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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

FOREWORD

national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objéct of IEC is to (
Fnational co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and electronic fig
end and in addition to other activities, IEC publishes International Stamdards, Technical Specifi

prising
romote
Ids. To
ations,

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to gs “IEC

Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any.lEC National Committee int
in the subject dealt with may participate in this preparatory work.\In{érnational, governmental ar]

gov

with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determ

agr

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical mattérs €xpress, as nearly as possible, an inter

con
inte

3) IEC

Committees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical content
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or

mis

4) In grder to promote international uniformity; IEC National Committees undertake to apply IEC Publ
transparently to the maximum extent ,possible in their national and regional publications. Any dive

bet
the

5) 1EC]
ass
ser

6) Al
7) No
mer
othg

exp
Pub

8) Attg
indi

brnmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates

bement between the two organizations.

pensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
rested IEC National Committees.

Publications have the form of recommendations(for international use and are accepted by IEC N

nterpretation by any end user.

veen any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indi
latter.

itself does not provide any, attestation of conformity. Independent certification bodies provide cof
bssment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
ices carried out by independent certification bodies.

isers should ensure that they have the latest edition of this publication.

iability shall attach~to IEC or its directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
hbers of its teGhnical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dan
r damage.of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
enses arising out of the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications:

erested
d non-
closely
ned by

ational
rom all

ational
of IEC
for any

cations
rgence
ated in

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

spensable for the correct application of this publication.

ntion“is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicarions is

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

International standard IEC 60601-1-11 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 1ISO 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 first edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1:2005 (third edition): Medical
electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance hereafter referred to as the general standard.


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

60601-1-11 © IEC:2010 -5-

The text of this collateral standard is based on the following documents of IEC:

FDIS Report on voting
62A/693/FDIS 62A/696/RVD

Full information on the voting for the approval of this collateral standard can be found in the
report on voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by
17 P-members out of 17 having cast a vote.

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

In thg 60601 series of publications, collateral standards specify general requirements for

safetyl applicable to:

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

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

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

— requirements and definitions: roman type.
— tes$t specifications: italic type.

— infprmative material appearing outside of tables, such as natfes,” examples and references: in smallg¢r type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARD|OR AS
NQTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standardythe term

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

— “slibclause” means a numbgred subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed py the
clausg number. References to subclauses within this collateral standard are by number ¢nly.

In thid standard{Ahe conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true(if any
combination of the conditions is true.

sage described in Annex H of the ISO/IEC
th arnaliae arb-
are uul\lllul‘y LA AN

The verbal forms used in this standard conform to

u
D' t\lt\n Dort 9 Loy tho nirnacne of thic ot doed
Irec vOST art zZ. I o (e pPpuTrposSt o U tiro-startdara

“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.
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The committee has decided that the contents of this amendment and the base publication will
remain unchanged until the stability date indicated on the I|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 Committees is drawn to the fact that equipment
manufalcturers and testing organizations may need a transitional period following publication of a new, amepded or
revised| ISO or IEC publication in which to make products in accordance with the new requirements and-tp equip
themsejves for conducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the €ontent of this
publicafion be adopted for implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.
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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 3.2). 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 in the
relevdnt marking on the equipment itself so that this material can be undersiood] This
collatgral standard gives special guidance on how this should be addressed in the instructions
for us

1%

This ¢ollateral standard was developed with contributions from clinicians, “‘engineers and
regulgtors. The terminology, requirements, general recommendations and“guidance o¢f this
collatgral standard are intended to be useful for MANUFACTURERS of\ MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS and for technical commiitees responsible for the
develppment of particular standards.
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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

cope, object and related standards

* Scope

nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENT|AL PERFORMAN
\L ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereafter referred
UIPMENT and ME SYSTEMS, which are intended by their MANUOFACTURER for use
HEALTHCARE ENVIRONMENT, as defined in 3.2, regardless ofiwhether the ME EQUIPM
BTEM is intended for use by a LAY OPERATOR or by trained héalthcare personnel.

HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS can also be intended for use i
Iments, for example, in a professional healthcare facility.

hternational Standard does not apply to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended
b by emergency medical services or solely for use in professional healthcare facilit

HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS can frequently be used in locatig
le electrical sources and poor electrical grounding.

Object

bject of this collateral standard is to specify general requirements that are in addi
of the general standard-and to serve as the basis for particular standards.

Related standards
IEC 60601-1

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

referring to IEC 60601-1 or to this collateral standard, either individually

CE of
to as
n the
ENT or

n other

solely
jes.

ns with

ion to

or in

pation, the following conventions are used:

e "the general standard" designates IEC 60601-1 alone;

e "this collateral standard" designates IEC 60601-1-11 alone;

e "this standard" designates the combination of the general standard and this collateral
standard.

1.3.2

Particular standards

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

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest 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 54.

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

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

IEC 60068-2-64:2008, Environmental testing — Part 2-64: Tests — Test Fh: Vibfation,
broadpand random and guidance

IEC 60529:1989, Degrees of protection provided by enclosures (IP £qde)
Amenfiment 1 (1999) 1)

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

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment —"Part 1-2: General requirements for basic
safetyl and essential performance — Collateral ~standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

IEC 60601-1-6:2010, Medical electrical equipment — Part 1-6: General requirements fon basic
safetyl and essential performance — Collateral Standard: Usability

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements fon basic
safety] and essential performance — Collateral standard: General requirements, tesfs and
guidance for alarm systems i medical electrical equipment and medical electrical systems

CISPR 11:2009, Industrial, scientific and medical equipment — Radio-frequency disturbance
charagteristics - Limits;and methods of measurement

3 Terms and‘definitions

For the/purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1{2005,
IEC 69601-1-2:2007, IEC 60601-1-6:2010, IEC 60601-1-8:2006 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.

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 56.

1) There exists a consolidated edition 2.1 including IEC 60529:1989 and Amendment 1 (1999).
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3.1

* BODY-WORN

term referring to TRANSPORTABLE equipment whose INTENDED USE includes operation while
being worn by a PATIENT or attached to a PATIENT'S clothing

NOTE TRANSPORTABLE equipment can be both BODY-WORN and HAND-HELD.

3.2

HOME HEALTHCARE 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

NOTE Professional healthcare facilities include hospitals, physician offices, freestanding surgical ¢entres,
dental pffices, freestanding birthing centres, limited care facilities, multiple treatment facilities @nd’emgrgency
medical services.

NOTE 2 For the purpose of this collateral standard, nursing homes are considered the’ HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

NOTE Other places where PATIENTS are present include the outdoor environment apd*in vehicles.

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

3.3
* LAY
term referring to nonprofessional or professional without4elevant specialized training

EXAMHLES LAY OPERATOR, LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION

3.4
LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that includes_at“least one FUNCTION that is intended to ag¢tively
keep qlive or resuscitate a PATIENT and.the'failure of which is likely to lead to serious injury or
death|of a PATIENT

[IEC g0601-1-2:2007, definition 318, modified]

EXAMHLE A ventilator for a ventilator-dependent PATIENT intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

3.5
SHELF|LIFE
maxirrrum period of time that an item can be stored prior to its first use under the conditions
described in its Jabelling and remain suitable for use

3.6
TRANSIT-OPERABLE
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 For the purpose of this standard, TRANSIT-OPERABLE use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT can include
use indoors, outdoors and in vehicles.

3.7

USABILITY ENGINEERING

application of knowledge about human behaviour, abilities, limitations, and other
characteristics to the design of tools, machines, ME EQUIPMENT, devices, systems, tasks, jobs,
and environments to achieve adequate USABILITY
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USABILITY ENGINEERING FILE
set of RECORDS and other documents that are produced by USABILITY ENGINEERING activities

3.9

USABILITY SPECIFICATION
documentation defining the OPERATOR-EQUIPMENT INTERFACE requirements related to USABILITY

3.10

VALIDATION
confirmation, through the provision of objective evidence, that the requirements for a specific

intendeduseorappticatiom trave beem fulfitted

NOTE

NOTE }

[1SO ¢

4 General requirements

4.1

For M
chara
for re

— foll non-LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME S¥STEMS, no voltage in excess of 11(

The term “validated” is used to designate the corresponding status.

The use conditions for VALIDATION can be real or simulated.

000:2000, definition 3.8.5]

* Additional requirements for SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

E EQUIPMENT or ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMEN

lacement of the fifth dash as follows:

I, the

cteristics of the SUPPLY MAINS specified in 4.10.2-0f the general standard apply, ¢xcept

% or

lower than 85 % of the NOMINAL voltage between any of the conductors of the system or

be

— fof LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS, no voltage in excess of 110 % or

ween any of these conductors and earth;“and

lower

than 80 % of the NOMINAL voltage between any of the conductors of the system or beffween

an

4.2
NOTE
for tran|

in requ

4.2.1

The inpstructions for use shall indicate the permissible environmental conditions of tra
orage -0f ME EQUIPMENT after the ME EQUIPMENT has been removed from its profective

and s
packa

y of these conductors and earth.

Environmental conditions for ME EQUIPMENT

In IEC 60601-1:2005, the MANUFACTURER specifies the permissible conditions of use, including co
sport and storage in the,technical description (see 7.9.3.1, second dash). These conditions are refg
rements for testing threughout the general standard, (e.g. 5.3 and 11.1.1).

* Environmental conditions of transport and storage between uses

lging-and subsequently between uses.

nditions
renced

nsport

MOl AT
T

Unles thamaia H=W= HP-V-¢ 3 HZE 128 HZW-Y TTRP-C TN for—ii —if th
O UUTCTWiIST T IaToatCc U 1T oo 1Mot uCtuoTTS  TUT OST U 1T e Wi SO Wiy

ME EQUIPMENT shall comply with this standard and shall remain operational in NORMAL USE
within its specification after transport or storage in the following environmental temperature

range:

— — 25 °C without relative humidity control; and

— + 70 °C at a relative humidity up to 93 %, non-condensing;

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 [6] 2),

2) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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If the instructions for use state a more restricted range of environmental transport and storage

condit

ions between uses, these environmental conditions shall be:

— justified in the RISK MANAGEMENT FILE;

— 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 the ME EQUIPMENT is

int

ended to be transported or stored in a carrying case between uses.

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) Pr
EX

b) EX
co

c) Th
St

NOTE }
conditidg

d) At
oy

e) EV
arn

4.2.2

The in
the MH

NOTE 1

epare the ME EQUIPMENT for transportation or storage according to instructions ifor
IAMPLES Removal of batteries, emptying fluid reservoirs

pose the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental transport and s
hditions (temperature _2 °C) for:

at least 24 h; or

ensure that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY/for-at least 2 h.

en expose the ME EQUIPMENT at its highest specifiedYenvironmental transpo
rage conditions (temperature +g °C and relative humidity + 3 %) for:

at least 24 h; or

ensure that the ME EQUIPMENT reaches -THERMAL STABILITY for at least 2 h

transition from low to high conditions shotld be made slowly enough to provide
condensing environment.

The intent of specifying a minimum duration of the exposure to both the low and high temp
ns is to ensure that the entire ME EQUIPMENT reaches the stated conditions.

the end of this conditioning pgtiod, allow the ME EQUIPMENT to return and stabilize
erating conditions of NORMAL_USE.

aluate the ME EQUIPMENTto its specifications and ensure that it provides BASIC S
d ESSENTIAL PERFORMANCE.

* Environmeéntal operating conditions

structions~for use shall indicate the permissible environmental operating conditi
EQUIPMENT.

The_environmental operating conditions should be marked on TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, unle

markin

is\not practicable, in which case the environmental operating conditions need only be disclosed

{Ise.

orage

t and

The
b non-

erature

at the

AFETY

bns of

s such
in the

instruct

‘
UTTS TOTUSc.

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;

— arelative humidity range of 15 % to 93 %, non-condensing; 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 [6].

If the instructions for use state a more restricted range of environmental operating conditions,

these

conditions shall be:
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justified in the RISK MANAGEMENT FILE;

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 the ME EQUIPMENT is

int

ended to be operated in a carrying case.

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

in the

AFETY

AFETY

AFETY

TY and

AFETY

conditions.
Compfiarece-is—ehecked-bi-thefoHowirgtestand—wherea-rorerestretedrange—is—stated
instrugtions for use, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE:
a) EXpose the ME EQUIPMENT to the ambient conditions for:
— | atleast 6 h, or
— | ensure that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.
b) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and ensure that-jt_provides BASIC S
arld ESSENTIAL PERFORMANCE.
c¢) EValuate the ME EQUIPMENT to its specifications and ensure’ that it provides BASIC
arld ESSENTIAL PERFORMANCE while at the lowest specified atmospheric pressure.
d) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and.€ensure that it provides BASIC 3
and ESSENTIAL PERFORMANCE while at the highest specified atmospheric pressure.
NQTE 3 For ME EQUIPMENT that utilizes or measures. gas or pressures, evaluation of BASIC SAFH
ESBENTIAL PERFORMANCE while the pressure changes can be needed.
e) Cqol the ME EQUIPMENT to its lowest “specified environmental operating conditions
(tamperature 72 °C and relative humidity‘less than or equal to 15 %).
f) Hqld the ME EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:
— | for at least 6 h, or
— | ensure that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.
g) EMaluate the ME EQUIRMENT to its specifications and ensure that it provides BASIC 3
anid ESSENTIAL PERFORMANCE.
h) Warm the MEEQUIPMENT to its highest specified environmental operating condlitions
(tamperature +‘B °C and relative humidity + 3 %).
i) Hqldthe)ME EQUIPMENT at its highest specified environmental operating conditions:
— Lforatleast6 h _or
— ensure that the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY for at least 2 h.
j) Evaluate the ME EQUIPMENT to its specifications and ensure that it provides BASIC SAFETY

and ESSENTIAL PERFORMANCE.

4.2.3

* Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

If the instructions for use state a wider range of environmental operating conditions than
those indicated in 4.2.2, 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:
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a) Set up the ME EQUIPMENT for operation according to 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 %).

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

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

d) Expose the ME EQUIPMENT fto its highest specified environmental operating conditions within

5 min (temperature +‘L °C and relative humidity + 3 %).

e) While maintaining the environment of the ME EQUIPMENT to the conditions in_d); ev
the ME EQUIPMENT to its specifications and ensure that it continues to provide-BASIC S

ari

least 2 h. The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT and dig

st

A separate test sample may be used for the following tests.

f) Se

g) Ex
(g

h) Hg

d ESSENTIAL PERFORMANCE until the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or

ength testing because of the pollution degree ratings required by the general standard.

t up the ME EQUIPMENT for operation according to INTENDED"USE.

mperature +‘B °C and relative humidity + 3 %).

Id the ME EQUIPMENT at its highest specified environmental operating conditions:
for at least 6 h, or
ensure that the ME EQUIPMENT reachgs THERMAL STABILITY for at least 2 h.

[pose the ME EQUIPMENT to its lowest Specified environmental operating conditions within
mperature 72 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).
hile maintaining the envitonment of the ME EQUIPMENT to the conditions in i), ev
b ME EQUIPMENT to its specifications and ensure that it continues to provide BASIC S
d ESSENTIAL PERFORMANCE until the ME EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or
hst 2 h.

While the ME\EQUIPMENT is warming or cooling, the evaluation of BASIC SAFETY and ES
MANCE is repeated for two hours or until THERMAL STABILITY is reached.

General requirements for testing ME EQUIPMENT

aluate
AFETY
for at
plectric

pose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions

5 min

aluate
AFETY
for at

BENTIAL

i) EX
(t6
) W
th
an
le
NOTE
PERFOR
5 *
In ad

Hatia st thn ot ~f B Q2D 4 AFf tha ~anaro l
A AT “TIL

also

a o
JTroT tO— e T CcqoiT o TTeTIto— Ot Ot geTeTar— o

determined as indicated below.

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

ho
i)

Iders, when:
the ACCESS COVERS can be opened without the use of a TooL, or

ii) the instructions for use instruct a LAY OPERATOR to open the relevant ACCESS COVER.
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NOTE

The ha
extensi
same d

NOTE }

[IEC 61

6 *

Notwi

Dimensions in millimetres

464,3+0,8 101,6 +0,3 44 £ 0,15

Axes of joints

1 NI

— 2L L I R — . p— , p—
225,9+0,2 \
l 25,6 £0,1 \ Hemispherical

Extension of handle

Collar

View 'A’

IEC
Finger: metal material

Handle: insulating material

The extension of the handle represents thelarm of the child.

ndle is provided with an extension 464,8'mm long, and the probe should be applied with or with
bn, whichever is the more onerous condition. Both joints shall permit movement in the same plane
rection through an angle of 90°.

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

032:1997 [8], Figure 13]

Figure 1 — Small finger probe & 5,6

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

hstanding the requirements in 6.2 of the general standard, unless the ME EQuI

intend

edfor the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is PERMANENTLY INSTALLED, it:

998/10

but this
And the

PMENT

— sh

all be CLASS Il or INTERNALLY POWERED;

— shall not have a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL; and

— if equipped with APPLIED PARTS, shall have either TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED

PA

RTS.

Compliance is checked by inspection.

7 M

71

E EQUIPMENT identification, marking and documents

* 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


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

-16 - 60601-1-11 © IEC:2010

RESPONSIBLE ORGANIZATION shall be evaluated based on an OPERATOR PROFILE that includes a
maximum 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

Notwifhstanding the requiremenis of 7.2.9 of ithe general standard, the ENCLOSURE of
ME EQUIPMENT shall be marked with the IP classification required by 8.3.1. If some orall|of the
protedtion against the ingress of water or particulate matter is provided by a carrying|case,
then the degree of protection provided by the ENCLOSURE shall be marked on the"ENCLPSURE
and the degree of protection provided by the carrying case shall be marked“on the cgrrying
case. |A carrying case that is not intended to provide protection against the ingress of water or
particilate matter need not be marked.

EXAMHLE If for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT, the ENCLOSURE provides the (pretection against the indress of
particullate matter and the carrying case provides the protection against the ingress-of water, the ENCLOSURE of the
ME EQUJPMENT would be marked IP20 and the carrying case would be marked/1P02.

If an BNCLOSURE does not provide the minimum required degree protection against the ingress
of water, it shall be marked 'keep dry' or with symbol {SO 7000-0626 (2004-01) (see|Table
C 1, symbol 1).

Compliance is checked by inspection and by application of the tests and criteria of 7.1]2 and
7.1.3 pf the general standard.

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
DOCUNENTS shall indicate that:the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION should
conta¢t the MANUFACTURER or the MANUFACTURER'S representative:

— fon assistance, if (Nneeded, in setting up, using or maintaining the ME EQUIPMENT or
MH SYSTEM; or
— tofreport unexpected operation or events.

The ALCOMPANYING DOCUMENTS shall include a postal address and either a telephone number
or wegb saddress through which the LAY OPERATOR or LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION can
conta¢t\{hé 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
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);
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— adequate information regarding any medicinal substances that the ME EQUIPMENT is
designed to administer, including any limitations in the choice of substances to be

de

livered;

— information on any medicinal substances or human blood derivatives incorporated into the
ME EQUIPMENT or 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

7.41

In ad

Additional requirements for warning and safety notices

jition to the requirements of 7.9.2.2 and 16.2 ¢) of the general standard;” for

warning and safety sign, the instructions for use shall describe the nature of theHAZARD

conse
the RI

If app

—

— Sl
EX
EX
— 8N

EX]
ME

- po
EX]
— CO|

EX

If app
to:

— us

guences that could occur if the advice is not followed, and the precautiohs for req
BK.

icable, the instructions for use shall address the issues of:

angulation due to cables and hoses, particularly due to ex¢essive length.
AMPLE 1 Strangulation resulting from baby or child entanglementfin monitoring cables.

AMPLE 2 Strangulation resulting from breathing system hoses.

all parts being inhaled or swallowed.

