
 

IEC 60601 -1 -1 1  
Edition  2.0 201 5-01  

INTERNATIONAL 
STANDARD 

NORME 
INTERNATIONALE 

Medical  electrical  equipment –  
Part 1 -1 1 :  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 
 
Appareils électromédicaux –  
Partie 1 -1 1 :  Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 
essentielles – Norme Collatérale:  Exigences pour les appareils électromédicaux 
et les systèmes électromédicaux util isés dans l ’environnement des soins à 
domicile 
 

IE
C
 6

0
6
0
1-

1
-1

1:
2
01

5-
01

(e
n
-f
r)
 

 

colour
inside



 

 

  

 TH IS PUBLICATION  IS  COPYRIGHT PROTECTED 

 Copyright © 201 5 IEC,  Geneva,  Switzerland   
 
Al l  rights  reserved.  U n less  otherwi se specifi ed ,  no part of th is  publ icati on  may be  reprod uced  or u ti l i zed  in  any form  
or by any m eans,  el ectronic or mechanical ,  incl ud ing  ph otocopying  and  microfi lm ,  wi thout perm ission  i n  wri ti ng  from  
ei ther I EC or I EC's m em ber N ational  Comm ittee i n  the cou ntry of the req u ester.  I f you  have any qu esti ons about I EC 
copyri gh t or have an  enq ui ry abou t obtai ni ng  ad di ti onal  ri ghts  to this  pu bl icati on,  pl ease contact the  ad d ress below or 
you r l ocal  I EC m em ber N ati onal  Com mittee for fu rther information.  
 

Droits  de reprod uction  réservés.  Sauf i n dicati on  contrai re,  aucune partie d e cette pu bl icati on  ne peut être reprod u ite 
n i  u ti l isée sous q uel qu e  form e qu e ce soi t et par aucun  procéd é,  électroni q u e ou  m écani q ue,  y com pris  l a photocopie 
et l es m icrofi lm s,  sans l 'accord  écri t d e l ' I EC ou  d u  Com ité nati onal  de l ' I EC d u  pays d u  demandeu r.  Si  vous avez d es  
q u esti ons su r l e  copyri ght d e l ' I EC ou  s i  vous dési rez obteni r des d roits  supplémentai res su r cette pu bl ication,  uti l isez 
l es  coordonnées ci -après ou  contactez le  Comité nati onal  de  l ' I EC de  votre pays d e rési dence.  
 

I EC Central  Office Tel . :  +41  22  91 9  02  1 1  
3,  rue  d e Varem bé Fax:  +41  22  91 9 03  00 
CH -1 21 1  Geneva 20 i nfo@i ec. ch  
Swi tzerland  www. i ec. ch  

 

About the IEC 
The I nternati onal  E l ectrotech nical  Comm ission  (I EC) is  the  l ead i ng  g l obal  organi zati on  that prepares  and  pu bl ishes 
I nternati onal  Stand ards for al l  electrical ,  el ectron ic and  related  technolog ies.  
 

About IEC publ ications   
The technical  content of I EC publ icati ons is  kept u nd er constant revi ew by th e I EC.  Please make su re that you  have the 
l atest ed iti on,  a corri gend a or an  am endm ent m i ght have been  publ ished.  
 

IEC Catalogue - webstore.iec.ch/catalogue 
The stand-alone appl ication  for consulting the entire 
bibl iographical  information on IEC I nternational  Standards,  
Technical  Specifications,  Technical  Reports and  other 
documents.  Avai lable for PC,  Mac OS,  Android  Tablets and 
iPad.  
 

IEC publications search - www.iec.ch/searchpub 
The advanced search enables to find  IEC publ ications by a 
variety of criteria (reference number,  text,  technical  
committee, … ).  I t also gives information on projects,  replaced 
and  withdrawn publ ications.  
 

IEC Just Published - webstore.iec.ch/justpublished 
Stay up to date on al l  new IEC publ ications.  Just Published 
detai ls al l  new publ ications released.  Avai lable onl ine and 
also once a month by email.  