AMPLE 3 Choking resulting from a child swallowing/'a small part that has become detached fi
EQUIPMENT.

tential allergic reactions to accessible materials used in the ME EQUIPMENT.

AMPLE 4 Natural rubber latex sensitivitys
htact injuries.

AMPLE 5 Skin irritation due to_prolonged exposure to APPLIED PARTS or other ACCESSORIES.

icable, the instructigns for use shall include warnings to the effect that it can be |

(s

— in

e ACCESSORIES;-detachable parts and materials not described in the instructions f
e 7.9.2.14.6f\the general standard).

rconngct) this equipment with other equipment not described in the instructions f

(s¢e 16.27¢) indent 9) of the general standard).

— maodify,the equipment.

each
likely
ucing

om the

nsafe

pr use

pr use

— use the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by

thi

s 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 BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE
is dependent on the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the instructions for use shall

descri

be:

— the typical operation time or number of procedures;

— the typical service life; and
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— 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

shall i
and r

indicafors provided with the ME EQUIPMENT (see 7.1).

Comp

7.4.4

nclude easily undersiood diagrams, illusirations, or photographs of the fully asse
bady-to-operate ME EQUIPMENT including all controls, visual INFORMATION SIGNALY

iance is checked by inspection of the instructions for use.

Additional requirements for ME EQUIPMENT start-up PROCEDURE

In ad

shall include:

mbled
, and

ition to the requirements of 7.9.2.8 of the general standard) the instructions for use

— eapily understood diagrams, illustrations, or photographs 'showing proper connection of

the PATIENT to the ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and other‘equipment (see 7.1); and

- th
ex

Comp

7.4.5

time from switching “ON” until the ME EQUIPMENT is ready for NORMAL USE, if tha
ceeds 15 s (see 15.4.4 of the general standard):

iance is checked by inspection of the instructions for use.

Additional requirements for operating instructions

t time

In addition to the requirements of 729.2.9 of the general standard, the instructions for use

shall

ENVIR
the MH
these

- a
EX

EX

- thT effects of lint,.dust, light (including sunlight), etc.
[

include a description of generally known conditions in the HOME HEALT
DNMENT that can unacceptably affect the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMA
EQUIPMENT and the stéps‘that can be taken by the LAY OPERATOR to identify and rg
conditions, and shall include, where applicable, at least the following issues.

st of known devices or other sources that can potentially cause interference probl
AMPLE 1/ Heat from a fireplace or radiant heater.

AMPLE.2 Moisture from a nebuliser or steam kettle.

- th(f

effects of degraded sensors and electrodes, or loosened electrodes, that can de

HCARE
NCE of
psolve

grade

pe

rrormance 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 EQ

UIPMENT 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 a ME EQUIPMENT
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malfunction during start-up or operation. The troubleshooting guide shall disclose the
necessary steps to be taken in the event of an ALARM CONDITION.

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 c¢) Indent 3 of the general standard, for
ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, their parts or ACCESSORIES that are intended for other than single

use ajdthatcambecomecontanimated iilluugil comtactwiththe PATENT O with Iuuu'y ftgids or

expirgd 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 (sge 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 multiple PATIENT use, indicate that it is necessary to clean and disinf
clgan and sterilize the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS, parts-or ACCESSORIES between ug
different PATIENTS, including methods for rinsing, drying, handling and storage until

(s
EX

or,
— in
m
(s

Comp

7.4.8

e 8.1 and 8.2);

AMPLE 2 Cleaning and disinfection of a thermometer following use to prevent PATIENT cross infectig

licate that the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCESSORIES require professional hy
hintenance prior to re-use and proyide contact details for the source of these se
be 7.5.2).

iance is checked by inspegtion of the instructions for use.

Additional requirements for maintenance

In add
shall i

— th¢ EXPECTED'SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT;
— the EXPECTED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT; a
— wheré 'the SHELF LIFE is less than the EXPECTED SERVICE LIFE, the SHELF LIFE of pa3

A

ition to the requirements of 7.9.2.13 of the general standard, the instructions f
clude:

ect or
es on
e-use

=}

gienic
rvices

pr use

rts or

ESSORIES shipped with the ME EQUIPMENT

Comp

7.4.9

liance is checked by inspection of the instructions for use.

Additional requirements for environmental protection

In addition to the requirements of 7.9.2.15 of the general standard, the instructions for use

shall i

nclude:

— information concerning the proper disposal of the ME EQUIPMENT, its parts or ACCESSORIES
(see IEC 60601-1-9); and

— 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-

ha

zardous parts and ACCESSORIES.
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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
7.51 PERMANENTLY INSTALLED CLASS | ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 7.9.3.1 of the general standard to ensure that'PERMANENTLY
INSTAYLED CLASS | ME EQUIPMENT is PROPERLY INSTALLED, the technicaln 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.

— awarning to verify the integrity of the external protectiveZearthing system.

— a warning to connect and verify that the PROTECTIVEXEARTH TERMINAL of the PERMANENTLY
INBTALLED 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 (4ee 7.4.7), the technical description shall include methods for cleaning and disinfiection
or cleaning and sterilization:

— bgfore 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

QVMVATEAMG

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 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 requirements for sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

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
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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.

8.3

8.3.1

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

* Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT

NotW|thstand|ng the requirements of 11 6.5 of the general standard, TRANSIT-OPERABLE, HAND-

requir

NOTE
HEALTH

Comp
VERIF

8.3.2

In ad
ENCLO
proteg
compl

Comp

favorgble position of NORMAL USE and by~inspection.

NOTE

relevant standards need not be repeated.

8.4

: , Jinta . RMANCE
ndergomg the test of IEC 60529 1989 for IP22 All other ME EQUIPMENT shall mgaintain
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE after undergoing the test of IEC 60529:19B9 for

. |[For PORTABLE ME EQUIPMENT that is only intended to be used with a carrying case, this

ement may be met while the ME EQUIPMENT is inside the carrying case.

These levels of ENCLOSURE stresses are considered to be reflective of NORMAL USE in th¢ HOME
CARE ENVIRONMENT.

iance is checked by inspection and by application of the‘tests of IEC 60529[1989.
y that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

* Ingress of water or particulate matter into ME SYSTEMS
dition to the requirements for ENCLOSURES/inv16.4 of the general standard, the
SURES of the non-ME EQUIPMENT parts of the. ME SYSTEMS shall provide the degfee of

tion against harmful ingress of water oriparticulate matter equivalent to equipment
ying with their respective IEC or ISO safety standards.

iance is checked by the tests of IEGC160529:1989 with the equipment placed in the least

Ingress tests that have already~been performed on individual equipment of an ME SYSTEM accoifding to

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, a| LIFE-
SUPPJRTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall maintain its ESSENTIAL PERFORMANCE [for a
sufficient time_or-for a sufficient number of PROCEDURES, when loss or failure of the JUPPLY

MAINS
remai

NOTE

or INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE occurs. The time or number of PROCEPURES
ningsshall allow alternative life-supporting methods to be employed.

l ]} i EP- 3 | faoil £ olinnl [WRNINTSE 3 Iy 4 radl £ P~ 1. a0a04 4 9
et e et To oS5 o Tahufe—or—Sorr oAy TO VeSO peroaS—at ot e T A-A~A A~ mu puy —

An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE may be utilized to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE.
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 following a
loss or failure of the electrical power supply. The instructions for use shall describe the
alternative life-supporting methods 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 INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCES.


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

- 22 - 60601-1-11 © IEC:2010

If an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is not used, the LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM 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, the LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM shall be equipped with an automatic switchover to the INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE and an ALARM SYSTEM that includes at least a LOW PRIORITY ALARM CONDITION that
indicates the switchover to the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

If an

INTERNAL ELECTRICAL POWER SQURCE s ucnd, the LIFE-SUPPQORTING ME EQUIPMENT Or

ME SY
TECHN
nearin
TECHN
proce
shall

above
SIGNAL

Comp
MANA(Q

9 A
o

In add
ENGIN
ENVIR
— ch
— un
- po
- pd
- pd
— ¢h

- S

Partic

- e:l‘posure tosiological materials; and

BTEM shall be equipped with an ALARM SYSTEM that includes at least a MEDIUM PR
ICAL ALARM CONDITION that indicates that the INTERNAL ELECTRICAL POWER~SOU
g insufficient remaining power for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM opération.
ICAL ALARM CONDITION shall provide for a sufficient time or for a sufficient num
jures for a LAY OPERATOR to act. A TECHNICAL ALARM CONDITION of at |east Low PR
femain active until the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is returned to a level
the ALARM LIMIT or until it is depleted. It shall not be possible to inactivate the visual
of this TECHNICAL ALARM CONDITION.

jance is checked by inspection, functional testing,and inspection of the
EMENT FILE.

ccuracy of controls and instruments and _protection against hazardous
Utputs

ition to the requirements of 12.2 of the general standard, when performing the US4
EERING PROCESS, the RISKS associated with USABILITY in the HOME HEALT
DNMENT shall include consideration ofiat least:

anges of controls;

expected movement;

tential for misconnection;

tential for improper operation, or unsafe use;

tential for confusionas to current operational mode;

ange in the transfer of energy or substance;

all parts_being inhaled or swallowed.

IORITY
RCE is
This
pber of
IORITY
that is
ALARM

RISK

BILITY
HCARE

Llat ,emphasis shall be placed on the limited training of a LAY OPERATOR with resp

ect to

the ab

ity tomtervene anmd maitaiT BASIC SAFETY and ESSENTIAC PERFORMANCE.

Compliance is checked by inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

10 Construction of ME EQUIPMENT

10.1
10.1.1

Repla

* Additional requirements for mechanical strength
General requirements for mechanical strength

ce Table 28 of the general standard with 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)

Push (15.3.2)

Non-TRANSIT-OPERABLE and BODY-
WORN

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
PORTAB|LE

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 (15.376)

Non-TRANSIT-OPERABLE and MOBILE

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Shock (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b))

Rough handling (15.3.5)

Molding stress relief (15.3.6)

FIXED Of STATIONARY

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Molding stress relief (15.3.6)



https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

—24 —

60601-1-11 © IEC:2010

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 c) )

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 (10.4.3 c) )

Molding stress relief (15.3.6)

TRANSIT-OPERABLE and PORTABLE

Push (15.3.2)

Ereé-fall (10.1.3 d) )

Shock (10.1.3 a) )

Vibration (10.1.3 c) )

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 c) )

Roughhandling (15.3.5)

Matding stress relief (15.3.6)

10.1.2

* Requirements for. mechanical strength for non-TRANSIT-OPERABLE ME EQUIRMENT

In adqgition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT and its [parts,
includjing mounting,AGEESSORIES, intended for non-TRANSIT-OPERABLE use shall have adgequate
mechanical strength’ when subjected to mechanical stress caused by NORMAL USE, incfuding
pushipg, 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

— peak acceleration: 150 m/s? (15 g);

— duration: 11 ms;
— pulse shape: half-sine;

This represents Class 7M1 as described in IEC TR 60721-4-7:2001 [6].

— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total).
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b) Broad-band random vibration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the
following conditions:

NOTE 2 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC TR 60721-4-7:2001.
— acceleration amplitude:

— 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz;

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

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

VERIFY that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.1. * Requirements for mechanical strength for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

In adqgition to the requirements of 15.3 of the general standard, ME EQUIPMENT and its [parts,
includjng mounting ACCESSORIES, intended for TRANSIT-OPERABLE use, shall have adgquate
mechanical strength when subjected to mechanical stress caused by NORMAL USE, including
pushipg, impact, dropping, and rough handling and by rigorous.\‘¢onditions of PATIENT
movelnent as well as transportation by trolleys, carts, road vehicles{irains, ships, and aircraft.

After [the following tests, ME EQUIPMENT shall maintain “BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFOQRMANCE.

NOTE The levels of mechanical stresses utilized in the test/methods of this subclause are considerefl to be
reflectiye of NORMAL USE for TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT.

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) Fqr other than HAND-HELD ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSPRIES,
shock test in accordance with [EC'60068-2-27:2008, using the following conditions:

NQTE 3 This represents Class-7M2 as described in IEC/TR 60721-4-7:2001 [6].
1)| test type: Type 1;

— peak acceleration: 150 m/s? (15 g),

— duration:\11 ms,

— pulsesshape: half-sine,

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

or

2) it frina: T 2.
1TCOoT yPoCT— 1T yIoC—Z;

— 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
accordance with IEC 60068-2-27:2008, using the following conditions:

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,
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— pulse shape: half-sine,
— number of shocks: 3 shocks per direction per axis (18 total);
or

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).

¢) Fdr ME EQUIPMENT and its parts, including mounting ACCESSORIES, broad-band(rgndom
vijration test in accordance with IEC 60068-2-64:2008, using the following condition$:

NQTE 5 This represents Class 7M1 and 7M2 as described in IEC/TR 60721-4-7:2001.
— | acceleration amplitude:

— 10 Hz to 100 Hz: 1,0 (m/s?)2/Hz,

— 100 Hz to 200 Hz: -3 db per octave,

— 200 Hz to 2 000 Hz: 0,5 (m/s?)2/Hz,

— | duration: 30 min per perpendicular axis (3 total).

d) Fdr PORTABLE and MOBILE ME EQUIPMENT and its parts,~including mounting ACCESSPRIES,
frge fall to IEC 60068-2-31:2008, using PROCEDURE " and the following conditions:

NQTE 6 This represents Class 7M2 as described in IEC/TR 60721-4-7:2001.
— | fall height:

— formass <1kg, 0,25 m,

— formass >1kg and <10 kg, 0,1 m,

— formass > 10 kg and <50.Kkg, 0,05 m,

— for mass > 50 kg, 0,01.m,

— | number of falls: 2 in each-Specified attitude.

Far PORTABLE ME EQUIRMENT that is intended to be used only with a carrying caseg, that
calse may be applied\to the equipment during this test.

VERIFY that BASIC_ SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintained.

10.2 |* Additional requirements for an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

In adqgition-to the requirements of 15.4.3 of the general standard, if the INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE is essential to maintain BASIC SAFETY or 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:
— anumber 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 SOURCE may be indicated continuously or by
OPERATOR action.
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The instructions for use shall describe how to determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE.

Compliance is checked by inspection.

10.3 Additional requirements for actuating parts of controls of ME EQUIPMENT

In addition to the requirements of 15.4.6 1 b) of the general standard, controls of
ME EQUIPMENT that can affect BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE shall be protected from
accidental or unauthorized changes or adjustments.

NOTE 1
OPERAT[OR Or RESPONSIBLE ORGANIZATION.

Rtended

EXAMHLE 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 For a password to be considered secure, the owner of the password needs to be capable of changing the
passwdrd.

NOTE 4 Multiple means of restriction can be needed, e.g.,*one for the RESPONSIBLE ORGANIZATION and fpne for
each OPERATOR.

OPERATOR-adjustable controls used for calibration shall include a means to pfevent
unintgntional changes from the intended pasition.

Compliance is checked by inspection.

11 *|Protection against strangulation or asphyxiation

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

EXAMHLE 1 By routing wires or tubing.
EXAMHLE 2 Using retention devices.

EXAMHLEZ3“-Providing the option of multiple length ACCESSORIES.

EXAMPTE 4 Not providing removable small paris for ME EQUIPMENT.

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

12 Additional requirements for electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

Addition:
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12.1 Emissions classification

Notwithstanding the requirements of 6.1.1.1 of IEC 60601-1-2:2007, ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT shall be classified as Class B
according to CISPR 11:2009.

NOTE Use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT includes use 'in domestic establishments'.

12.2 Protection of the PUBLIC MAINS NETWORK

NOTE Mains powered ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
connected to the PUBLIC MAINS NETWORK. This means that for equipment for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT the
PUBLIC MAINS NETWORK requirements of 6.1.3 of [EC 60601-1-2:2007 apply

12.3 | * Additional technical description requirements applicable to ME EQUIPMENT lnd
ME SYSTEMS

Subclauses 5.2.2.1 and 5.2.2.2 of IEC 60601-1-2:2007 do not apply. Instead, the instructions
for usg shall include:

a) a ptatement to the effect that this equipment needs to be installed-and put into seryice in
agcordance with the information provided in the ACCOMPANYING POCUMENTS; and

b) a statement to the effect that wireless communications equipment such as wireless|home
network devices, mobile phones, cordless telephones and their base stations, walkie-
talkies can affect this equipment and should be kept atleast a distance d away frdm the
equipment. The distance d is calculated by the MANUFACTURER from the 800 MHz to
2,% GHz column of Table 5 or Table 6 of IEC 60604~1-2:2007, as appropriate.

EXAMPLE 1 As indicated in Table 6 of IEC 60601-1-2:2007 for ME EQUIPMENT, a typical cell phong with a
maximum output power of 2 W yields d = 3,3 m at an IMMUNITY LEVEL of 3 V/m.

EXAMPLE 2 As indicated in Table 6 of IEC 60601-1-2:2007 for ME EQUIPMENT, a typical cell phong with a
maximum output power of 2 W yields d = 0,5 niat an IMMUNITY LEVEL of 20 V/m.

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.

12.4 | * Additional requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified
for use only in a shielded location

Subclause 5.2.2.3 of IEE60601-1-2:2007 does not apply.

12.5 |* Additional\requirements for ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD) tests

For the purposes of the ESD testing in 6.2.2.2 of IEC 60601-1-2:2007, ACCESSIBLE PARTS are
determined by points accessible by the standard test finger specified in Figure 6 pf the
generglstandard.

In 6.2.2.2 ¢) of IEC 60601-1-2:2007, delete the second sentence.

13 Additional requirements for ALARM SYSTEMS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
IEC 60601-1-8:2006 applies except as follows:
Addition:

13.1 * Additional requirement for generation of ALARM SIGNALS

Notwithstanding the requirements of 6.3.1 of IEC 60601-1-8:2006, for the ALARM SYSTEM of
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, unless they
are connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM that includes the generation of auditory ALARM
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SIGNALS as specified in IEC 60601-1-8:2006, each HIGH PRIORITY and MEDIUM PRIORITY ALARM
CONDITION shall cause the generation of auditory ALARM SIGNALS as specified in IEC 60601-1-
8:2006.

Compliance is checked by inspection.

13.2 * Additional requirement for ALARM SIGNAL volume

Notwithstanding the requirements of 6.3.3.2 of IEC 60601-1-8:2006, for the ALARM SYSTEM of
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT reducing the
auditory ALARM SIGNAL volume below audible levels shall:

e aclivate the indication of ALARM OFF or AUDIO OFF as specified in [IEC 60601-1-8:20086

e foll LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM not be possible unless the ALARM SYSTEM
is |connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM that includes the generatioh.”of additory
ALARM SIGNALS as specified in IEC 60601-1-8:2006.

NOTE |[Guidance on suitable auditory ALARM SIGNAL volumes is found in the rationale for 6.3.3.2 of IEC 6P601-1-
8:2006

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

General guidance and rationale

General guidance

:2010

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 facili

witho|

Some

t direct medical supervision.

ies or

of this equipment was seen as falling outside the formal scope of earlien editipns of

IEC 60601-1 and its collateral and particular standards because the “definitipn of

edical

ed by

ME EQUIPMENT in |EC 60601-1:1988, included the phrase, “PATIENT _-under m
superyision”.
A nunmber of subsequent questions arose, including the following:
— Should the scope of the third edition of IEC 6060%-1-/be expanded to include
MH EQUIPMENT intended for use without direct medical supervision?
— Should the new standard(s) include specific requirements for ME EQUIPMENT intend
its) MANUFACTURER for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT?

- S
en

—  Dq
ad

The guestion of what was originally méant by medical supervision remained unanswer

will st

ME EQUIPMENT intended for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. Medical supervision

mean
profeq

include indirect supervision:

In reality, the level~of/ medical supervision of ME EQUIPMENT used outside profes

health

demonstrated bysthe following examples:

- H
an

— Re¢spiratory care equipment (bottles or oxygen concentrators, ventilators, nasal (

ould such requirements vary depending on_the level of medical supervision
vironment in which the ME EQUIPMENT is intended to be used?

es the introduction of RISK MANAGEMENT.@ddress these issues or is there still a ng
ditional technical requirements?

Il be relevant if the term is retained to differentiate proposed technical requireme

direct supervision by a_dpctor or it could include supervision by an allied
sional or a medical institution; it could be taken to mean real time supervision or it

care facilities "and the environments in which it is used cover a wide rang

ME HEALFHCARE ENVIRONMENT dialysis equipment is prescribed by a medical pract
d is(often installed and used under strict guidelines.

br the

ed for

ed but
nts for
could
health
could

sional
e, as

tioner

CPAP,

etc.) is 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

nu

rses, 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 instructions or precautions other 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

becau

se the degree of medical supervision varies so widely. For example c

defibrillators may be used by:

ardiac
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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 in
training between various emergency services, i.e. wide range in quality of indirect medical
supervision.

airline crews: automatic external defibrillator — probably used under policies and
PROCEDURES developed Dy the airline’ s medical adviser. some might say this is_mjedical
supervision.

ggneral public: automatic external defibrillator — possibly used according {0 ;shont-form
ingtructions printed on the unit or the cabinet or verbal instructions from the'device itself.

Likew|se, test requirements need to differentiate between a range of use environmentg such

as:

the controlled environment in (some) healthcare facilities.

the possibly less well controlled environment of a PATIENT'S home in which installatign and
use of ME EQUIPMENT is administered by a healthcare facility:

the even less well controlled environment of a PATIENT'S"home in which ME EQUIPMENT that
hgs been prescribed by a medical practitioner is used 'without any direct supervision|

the uncontrolled environment in which some' ME EQUIPMENT purchased withput a
prescription is used.

One gqarly 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 EQUIFMENT.
However there are only oblique refefences to the HOME HEALTHCARE ENVIRONMANT in

IEC

This ¢

brid

60601-1:2005:

agplications” the PATIENT; OPERATOR and RESPONSIBLE ORGANIZATION can be one and the

Oﬂve of the notes to the definition of RESPONSIBLE ORGANIZATION states that in “hone use
same person.

THe rationale for thevdefinition of OPERATOR states that in the “home-care environment”
thi{s could be either;the PATIENT or a LAY OPERATOR assisting the PATIENT.

THe rationale«far14.13 of the general standard (Connection of a PEMS by NETWORK/DATA
CQUPLING tocsother equipment) states that many hospitals operate ME EQUIPMENT in a
ngtworked.environment within the hospital, between hospitals and from home.

ollateral standard was developed with these considerations in mind. It is inten

g€

ME EQUIPMENT oOr ME SYSTEMS intended by their MANUFACTURERS to be used in the HOME

HEA

A.2

LTHCARE ENVIRONMENT.

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.

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

defi

nition is repeated below.
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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.
If the| equipment meets this criterion, then one needs to determine nwhether or not the
MANURACTURER of the equipment intends that:

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

Excluxed from the scope are aids without an APPLIED, PART, and where according fo the
INTENDED USE, the safety is fully covered by -NEC 60950-1[7], IEC 60065 [R] or
IEC 60335-1 [3]. Examples of such equipment are thejfellowing:

— a feading aid with a digital camera and a manijtor for enlargement of text for persons with
paired vision could be fully covered bysIEC 60950-1 or IEC 60065 and relatedf EMC
standards;

lashing light to indicate that the phone is ringing for persons with impaired hgaring
cduld be covered by IEC 60065 and\related EMC standards

— ar amplifier for connection to radio or TV sets with wireless transmission to a BODY{WORN
hgaring aid could be coveredby IEC 60065 and related EMC standards.

— a [can opener for person§ ,with impaired hand/finger motion ability is better covened by
IEIC 60335-1 and related part-2 and EMC standards

types of products are in fact home electronics or household appliances rathef than
medicpl equipment, even though they might fall within the regulatory definition of a miedical
device in some eountries. Hence, these products should comply with the relevant standard for
such productse,g. IEC 60950-1 for the reading aid, IEC 60065 for the TV sound amplifier and
IEC 60335-4-for the can opener. Persons handling such aids are not PATIENTS in the cgncept
of IEQ 60601-1, i.e. these persons are not more sensitive/vulnerable than people in ggneral.
The "patient” operates these products, but they have in many cases no APPLIED PART.

There is no logical reason to require that a TV sound amplifier or a can opener for home use
comply with I[EC 60601-1 or with IEC 60601-1-2. 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. 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 PATIENT to the next point of definitive care.
Emergency medical services are known by various names in different countries and regions.

Definition 3.1 — BODY-WORN

BoDY-WORN is intended to describe ME EQUIPMENT that is wholly worn by the PATIENT. It is not
intended to describe ME EQUIPMENT that is not worn by the PATIENT but has an APPLIED PART
which might be worn, for example a MOBILE monitor with PATIENT leads or a non-
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TRANSIT OPERABLE, but PORTABLE oxygen concentrator with a nasal canula or mask are not
considered to be BODY-WORN ME EQUIPMENT.

Definition 3.3 — 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 SYBTEM, including its labeling, to address the intended OPERATOR who is presumed [to not
be a professional, medically trained individual or an expert in the operating principlgs and
medic@al use of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

Additipnally, the RESPONSIBLE ORGANIZATION, which can include the PATIENT er OPERATOR in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT, most likely will not have the background to properly care
for anjd 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. Theresults of the USABILITY
ENGINEERING PROCESS for ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM intended\for the LAY RESPONSIBLE
ORGANIZATION can lead the MANUFACTURER to develop a product that'is easier to maintaip than
when fthe only intended RESPONSIBLE ORGANIZATION is a professional healthcare facility gnd its
personnel.

Subcllause 4.1 - Additional requirements for SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT and
ME SYBTEMS

Most | household appliance standards, such, as I|EC 60950-1 [7], IEC 60335-1 [3] and
IEC 6P065 [2] have a £ 10 % SUPPLY MAINS yariation 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
PERFOQRMANCE. The - 15 % low line SURPLY MAINS variation is based on the — 10 % low line
considered normal, and the additional — 4 % drop allowed for wiring in the eleptrical
installptions of buildings [1] [4] plus-another 1 % for margin.

The -|20% SUPPLY MAINS variation for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM allows
operation during 'brown=out' conditions and permits the use of inexpensive generatqrs for
emerdency backup. This is consistent with requirements in existing standards for ventjlators
intended for the HOME_HEALTHCARE ENVIRONMENT for ventilator-dependent PATIENTS [10].

For OQC SUPRLY“\MAINS, the requirements support operation from lead-acid batteries and
automobiles~A"typical 12 V lead-acid battery has an open circuit voltage of approxiiately
12,65|V when fully charged. This voltage drops to approximately 12,06 V when 25 % charged.
Furthgrmore while cranking the engine, automotive lead-acid batteries are RATED fof their
ampacity white maintaining 7,2 V. MANUFACTURERS need to consider whetner or not their
equipment needs to operate under this condition. While the engine is running, the battery
charging system typically maintains the DC voltage between 12,8 V and 14,8 V. [12] [13]

Subclause 4.2.1 — Environmental conditions of transport and storage between uses

These environmental ranges defined in IEC/TR 60721-4-7 [6] level 7K3 are not uncommon in
storage locations where the ME EQUIPMENT might be stored or transported between uses in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. Outdoor 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 those required by this standard, such as either those covered by
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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 EQUIPMENTat)a pet of
condifions for 24 h. The alternative is to permit the MANUFACTURER to measure.'the irfternal
tempgrature 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.

Subcllause 4.2.2 — Environmental operating conditions

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

This gubclause specifies a set of environmental operating conditions (temperature, r¢lative
humidfity, atmospheric pressure) under which ME EQUIPMENT is required to maintain its|BASIC
SAFETl) 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 mgintain
its BABIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANEE, the ME EQUIPMENT either needs to be agble to
functipn 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
conditlions marked on the ME EQUIPMENT during use.

In order to evaluate the BASIC\SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the ME EQUIAMENT,
PATIENT simulation might be negded to approximate a worst case PATIENT use scenario o that
the test can be performed without connecting the ME EQUIPMENT to a PATIENT| The
MANURACTURER 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 t0 be sequentially activated and can require some modification in| order
to complete thesetests. MANUFACTURERS are reminded that Subclause 5.4 a) of the ggneral
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 favorablg 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.
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Subclause 4.2.3 — Environmental shock to TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT

TRANSIT-OPERABLE ME EQUIPMENT is likely to see rapid changes in environmental temperature
and humidity while 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.

Moving from cold and dry conditions to warmer and moister conditions, might result in some
safetyl and performance difficulties due to wetness caused by condensation. Some safefy and
performance difficulties can include problems with moving parts and failure of electroni¢s due
to sHorting of functional insulation. Requirements for CREEPAGE DISTANCES- anfd AIR
CLEARANCES in the general standard are based on a pollution degree 2 environment. The
typica] HOME HEALTH CARE 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(€LEARANCES forl such
pollution degree 2 environments are established taking into account.temporary condensation
periods. Subclause 8.9 of the general standard establishes suitable~6cREEPAGE DISTANCHS and
AIR CLEARANCES for MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP), and"more conservative disfances
for MEIANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP). Similarly concerns about integrity of solid insulation
are considered minimal because of required humidity conditioning testing required by the
general standard.

Movinjg 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
brittlepess of materials. Some safety and performance difficulties can include sticking vialves,
belts §lipping or o-rings leaking. Solid insulation between conductive parts has more gevere
30-day thermal cycling testing in the 8.9.3\0f the general standard, making concerns |n this
area minimal.

The cgommittee considers that TRANSIT OPERABLE ME EQUIPMENT that is designed to operate
within| the standard operating, environmental conditions given in 4.2.2 is unlikely tol have
difficulty with environmental sheck due to rapid temperature and humidity changes with|n that
range| If the ME EQUIPMENT. design incorporates non-standard technologies or materials, the
MANUHRACTURER can decide. that additional testing is prudent, but it is not required Qy this
standard.

For TRANSIT OPERABLE ME EQUIPMENT that is RATED for more extreme environmental condlitions
than those specified in 4.2.2, this standard requires environmental shock testing.

When| environmental shock testing is conducted, the MANUFACTURER needs to copsider
compljanceé criteria for BASIC SAFETY that include such issues as, inter alia:

— 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 about 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.


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

- 36 - 60601-1-11 © IEC:2010

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

For some ME EQUIPMENT, 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 ME EQUIPMENT where concerns about environmental atmospheric pressure shock might
need investigating includes air handling systems, such as ventilators and associated
ACCESSORIES. However, most ME EQUIPMENT is unlikely to be affected by rapid pressure
changes.

Clause 5 — General requirements for testing ME EQUIPMENT

For plIeroses of electrical safety, the identification of ACCESSIBLE PARTS using the sm3ll test
probe| defined in Figure 13 of IEC 61032:1997 [8] is appropriate for the HOME~HEALTHCARE
ENVIRODNMENT because this equipment is likely to be around small children whp are
unsupervised. However, for purposes of ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD) tests, the stgndard
test fihger described in Figure 6 of the general standard is deemed adequate. See 12.5.

Clausle 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 retroactive, so many existing buildings and their occupants do not henefit
from this level of safety. As a result, the safety means,\and in particular the PROTECTIVE EARTH
CONNEHECTION, in older buildings is questionable.

While|the standards of safety in most areas ©f life are constantly improving, the saflety of
domestic electrical installations in existing buildings has not kept pace. People expect tq be at
their gafest when in their own homes anditend not to be aware of the RISKsS that facg them
there.

For example, the current completion rate for newly built dwellings implies that the aJerage
lifetime of a European dwellind.is 200 years and the majority (60%) of European housing
stock | is already over 30 years old. [15] A significant majority of domestic eleftrical
installptions 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 r¢quire a regular; ‘periodic renovation of electrical installations. Presently, this is not the
case. [The renovation-rate for electrical installations in Europe is low. The above figurgs are
based on the Eusopean situation. The experts from the joint working group that preparad this
standard were~of the opinion that the average situation with regard to the safety pf the
electrical installation in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT is not significantly better inf other
parts |of ,the 'world, and might be even worse. In some countries, for example Japanh and
Denmprki/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 with 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:
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— it can be reasonably foreseen that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT
will quite often be used with electrical installations that lack effective PROTECTIVE EARTH
CONNECTIONS;

— 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
PROT i i imi i of the
ME EQUIPMENT should not depend on the presence of a FUNCTIONAL CONNECTION tocearth in
order fo comply with EMC requirements or to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE.

An exteption is made for ME EQUIPMENT that is PERMANENTLY INSTALLED sincejsuch equipment
is required to be electrically connected to the SUPPLY MAINS by means ‘of a permanent
connelction 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 contractof), the
adeqyacy of the PROTECTIVE EARTH CONNECTION can be verified. There-are specific disclosure
requirements included in 7.5.1 to ensure specifically that the ‘appropriate informatjon is
le for this important connection.

The dommittee concluded that excluding TYPE B APPLIED_PARTS and allowing only ¥-TYPE
APPLIHD PARTS provided practical RISK CONTROL for thé following reasonably foresgeable
HAZARDOUS SITUATIONS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONNMENT:

a) It |was felt that ME EQUIPMENT in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT would likely] have

NHTWORK/DATA COUPLING ports for ACCESSQRIES, including connections to the internet, a
terlecommunication network, a printer, eté.*"While the instructions for use will specify that
onlly appropriate safety compliant equipment is to be connected to such ports| it is
repasonably foreseeable that some AGCGESSORIES will not have appropriate TOUCH CURRENT
limits. An F-TYPE APPLIED PART inSulation barrier separates the APPLIED PART from the
g‘uipment chassis by insulation>equivalent to a data separation barrier on user S|P/SOP
AJCESSORY ports.

—

b) THe total PATIENT LEAKAGE-CURRENT from APPLIED PARTS contacting an earthed PATIENT will
in¢rease as the number of APPLIED PARTS increases. In a professional healthcare facility
this is supervised byyhealthcare professionals. In the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT this
leyel of supervision’is likely missing. An F-TYPE APPLIED PART insulation barrier sepprates
the APPLIED RART from earth, and therefore the total PATIENT LEAKAGE CURRENT from
multiple F-TYPE'APPLIED PARTS to earth is greatly reduced by design.

The ekclusion of TYPE B APPLIED PARTS is felt to be the best practical mitigation strategy for the
abovel HAZARDOUS SITUATIONS. The committee acknowledges that depending on the specific

ME EQUHRMENT tvna _coma ar all Af tha nDiowe aAconniatad wwith thaoca LAZanDnAlic ol TIONS
ety P eSO e— O —aH—o eSS B et e e— Wt e S et S oo—o o7

could be controlled by alternative means. For example, some ME EQUIPMENT does not have
NETWORK/DATA COUPLING ports, or if it does, has 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 connected 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
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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 MANUFACTURER 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.

Subclause 7.1 — USABILITY of the ACCOMPANYING DOCUMENTS

As required by the general standard and its USABILITY collateral standard, IEC 60601-1-
6:2010, ACCOMPANYING DOCUMENTS for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT should
focus’jﬂon the characteristics of the intended LAY OPERATOR to make the ACCOMPANYING
DOCUNENTS most effective for them. A major shortcoming of many ACCOMPANYING DOCUMENTS
is tha{ they have not been written with the target LAY OPERATORS in mind. Consequently, LAY
OPERATORS have often misunderstood or been unable to comprehend the JACCOMPANYING
DOCUNIENTS.

Becayse of the wide variation expected in the education and competeficy of LAY OPERATORS,
the cdmmittee considers a reading comprehension comparable to the-éighth year of edufcation
to be feasonable. This is consistent with guidance from the US Fo@d and Drug Administration
(FDA)[21] [22] [23] These references are suggested as useful guidance documenits for
develgping 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
ACCONIPANYING DOCUMENTS. User research of ACCOMPANYING DOCUMENTS should focus dn one
or mdre of the following areas: LAY OPERATOR,comprehension, LAY OPERATOR performance,
acceptability, and credibility. User research ¢an identify specific strengths and weaknesges of
ACCONIPANYING DOCUMENTS. The findings.from user research can improve ACCOMPANYING
DOCUNIENTS before the ME EQUIPMENT isCbrought to market. User research methods ipclude
focus |group interviews, in-depth individual interviews, questionnaires, and readability testing.
The uge of clear, simple, precise graphics can help any user understand instructions.

Software tools available to estimate the grade level readability of text include:
— Flgsch-Kincaid Grade\'Level — a standard part of the Microsoft Word word procg¢ssing
prpgram

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

— Fry Readability Graph

Thesd téols measure readability based upon words per sentence and syllables per word

Most often, some combination of these methods is used to develop a USABILITY SPECIFICATION
for the most effective ACCOMPANYING DOCUMENTS possible. The MANUFACTURER VERIFIES that
the final ACCOMPANYING DOCUMENTS fulfill the USABILITY SPECIFICATION. VALIDATION 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, 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
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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.

Subclause 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 anNNTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE, that is not periodically or automatically maintained, canwusually be
powened with batteries that are readily available to the general public. Fer.example, a
sphygmomanometer designed for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT '¢an be powered
by a primary type battery using a Zinc-Carbon or an Alkaline type cell, or by a secqndary
(rechgrgeable) type of battery using a Nickel-Metal Hydride type cell. Zhe characteristics for
these |batteries differ significantly from cell type to cell type as well(as’ within one cell type
from ¢ne battery manufacturer to another. The capacities (i.e. opgeration time or numper of
proceglures), SHELF LIFE (for primary types) and for rechargeable types, how many times the
battery can be charged and discharged before it becomes {nusable (good cycle lifg) are
significantly different from one cell type to another.

Becayse many INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES use electrochemical Hattery
technglogies, these disclosures are likely to be based on a combination of measurements,
specifjcations and calculations, all of which are based on a set of typical operating condlitions
for thg specified cell type. The MANUFACTURER shoeuld consider the technical characteristics of
a partjcular battery type in reference to the NORMAL USE of the ME EQUIPMENT, as well as usage
patterp information, temperature during use, ‘electrical load conditions, etc., in developing the
disclopure required in this subclause.

As thpre are several possibilitiesxfor INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, the refiuired
disclopures in the instructions far use should be determined under one of the following
condiffions:

— for a non-rechargeable\(primary) 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 neyw and
unused INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE; or

b)| for a replaceable INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the operation time or numpber 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 a separate disclosure is needed for conditions
where the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is at the end of its SHELF LIFE.

— for a rechargeable (secondary) 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:

c) 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.
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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
could compromise 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 EQUTPMENT, ME SYSTEMS arnd ACCESSORIES USed T the HOME HEACTHCARE ENVIRONMENT
require an appropriate level of disinfection, depending on their use, but rarely need|to be
sterilg. Methods used for the cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and
ACCEYSORIES need to reduce/eliminate the RISK of infecting a PATIENT with microeorggnisms
while |also reducing the RISK to the OPERATOR who performs the cleaning land disinfection
PROCHSS. The methods also need to be feasible for the HOME HEALTHCARE”ENVIRONMENT in
which|they are intended to be performed.

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
persoh handling, or the next PATIENT using, the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCEYSORY.
Hencg ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS and ACCESSORIES that.have been used need PROCEBSING,
follow|ng the MANUFACTURER’S instructions, prior to reUse by another PATIENT.