Electropedia - www.electropedia.org 
The world's leading onl ine dictionary of electronic and 
electrical  terms containing more than 30 000 terms and 
definitions in Engl ish and French,  with  equivalent terms in 1 5 
additional  languages.  Also known as the I nternational  
Electrotechnical  Vocabulary (IEV) onl ine.  
 

IEC Glossary - std.iec.ch/glossary 
More than 60 000 electrotechnical  terminology entries in 
Engl ish and French extracted  from the Terms and Definitions 
clause of IEC publications issued since 2002.  Some entries 
have been col lected from earl ier publ ications of I EC TC 37,  
77,  86 and  CI SPR.  
 

IEC Customer Service Centre - webstore.iec.ch/csc 
I f you wish to give us your feedback on this publ ication or 
need  further assistance,  please contact the Customer Service 
Centre:  csc@iec.ch.  
 

 

A propos de l 'IEC 
La Comm ission  El ectrotechniq ue I nternati onale  (I EC) est la  prem i ère organisati on  m ond ial e qu i  é l abore et publ i e d es 
N orm es i nternati onal es pou r tou t ce q ui  a  trai t à  l 'él ectrici té,  à  l 'électron i qu e et au x technolog ies  apparentées.  
 

A propos des publications IEC  
Le contenu  techni q u e d es pu bl icati ons I EC est constam m ent revu .  Veu i l lez vous  assu rer q u e vous  posséd ez l ’ édi ti on  l a  
pl us récente,  u n  corri gen d um  ou  am end ement peu t avoi r été pu bl i é.  
 

Catalogue IEC - webstore.iec.ch/catalogue 
Application  autonome pour consulter tous les renseignements 
bibl iographiques sur les Normes internationales,  
Spécifications techniques,  Rapports techniques et autres 
documents de l 'IEC.  Disponible pour PC,  Mac OS,  tablettes 
Android  et iPad.  
 

Recherche de publications IEC - www.iec.ch/searchpub 

La recherche avancée permet de trouver des publ ications IEC 
en  util isant différents critères (numéro de référence,  texte,  
comité d’études,… ).  Elle donne aussi  des informations sur les 
projets et les publications remplacées ou  retirées.  
 

IEC Just Published - webstore.iec.ch/justpublished 

Restez informé sur les nouvel les publ ications I EC.  Just 
Publ ished détai l le les nouvelles publ ications parues.  
Disponible en l igne et aussi  une fois par mois par email .  
 

Electropedia - www.electropedia.org 

Le premier dictionnaire en  l igne de termes électroniques et 
électriques.  I l  contient plus de 30 000 termes et définitions en 
anglais et en  français,  ainsi  que les termes équivalents dans 
1 5 langues additionnel les.  Egalement appelé Vocabulaire 
Electrotechnique International  (IEV) en  l igne.  
 

Glossaire IEC - std.iec.ch/glossary 
Plus de 60 000 entrées terminologiques électrotechniques,  en 
anglais et en  français,  extraites des articles Termes et 
Définitions des publ ications IEC parues depuis 2002.  Plus 
certaines entrées antérieures extraites des publ ications des 
CE 37,  77,  86 et CISPR de l 'IEC.  
 

Service Clients - webstore.iec.ch/csc 

Si  vous désirez nous donner des commentaires sur cette 
publ ication ou  si  vous avez des questions contactez-nous:  
csc@iec. ch.  

 

  
  



 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

IEC 60601 -1 -1 1  
Edition  2.0 201 5-01  

INTERNATIONAL 
STANDARD 

NORME 
INTERNATIONALE 

Medical  electrical  equipment –  
Part 1 -1 1 :  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 
 
Appareils électromédicaux –  
Partie 1 -1 1 :  Exigences générales pour la sécurité de base et les performances 
essentielles – Norme Collatérale:  Exigences pour les appareils électromédicaux 
et les systèmes électromédicaux uti l isés dans l ’environnement des soins à 
domicile 
 

INTERNATIONAL 

ELECTROTECHNICAL 

COMMISSION  

COMMISSION  

ELECTROTECHNIQUE 

INTERNATIONALE  
ICS 1 1 .040 

 

ISBN 978-2-8322-21 80-8 

  
  

 Warning!  Make sure that you obtained this publication from an authorized distributor.  