The bpsic requirements for such PROCESSING of\ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS Or ACCESSORIES
are ugually determined by:

- the
and
— the Risk of infecting another PATIENT or re-infecting a PATIENT resulting from reuse [of the

MH EQUIPMENT, ME SYSTEM Or-AEGCESSORY and the type of application of the ME EQUIAMENT,
MB SYSTEM or ACCESSORY,

potential degree of contaminatiopnyof the ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or ACCEYSORY;

Reusgble ME EQUIPMENT,\"ME SYSTEMS and ACCESSORIES that are used in professional
healthcare facilities ate) routinely intended for sequential use with multiple PATIENTB, i.e.
moved from one sick PATIENT to another sick PATIENT. This practice creates opportunities for
ection

borate

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 purchase and operate elaborate sterilization systems and it
is not safe to use toxic chemicals in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are often used repeatedly
on the same PATIENT. ACCESSORIES and components that would typically be either subject to
cleaning and high-level disinfection or cleaning and sterilization in the professional healthcare
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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
or ACCESSORY used;

— the RISK for the microorganisms to be transmitted; and

— the resistance of the microorganisms to the cleaning and disinfection or cleaning and
sterilization methods intended to be used.

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 RIsks from the type of subsequent uses, such as:

— | 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 S[ySTEM
or ACCESSORY; and

— | 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 anytmicroorganisms.

When| considering the suijtability and feasibility of the cleaning and disinfection or clg¢aning
and gterilization PROCEBURE for ME EQUIPMENT, ME SYSTEM or 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<ayailability of the cleaning equipment and the cleaning agents specified |n the
PROTCESS,

— 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 ENVIRONMENT ME 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 TOOLS or equipment and specific knowledge or training of the
persons involved in these PROCEDURES which are usually not available in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT, i.e. this might include the need to involve professional
organizations (e.g. hospitals, homecare providers or MANUFACTURERS) in that PROCESS.
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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 encounter 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 @ 12,5 mm (an adult's finger). This is in addition to the requirement in Clause 5 for
determining ACCESSIBLE PARTS utlllzmg @ 5,6 mm (equwalent to a ch|Ids fmger) All HAND-

ingregs of vertically falling water drops with the ME EQUIPMENT ENCLOSURE ppsitioned on a
turntaple (IPX1). These requirements are summarized in Table A.1.

Tablge A.1 — 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 0529
Ingress 1P21 1P21 P22 1P22 1IP22 P22 P22 IPR2
protection

TRANYIT-OPERABLE includes use outdoors, and.fias a potentially higher probability of exposure
to dugt, dirt and rain, even for MOBILE and PORTABLE ME EQUIPMENT. This is especially tque for
those| mounted on wheelchairs and those that are LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT of
ME SYBTEMS. It is difficult to predict when‘a PATIENT might use ME EQUIPMENT outdoors, byt it is
reasopably foreseeable that such umse will occur. It is also reasonably foreseeablge that
PATIENTS will not be able to_keep their ME EQUIPMENT dry. Under these condjtions,
ME EQUIPMENT is expected to mainhtain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

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

Subcllause 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 SYBTEMS,eomprise ME EQUIPMENT in combination with ACCESSORIES such as connectipns to
the infernet, a telecommunication network, a printer, etc. Consistent with the philosophy|of the

eneral ctaondard thic ctandard ralinc AN tha raaniramantc far racictanncn 0 inarncc f Water
SH—Statoara—tHHS—Stat oo e e S— ot e—Tequr e e S—Ho eSS tatee—o—hHgresS—o+

or particulate matter of other IEC product safety standards (e.g. IEC 60335-1 and
IEC 60950-1) for 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 EQUIPMENT.

The MANUFACTURER should identify what ingress protection is appropriate for non-medical
equipment and non-medical ACCESSORIES used in a ME SYSTEM. It is not expected that non-
medical equipment or ACCESSORIES necessarily require the same ingress protection as the ME
EQUIPMENT. The relative proximity of non-medical equipment 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


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

60601-1-11 © IEC:2010 - 43 -

EQUIPMENT for use in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are required to have F-TYPE APPLIED
PARTS.

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 encoufter in
NORMAL USE. These tests were chosen by first qualitatively assessing the relative\severity of
the sdenarios within various environments (i.e. home, and private transport) on various| sizes
and {ypes (i.e. HAND-HELD, PORTABLE, MOBILE, BODY-WORN and TRANSI|T-OPERABUE) of
ME EQUIPMENT. The results of this analysis for the various types of shock and viQration
expected to be experienced are shown in Table A.2.

Table A.2 — Qualitative assessment of HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ME EQUIPMENT
subjected to shock and vibration

Non-TRANSIT-OPERABLE use TRANSIT-OPERABLE use®
MOBILE PORTABLE HAND- BODY- MOBILE PORTABLE HAND- BOpY-
HELD WORN HELD WQRN
Vibration 1 1 1 1 2 2 2
Shljock 1 1 1 1 2 2 3 p
Drop 1 1 3 2 2 2 3 B

Mechanical Strength 0=no test, 1=least severe pr 7M1b, 2=moderately severe or 7TM2, 3=most severe or 7|M3

@ TRANSIT-OPERABLE use includes use outdoors, use in automobiles and use in or attached to wheelchairs

® Thd 7Mx designations are described.in IEC 60721-3-7:1995 [5] and IEC/TR 60721-4-7:2001 [6].

Consistent with the philosophy’of the general standard, this standard relies on the mechianical
strendth requirements of\other IEC product safety standards (e.g. IEC 60335-1 [3J] and
IEC 60950-1 [7]) for (oh-ME EQUIPMENT parts of ME SYSTEMS. ITC equipment, su¢h as
complters, cable boxes and modems should not have new or additional requiremen{s just
because they have'a FUNCTIONAL CONNECTION to ME EQUIPMENT.

daily
Non-
IENTS.
' ANy : FORN— q & taking
into account the body’s shock absorbing properties. Whether ME EQUIPMENT is intended for
TRANSIT-OPERABLE or non-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-OPERABLE).

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 for environmental testing, and their respective rationales, as well
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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 [14], 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.2. There is also a guidance document,
IEC/TR 60721-4-7:2001 [6] 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-

/ersus
n this

In mopt 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, the committee
felt spme additional mechanical strength testing was necessary due. to operation Hy LAY
OPERATORS and the presence of children, in the HOME CARE ENVIRONMENT.

For ngn-TRANSIT-OPERABLE HAND-HELD ME EQUIPMENT, freefall ZM3’is less severe than thHe 1 m
drop already specified in the general standard. The committee retained the drop test |in the
generpl standard. Non-TRANSIT-OPERABLE BODY-WORN ME EQUIPMENT is considered as though
it werg¢ always HAND-HELD and not PORTABLE ME EQUIPMENT. The committee considered if likely
that sich ME EQUIPMENT s likely to be dropped while ¥eing handled.

As refuired in the general standard, ME EQUIPMENT is required to be equipped wijth 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 wijth the
intended PATIENT load, as indicated in the instructions for use, during freefall, shock, and
vibration testing.

Determining that rough handling~(vibration, shock, and drop) testing has not resulted|in an
unacceptable RISK, includes détermining that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCH have
been maintained. Engineeringjudgment 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
necesgary to havel the ME EQUIPMENT operate as intended and maintain ESSENTIAL
PERFOQRMANCE while.undergoing the tests. For other ME EQUIPMENT, it is only necesspry to

Temporary interruptions of intended operation can be tolerated if consistent with ESSENTIAL
easily

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,
shock, and drop) and could randomly be subjected to additional stresses. Therefore,
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 [5] 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. Freefall 7M3 is less severe
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than the 1 m drop already specified in the general standard. The committee retained the drop
test in the general standard.

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 gssemntathatthorough—amatysis—Tsused—to assess the BASIC SAFETY anu—ESSENTIAL
PERFOQRMANCE of the ME EQUIPMENT use during its transportation from one location te 'another.
ME EQUIPMENT today is expected to enable persons to experience a better quality of life and
not to|limit their daily living by having to provide special care and treatment to, ME/EQUIPMENT
in order to get these benefits. So evaluation of ESSENTIAL PERFORMANCE should be cons|dered
as appropriate for certain ME EQUIPMENT during the performance of these tests.

MANUFACTURERS of TRANSIT-OPERABLE non-ME EQUIPMENT parts of ME_S¥STEMS should copsider
whether or not additional mechanical strength testing of the non2ME EQUIPMENT pqrts of
ME SYBTEMS is necessary to ensure BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE.

For free-fall testing described in IEC 60068-2-31:2008, theZcommittee used the rationale for
the vgrious levels to gauge the severity of the test based 'on Table A.2. The severity [of the
drop (the drop height) was based on the mass of the{ME EQUIPMENT. The committee ggreed
that Jome ME EQUIPMENT is likely to be supplied “with a protective or carrying cage for
PORTABLE use. When a carrying case is used during*mechanical strength testing, it shopld be
the same case that is used during testing of“the protection against ingress of water or
partictilate matter.

Wherg the Test 1 or Test 2 test methodZis specified in this subclause, the intent is thfat the
MANUHACTURER is permitted to select~the test method that is more practical or oth¢rwise
advantageous to them. The test methods are considered equivalent methods to VERIFY the
effectlveness of RISK CONTROL mgasure(s) for rough handling.

Subcllause 10.2 — Additional requirements for an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

Providing a means to 'determine the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE fallows
the OPERATOR to plan“for replacement so that continuous operation remains possible. [It can
also e 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 cpniinuously, and are used aperiodically. An OPERATOR needs to look at the disglay to
know the state; it is little different to press a button to see this indication. As a result,
permitting OPERATOR action to indicate the state of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE is
acceptable. Continuous display when the thermometer is in the medicine cabinet is of no
value.

Many non-LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS 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 general standard can also apply to the
MANUFACTURER'S implementation of the means of indicating the state of the INTERNAL
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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 11 — Protection against strangulation 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.

a A v d d v in the
litgerature. [19] [16] The force necessary to strangle a child is relatively small; thenefore,
chlildren are particularly vulnerable to this HAZARD.

— Th O e orgs—pia O o—ehitdren v d bed

— NQTE The number of fatalities caused by entanglement was significantly higher in the group\of childrgn older
thgn 7 months in the study by Drago and Danenberg [16].

— THe RISk from cords, cables or tubes is related to the PATIENT’S cognitive level} age,
mobility, coordination and strength. Because of these factors, suchPATIENTS are less able
toluntangle themselves if caught-up in or hanging from cords, cables or tubes.

— THe overall number of tubing 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
arpund the PATIENT'S neck or limbs.

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

a choking HAzARD. Particular .care is needed to avoid problems with babies and yqunger
children. Since children can(be visitors in all HOME HEALTHCARE ENVIRONMENTS, attenfion to
this pfroblem is needed for any ME EQUIPMENT or ME SYSTEM intended for the HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT.

To thg extent possible, MANUFACTURERS should avoid the use of small parts that could b%come

ISO 8/124-1 [9] specifies acceptable criteria for structural characteristics of toys intended for
use by children inivarious age groups from birth to 14 years, such as shape, size, cgntour,
and spacing. fo‘the extent that small parts cannot be avoided, see 7.4.1 for the requirned for
warnings. 180°8124-1 could serve as a guide as it contains warnings and/or instructions for
use wjth toys or their packaging.

Subclause 12.3 - Additional technical description requirements applicable to
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The subclause allows the MANUFACTURER to provide a single disclosure for EMC IMMUNITY for
dual use (i.e. LAY and professional use equipment). One disclosure is considered sufficient for
both environments.

To assist MANUFACTURERS with meeting the requirements of this standard for usable
instructions for use, this subclause takes into account the typical knowledge of LAY persons in
the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. This standard allows the MANUFACTURER to simplify the
prescribed requirements of IEC 60601-1-2:2007, subclauses 5.2.2.1 and 5.2.2.2, with a
simpler statement of the potential effects of radio transmitters and cell phones and a single
distance that these devices should be kept from the ME EQUIPMENT based on the
ME EQUIPMENT'S own IMMUNITY LEVELS. As cell phones are the most likely source of possible
interference within the home, and their frequency and power are well understood, basing the
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distance, d, on cell phones allows a single value to be specified. The MANUFACTURER is
required to use the most stringent of the distance calculations for this simplified approach.

Other radio transmitters are present in varying degrees in the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT,
for example, ham radios, commercial radio, and television towers, particularly for TRANSIT-
OPERABLE ME EQUIPMENT intended for use outside of the home. MANUFACTURERS of TRANSIT-
OPERABLE LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS need to adequately warn the user
while keeping the instructions for use as simple as possible.

While it's important for all MANUFACTURERS, it is particularly important for those of TRANSIT-
OPERABLE LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS to consider carefully the distance
that gamTeasomably be—expectedbetween—their—equiprment—and—cett—phomes—im—the] HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT. The relationship between this distance and a suitable,IMNIUNITY
LEVEL|at cell phone frequencies for their particular equipment can be calculated from Thable 5
and Table 6 of IEC 60601-1-2:2007.

NOTE |[Writers of particular standards are encouraged to consider carefully the appropriate\relationship Hetween
IMMUNITY LEVELS and effective RISK CONTROL by specifying a separation distance based\on the INTENDED|USE of
their pgdrticular ME EQUIPMENT.

Subcllause 12.4 — Additional requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
specified for use only in a shielded location

Shielded locations are not expected to be available in theyHOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.
The ¢onstruction and VERIFICATION of a shielded <docation in the HOME HEALTHCARE
ENVIRPNMENT is unrealistic.

Subclause 12.5 — Additional requirements for ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD) tests

The cpmmittee considered in detail which prebe should used to determine which parts [of the
ENCLOSURE needed ESD testing. The committee decided that for the purposes of ESD tgsting,
the sfandard test finger as specified\in IEC 60601-1-2:2007 was sufficient. Howeyer to
ensure that there is no ambiguity (in the selection of the appropriate test finger fqr this
subclduse, the use of the standard_test finger is specified.

LAY OPERATORS cannot be expected to understand how to avoid ESD contact or how tp take
ESD pfecautions. The exemption in 6.6.2.2 c) of IEC 60601-1-2:2007 is not reasonable |in the
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

MANUFACTURERS need to consider that the standard ESD test levels are likely to be excgeded
in the] HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. ME EQUIPMENT should be constructed to reduge this
incregsed RISKJto an acceptable level. Future editions of IEC 60601-1-2 are expected to
addrefps thisnssue.

Subclause13-t=Additiomat requirements forgeneratiomof AtARM 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 parent's room.

Subclause 13.2 — Additional requirements for ALARM SIGNALS volume

Reducing the auditory ALARM SIGNAL volume below audible levels effectively initiates the
ALARM OFF or AUDIO OFF ALARM SIGNAL inactive state. This standard requires such an action to
indicate that ALARM SIGNALS are inactivated. Such an action is inappropriate for a LIFE-
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SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM unless it is connected to a DISTRIBUTED ALARM SYSTEM
that is capable 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 r qnirnmnnfc for mnrlling on-the ocutside of ME nqnipmnnf and their p:n'fc are-found in 7.2

and il Table C.1 of the general standard. Additional requirements for marking on the eutside
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 oF their parts

'Keep|dry' or symbol on ENCLOSURE, if required

Description of marking Subclapise

Envirgnmental conditions of transport and storage on ME EQUIPMENT 4.2.

Envirgnmental conditions of transport and storage on carrying case, if provided 4.2.1

Envirgnmental operating conditions on ME EQUIPMENT 4.2.4

Envirgnmental operating conditions on carrying case, if provided 4.2.9

IP clapsification on ENCLOSURE 7.2

IP clapsification on carrying case, if provided 7.2
7.2

B.2 | ACCOMPANYING DOCUMENTS, General

The rg¢quirements for information to_ be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are found in
7.9.1 pnd Table C.4 of the general standard. Additional requirements for general information
to be jincluded 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 Subclalise
Contact the MANUFACTURER for assistance or reporting 7.3.
Precaptions.tobe taken in the event of changes in the performance 7.3.2
Precaptions to be taken regarding the exposure to reasonably foreseeable environmental 7.3.3
condifions
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
Install and put into service in accordance with the information provided in the ACCOMPANYING 12.3
DOCUMENTS statement
Postal address and either a telephone number or web address 7.3.1
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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 LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM: 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
p ITorimdrnce O Cduse Otriel Propieltts

— effects caused by pets, pests or children

Conta¢t details for the source of professional hygienic maintenance, if applicable 7.4.1
Diagrams, illustrations, or photographs of the fully assembled and ready-to-operate 7.4.3
ME EQYIPMENT

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

Effectjon safety of modifying the equipment: warning of 7.4.
Enviropmental conditions of transport and storage of ME EQUIPMENT 4.2.
Enviropmental operating conditions of ME EQUIPMENT 4.2.2
EXPEC|TED SERVICE LIFE of parts or ACCESSORIES shipped with the ME EQUIBMENT 7.4.9
EXPECITED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT 7.4.
Frequgncy of cleaning, cleaning and disinfection or cleaning and*sterilization required when 7.4.%

used dn the same PATIENT, when appropriate

HAZARPS, likely consequences, and the precautions for reducing the RISK for each warning 7.4.
and sdfety notice, including where applicable:
— sfrangulation or asphyxiation

—  sthall parts

— aljergic reactions

— c@ntact injuries

Indicafion that it is necessary to clean and disinfect or clean and sterilize between PATIENT 7.4.%
uses including methods for rinsing, dryihg, handling and storage until re-use

Indicafion that the ME EQUIPMENT is.intended to be operated in a carrying case 4.2.2
Indicafion that the ME EQUIPMENT is intended to transported or stored in a carrying case 4.2.
Informfation concerning the\proper disposal of the ME EQUIPMENT, its parts or ACCESSORIES 7.4.9
Installfand put into service in accordance with the information provided in the ACCOMPANYING 12.3

DOCUMENTS: statemrentregarding

Instrugtion for the LAY RESPONSIBLE ORGANIZATION to contact its local authorities to determine 7.4.4
the pr¢per méthod of disposal of potentially bio-hazardous parts and ACCESSORIES: statement
regarding, if applicable

Intercqnnection to equipment not described in the instructions for use: warning of 7.4,

Meaning of the IP classification marking 7.4.5
Radio devices should be kept at least d away from the ME EQUIPMENT: statement that 12.3
Recommended 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
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Table B.4 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use (continued)

Description of requirement Subclause
State of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if applicable: how to determine 10.2
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 LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
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 7.41
Using the ME EQUIPMENT outside its carrying case if some part of the protection required by N
this sthndard 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 are|found
in subclause 7.9.3 and in Table C.6 of the general standard. Additional requirements for
information to be included in the technical description are found inthe subclauses ligted in
Table|B.5.

Table B.5 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

Description of requirement Subclalise
Alterngtive life-supporting methods that can be employed for longer periods of loss or failure 8.4
of the|electrical power supply for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM: description
of
Conngct and verify that the PROTECTIVE EARTH TERMINALNS connected to the external 7.5.1
protedtive earthing system: warning to
ME EQUIPMENT installation, including correct protective earth (PE) connection, must only be 7.5.1
carriefl out by qualified SERVICE PERSONNEL: warning of
Methqds for cleaning and disinfection or cleaning and sterilization, if professional hygienic 7.5.2
mainténance required
Specifications of the PERMANENTLY INSTALLED PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 7.5.
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 in Table C1 can be used on ME EQUIPMENT intended for use in the HOME
HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Table € t—=Generalsymbots

No. Symbol Reference Title

1 ISO 7000-0626 Keep dry
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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 systéemes électromédicaux utilisés

dans I’environnement des soins a domicile

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de normg
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). L3
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions_de normalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques,~-des” Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEl}")..LLeur élaboration est confié
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé\paf le sujet traité peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
bles au
P a des
er. Les

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, panticipent

égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
seldqn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

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

Les| Publications de la CEIl se présentent sous la fortme de recommandations internationales et sont 4
comme telles par les Comités nationaux de la CEk Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin qug
s'agsure de I'exactitude du contenu technique dg\s€s publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de I[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Dars le but d'encourager l'uniformité internmationale, les Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de facon )transparente les Publications de la CEl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences entre toutes Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEI elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépg
founissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marq
conformité de la CEIl. La_'GEl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organis
cerfification indépendants:

Tous les utilisateurs doiyent s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne doit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
mandataires, y\compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux della)CEl, pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donmpmage.de“quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) Jet les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
toufle;adtre Publication de la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.
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mesure
la CEI
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bnsable

oute la
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cations
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res ou
omités
t autre
Es frais
| ou de

L'attention est attiree sur les references normatives citees dans cette publication. L'utilisation de publ
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenu
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence

cations

nt faire
e pour

La Norme Internationale CEl 60601-1-11 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62A de la CEIl: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique
médicale, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale, et du sous-comité SC3 de I'ISO: Ventilateurs pulmonaires et équipe
connexes, du comité technique 121 de I'ISO: Matériel d’anesthésie et de réanimation
respiratoire.