 Attention!  Veuillez vous assurer que vous avez obtenu cette publication via un distributeur agréé.  

 

colour
inside



 – 2  – I E C 6 0601 -1 -1 1 : 2 0 1 5  © I EC  201 5  

CON TEN TS  

FOREWORD . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  5  

I N TROD U CTI O N  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  8  

1  Scope,  obj ect  an d  re l ated  s tan d ard s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  

1 . 1  *  Scope  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  

1 . 2  Obj ect  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  

1 . 3  Rel ated  s tan d ard s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  

 I E C 60601 -1  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  9  1 . 3. 1

 Parti cu l ar stan d ard s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0  1 . 3. 2

2  N orm ati ve  referen ces  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 0  

3  Term s  an d  d efi n i ti on s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 1  

4  G en eral  req u i rem en ts  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2  

4. 1  *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for S U P PLY M AI N S  for M E  E QU I P M E N T  an d  
M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2  

4. 2  *  En vi ron m en tal  con d i ti on s  for M E  E Q U I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2  

 G en eral  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 2  4. 2. 1

 *  E n vi ron m en tal  con d i ti on s  of tran sport an d  storag e  between  u ses  . . . . . . . . . . . . . . . .  1 3  4. 2. 2

 *  E n vi ron m en tal  operati n g  con d i ti on s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 4  4. 2. 3

5  *  G en eral  req u i rem en ts  for testi n g  M E  E QU I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 6  

6  *  Cl assi fi cati on  of M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7  

7  M E  E Q U I P M E N T  i d en ti fi cati on ,  m arki n g  an d  d ocu m en ts  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7  

7. 1  *  U S AB I LI TY  of th e  ACCOM P AN YI N G  DOCU M E N TS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7  

7. 2  *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for m arki n g  of I P  cl assi fi cati on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 8  

7. 3  ACCO M PAN YI N G  DOCU M E N TS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 8  

 Con tact i n form ati on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 8  7. 3. 1

 LAY OP E RATOR  bri efi n g  i n form ati on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 8  7. 3. 2

7. 4  I n stru cti on s  for u se  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 9  

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  warn i n g  an d  safety n oti ces  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 9  7. 4. 1

 *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for an  el ectri ca l  power sou rce  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 9  7. 4. 2

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  M E  E QU I P M E N T  d escri pti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  20  7. 4. 3

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  M E  E QU I P M E N T  s tart-u p  P ROCE DU RE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  20  7. 4. 4

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  operati n g  i n stru cti on s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  20  7. 4. 5

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  M E  E QU I P M E N T  m essag es  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  21  7. 4. 6

 *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  cl ean i n g ,  d i s i n fecti on  an d  s teri l i zati on  . . . . . . . . . . . . . . .  21  7. 4. 7

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  m ai n ten an ce  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  21  7. 4. 8

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for  en vi ron m en tal  protecti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  21  7. 4. 9

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for M E  E Q U I PM E N T an d  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  7. 4. 1 0

7. 5  Tech n i cal  d escri pti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  

 PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  CLAS S  I  M E  E QU I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  7. 5. 1

 Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for profess i on al  h yg i en i c m ai n ten an ce  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  7. 5. 2

8  Protecti on  ag ai n st  excessi ve  tem peratu res  an d  oth er H AZARDS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  

8. 1  *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for cl ean i n g ,  d i s i n fecti on  of M E  E Q U I P M E N T  an d  
M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  22  

8. 2  *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for steri l i zati on  of M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S . . . . . . . . . .  23  

8. 3  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for i n g ress  of water or parti cu l ate  m atter i n to  
M E  E Q U I P M E N T an d  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  23  