La présente publication est une norme double logo.

ments
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Cette premiére édition constitue une norme collatérale de la CEI 60601-1:2005 (troi
édition): Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales pour la sécurité
performances essentielles, désignée ci-aprés par norme générale.

Le texte de cette norme collatérale est issu des documents suivants de la CEl:

FDIS Rapport de vote
62A/693/FDIS 62A/696/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessu
abouti-ateaperobationde—cettenorme—colatérale-

membres P sur 17 ayant voté.

A

s donne toute information sur le vote

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

siéme
et les

Dans |la série des publications 60601, les normes collatérales spécifient les exigences

générales de sécurité applicables a:

— un| sous-groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple, lestappareils de radio
ou

— unje caractéristique spécifigue commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX
trgitée complétement dans la norme générale (par exemple, les SYSTEMES D’ALARME)

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

— exjgences et définitions: caractéres romains.
— ma@dalités d’essais: caractéres italiques.

- Ielindications de nature informative apparaissant.hors des tableaux, comme les notes, les exemple
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif.@\’intérieur des tableaux est également en petits caract

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE“ LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE |
COLLATERALE OU COMME NOTES: RETITES MAJUSCULES.

Concgrnant la structure de la présente norme, le terme

— ‘“article” désigne l'unetdes divisions numérotées dans la table des matiéres, avec
sep subdivisions (par,€éxemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un article (par exemple, 7.1,
7.2.1 sont tous-des paragraphes appartenant a I’Article 7).

ogie);

, hon

b et les
Bres.

NORME

toutes

7.2 et

Dans |a présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” sdivi du

numéro ,de) I'article concerné. Dans la présente norme collatérale, les référence
paragfaphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

5 aux

Dans la présente norme, la conjonction “ou” est utilisée avec la valeur d’'un “ou inclusif ”
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu’elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do
I’Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

, ainsi

nné a

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un

essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

essai

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.
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Les articles, paragraphes et définitions pour lesquels une justification est fournie a I’Annexe A

inform

ative sont marqués d’un astérisque (*).

Une liste de toutes les parties de la série des CEI 60601, publiée sous le titre général:
Appareils électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch"” dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

e reconduite;

e supprimée;

e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée

NOTE
appare
norme
exigend
recomn|

L’attention des Organismes Membres et des Comités Nationaux est attirée sur le fait'que les fabrica
Is et les organismes d’essai peuvent avoir besoin d’une période transitoire, suite”a la publicatio
ISO ou CEIl nouvelle, amendée ou révisée, pour mettre les produits en conformité avec les ng
es et pour s’équiper eux-mémes afin de réaliser de nouveaux essais ou «d€s) essais révisés. Le
ande que le contenu de la présente publication soit adopté pour mise en @elvre au niveau national

toét 3 anfs aprés la date de publication.

nts des
h d’une
uvelles
comité
au plus
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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 3.2). 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 doivent étre pris en compte dans la mise au point des DOCUMENTS
D'ACCPMPAGNEMENT et e marquage pertinent sur 'appareil [ui-méme, de sorte que cela puisse
étre qompris. La présente norme collatérale donne des lignes directrices spéciales’/jsur la
fagcon|dont il convient de traiter ceci dans les instructions d’utilisation.

La présente norme collatérale a été élaborée grace aux contributions de médecins cliniciens,
d’ingéhnieurs et d’autorités de tutelle. La terminologie, les exigences, les, recommandgations
générales et les lignes directrices contenues dans la présente norme, collatérale on{ pour
objectif d’étre utiles aux FABRICANTS d’APPAREILS ELECTROMEDICGAUX et de SYS[TEMES
ELECTROMEDICAUX et aux comités techniques responsables de(élaboration des nprmes
particulieres.
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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 Dpmaine d’application, objet et normes connexes

1.1

* Domaine d’application

La présente Norme Internationale s’applique a la SECURITE DE BASE.€t aux PERFORM
ESSENTIELLES des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et des SYSTEMES ELEETROMEDICAUX, dé
ci-aprgs par APPAREILS EM et SYSTEMES EM, destinés par leur FABRICANT a étre utiliséq dans
I’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, selon la définition exposée dans 3.2, sans dist

si I'A

SPECIALISTE ou par du personnel de santé qualifié.

NOTE

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM pour I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peuvent ég

étre deptinés a une utilisation dans d’autres environnements, par'éxemple, dans un établissement de soins.

La pr

destin
utilisa

NOTE

2s seulement a une utilisation par des services médicaux d’urgence ou seulement
ion dans des établissements de soins.

2 Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM\pour I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peuvent souv

utilisés| dans des emplacements ou se trouyent des sources électriques non fiables et une mise a
électrique insuffisante.

1.2

Objet

Fsente Norme Internationale ne s’appliquetpas aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM

ANCES
signes

nguer

PPAREIL EM ou le SYSTEME EM est prévu pour étre wufiisé par un OPERATEUR NON

lement

aune

bnt étre
a terre

La pretsente norme collatérale est destinée a spécifier des exigences générales qui vignnent

s’ajou

1.3
1.3.1

Pour
CEl 6

er a celles de lalnorme générale et a servir de base pour les normes particuliéres

Normes connexes
CEI-60601-1

les, APPAREILS EM et les SYSTEMES EM, la présente norme collatérale compl
D601 -1

bte la

Lorsqu’il est fait référence a la CEI 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellement soit en combinaison, les conventions suivantes sont utilisées:

e "la norme générale " désigne la CEl 60601-1 seule;

e "la présente norme collatérale " désigne la CEI 60601-1-11 seule;

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

1.3.2

Normes particuliéres

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


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

— 66 — 60601-1-11 © CEI:2010
2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
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 exigences 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 commencgant a la page 114.

CEI 6p068-2-27:2008, Essais d’environnement — Partie 2-27: Essais — Essal Ea el puide:
Chocs

CEI 6p068-2-31:2008, Essais d’environnement — Partie 2-31: Essais — Essai 'lEc. Chog¢ lié a
des manutentions brutales, essai destiné en premier lieu aux matériels

CEI 6p068-2-64:2008, Essais d’environnement — Partie 2-64: Essais-~)Essai Fh: Vibnations
aléatdires a large bande et guide

CEI 69529:1989, Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)
Amenflement 1 (1999) 1)

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

CEI 6P601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances ce€ssentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électromagnétique — Exigences et essais

CEI 6P601-1-6:2010, Appareils électromédicaux — Partie 1-6: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances-essentielles — Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

CEI 6P601-1-8:2006, Appareils*électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences génerales,
essaig et guide pour les‘systémes d’alarme des appareils et des systemes électromédicaux

CISPR 11:2009, Appareils industriels, scientifiques et médicaux — Caractéristiqu¢s de
pertunpations radio€lectriques - Limites et méthodes de mesure

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la
CEI 60601-1:2005, la CEI 60601-1-2:2007, la CEl 60601-1-6:2010, la CEI 60601-1-8:2006 et
les définitions suivantes s’appliquent.

NOTE 1 Dans le cadre de la présente norme, les termes “tension” et “courant”, l1a 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 116.

1) 1l existe une édition consolidée 2.1 incluant la CEI 60529:1989 et son Amendement 1 (1999).
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3.1

* PORTE SUR LE CORPS
terme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE dont I'UTILISATION PREVUE correspond a
un fonctionnement pendant qu’il est porté par un PATIENT ou fixé au vétement d’un PATIENT

NOTE

3.2

Un appareil TRANSPORTABLE peut étre PORTE SUR LE CORPS ou étre PORTATIF.

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 ou des OPERATEURS
ayant une formation médicale sont disponibles de fagon continue lorsque des PATIENTS sont

prése

NOTE
indépe

résidenfce, les établissements multitraitements et les services médicaux d’urgence.

NOTE 2 Pour les besoins de la présente norme collatérale, les centres d’hébergement, _sont considérés

des EN

NOTE

des véhicules.

a l'exté

3.3
* NON

EXEMHLES Dans une voiture, un autobus, un train, un bateau ou un avion,“dans un fauteuil roulant, ou m
Fieur
SPECIALISTE
faisant référence a un non professionnelsou a un professionnel sans forn

terme

spécialisée appropriée

EXEMHLES OPERATEUR NON SPECIALISTE, ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE

3.4

APPAREIL EM ou SYSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE
APPAREIL EM ou SYSTEME EM qui inclut au moins une FONCTION destinée a maintenir activ
en viel ou a réanimer un PATIENT @t dont la défaillance est susceptible de conduire a de ¢

Iésion

[CEI §0601-1-2:2007, définition 3.18, modifiée]

EXEMHLE Un appareil de-ventilation pour un PATIENT dépendant d’un appareil de ventilation, destiné a étr
dans '§NVIRONNEMENT-DES SOINS A DOMICILE.

3.5

DUREH DE GONSERVATION

durée

dans |

3.6

hts
Les établissements de soins comprennent les hdpitaux, les cabinets médicaux, les centfes-chiru
dants, les cabinets dentaires, les centres d’accouchement indépendants, les établissements de s

IRONNEMENTS DE SOINS A DOMICILE.

D’autres environnements ou des PATIENTS sont présents incluent I'environnement extérieur et I'i

5 ou a la mort d’un PATIENT

maximale pendant laquelle un élément peut étre stocké avant sa premiére utilis

rgicaux
bins en

comme

htérieur

archant

nhation

ement
raves

b utilisé

ation,

les-Conditions décrites dans son étiquetage, et rester approprié pour une ufilisation

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT
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

Pour les besoins de la présente norme, une utilisation OPERATIONNELLE EN DEPLACEMENT dans
I’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE peut inclure une utilisation a I'intérieur, a I’extérieur et dans des véhicules.
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3.7

INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

application des connaissances concernant le comportement, les capacités, les limitations des
personnes et d'autres caractéristiques a la conception des outils, des machines, des
APPAREILS EM, des dispositifs, des systemes, des taches, des emplois et des environnements
pour obtenir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate

3.8

DOSSIER INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

ensemble des ENREGISTREMENTS et autres documents qui sont générés par les activités
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

3.9
SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
docunpentation définissant les exigences de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL liges a
I'APTITUDE A L'UTILISATION

3.10
VALIDATION
confirmation, par la fourniture de preuves objectives, que les exigences concernart une
utilisation ou une application prévues spécifiques sont satisfaites

NOTE 1| Le terme “validé” est utilisé pour désigner le statut correspondant

NOTE 2 Les conditions d'utilisation pour la VALIDATION peuvent étreréélles ou simulées.

[ISO 9000:2000, définition 3.8.5]

4 Ekigences générales

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

les cgractéristiques du RESEAU'D’ALIMENTATION spécifiées en 4.10.2 de la norme géhérale

Pour EIles APPAREILS EM Ou LES SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE,
s’appliquent, a I’exception du.cinquieéme tiret a remplacer comme suit:

— pour les APPAREILS EMOU LES SYSTEMES EM qui ne sont pas de MAINTIEN DE LA VIE, pas de
temsion supérieure'a 110 % ou inférieure a 85 % de la tension NOMINALE entre chacyn des
conducteurs du.systéme ou entre I'un de ces conducteurs et la terre; et

— pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE, pas de tension supérieure
a 110 % Qu)inférieure a 80 % de la tension NOMINALE entre chacun des conductelrrs du
syptéme ou entre I'un de ces conducteurs et la terre.

4.2 |[Conditions d’environnement pour les APPAREILS EM

NOTE Dans la CEIl 60601-1:2005, 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 5.3 et 11.1.1).

4.2.1 * Conditions environnementales de transport et de stockage entre les
utilisations

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

En I'absence de toute autre précision dans les instructions d’utilisation ou si 'APPAREIL EM est
STATIONNAIRE, I’APPAREIL EM doit étre conforme a la présente norme et doit rester opérationnel
en UTILISATION NORMALE selon sa spécification, aprés transport ou stockage, dans la plage de
température d’environnement suivante:
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— — 25 °C sans contrdle de I'humidité relative; et
— + 70 °C avec une humidité relative allant jusqu’a 93 %, sans condensation;

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

NOTE 1 Cela correspond a la classe 7K3 telle que décrite dans la CEI/TR 60721-4-7:2001 [6] 2),

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

— 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 étre transporté ou stocké dans un coffret,de transport entre
leg utilisations.

La copformité est vérifieée par I'essai suivant et, lorsqu’une plage plus restreinte est décrite dans les
instrudtions d'utilisation, par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES:

a) Pnéparer 'APPAREIL EM pour le transport ou le stockagesconformément aux instructions
d’utilisation.

EXEMPLES Retrait des batteries, vidage des réservoirs de liquides

b) Exposer 'APPAREIL EM aux conditions environnementales de transport et de stockage les

plys basses spécifiées (température _2 °C) pendant:

— | au moins 24 h; ou
— | s’assurer que I’APPAREIL EM atteintJa STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

c) Pdis exposer 'APPAREIL EM aux.conditions environnementales de transport et de stockage
leg plus élevées spécifiées (tetmpérature +g °C et humidité relative + 3 %) pendant:

— | au moins 24 h; ou

— | s’assurer que '’ARPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h| Il est
recommandé que la transition des conditions les plus basses aux conditions lejs plus
élevées se \fasse suffisamment lentement pour que [l'environnement soit| sans
condensation.

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

d) A ladin-de cette période de conditionnement, permettre a I’APPAREIL EM de revenir et|de se
stahiliser aux caonditions de fonctionnement en UTILISATION NORMALE.

e) Evaluer 'APPAREIL EM quant & ses spécifications et s’assurer qu’il continue de fournir la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

4.2.2 * Conditions environnementales de fonctionnement

Les instructions d’utilisation doivent indiquer les conditions environnementales de
fonctionnement admissibles de ’APPAREIL EM.

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

2) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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En I'absence de toute autre indication 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 environnementales de fonctionnement
suivantes:

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

— une plage d’humidité relative de 15 % a 93 %, sans condensation; 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 la CEI/TR 60721-4-7:2001 [6].

Si les—i i ‘utilisati 3 cifi i itions
envirgnnementales de fonctionnement, ces conditions doivent étre:
— jugtifiées dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES;

— marquées sur 'APPAREIL EM, sauf si un tel marquage n’est pas réalisable, ta plage plus
restreinte ayant alors seulement a étre 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 fonctionner dans un coffret de transport.

L’APPAREIL EM doit étre conforme a ses spécifications et a toutes les exigences de la présente|norme
lorsqulil fonctionne en UTILISATION NORMALE dans les conditions environnementalg¢s de
fonctipnnement spécifiées.

La copformité est vérifiée par I'essai suivant et, lorsqu’une plage plus restreinte est décrite
dans les instructions d’utilisation, par I'inspection dud DOSSIER DE GESTION DES RISQUES:
a) EXposer 'APPAREIL EM aux conditions ambiantes:

— | pendant au moins 6 h, ou

— | s’assurer que I’APPAREIL EM atteinta STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

b) Evaluer I'APPAREIL EM quant & s€S spécifications et s’assurer qu'il fournit la SECURJTE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

c) Evaluer 'APPAREIL EM quant a ses spécifications et s’assurer qu’il fournit la SECUR|TE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant qu'il est a la pression atmosphérigque la
plus basse spécifiée:

d) Evaluer 'APPAREN-EM quant a ses spécifications et s’assurer qu’il fournit la SECUR|TE DE
BAISE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant qu’il est a la pression atmosphérique la
plus élevée-Spécifiée.

NQTE 3~ Pour un APPAREIL EM qui utilise ou mesure des gaz ou des pressions, I’évaluation de la SECURITE DE
BABE £} des PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant que la pression varie peut étre nécessaire.

e) Refroidir '’APPAREIL EM jusqu’a ses conditions environnementales de fonctionnement les

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

f) Maintenir 'APPAREIL EM dans ses conditions environnementales de fonctionnement les
plus basses spécifiées:
— pendant au moins 6 h, ou
— S’assurer que I’APPAREIL EM aftteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

g) Evaluer I'APPAREIL EM quant a ses spécifications et s’assurer qu’'il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

h) Chauffer 'APPAREIL EM jusqu’a ses conditions environnementales de fonctionnement les
plus élevées spécifiées (température +‘B °C et humidité relative + 3 %).


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

60601-1-11 © CEI:2010 -71-

i)  Maintenir I'’APPAREIL EM dans ses conditions environnementales de fonctionnement les
plus élevées spécifiées:

— pendant au moins 6 h, ou
— s’assurer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

j) Evaluer 'APPAREIL EM quant a ses spécifications et s’assurer qu’il fournit la SECURITE DE
BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

4.2.3 * Chocs environnementaux pour les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT

Si les instructions d’utilisation spécifient une plage plus large des conditions
envirgnnementales de fonctionnement que celles indiquées dans 4.2.2, les APPAREItS EM
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES en présence de condensation et de chocs thermiques résultant de efrangements
rapidgs de température et d’humidité de '’environnement durant 'UTILISATION PREVUE.

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:
a) Ingtaller TAPPAREIL EM pour un fonctionnement conforme a I'UTILISATION PREVUE.

b) EXxposer I'APPAREIL EM a ses conditions environnementales~de fonctionnement le$ plus

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

c) MTintenir I'’APPAREIL EM dans ses conditions envirahnémentales de fonctionnemepnt les
plus basses spécifiées:
— | pendant au moins 6 h, ou
— | s’assurer que I’APPAREIL EM aftteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

d) EXposer I'APPAREIL EM a ses conditions~environnementales de fonctionnement les plus
élevées spécifiées en 5 min (température +‘:') °C et humidité relative = 3 %).

e) Tdut en maintenant I'’environnement de I’APPAREIL EM dans les conditions indiquées|en d),
évaluer 'APPAREIL EM quant atses spécifications et s’assurer qu’il continue de fouynir la
SHCURITE 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 {nclure
d’¢ssais de COURANT DEFUITE et de tenue diélectrique en raison des estimations des degrés de
padllution exigés par la'norme générale.

Un échantillon d’éssai distinct peut étre utilisé pour les essais suivants.
f) Installer RKAPPAREIL EM pour un fonctionnement conforme a I'UTILISATION PREVUE.

g) EXpdser I'APPAREIL EM a ses conditions environnementales de fonctionnement les plus

] ) ’ 40 , ) o
e/-mes-spaaﬁees-étam,ste#ateme*TC-euwmmte-ﬁelawgé 3-%)-

h) Maintenir I’APPAREIL EM dans ses conditions environnementales de fonctionnement les
plus élevées spécifiées:

— pendant au moins 6 h, ou
— s’assurer que I’APPAREIL EM atteint la STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.

i) Exposer I'’APPAREIL EM a ses conditions environnementales de fonctionnement les plus

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

j) Tout en maintenant I'environnement de I’APPAREIL EM dans les conditions indiquées en i),
évaluer 'APPAREIL EM quant a ses spécifications et s’assurer 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.
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NOTE Pendant que I'APPAREIL EM se réchauffe ou se refroidit, I’évaluation de la SECURITE DE BASE et des
PERFORMANCES ESSENTIELLES est 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, I'accessibilité est également déterminée
comme indiqué ci-dessous.