 *  I n g ress  of water or parti cu l ate  m atter i n to  M E  E QU I PM E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  23  8. 3. 1



I E C 60601 -1 -1 1 : 2 01 5  © I EC  20 1 5  – 3  – 

 *  I n g ress  of water or parti cu l ate  m atter i n to  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  23  8. 3. 2

8. 4  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for i n terru pti on  of th e  power su ppl y/S U PP LY M AI N S  to  
M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  23  

8. 5  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for an  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  24  

 *  I n d i cati on  of state  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  24  8. 5. 1

 Accessi bi l i ty of sm al l  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  25  8. 5. 2

9  Accu racy of con trol s  an d  i n stru m en ts  an d  protecti on  ag ai n st h azard ou s  ou tpu ts  . . . . . . . . . . .  25  

1 0  Con stru cti on  of M E  E Q U I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  25  

1 0. 1  *  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for m ech an i ca l  stren g th  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  25  

 G en eral  req u i rem en ts  for m ech an i cal  stren g th  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  25  1 0 . 1 . 1

 *  Req u i rem en ts  for m ech an i cal  s tren g th  for n on -TRAN S I T-OPE RAB LE  1 0 . 1 . 2
M E  E Q U I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  27  

 *  Req u i rem en ts  for m ech an i cal  s tren g th  for TRAN S I T-OP E RAB LE  1 0 . 1 . 3
M E  E Q U I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  28  

1 0. 2  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for actu ati n g  parts  of con trol s  of M E  E QU I P M E N T  . . . . . . . . . . . . . . .  29  

1 1  *  Protecti on  ag ai n st stran g u l ati on  or asph yxi ati on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

1 2  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for E LE CTRO M AG N E TI C E M I S S I ON S  of M E  E Q U I P M E N T  an d  
M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

1 3  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for ALARM  S YS TE M S  of M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . .  30  

1 3. 1  *  Ad d i ti on al  req u i rem en t for g en erati on  of ALARM  S I G N ALS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

1 3. 2  *  Ad d i ti on al  req u i rem en t for ALARM  S I G N AL vol u m e  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  30  

An n ex A ( i n form ati ve)   G en eral  g u i d an ce  an d  rati on al e  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  31  

A. 1  G en eral  g u i d an ce  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  31  

A. 2  Rati on al e  for parti cu l ar cl au ses  an d  su bcl au ses  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  32  

An n ex B  ( i n form ati ve)   G u i d e  to  m arki n g  an d  l abel l i n g  req u i rem en ts  for M E  E QU I PM E N T   
an d  M E  S YS TE M S  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

B. 1  M arki n g  on  th e  ou ts i d e  of M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M S  or th e i r parts  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

B. 2  ACCO M PAN YI N G  DOCU M E N TS ,  g en eral  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

B. 3  ACCO M PAN YI N G  DOCU M E N TS ,  i n stru cti on s  for u se  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

B. 4  ACCO M PAN YI N G  DOCU M E N TS ,  tech n i ca l  d escri pti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  53  

An n ex C  ( i n form ati ve)   S ym bol s  on  m arki n g  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  54  

Bi bl i og raph y . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  56  

I n d ex of d efi n ed  term s  u sed  i n  th i s  col l atera l  stan d ard  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  58  

 

F i g u re  1  – Sm al l  fi n g er probe  Ø  5, 6  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  1 7  

Fi g u re  A. 1  – S atu rati on  water vapou r pressu re  as  fu n cti on  of tem peratu re  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  36  

 

Tabl e  1  – M ech an i cal  s tren g th  test appl i cabi l i ty,  n on -TRAN S I T-OPE RAB LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  26  

Tabl e  2  – M ech an i cal  s tren g th  test  appl i cabi l i ty,  TRAN S I T-OPE RAB LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  27  

Tabl e  A. 1  – S atu rati on  water vapou r pressu re  as  fu n cti on  of tem peratu re  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  37  

Tabl e  A. 2  – S u m m ary b y u se  of H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T M E  E Q U I PM E N T  
E N CLOS U RE  i n g ress  of water an d  parti cu l ate  m atter req u i rem en ts  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  46  

Tabl e  A. 3  – Qu al i tati ve  assessm en t of H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T M E  E QU I P M E N T  
su bj ected  to  sh ock an d  vi brati on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  47  

Tabl e  B. 1  – M arki n g  on  th e  ou ts i d e  of M E  E Q U I PM E N T,  M E  S YS TE M S  or th ei r parts  . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

Tabl e  B. 2  – ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS ,  g en eral  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  51  

Tabl e  B. 3  – ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS ,  i n stru cti on s  for u se  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  52  



 – 4  – I E C 6 0601 -1 -1 1 : 2 0 1 5  © I EC  201 5  

Tabl e  B. 4  – ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS ,  tech n i ca l  d escri pti on  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  53  

Tabl e  C. 1  – G en eral  s ym bol s  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  54  

 

  



I E C 60601 -1 -1 1 : 2 01 5  © I EC  20 1 5  – 5  – 

I N TERN ATI ON AL ELECTROTECH N I CAL COM M I SSI ON  

____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part 1 -1 1 :  General  requirements  for basic safety and  essential   
performance – Col lateral  Standard:  Requirements  for medical   

electrical  equipment and  medical  electrical  systems used   
in  the  home heal thcare environment 

 
FOREWORD 

1 )  Th e  I n te rn ati on al  E l ectrotech n i cal  Com m i ss i on  ( I E C)  i s  a  worl d wi d e  org a n i zati on  for stan d a rd i zati on  com pri s i n g  
a l l  n ati on al  e l ectrotech n i cal  com m i ttees  ( I E C N ati on al  Com m i ttees).  Th e  obj ect  of I E C i s  to  prom ote  
i n tern ati on a l  co-op erati on  on  a l l  q u esti on s  con ce rn i n g  sta n d a rd i zati on  i n  th e  e l ectri cal  an d  e l ectron i c fi e l d s.  To  
th i s  en d  an d  i n  a d d i ti on  to  oth er acti vi ti es,  I E C  pu bl i sh es  I n tern ati on al  S tan d a rd s,  Tech n i cal  S peci fi cati on s,  
Tech n i cal  Re ports ,  Pu bl i cl y Avai l abl e  S peci fi cati on s  (P AS )  an d  G u i d es  (h ereafte r referre d  to  as  “ I E C  
P u bl i cati on (s )” ) .  Th ei r p re pa rati on  i s  e n tru ste d  to  tech n i cal  com m i ttees;  an y I E C  N ati on al  Com m i ttee  i n terested  
i n  th e  su bj ect  d e al t  wi th  m ay p arti ci pate  i n  th i s  p rep aratory work.  I n tern ati on al ,  g ove rn m en tal  an d  n on -
g overn m en tal  org an i zati on s  l i a i s i n g  wi th  th e  I E C a l so  pa rti ci pate  i n  th i s  prep arati on .  I E C col l a borates  cl osel y 
wi th  th e  I n te rn ati on al  O rg a n i zati on  for S tan d ard i zati on  ( I S O)  i n  accord a n ce  wi th  con d i t i on s  d ete rm i n ed  b y 
ag reem en t betwe en  th e  two  org an i zati on s.  

2)  Th e  form al  d eci s i on s  or ag re em en ts  of I E C on  tech n i cal  m atters  e xp res s,  as  n ea rl y  as  p ossi b l e,  an  i n tern ati on al  
con sen su s  of opi n i on  on  th e  rel evan t  su b j ects  s i n ce  e ach  tech n i cal  com m i ttee  h as  re presen tati on  from  a l l  
i n teres ted  I E C N ati on al  Com m i ttees .   