Les parties de 'APPAREIL EM qui doivent étre considérées comme des PARTIES ACCESSIBLES
sont identifiées par inspection et, lorsque c’est nécessaire, par des essais. En cas de doute,
une partie—de—tARPAREH—EM—GH—doH—8ire—considérée—comme—bRe—PARHE—AGGESSIBLE est

déterminée par un essai avec le petit calibre du doigt d’essai représenté a la Figyre 1,
appliqué en position articulée ou rigide:

— polur toutes les positions de I’APPAREIL EM lorsqu’il fonctionne comme, €n® UTILISATION
NJRMALE, et

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

i) | les CAPOTS D’ACCES peuvent étre ouverts sans l'utilisation d’Gn-OuTIL, ou

ii)| les instructions d’utilisation indiquent & ’'OPERATEUR NON,'SPECIALISTE d’ouvrir le CAPOT
D’ACCES approprié.

Dimensions en millimetres

4643£08 101,6£0,3 44015

Axes des articulations

/ L
e ®25,410,ZL
@259+0,2
‘ i
11
Extension de la poignée

Bague

IEC 998/10
— 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 que le calibre soit appliqué avec
ou sans cette extension, quelle que soit la condition la plus onéreuse. Les deux articulations doivent permettre un
mouvement dans le méme plan et la méme direction selon un angle de 90°.

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

[CEI 61032:1997 [8], Figure 13]

Figure 1 — Petit calibre de doigt d’essai & 5,6
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6 * Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Nonobstant 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 inspection.

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 I'OPERATEUR
NON $PECIALISTE ou a I'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE doit étre évalug¢e en
s’appliyant sur un PROFIL D'OPERATEUR qui correspond au ymaximum a huit ahnées
d’ens¢ignement scolaire.

Il conyient que les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SPINS A
DOMICJLE soient congus de fagon a étre simples a utiliser ‘et n'exigent pas de se référer|a des
DOCUNIENTS D’ACCOMPAGNEMENT complexes.

La copformité est vérifiée par 'inspection des résultats du PROCESSUS D’INGENIERIE DE L'APTITUDE
A L’UT|LISATION.

7.2 |* Exigences supplémentaires pour le marquage de la classification IP

Nonolstant les exigences de 7.2.9°de la norme générale, 'ENVELOPPE de I’APPAREIL EM doit
étre marquée avec la classification IP exigée par 8.3.1. Si tout ou partie de la protection
contrgd la pénétration d’eau ou~de corps solides est fournie par un coffret de transpprt, le
degré|de protection fourni par’’ENVELOPPE doit alors étre marqué sur 'ENVELOPPE et le|degré
de protection fourni par<e coffret de transport doit étre marqué sur le coffret de transport. Il
est inptile de marqueriun coffret de transport qui n’est pas destiné a fournir une protection
contrg la pénétration\d’eau ou de corps solides.

EXEMHLE Si, pouf, 'APPAREIL EM OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT, I'ENVELOPPE fournit la protection cqgntre la
pénétrdtion de corps solides et le coffret de transport fournit la protection contre la pénétration d’eau, 'ENVELOPPE
de 'APRAREIL-EM sera marquée P20 et le coffret de transport sera marqué 1P02.

Si uné ENVELOPPE ne fournit pas la protection du degré minimal exigé contre la pénéfration
d’eau, elle doit étre marquée 'a tenir au sec' ou avec le symbole 1SO 7000-0626 (2004-01)
(voir le Tableau C.1, symbole 1).

La conformité est vérifiée par inspection et par application des essais et des critéeres de 7.1.2
et 7.1.3 de la norme générale.

7.3 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
7.31 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 doivent indiquer qu’il est recommandé que 'OPERATEUR NON SPECIALISTE
ou I'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE contacte le FABRICANT ou le représentant du
FABRICANT:


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

- 74 - 60601-1-11 © CEI:2010

pour une assistance, si nécessaire, dans le montage, I'utilisation ou la maintenan
I’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM; ou

pour lui signaler un fonctionnement ou des événements imprévus.

ce de

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent inclure une adresse postale et soit un numéro de
téléphone, soit une adresse web permettant a 'OPERATEUR 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 ca$ échéant, outre les exigences de 7.9.1 et de 16.2 de la norme générale, les DOGU
D’ACCPMPAGNEMENT doivent inclure les détails nécessaires au professionnel de santd
informer 'OPERATEUR NON SPECIALISTE ou I'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE)de
les cantre-indications connues concernant I'utilisation de I'APPAREIL EM ou du |SYSTEME
de toltes les précautions a prendre. Celles-ci doivent inclure:

La comnformité est vérifiée par l'inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

7.4
7.4.1 Exigences supplémentaires pour I’avertissement et les consignes de sécu

Outre| les exigences de 7.9.2.2 et de 16.2 c) de la norme générale, pour c
avertigsement-et consigne de sécurité, les instructions d’utilisation doivent décrire la
du DANGER,_les“conséquences probables susceptibles de se produire si 'avis n’est pas|
et les [précautions pour réduire le RISQUE.

leg précautions a prendre dans I'éventualité de modifications de performance de I'ApP
EM ou du SYSTEME EM,;

leg précautions a prendre concernant I'exposition de I'APPAREILYEM ou du SYSTEMH
dels conditions environnementales raisonnablement prévisibles) (par exemple, aux ck
magnétiques, champs électromagnétiques, influences él€etriques externes, DEC
ELECTROSTATIQUE, pressions ou changements de _pression, accélération, sd
d'inflammation thermique);

leg informations adéquates concernant toute substance médicamenteuse destinée

MENTS
pour
foutes
EM et

PAREIL

EM &
amps
HARGE
urces

A étre

administrée par I'APPAREIL EM, y compris les Jimites relatives au choix des subsflances

dejvant étre délivrées;

leg informations sur toutes les substances’ médicamenteuses ou les dérivés de
humain incorporés dans I'APPAREIL EM qu~dans les ACCESSOIRES comme partie intéd
et

le degré de précision déclaré pour tes APPAREILS EM ayant une FONCTION de mesurag

Instructions d’utilisation

sang
rante;

o

rité

haque
hature
suivi,

Si ellessont applicables, 1es instructions d utilisation doivent traiter 16s points suivanis:

strangulation due aux cables et aux tuyaux, en particulier due a leur longueur excessive.

EXEMPLE 1 Strangulation résultant de I'embrouillement 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.

EXEMPLE 3 Suffocation résultant de ce qu’'un enfant a avalé une petite partie qui s’est détac
I’APPAREIL EM.

hée de

éventuelles réactions allergiques aux matériaux accessibles utilisés dans ’APPAREIL EM.

EXEMPLE 4 Sensibilité au latex-caoutchouc naturel.

blessures par contact.


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6

60601-1-11 © CEI:2010 - 75—

EXEMPLE 5 Irritation de la peau due a une exposition prolongée a des PARTIES APPLIQUEES ou d
ACCESSOIRES.

‘autres

Le cas échéant, les instructions d’utilisation doivent inclure des avertissements du fait qu’il

peut é

tre dangereux:

— d’utiliser des ACCESSOIRES, des piéces détachées et des fournitures non décrit(e)s dans
les instructions d’utilisation (voir 7.9.2.14 de la norme générale).

— de

— 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).

modifier 'appareil.

— d’l
ex

La co
GESTI

7.4.2

Outre
SOUR(
ESSEN
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EX|
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743

Outre

inclur¢ des diagrammes, des illustrations ou des photographies facilement compréhen

de I'a
comm
I’APPA

nformité est vérifiée par examen des instructions d’utilisation et 'inspection. dif DOSS
DN DES RISQUES.

* Exigences supplémentaires pour une source d’énergie électrique
les exigences de 7.9.2.4 de la norme générale, si I'APPAREIL EM est équipé

TIELLES dépendent de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, les instru
ation doivent décrire:

durée de fonctionnement normale ou le nombre de procédures normal;
durée de vie normale; et

ur une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable, le comporteme
PPAREIL EM pendant que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable
arge.

FMPLE 1 Nombre d’années aprés lesquelles une batterie rechargeable doit étre remplacée.

FMPLE 2 Nombre de cycles de décharge aprés lesquels une batterie rechargeable doit étre rempla
nformité est vérifiée parAdinspection des instructions d’utilisation.

Exigences supplémentaires pour la description de I’APPAREIL EM
les exigences. de 7.9.2.5 de la norme générale, les instructions d’utilisation d

PPAREIL EMccomplétement assemblé et prét a fonctionner, y compris tous les orgar
lande, <tous les SIGNAUX D’'INFORMATION visuels, et les indicateurs fournis
REILEM (voir 7.1).

tiliser ’'APPAREIL EM en dehors de son coffret de transport si une partie de la prefection
gée par la présente norme est fournie par ce coffret de transport (voir 8.3.1 et™.0.1).

IER DE

d’'une

E D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE et que la SECURITE DE(BASE ou les PERFORMANCES

ctions

nt de

pst en

tée.

pivent
sibles
es de
avec

La co

7.4.4
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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 I'’APPAREIL EM, aux ACCESSOIRES et aux autres
appareils (voir 7.1); et

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).

La conformité est vérifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.
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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 doivent
inclure une description des conditions généralement connues dans I'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
’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 lumiere solaire),
etc.

EXEMPLE 1 Chaleur provenant d’'un foyer ou d’un appareil de chauffage radiant.

— leg effets de capteurs et d’électrodes dégradé(e)s, ou d’électrodes desserrées, qui
pejuvent diminuer les performances ou entrainer d’autres problémes

— leg effets causés par des animaux domestiques, des insectes/animaux nuisibles qu des
enffants.

Les instructions d’utilisation doivent expliquer la signification“dé la classification IP mgrquée
sur ’APPAREIL EM et, le cas échéant, sur tout coffret de transport fourni avec ’APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par I'examen des instrdctions d’utilisation et par linspectjon du
DOSSIAR DE GESTION DES RISQUES.

7.4.6 Exigences supplémentaires pour les-messages de I’APPAREIL EM

Outre|les exigences de 7.9.2.10 de la porme générale, les instructions d’utilisation dpivent
inclurg¢ un guide de dépannage destiné a étre utilisé en cas d’indications| d'un
dysfoxctionnement de I'APPAREIL EM(lors du démarrage ou pendant son fonctionnement. Le
guide |de dépannage doit décriresles’"mesures nécessaires a prendre dans I'éventualité|d’une
CONDI'ION D’ALARME.

NOTE | Voir aussi la CEl 60601%1-8.

La copformité est vérifiee par I'inspection des instructions d’utilisation.

7.4.7 * Exigefices supplémentaires pour le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation

Outre| les eX|gences de 79212 et 162 c) tiret 3 de la norme generale po r les
APPAR > = 8% 2
usage umque et qU| peuvent étre contamlnes par contact avec Ie PATIENT ou avec des flu|des
corporels ou des gaz expirés lors d’'une UTILISATION PREVUE, les instructions d’utilisation
doivent:

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
PATIENT pendant des soins chroniques.

— 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 EM,
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les parties ou les ACCESSOIRES entre les utilisations sur différents PATIENTS, y compris les
méthodes de ringage, séchage, manipulation et stockage jusqu’a ré-utilisation (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 ré-utilisation et fournir les
coordonnées pour contacter le prestataire de ces services (voir 7.5.2).

La compformité est vérifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.

7.4.8 Exigences supplémentaires pour la maintenance

Outre|les exigences de 7.9.2.13 de la norme générale, les instructions dutilisation dpivent
inclure:
— |a DUREE DE VIE PREVUE des APPAREILS EM,;
— |la pUREE DE VIE PREVUE des parties ou des ACCESSOIRES livrés avec les APPAREILS EMj et

— lonsque la DUREE DE CONSERVATION est inférieure a la DUREE DE VIE PREVUE, la DUREE DE
CONSERVATION des parties ou des ACCESSOIRES livrés avec les APPAREILS EM.

La copformité est vérifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.

7.4.9 Exigences supplémentaires pour la protection de I’environnement

Outre|les exigences de 7.9.2.15 de la norme générale, les instructions d’utilisation dpivent
inclure:

— deps informations concernant la mise au rebut correcte des APPAREILS EM, de leurs parties
ou| de leurs ACCESSOIRES (voir [a°\CEI 60601-1-9); et

— lecas échéant, un avertissemeént indiquant que ’'ORGANISME RESPONSABLE NON SPECIALISTE
dofit contacter les autorités_locales pour déterminer la méthode adéquate de mise ay rebut
dels parties et des ACCESSOIRES potentiellement dangereux pour I’environnement.

La compformité est véfifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.

7.4.10 Exigences supplémentaires pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM

Pour |un (APPAREIL EM oOu un SYSTEME EM utilisant un SYSTEME D’ALARME REPART|, les
instru tlons d ut|I|sat|on doivent mclure le placement recommande des partles eI0|gnees du
SYSTE 2 A
un élément approprié du SYSTEME D’ALARME REPARTI dans sa plage speC|f|que

La conformité est vérifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.

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 I'installation de ’APPAREIL EM, y compris une CONNEXION DE
TERRE DE PROTECTION correcte, ne doit étre effectuée que par le PERSONNEL D’ENTRETIEN
qualifié.
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— les spécifications du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION INSTALLE DE FAGON
PERMANENTE.

— un avertissement pour vérifier I'intégrité du systéeme de terre de protection externe.

— un avertissement pour connecter et vérifier que la BORNE DE TERRE DE PROTECTION de
’APPAREIL EM INSTALLE DE FAGON PERMANENTE est connectée au systéme de terre de
protection externe.

La conformité est vérifiée par I'inspection de la description technique.

7.5.2 Exigences supplémentaires pour la maintenance professionnelle de I’hygiéne

Pour |es APPAREILS EM ou LES ACCESSOIRES qui exigent une maintenance professionnglle de
I’hygigne avant leur ré-utilisation (voir 7.4.7), la description technique doit dnclufe les
méthddes de nettoyage et de désinfection ou de nettoyage et de stérilisation:

— avant et aprés tout type de PROCEDURE d’entretien.
— lofsque 'APPAREIL EM est transféré a un autre PATIENT.

La copformité est vérifiée par I'inspection de la description techniqug;

8 Pfotection 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 geénérale, les PROCESSUS de nettoyage pu de
nettoylage et de désinfection destinés a étredréalisés dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICJLE par un OPERATEUR NON SPECIALISTE\doivent pouvoir étre réalisés par un OPERATEUR
NON $PECIALISTE 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 copformité est vérifiée par Finspection du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISAJION.

8.2 |* Exigences supplémentaires pour la stérilisation des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

Outre|les exigences-de 11.6.7 de la norme générale, les PROCESSUS de nettoyage |et de
stériligation destinés a étre réalisés dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE pgar 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 cep PROCESSUS, dans la mesure ou il s’agit d'un OPERATEUR NON SPECIALISTE, dojt étre
vérifige par le PROCESSUS D'INGENIERIE D’APTITUDE A L'UTILISATION.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION.

8.3 Exigences supplémentaires pour la pénétration d’eau ou de corps solides dans
les APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

8.3.1 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM

En dépit des 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
PERFORMANCES ESSENTIELLES aprés avoir été soumis a l'essai de la CEl 60529:1989 pour
IP22. Tous les autres APPAREILS EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES aprés avoir été soumis a l'essai de la CEl 60529:1989 pour
IP21. Pour un APPAREIL EM PORTABLE qui est seulement destiné a étre utilisé avec un coffret
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de transport, cette exigence peut étre satisfaite pendant que I’APPAREIL EM est dans le coffret
de transport.

NOTE Ces niveaux de contraintes de 'ENVELOPPE sont considérés comme reflétant une UTILISATION NORMALE
dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

La conformité est vérifiée par inspection et par application des essais de la CEl 60529:1989.
Vérifier 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 pprties des APPAREILS non EM des SYSTEMES EM doivent fournir le degré de praotection
contrg la pénétration dangereuse d’eau ou de corps solides équivalent a celui des'appareils
confofmes a leurs normes de sécurités CEIl ou ISO respectives.

La cohformité est vérifiée par les essais de la CEl 60529:1989, 'appareil étant placé dans la
position d’UTILISATION NORMALE la moins favorable, et par inspection.

NOTE [Les essais de pénétration qui ont déja été réalisés sur un appareil individuel~d’'un SYSTEME EM sglon les
normes| pertinentes n’ont pas a étre répétés.

8.4 |Exigences supplémentaires pour la coupure de I’alimentation / du RESEAU
D’ALIMENTATION d’un APPAREIL EM et d’un SYSTEME EM

Outre|les exigences de 11.8 et de 16.8 de la norme générale, un APPAREIL EM ou un SYBTEME
EM DE|MAINTIEN DE LA VIE doit conserver ses PERFORNMANCES ESSENTIELLES pendant un Igps de
temps suffisant ou pendant un nombre suffisant\de PROCEDURES, en cas de perte pu de
défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION ou de I|a<SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE. Le
temps| restant ou le nombre de PROCEDURES féstant doit permettre d’utiliser des méthodes
alternptives de maintien de la vie.

NOTE Les exigences pour une perte ou une\défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION pendant de trés [courtes
durées|sont données dans la CEIl 60601-1-2.

Une |SOURCE D’ENERGIE ELECFRIQUE INTERNE peut étre utilisée pour maintenir les
PERFORMANCES ESSENTIELLES. Des dispositifs indépendants peuvent également étre (tilisés
pour maintenir les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

EXEMHLE 1 Pompe a commande manuelle ou appareil de réanimation

Les instructions d’utilisation doivent décrire le laps de temps ou le nombre de procédures
dont pn dispose~a la suite d'une perte ou d’une défaillance du réseau d’alimentation
électrigue. Les_instructions d’utilisation doivent décrire les méthodes alternatives de maintien
de la|viesaxutiliser. La description technique doit décrire les méthodes qui peuvent étre
utilisépspendant des périodes plus longues.

NOTE 2 Une défaillance du réseau d’alimentation électrique concerne une défaillance du RESEAU D’ALIMENTATION
ou d’une quelconque SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

Si on n’'utilise pas de SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, ’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
DE MAINTIEN DE LA VIE doit étre équipé d’'un SYSTEME D’ALARME qui inclut au moins une
CONDITION D’ALARME DE PRIORITE MOYENNE qui indique une défaillance du réseau
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, I’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM DE
MAINTIEN DE LA VIE doit étre équipé d’'un commutateur automatique vers la SOURCE D’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE et d’un SYSTEME D’ALARME qui inclut au moins une CONDITION D’ALARME DE
FAIBLE PRIORITE indiquant la commutation vers la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.
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Si on utilise une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, I'’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM DE
MAINTIEN DE LA VIE doit étre équipé d’'un SYSTEME D’ALARME qui inclut au moins une CONDITION
D’ALARME TECHNIQUE DE PRIORITE MOYENNE qui indique que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE approche d’une énergie résiduelle insuffisante pour le fonctionnement de 'APPAREIL
EM ou du SYSTEME EM. Cette CONDITION D’ALARME TECHNIQUE doit fournir a un OPERATEUR NON
SPECIALISTE un laps de temps suffisant ou un nombre de procédures 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 soit épuisée. Il ne doit pas étre possible de désactiver le SIGNAL

D’'ALAR
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ME visuel de cette CONDITION D’ALARME TECHNIQUE.
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récision des commandes et des instruments et protection contre les

les exigences de 12.2 de la norme générale, lorsqu’'on met en.eeuvre le PROC
NIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATION, les RISQUES associés a I'’APTITUDE A L’UTILISATION
ONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doivent prendre en consjderation au moins les
ts:

pdifications des commandes;

buvement inattendu;

ssibilités de mauvaise connexion;

ssibilités de dysfonctionnement ou d’utilisatien*dangereuse;
ssibilités de confusion quant au mode de¢fonctionnement actuel;
pdification dans le transfert d’énergie ourde substance;

tites parties pouvant étre inhalées ou avalées.

cent particulier doit étresmis sur la formation limitée d’un OPERATEUR NON SPECI

TIELLES.
pformité est vérifiee par l'inspection du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A L’UTILISATI
onstruction de I’APPAREIL EM

* Exigences supplémentaires pour la résistance mécanique

ESSUS
dans
points

ALISTE

a l'aptitude a intervenif et a maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES

DN.