3)  I E C Pu bl i cati on s  h a ve  th e  form  of recom m en d ati on s  for i n tern ati on al  u se  an d  a re  accepted  by  I E C N ati on al  
Com m i ttees  i n  th at  sen se.  W hi l e  a l l  reas on a bl e  efforts  are  m ad e  to  en s u re  th at  th e  tech n i cal  con te n t  of I E C  
P u bl i cati on s  i s  accu rate,  I E C  can n ot  b e  h el d  res p on si bl e  for th e  wa y i n  wh i ch  th ey a re  u s e d  or for an y 
m i s i n terpretati on  by an y en d  u ser.  

4)  I n  ord er to  prom ote  i n te rn ati on al  u n i form i ty,  I E C N ati on al  Com m i ttees  u n d ertake  to  ap p l y I E C  P u b l i cati on s  
tran s p aren tl y to  th e  m a xi m u m  exte n t  p oss i bl e  i n  th e i r n a ti on al  an d  reg i on al  p u bl i cati on s.  An y d i verg en ce  
between  an y I E C Pu b l i cati on  a n d  th e  correspon d i n g  n ati on al  or reg i on al  p u bl i cati on  sh al l  b e  cl earl y i n d i cate d  i n  
th e  l atte r.  

5)  I E C i ts el f d oes  n ot  p rovi d e  an y attestati on  of con form i ty.  I n d ep en d en t  certi fi cati on  bod i es  provi d e  con form i ty  
as sessm en t  servi ces  a n d ,  i n  s om e  areas,  access  to  I E C m arks  of con form i ty.  I E C i s  n ot  respon si bl e  for an y 
servi ces  carri ed  ou t  b y i n d ep e n d e n t certi fi cati o n  b od i es.  

6)  Al l  u sers  sh ou l d  e n su re  th at  th ey h ave  th e  l ates t  ed i ti on  of th i s  pu bl i cati on .  

7)  N o  l i a bi l i ty s h al l  attach  to  I E C  or i ts  d i rectors,  em pl oyees,  s ervan ts  or ag en ts  i n cl u d i n g  i n d i vi d u al  e xpe rts  an d  
m em bers  of i ts  tech n i cal  com m i ttees  an d  I E C  N ati on al  Com m i ttees  for a n y pe rs on al  i n j u ry,  property d am ag e  or 
oth e r d am ag e  of a n y n atu re  wh atsoever,  wh eth er d i rect  or i n d i rect,  or for costs  ( i n cl u d i n g  l eg al  fees )  an d  
e xp en s es  ari s i n g  ou t  of th e  pu bl i cati on ,  u se  of,  or re l i a n ce  u pon ,  th i s  I E C P u bl i cati on  or an y oth e r I E C  
P u bl i cati on s .   

8)  Atten ti on  i s  d ra wn  to  th e  N orm ati ve  referen ces  ci ted  i n  th i s  pu bl i cati on .  U se  of th e  refere n ced  p u bl i cati on s  i s  
i n d i sp en s a bl e  for th e  correct appl i cati on  of th i s  p u bl i cati on .  

9)  Atten ti on  i s  d ra wn  to  th e  pos s i b i l i ty th at  som e of th e  e l em en ts  of th i s  I E C Pu bl i cati on  m ay be  th e  s u bj ect  of 
pate n t ri g h ts.  I E C sh al l  n ot  be  h el d  resp on s i bl e  for i d e n ti fyi n g  an y or a l l  s u ch  paten t ri g h ts .  

I n tern ati on al  stan d ard  I EC  60 601 -1 -1 1  h as  been  prepared  b y a  j o i n t worki n g  g rou p of 
I E C su bcom m i ttee  62 A:  Com m on  aspects  of e l ectri cal  eq u i pm en t u sed  i n  m ed i ca l  practi ce  of 
I E C tech n i cal  com m i ttee  6 2:  E l ectri ca l  eq u i pm en t i n  m ed i cal  practi ce  an d  I SO su bcom m i ttee  
SC3:  Lu n g  ven ti l ators  an d  re l ated  d evi ces ,  of I S O tech n i cal  com m i ttee  1 21 :  An aesth eti c  an d  
respi ratory eq u i pm en t.  

I t  i s  pu bl i sh ed  as  a  d ou bl e  l og o  stan d ard .  

Th i s  secon d  ed i ti on  con sti tu tes  a  col l ateral  stan d ard  to  I E C  606 01 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  i n cl u d i n g  
Am en d m en t 1 ) :  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic safety 
and essential performance,  h ereafter referred  to  as  th e  g en eral  stan d ard .  
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Th i s  secon d  ed i ti on  can cel s  an d  repl aces  th e  fi rst ed i ti on  of I E C  60601 -1 -1 1 ,  pu bl i sh ed  i n  
201 0,  an d  con sti tu tes  a  tech n i cal  revi si on .  

Th e  m ost s i g n i fi can t ch an g es  wi th  respect to  th e  previ ou s  ed i ti on  i n cl u d e  th e  fo l l owi n g  
m od i fi cati on s:  

– correcti on  of test  m eth od  for re l ati ve  h u m i d i ty con trol  at  tem peratu res  above  35  ° C;  

– red rafti n g  of su bcl au ses  th at a l tered  i n stead  of ad d i n g  to  th e  g en eral  stan d ard  or oth er 
col l ateral  s tan d ard s;  an d  

– h arm on i zi n g  wi th  th e  ch an g es  to  th e  am en d m en ts  to  th e  g en eral  stan d ard  an d  oth er 
col l ateral  s tan d ard s.  

Th e  text of th i s  col l atera l  stan d ard  i s  based  on  th e  fol l owi n g  d ocu m en ts :  

FDI S  Rep ort  on  voti n g  

62A/95 9/FDI S  62A/97 8/RVD  

 
Fu l l  i n form ati on  on  th e  voti n g  for th e  approval  of th i s  col l ateral  stan d ard  can  be  fou n d  i n  th e  
report on  voti n g  i n d i cated  i n  th e  above tab l e.  I n  I SO ,  th e  stan d ard  h as  been  approved  b y 
1 7  P-m em bers  ou t of 1 7  h avi n g  cast a  vote.  

Th i s  pu bl i cati on  h as  been  d rafted  i n  accord an ce wi th  th e  I SO/I EC D i recti ves,  Part 2 .  

I n  th e  I EC  606 01  seri es  of pu bl i cati on s,  col l ateral  stan d ard s  speci fy g en eral  req u i rem en ts  for 
safety appl i cabl e  to:  

– a  su bg rou p  of M E DI CAL E LE CTRI CAL E QU I PM E N T  (e. g .  rad i o l og i cal  eq u i pm en t);  or 

– a  speci fi c ch aracteri sti c of a l l  M E DI CAL E LE CTRI CAL E QU I PM E N T ,  n ot fu l l y ad d ressed  i n  th e  
g en eral  stan d ard  (e . g .  ALARM  S YS TE M S) .  

I n  th i s  col l ateral  stan d ard ,  th e  fol l owi n g  pri n t types  are  u sed :  

– req u i rem en ts  an d  d efi n i ti on s:  rom an  type ;  

– test specifications: italic type;  

– i n form ati ve  m ateri al  a ppe ari n g  ou ts i d e  of tabl es,  su ch  as  n otes,  e xam pl es  an d  referen ce s :  i n  sm al l er type.  
N orm ati ve  te xt  of tabl es  i s  a l so  i n  a  sm al l er type;  

–  TE RM S  DE FI N E D  I N  CLAU S E  3  OF  TH E  G E N E RAL S TAN D ARD ,  I N  TH I S  CO LLATE RAL S TAN DARD O R AS  

N OTE D :  S M ALL CAP I TALS .  

I n  referri n g  to  th e  s tru ctu re  of th i s  col l ateral  stan d ard ,  th e  term  

–  “cl au se”  m ean s  on e  of th e  n u m bered  d i vi s i on s  wi th i n  th e  tabl e  of con ten ts,  i n cl u s i ve  of a l l  
su bd i vi s i on s  (e . g .  C l au se  7  i n cl u d es  su bcl au ses  7 . 1 ,  7 . 2 ,  e tc. ) ;  

–  “su bcl au se”  m ean s  a  n u m bered  s u bd i vi s i on  of a  cl au se  (e. g .  7 . 1 ,  7 . 2  an d  7. 3. 1  are  a l l  
su bcl au ses  of C l au se  7) .  