10.1.

Remp

Exigences generales pour la resistance mecanique

lacer le Tableau 28 de la norme générale par le Tableau 1 et le Tableau 2.
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Tableau 1 — Matrice d’essai de résistance mécanique, non OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT

Usage et type de I’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 PORTIE SUR LE CORPS

Poussée (1R 3 '))

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)

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 MOBILE

Poussée (15.3:2)

Impacts (15:3:3)

Chute (45.3.4.1)

Choc (10.1.2 a) )

Vibration (10.1.2 b))

Manipulations brutales (15.3.5)

Suppression de la contrainte de
moulage (15.3.6)

FIXE OU|STATIONNAIRE

Poussée (15.3.2)

Impacts (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 ’APPAREIL EM Essai d’aprés la norme générale Essai d’aprés la présente norme

Poussée (15.3.2) -

Chute (15.3.4.1) -

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et - Choc (10.1.3 b))

PORTATIF
- Vibration (10.1.3 c) )

Suppression de la contrainte de -
moulage (15.3.6)

Poussee (15.3.2) =

Impacts (15.3.3) -

Chute (15.3.4.1) -
OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et

PORTE $UR LE CORPS - Choc (10.1.3 a) )

- Vibration (101.3 c) )

Suppression de la contrainte de -
moulage (15.3.6)

Poussée (15.3.2) 7

- Chute libre (10.1.3 d) )

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et - Choc (10.1.3 a) )

PORTABILE
- Vibration (10.1.3 c) )

Suppression de la contrainte de -
moulage (15.3.6)

Poussée (15.3.2) -

Impact (15.3.3) -

- Chute libre (10.1.3 d) )

OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT et - Choc (10.1.3 a) )

MOBILE
- Vibration (10.1.3 c) )

Manipulations brutales (15.3.5) -

Suppression de la contrainte de -
moulage (15.3.6)

10.1.3 * Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM hon
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT

Outre| les exigences de 15.3 de la norme générale, les APPAREILS EM et leurs parfies, y
complis /les) ACCESSOIRES de montage, destinés a une utilisation non OPERATIONNELLE EN
DEPLA’LEMENT 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
chute et une manipulation brutale. Les APPAREILS EM FIXES et STATIONNAIRES sont exemptés
des exigences du présent paragraphe.

A l'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 [Iutilisation 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 la CEIl 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions
suivantes:

NOTE 1 Cela représente la Classe 7M1 comme décrit dans la CEI/TR 60721-4-7:2001 [6].
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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).

b) Essai de vibrations aléatoires a large bande conformément a la CEl 60068-2-64:2008, en
utilisant les conditions suivantes:

NO

TE 2 Cela représente les Classes 7M1 et 7M2 comme décrit dans la CEI/TR 60721-4-7:2001.
amplitude de I'accélération:

Vérifie

10.1.3

Outre

compllis les ACCESSOIRES de montage, destinés a <{une utilisation OPERATIONNEL

DEPLA
contrg
chute
ainsi ¢

Apres
PERFQ

NOTE
considg

NOTE }
considg

La co

a) P
AQ
ut

NG

A0 Jd= & 400 d=z: 4 O (0 /c2V\ 2/t
rvrre rov rira. I’U ‘IIIIO/IIIL’

— 100 Hz a 200 Hz: — 3 db par octave;
— 200 Hz & 2 000 Hz: 0,5 (m/s?)2/Hz;
durée: 30 min par axe perpendiculaire (3 au total).

r que la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES sontynaintenues.

* Exigences pour la résistance mécanique pour les APPAREILS EM OPERATION
EN DEPLACEMENT

CEMENT doivent avoir une résistance mécaniquetadéquate lorsqu’ils sont soumis
inte mécanique due a une UTILISATION NORMALEy{ y compris une poussée, un impad
et une manipulation brutale et par des conditions strictes de déplacement du P
ue de transport par des chariots, voitures, trains, navires, et avions.

les essais suivants, les APPAREILStEM doivent maintenir la SECURITE DE BASE
RMANCES ESSENTIELLES.

Les niveaux des contraintes mécaniques utilisés dans les méthodes d’essai du présent paragrap
rés comme reflétant une UTILISAFION NORMALE pour un APPAREIL EM OPERATIONNEL EN DEPLACEMENT.

Des APPAREILS EM soumis_aux essais et conformes a I’exigence pertinente dans ce paragrap
rés comme conformes a,l’exigence correspondante de 10.1.1.

hformité est vérifiée en effectuant les essais suivants:

ur les APPAREILS EM autres que ceux qui sont PORTATIFS et leurs parties, y comp
CESSOIRES.de montage, essai de chocs conformément & la CEl 60068-2-27:20(
lisant lesconditions suivantes:

TE"3“-Cela représente la Classe 7M2 comme décrit dans la CEI/TR 60721-4-7:2001 [6].

NELS

les exigences de 15.3 de la norme générale, les~APPAREILS EM et leurs parfies, y

| E EN
a une
t, une
ATIENT

et les

he sont

e sont

ris les
)8, en

4

fvuuna dlacaong
T C

1)

ou

2)

type ssat—Fype—t

— 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);

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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b) Pour les APPAREILS EM PORTATIFS et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES de montage,
essai de chocs conformément a la CEl 60068-2-27:2008, en utilisant les conditions
suivantes:

NOTE 4 Cela représente la Classe 7M3 comme décrit dans la CEI/TR 60721-4-7:2001.
1) type d’essai: Type 1;

— accélération de créte: 300 m/s? (30 g),

— durée: 11 ms,

— forme des impulsions: demi-sinusoide,

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total);

oy

2)| type d’essai: Type 2;

— accélération de créte: 1 000 m/s® (100 g),

— durée: 6 ms,

— forme des impulsions: demi-sinusoide,

— nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au:total).
¢) Pdur les APPAREILS EM et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES de montage, esgai de

vihration aléatoire a large bande conformément a la CEL.60068-2-64:2008, en utilisgnt les
conditions suivantes:

NQTE 5 Cela représente les Classes 7M1 et 7M2 comme décrit/dans la CEI/TR 60721-4-7:2001.
— | amplitude de I'accélération:
— 10 Hz 4 100 Hz: 1,0 (m/s®)*/Hz,
— 100 Hz a 200 Hz: -3 db par octave,
— 200 Hz & 2 000 Hz: 0,5 (m/s?)*/Hz,
— | durée: 30 min par axe perpendiculaire (3 au total).
d) Pqur les APPAREILS EM PORTABLES et MOBILES et leurs parties, y compris les ACCESSOIRES

del montage, essai de , chute libre selon la CEIl 60068-2-31:2008, en utilisgnt la
PROCEDURE 1 et les conditions suivantes:

NJTE 6 Cela représentela Classe 7M2 comme décrit dans la CEI/TR 60721-4-7:2001.
— | hauteur de chute:

— pourmyne masse <1 kg, 0,25 m,

— pouriune masse > 1 kg et <10 kg, 0,1 m,

— (_pour une masse > 10 kg et <50 kg, 0,05 m,

~" pour une masse >50kqg, 0.01 m

— 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.

Vérifier que la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont maintenues.

10.2 * Exigences supplémentaires pour une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE

Outre les exigences de 15.4.3 de la norme générale, 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 posséder un dispositif permettant & 'OPERATEUR de
déterminer I'état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.
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L’état de la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE peut étre indiqué sous la forme:

— d’'un nombre de procédures restant;

— du temps de fonctionnement restant;

— du temps de fonctionnement restant 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.

Les ifstructions d ufilisation doivent decrire la maniere de determiner letat de la_SPURCE
D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE.

La copformité est vérifiée par inspection.

10.3 |Exigences supplémentaires pour les organes de manceuvre des commandes
des APPAREILS EM

Outre|les exigences de 15.4.6 1 b) de la norme générale, les organes de commande des
APPAREILS EM qui peuvent affecter la SECURITE DE BASE ou les(PERFORMANCES ESSENT|ELLES
doivent étre protégés contre des modifications ou des réglageséccidentels ou non autolfisés.

NOTE Les modifications ou les réglages non autorisés font référence a des modifications effectuégs sans
I"autorigation de 'OPERATEUR ou de ’'ORGANISME RESPONSABLE prévu.

EXEMHLE Un enfant jouant avec les organes de commande

NOTE 2 Les moyens pour empécher des modifications ou,des réglages non autorisés comprennent:
— un acceés commandé par un OUTIL;

— un accés commandé par un mot de passe de I'ORGANISME RESPONSABLE et une description te¢hnique
qui est distincte des instructions d'utilisation;

— un accés commandé par un motde passe individuel de 'OPERATEUR,;
- un acceés commandé par reconnaissance vocale; ou

— un accés commandé parempreintes digitales.
NOTE Pour qu’un mot de passe-puisse étre considéré comme sir, son possesseur doit pouvoir le modifier.

NOTE 4 De multiples moyehs de restriction peuvent étre nécessaires, par exemple un pour I'ORGANISME
RESPONSABLE et un pour chaque OPERATEUR.

Les grganes délcommande réglables par I'OPERATEUR utilisés pour I’étalonnage doivent
compilendre des moyens pour empécher des modifications involontaires de la position prévue.

La copfermité est vérifiée par examen.

11 * Protection contre la strangulation ou I’asphyxie

Des moyens doivent étre prévus pour maitriser le RISQUE de 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 longueurs multiples.

EXEMPLE 4 En ne fournissant pas les petites parties amovibles de ’APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par examen et par l'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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12 Exigences supplémentaires pour la compatibilité électromagnétique des
APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

La CEI 60601-1-2:2007 s’applique a I’exception de ce qui suit:
Addition:

12.1 Classification des émissions

:2010

Nonobstant les exigences de 6.1.1.1 de la CEI 60601-1-2:2007, les APPAREILS EM et
les SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE doivent étre de Classe B

confotmément a la CISPR 11:2009.

NOTE |[L'utilisation dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE inclut l'utilisation 'dans des( établissements

privés'.

12.2 | Protection du RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC

NOTE |Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM a alimentation par le réseau, destinés a étre utilisés dans

'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, sont reliés au RESEAU ELECTRIQUE PuBLic..Cela signifie que p

ur des

apparefls pour 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE les exigences du RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC de 6.1{3 de la

CEI 60601-1-2:2007 s’appliquent.

12.3 | * Exigences supplémentaires de description technique applicables aux
APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM

Les paragraphes 5.2.2.1 et 5.2.2.2 de la CEl 60601-4;272007 ne s’appliquent pas. Au |
cela, les instructions d’utilisation doivent inclure:

eu de

a) une indication selon laquelle 'appareil doit,étre installé et mis en service conformgment

aux informations fournies dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT; et

b) un

indication selon laquelle les appareils de communication sans fil tels que dispositifs
estiques sans fil en réseau, téléphones mobiles, téléphones sans fil et leurs bases,

talkies-walkies peuvent affecter(appareil et qu’il est recommandé de les garder au [moins

a pne distance d de l'appareill.La distance d est calculée par le FABRICANT a partir
colJonne 800 MHz a 2,5 GHz-“du Tableau 5 ou du Tableau 6 de la CEl 60601-1-2
sejon le cas.

de la
2007,

MPLE 1 Selon le Tableau 6 de la CEI 60601-1-2:2007 pour les APPAREILS EM, un téléphone ce¢llulaire

clagsique avec une puissance de sortie maximale de 2 W donne d = 3,3 m a un NIVEAU D’'IMMUNITE de 3 V/m.
EXEMPLE 2 Selon lle )Tableau 6 de la CEIl 60601-1-2:2007 pour les APPAREILS EM, un téléphone cgllulaire

clapsique avec unepuissance de sortie maximale de 2 W donne d = 0,5 m a un NIVEAU D'IMMUNITE de 2

La copformité(est vérifiée par I'inspection des instructions d’utilisation.

spécifiés pour utilisation seulement dans un emplacement protégé

Le paragraphe 5.2.2.3 de la CEl 60601-1-2:2007 ne s’applique pas.

YExigences supplémentaires applicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM

Vim.

12.5 * Exigences supplémentaires relatives aux essais de DECHARGE ELECTROSTATIQUE

(ESD)

Aux fins des essais d’ESD dans 6.2.2.2 de la CEl 60601-1-2:2007, les PARTIES ACCESSIBLES
sont déterminées par des points accessibles par le doigt d’essai normalisé spécifié a la

Figure 6 de la norme générale.

Dans 6.2.2.2 ¢) de la CElI 60601-1-2:2007, supprimer la seconde phrase.
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xigences supplémentaires relatives aux SYSTEMES D’ALARME des

APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

La CEI 60601-1-8:2006 s’applique, a I'exception de ce qui suit:

Addition:

13.1

* Exigence supplémentaire pour la génération des SIGNAUX D’ ALARME

Nonobstant les exigences de 6.3.1 de la CElI 60601-1-8:2006, pour le SYSTEME D’ALARME des
APPAREILS EM et des SYSTEMES EM destinés a ’'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, @ moins

qu’ils
D’ALAR
de PR
sonor

La co

13.2

Nonok
des A
réduc

e do
la

e ne
a
gé

NOTE
les just

La co

ne soient reliés a un SYSTEME D’ALARME REPARTI qui inclut la génération de 8|
ME sonores comme spécifié dans la CElI 60601-1-8:2006, chaque CONDITION'D"A
ORITE ELEVEE et de PRIORITE MOYENNE doit provoquer la génération de SIGNAUX'D’A
bs comme spécifié dans la CEIl 60601-1-8:2006.

hformité est vérifiée par examen.

* Exigence supplémentaire pour le volume des SIGNAUX D’ ALARME

stant les exigences de 6.3.3.2 de la CEI 60601-1-8:2006,) pour le SYSTEME D’A
PPAREILS EM et des SYSTEMES EM destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMIC
ion du volume des SIGNAUX D’ALARME sonores au-dessous des niveaux audibles:

it activer I'indication ALARME ARRETEE ou ALARME\SONORE ARRETEE comme spécifié
CEI 60601-1-8:2006.

doit pas étre possible pour les APPAREILS EM'ouU les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE
oins que le SYSTEME D’ALARME ne soit relié a un SYSTEME D’ALARME REPARTI qui in
nération de SIGNAUX D’ALARME sonores*comme spécifié dans la CEl 60601-1-8:200

Les lignes directrices relatives aux volumes des SIGNAUX D’ALARME sonores appropriés sont donnég
fications de 6.3.3.2 de la CEI 60601-1-8:2006

nformité est vérifiée par des. essais fonctionnels.

GNAUX
| ARME
| ARME

| ARME
LE, la

dans

LA VIE,
clut la
6.

bs dans
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Annexe A
(informative)

Lignes directrices générales et justifications

Lignes directrices générales

Au cours de I'élaboration de la CEl 60601-1:2005, I'utilisation croissante des APPAREILS EM et
des SYSTEMES EM en dehors des établissements de soins ou sans surveillance médicale

direct

Certai
forme
partic

I’expréssion “PATIENT sous surveillance médicale“.

Un ce

—  Cq
pa
di
- Cq
AR

— Convient-il que de telles exigences varient en.fonction du niveau de surveillance mé
oy de I'environnement dans lequel les APPAREILS EM sont destinés a étre utilisés?

- L
te

La question de ce que l'on entendait a l'origine par surveillance médicale est restés

répon
techni
DOMIC
méde

pourrdit étre comprise eomme une surveillance en temps réel ou inclure une survei

indire

En réfalité, le niveau de surveillance médicale des APPAREILS EM utilisés en dehor
sements~de soins et les environnements dans lesquels ils sont utilisés couvrent une

établis
large

—  Un
et

b a fait 'objet d’intenses discussions.

ns de ces appareils ont été considérés comme en dehors du domaine. d’appli
des éditions antérieures de la CEI 60601-1 et de ses normes) collatéral
ilieres, car la définition des APPAREILS EM dans la CEIlI 60601<1:1988 i

rtain nombre de questions ultérieures se sont posées, notamment:

nvient-il d’élargir le domaine d’application de la troisieme’ édition de la CEIl 60
ur inclure les APPAREILS EM destinés a une utilisation” sans surveillance mé
ecte?

nvient-il que la(les) nouvelle(s) norme(s) inclueni‘des exigences spécifiques po
PAREILS EM destinés par leur FABRICANT a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE?

ntroduction de la GESTION DES RISQUES: traite-t-elle ces sujets ou bien des exig
chniques supplémentaires sont-ellesencore nécessaires?

5e mais sera encore pertinente si le terme est retenu pour différencier les exig
ques proposées pour les,"APPAREILS EM destinés a I'ENVIRONNEMENT DES Sd
LE. Par surveillance médicale, on pourrait comprendre une surveillance directe j
Cin ou inclure la surveillance par un auxiliaire médical ou une institution médical

Cte.

jammeyxcomme le montrent les exemples suivants:

cation
es et
cluait

601-1
dicale

ur les

dicale

ences

sans
ences
INS A
bar un
b elle
llance

s des

appareil de dialyse d’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE est prescrit par un m

decin

Un appareil de soins respiratoires (bouteilles ou concentrateurs d’oxygéne, appareils de
ventilation, CPAP nasale, etc.) est souvent prescrit 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 infirmiéres, les ambulanciers paramédicaux, les
équipages des compagnies aériennes et méme le grand public.

De nombreux types d’APPAREILS EM tels que les sphygmomanomeétres, les thermomeétres
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 I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE rende
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certainement moins nécessaires les mesures individuelles de MAITRISE DES RISQUES du
FABRICANT et pourrait améliorer la sécurité de certains appareils. Toutefois, le domaine
d’application des exigences techniques doit étre soigneusement spécifié, car le degré de
surveillance médicale varie trés largement. Par exemple, les défibrillateurs cardiaques
peuvent étre utilisés par:

De
envirgnnements d’utilisation, tels que:

des médecins hospitaliers: certains verraient la une surveillance médicale compléte, alors
qu’un médecin tel qu’'un dermatologue pourrait 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 pourrait é&tre moins qualifié qu’'un
ambulancier paramédical pour utiliser un défibrillateur.

hts de

dgs paramédicaux: un acces quelque peu plus lent a une surveillance médigale dfrecte.
Grande diversité de formation entre les divers services d’urgence, clest-a-dire|large
ggmme de qualité de la surveillance médicale indirecte.

dgs équipages de compagnie aérienne: défibrillateur externe automatique — probablement
utllisé selon les regles et les PROCEDURES développées par le eonseiller médical|de la
cdmpagnie aérienne. Certains diraient qu’il s’agit d’'une surveillancg"médicale.

le|grand public: défibrillateur externe automatique — éventuellement utilisé conformgment
aux bréves instructions imprimées sur l'unité ou le livrtét,, ou bien conformément aux
ingtructions orales venant du dispositif lui-méme.

éme, les exigences des essais doivent fairé June distinction dans la plage des

I’environnement plutét moins bien contr6lé du domicile d’'un PATIENT, dans Jequel
I'installation et I'utilisation de I'’APPAREILEM sont gérées par un établissement de soins.

I’environnement encore moins bien~ contr6lé du domicile d’'un PATIENT, dans Jequel
’APPAREIL EM qui a été prescritypar un médecin est utilisé sans aucune surveillance
directe.

I’einvironnement non contrélédans lequel sont utilisés certains APPAREILS EM achetés sans
prescription.

Une premiére étape(pour aborder ces questions a été franchie lorsque le domaine
d’application de la, CEl 60601-1:2005 a été étendu par la suppression de “sous surveillance
médicale” de la définition des APPAREILS EM. Toutefois, il n’y a que des références indirectes a

I’ENVIRONNEMENT.DES SOINS A DOMICILE dans la CEl 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 I'ORGANISME RESPONSABLE
ppu\/nnf Atre une seule et méme personne

[V

La justification de la définition de 'OPERATEUR indique que dans “I'environnement des
soins a domicile” ce pourrait étre soit le PATIENT, soit un OPERATEUR NON SPECIALISTE
assistant le PATIENT.

La justification de 14.13 de la norme générale (connexion d’'un SEMP a d’autres appareils
par un COUPLAGE DE RESEAU/DONNEES) indique que de nombreux hépitaux utilisent des
APPAREILS EM en réseau au sein de I’hépital, entre hépitaux et depuis le domicile.

La présente norme collatérale a été élaborée en gardant a I'esprit ces considérations. Elle est
destinée a combler le fossé entre les exigences techniques de la CEl 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.
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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 1.1 — Domaine d’application

La définition des APPAREILS EM dans la CEl 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.

APRAREIL 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
pattir 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 dg déterminer si un appareil est un APPAREIL EM, il.est nécessaire de démontrer que:

— I’APPAREIL EM a une PARTIE APPLIQUEE; ou
— I'APPAREIL EM transfére de I’énergie vers le PATIENT ou a partir de celui-ci; ou
— I'APPAREIL EM détecte le transfert d’énergige. vers le PATIENT ou a partir de celui-ci.

Si l'appareil satisfait a ce critére, il est-alors nécessaire de déterminer si le FABRICANT de
I'appalreil prévoit ou non que:

— PAPPAREIL EM est utilisé pour le diagnostic, le traitement ou la surveillance d’'un PATIENT;
oy

— PAPPAREIL EM est utilisé: pour la compensation ou l'atténuation d'une maladie, [d'une
bl¢ssure ou d'une incapacité.

Sont |exclues du.\domaine d’application les aides sans PARTIE APPLIQUEE, et lofsque,
confofmément <a@-T'UTILISATION PREVUE, la sécurité est complétement couverte par la
CEI 69950-1.[/7]) la CEI 60065 [2] ou la CEI 60335-1 [3]. Des exemples d’un tel apparejl sont
ceux ¢itésici;

— une‘aide a la lecture, avec une caméra numérigue et un moniteur pour I'agrandissement
de textes a 'usage des personnes malvoyantes, pourrait étre complétement couverte par
la CElI 60950-1 ou la CEIl 60065 et les normes EMC connexes;

— une lumiére clignotante, pour signaler que le téléphone sonne a des personnes
malentendantes, pourrait étre couverte par la CEl 60065 et les normes EMC connexes;

— un amplificateur pour connexion a des récepteurs de radio ou de télévision avec une
transmission sans fil a un appareil correcteur de surdité PORTE SUR LE CORPS pourrait étre
couvert par la CEI 60065 et les normes EMC connexes;

— un ouvre-boites, a l'usage des personnes ayant une aptitude au mouvement de la
main/des doigts altérée, est mieux couvert par la CElI 60335-1 et les normes partie 2 et
EMC connexes.

Ces types de produits sont en fait des appareils électroniques ou électrodomestiques plutét
que des appareils médicaux, méme s’ils entrent dans le cadre de la définition réglementaire
d’un dispositif médical dans certains pays. Il convient donc que ces produits soient conformes
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a la norme pertinente pour de tels produits, par exemple la CElI 60950-1 pour l'aide a la
lecture, la CEIl 60065 pour I'amplificateur acoustique de télévision et la CEI 60335-1 pour
I'ouvre-boites. Les personnes manipulant de telles aides ne sont pas des PATIENTS au sens du
concept de la CEI 60601-1, c’est-a-dire 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 'y a pas de raison logique d’exiger qu’un amplificateur acoustique de télévision ou un
ouvre-boites & usage domestique soit conforme a la CEI 60601-1 ou a la CEl 60601-1-2.
L’EMC n’est pas plus critique pour ces produits que pour d’autres produits génériques et il n'y
a pas de PARTIES APPLIQUEES 'médicales’.

Aux fins de la presenie norme, lenvironnement des services medicaux durgende est
consiqéré comme un établissement de soins. Le but des services médicaux d’urgence-gsst soit
de foyrnir un traitement aux personnes nécessitant des soins médicaux urgents) ave¢ pour
objectif de traiter la maladie de maniére satisfaisante, soit d’organiser le transfert/du PATIENT
en temps opportun vers le site qui délivrera les soins définitifs. Les services médgicaux
d’urggnce sont connus sous diverses appellations dans différents pays et régions.

Définftion 3.1 — PORTE SUR LE CORPS

PORTH SUR LE CORPS est destiné a décrire un APPAREIL EM quicest entieérement porté [par le
PATIENT. Ce n’est pas destiné a décrire un APPAREIL EM qui n’est pas porté par le PATIENT mais
a une|PARTIE APPPLIQUEE qui pourrait étre portée, par exemiple un moniteur MOBILE avgc des
liaisons PATIENT ou un concentrateur d’oxygéne non QOPERATIONNEL EN DEPLACEMENT,) mais
PORTABLE avec une canule nasale ou un masque, né sont pas considérés commg des
APPAREILS EM PORTES SUR LE CORPS.

Défin{tion 3.3 — NON SPECIALISTE

Ce teqme a été introduit comme adjectif dans\la présente norme collatérale pour insister|sur la
différgnce entre les caractéristiques de /OPERATEUR et de 'ORGANISME RESPONSABLE présents
dans |'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE et celles de I’environnement des établissements
de saofns. Il n’a pas été introduit pour supprimer ou modifier des exigences de la horme
générale.

Une |[différence importante( ¢oncerne [I'exigence pour I'APTITUDE A L'UTILISATION des
APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM, y compris leur étiquetage, a l'intention de I'OPERATEUR
prévu| qui est présumé m’étre ni un professionnel ayant suivi une formation médicale,| ni un
exper{ dans le domaine des principes de fonctionnement et de l'utilisation médicale des
APPAREILS EM ou des‘SYSTEMES EM.

De plus, 'ORGANISME RESPONSABLE, qui peut inclure le PATIENT ou [I'OPERATEUR| dans
'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE, n’aura trés vraisemblablement pas la formation de
base pour~entretenir correctement et maintenir les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM| de la
mémeg facon que ce qu’attendent d’'un établissement de soins ses autorités de tutelle et
représentants—aceredités—te tHiats—t-PROGESSUSDHNGENERIE-BAPRFHFID "YFHHSATION
pour un APPAREIL EM ou 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

La plupart des normes relatives aux appareils électrodomestiques, telles que la CEl 60950-1
[7], la CEI 60335-1 [3] et la CEIl 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 a été considérée comme plus appropriée pour les 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
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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 de
MAINTIEN DE LA VIE autorise le fonctionnement pendant des conditions de ‘panne partielle’ et
permet l'utilisation de générateurs non colteux comme dispositifs de soutien d’'urgence. Cela
est en accord avec les exigences des normes existantes relatives aux appareils de ventilation
destinés a 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE pour les PATIENTS dépendant d’appareils de
ventilation [10].

Pour les RESEAUX D’ALIMENTATION a courant continu, les exigences soutiennent un
foncti z i i =gCi ites: i acide
classifjue de 12 V a une tension en circuit ouvert d’approximativement 12,65 V lorsquelle est
completement chargée. Cette tension chute a environ 12,06 V lorsqu’elle est chargée a|25 %.
Par ajlleurs, lorsqu’on fait démarrer un moteur a la manivelle, les batteries: plombtacide
automotrices sont APPRECIEES pour leur ampérage tout en maintenant 7,2 V. N _est nécefssaire
que Ies FABRICANTS examinent si leurs appareils ont ou non a fonctionner dang ces
conditions. Pendant que le moteur tourne, le systéme de charge de lla” batterie majntient
généralement la tension continue entre 12,8 V et 14,8 V. [12] [13]

Para%raphe 4.2.1 — Conditions environnementales de transport et de stockage entfre les
utilisations

Ces pjages d’environnement définies dans la CEI/TR 60721-4-7 [6] niveau 7K3 ne sont pas
rares dans les emplacements de stockage ou I’APPAREIL\EM pourrait étre stocké ou trangporté
entre | les utilisations dans I'ENVIRONNEMENT DES“(SOINS A DOMICILE. Les températures
extérigures et, en particulier, les températures observées dans les automobiles pendant le
transgort et le stockage peuvent facilement atteindre ces valeurs extrémes. Pour prévenir tout
dommlage a 'APPAREIL EM, soit 'APPAREIL EMd6it pouvoir survivre a de telles conditionp, soit
le mafquage exigé doit continuellement rappeler a 'OPERATEUR de protéger '’APPAREIL [EM de
ces conditions. Il convient de considérersdes plages plus grandes que celles exigées |par la
présenpte norme, telles que celles couvertes par la CEI/TR 60721-4-7, par exemple de niveau
7K4, ¢u, alternativement, définies parnune évaluation des environnements d’utilisation prévus
par |le|FABRICANT.

La CEI/TR 60721-4-7 a été“choisie car elle est congue pour fournir des limites d'essai
spécifiques pour s’adapteraux environnements d’utilisation prévus auxquels on s’attend dans
les diyers cas d’utilisation-dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE.

Le mgrquage de_la\plage des conditions environnementales de transport et de stockageg entre
les ufilisationssur I'APPAREIL EM peut étre impossible du fait de la trés petite taille de
I’APPAREIL EMy~d’une partie ou d’'un ACCESSOIRE, ou dans la mesure ou un tel marfjuage
interf@rerait avec 'UTILISATION PREVUE de I’APPAREIL EM, de la partie ou de '’ACCESSOIRE.

Pour permetire aux FABRICANTS d€ petits APPAREILS EM d€ reduire la duree des essais, deux
options sont proposées pour les essais a chaud. L’exigence générale consiste a "plonger"
’'APPAREIL EM dans un ensemble de conditions pendant 24 h. L’alternative consiste a
permettre au FABRICANT de mesurer la température interne de I’APPAREILEM en un
emplacement approprié, puis de terminer I'essai lorsque la STABILITE THERMIQUE a été atteinte
pendant une durée de 2 h.

Paragraphe 4.2.2 — Conditions environnementales 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 spécifie un ensemble de conditions de fonctionnement environnementales
(température, humidité relative, pression atmosphérique) dans lesquelles il est exigé que les
APPAREILS EM maintiennent leur SECURITE DE BASE et leurs PERFORMANCES ESSENTIELLES. Ces
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conditions sont plus larges que celles qui avaient été exigées, du fait que les conditions
environnementales dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE sont généralement plus larges
ou moins contrdlées que celles d’un établissement de soins. Pour le maintien de la SECURITE
DE BASE et des PERFORMANCES ESSENTIELLES, soit 'APPAREIL EM doit pouvoir fonctionner dans
les conditions spécifiées dans ce paragraphe, soit 'OPERATEUR doit avoir continuellement en
mémoire de faire fonctionner I'APPAREIL EM dans la plage de conditions plus restreinte
marquée sur ’APPAREIL EM, pendant I'utilisation.

Afin d’évaluer la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES de I'’APPAREIL EM, la
simulation du PATIENT pourrait étre nécessaire pour se rapprocher d’'un scénario d’utilisation le
plus defavorable pour Ie PATIENT, de maniére a ce que Iessa| pwsse étre reahse sans
ité de
E BASE
ctivés
séquentiellement et peuvent nécessiter quelque modification afin de compléter ces esgais. |l
est rappelé aux FABRICANTS que le Paragraphe 5.4 a) de la norme généraleexige que les
essaig soient réalisés 'dans les conditions de fonctionnement les moins favorables ... qui sont
identifiées au cours de I’ANALYSE DE RISQUE'. Cela signifie que ces essais-doivent également
étre nealisés a tout point intermédiaire dont on sait ou I'on soupgonne qu’il est |moins
favorgble que ceux explicitement spécifiés dans le présent paragraphe

Le marquage de la plage des conditions de fonctionnement _environnementales d’utilisation
sur le$ APPAREILS EM peut étre impossible du fait de la trés petit€ taille de 'APPAREIL EM,|d’une
partie[ ou d’'un ACCESSOIRE, ou dans la mesure ou unOtel marquage interférerait| avec
P'UTILISATION PREVUE de I’APPAREIL EM, de la partie ou deJ’/ACCESSOIRE.

Pour permettre aux FABRICANTS de petits APPAREILS.EM de réduire la durée des essais| deux
options sont proposées pour la période d’'immersion dans les essais. L’exigence gépérale
consigte a "plonger" ’APPAREIL EM dans un ensémble de conditions pendant 24 h. L’alternative
consigte a permettre au FABRICANT de mesurfer la température interne de I’APPAREIL EM|en un
emplacement approprié, puis de terminerl‘essai lorsque la stabilité thermique a été ajteinte
pendant une durée de 2 h.

Paragraphe 4.2.3 — Chocs environnementaux pour les APPAREILS EM OPERATIONNHLS EN
DEPLACEMENT

Les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT sont susceptibles de subif des
modifications rapides(de température et d’humidité de [I'environnement pendani leur
fonctipnnement — pat exemple lorsque le PATIENT passe des conditions froides et séches obsgrvées
a I'exterieur en hiverraux conditions relativement chaudes et humides rencontrées a I'intérieurf d’'une
habitafion ou d’'uhe-autre structure chauffée. Les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT
doivent continuer a fournir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES pgndant
cette fransition méme s’il y a de la condensation sur ou dans '’APPAREIL EM. Les APPARE|LS EM
OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT sont également susceptibles de subir un passage de
conditipnsrelativement chaudes et humides a des conditions plus froides et plus séches

Passer de conditions froides et séches a des conditions plus chaudes et plus humides
pourrait 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 probleémes relatifs aux parties mobiles et la défaillance de I’électronique
en raison d’un court-circuit de Iisolation fonctionnelle. Les exigences pour les LIGNES DE FUITE
et les DISTANCES DANS L’AIR dans la norme générale sont fondées sur un environnement de
pollution de degré 2. Il faut s’attendre a ce que 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE typique
soit un environnement de pollution de degré 2, c’est-a-dire un environnement avec de la
poussiere, qui, lorsqu’elle est seche, 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 pollution de degré 2 sont établis 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
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DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP). Des préoccupations similaires au sujet de l'intégrité de
I'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
pourrait 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 difficultés de sécurité et de performances peuvent inclure des valves qui se collent,
des courroies qui glissent ou des joints 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 en ce domaine.

Le comité considére que les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT qui sont jongus
pour fonctionner dans les conditions environnementales de fonctionnement normdlisées
donndes dans 4.2.2 n’auront vraisemblablement pas de difficulté avee es |chocs
envirgnnementaux dus aux variations rapides de température et d’humidité~a“l'intérigur de
cette plage. Si la conception des APPAREILS EM incorpore des technologiessou des matgriaux
non normalisés, le FABRICANT peut décider que des essais supplémientaires s’ayérent
prudepts, mais ce n’est pas exigé par la présente norme.

Pour |les APPAREILS EM OPERATIONNELS EN DEPLACEMENT auxquels sont ASSIGNEE$ des
condifions environnementales plus extrémes que celles spécifiées dans 4.2.2, la présente
normg 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 ‘eonformité pour la SECURITE DE BABE qui
incluept de tels points, entre autres:

— ddgradation ou perte de joints (ce qui pourrait étre une mesure de MAITRISE DES RIBQUES
pdur la séparation de O,, ou fournir une _protection contre la pénétration),

— dégradation ou perte de capots protecteurs (ce qui pourrait étre une mesure de MAITRISE
DHS RISQUES pour les DANGERS de traumatisme, ou fournir un obstacle au feu).

Les pféoccupations relatives a.la,condensation qui dégrade ou raccourcit les LIGNES DH FUITE
et les| DISTANCES DANS L’AIR (Sont réduites au minimum du fait que les distances spégifiées
dans |la norme générale sont appropriées au degré de pollution pour lequel elleg sont
prévues. Des préoccupations de sécurité similaires quant a I'intégrité de I'isolation solide sont
considérées comme réduites au minimum en raison des essais d’humidité requis et, |e cas
échéant, des essais.de cycle thermique sur 30 jours exigés dans la norme générale. Le
comite considéresles exigences de la norme générale comme des mesures de MAITRISE DES
RISQUES adaptées pour traiter les chocs environnementaux et mener des essais concernant
les CQURANTS-BE FUITE et la résistance diélectrique est considéré comme non nécepgsaire
aprés|ces(éssais.

Il est exige que 1es APPAREILS EM maintiennent 1€s PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant et
apres ces essais.

Pour certains APPAREILS EM, il pourrait s’avérer 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 matiere 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 de pression rapides.
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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 la CEI 61032:1997 [8] est appropriée pour
’ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE car ces appareils sont susceptibles d’avoir dans leur
voisinage des petits 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. Voir 12.5.

Article 6 — Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

De ngmbreux pays ont une norme ou un code traitant des installations électriques daps les
batiments qui est tiré(e) des normes CEl ou CENELEC et qui est incorporé(e), dans les
réglementations relatives aux batiments, les réglementations relatives a la santé ef a la
sécurité, ou a force exécutoire d’'une autre fagon. Le probleme est que ces,normes ne sont
pas rgtroactives, 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 moygns de
sécur:té, et en particulier sur la CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION, dans les batiments plus
anciens.

Alors |[que les normes de sécurité dans la plupart des secteurs’ de la vie s’améliorgnt en
permgnence, la sécurité des installations électrodomestiques dans les batiments existants n’a
pas suiivi le méme rythme. Les gens s’attendent a une sécurité maximale quand ils sont|a leur
domicjle 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 vigf moyenne d’une habitation européenne est<de 200 ans et la majorité (60 %) du pafc des
logemients européens est déja agée de plus) de 30 ans. [15] Une grande majorite des
installptions électriques domestiques en Europe ne satisfait pas aux codes électriques
actuels. L’age moyen élevé des habitations, couplé & un mode de vie fortement|lié a
I’électficité, et les normes de sécurité de plus en plus nombreuses sont des facteurs qui
exigemt une rénovation périodique etreguliére des installations électriques. Actuellemgnt, ce
n’est pas le cas. Le taux de rénovation des installations électriques en Europe est faiblp. Les
chiffrgs ci-dessus proviennent-de*la situation en Europe. Les experts du groupe de fravail
mixte |qui ont préparé cette norme étaient d’avis que la situation moyenne en ce qui corcerne
la séqurité de l'installation €lectrique dans I'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE n’egt pas
significativement plus favarable dans d’autres parties du monde, et pourrait méme étrg plus
défavorable. Dans d’autres pays, par exemple au Japon et au Danemark, en géngral il
n’existe pas de connexion de terre de protection dans les habitations.

L’abs¢nce de mesures de sécurité adéquates peut avoir de graves conséquenceg. Les
défaufs électriques sont une cause courante d’incendie. Les recherches ont montré qpe les
incendlies\dus a des défauts électriques provoquaient plus de dégats et de préjlidices
corpoTeIs que les incendies classiques. Les appareils électriques mal entretenus pguvent
également entrainer des blessures par choc electrique, 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 dysfonctionnement des APPAREILS EM, avec des
conséquences graves pour les personnes impliquées et, plus spécifiquement, pour le PATIENT
qui pourrait 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 des APPAREILS 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 prévu que les APPAREILS EM dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS
A DOMICILE seront trés souvent utilisés avec des installations électriques qui sont
dépourvues de CONNEXIONS DE TERRE DE PROTECTION efficaces;


https://iecnorm.com/api/?name=25df3c352b09754ee047ec4b565945e6
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