Referen ces  to  cl au ses  wi th i n  th i s  stan d ard  are  preced ed  b y th e  term  “Cl au se”  fo l l owed  b y th e  
cl au se  n u m ber.  Referen ces  to  su bcl au ses  wi th i n  th i s  col l atera l  s tan d ard  are  b y n u m ber on l y.  

I n  th i s  s tan d ard ,  th e  con j u n cti ve  “ or”  i s  u sed  as  an  “ i n cl u s i ve  or”  so  a  s tatem en t i s  tru e  i f an y 
com bi n ati on  of th e  con d i ti on s  i s  tru e.  

Th e  verbal  form s  u sed  i n  th i s  stan d ard  con form  to  u sag e  d escri bed  i n  An n ex H  of th e  I SO/I EC  
Di recti ves,  Part  2 .  For th e  pu rposes  of th i s  s tan d ard ,  th e  au xi l i ary verb:  

– “sh al l ”  m ean s  th at com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t or a  test i s  m an d atory for com pl i an ce  
wi th  th i s  stan d ard ;  
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– “sh ou l d ”  m ean s  th at com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t or a  test i s  recom m en d ed  bu t i s  n ot  
m an d atory for com pl i an ce  wi th  th i s  stan d ard ;  

– “m ay”  i s  u sed  to  d escri be  a  perm i ssi b l e  wa y to  ach i eve  com pl i an ce  wi th  a  req u i rem en t or 
test.  

Cl au ses,  su bcl au ses  an d  d efi n i ti on s  for wh i ch  a  rati on al e  i s  provi d ed  i n  i n form ati ve  An n ex A 
are  m arked  wi th  an  asteri sk (*) .  

A l i st  of a l l  parts  of th e  I EC  606 01  seri es,  pu bl i sh ed  u n d er th e  g en eral  ti tl e :  Medical electrical 
equipment,  can  be  fou n d  on  th e  I EC  websi te.  

Th e  com m i ttee  h as  d eci d ed  th at th e  con ten ts  of th i s  pu bl i cati on  wi l l  rem ai n  u n ch an g ed  u n ti l  
th e  stabi l i ty d ate  i n d i cated  on  th e  I E C web s i te  u n d er "h ttp: //webstore. i ec. ch "  i n  th e  d ata  
re l ated  to  th e  speci fi c  pu bl i cati on .  At  th i s  d ate,  th e  pu bl i cati on  wi l l  be  

•  recon fi rm ed ,  

•  wi th d rawn ,  

•  repl aced  b y a  revi sed  ed i ti on ,  or 

•  am en d ed .  

 

N OTE  Th e  atte n ti on  of M e m ber B od i es  a n d  N ati on al  Com m i ttees  i s  d ra wn  to  th e  fact  th at  eq u i pm en t 
m an u factu re rs  an d  tes ti n g  org an i zati on s  m ay n ee d  a  tran si ti on al  p eri od  fol l owi n g  pu b l i cati on  of a  n e w,  am en d ed  or 
re vi sed  I S O or I E C pu bl i cati on  i n  wh i ch  to  m ake  prod u cts  i n  accord a n ce  wi th  th e  n e w req u i rem en ts  an d  to  e q u i p  
th em s el ves  for con d u cti n g  n e w or re vi s ed  tests .  I t  i s  th e  recom m en d ati on  of th e  com m i ttee  th at  th e  con ten t of th i s  
pu bl i cati on  be  ad opted  for m an d atory i m pl em en tati on  n a ti on al l y n ot  e arl i er th an  3  years  from  th e  d ate  of 
pu bl i cati on .  

 

IMPORTANT – The 'colour inside'  logo  on  the  cover page  of th is  publ ication  ind icates  
that i t  contains  colours  which  are  considered  to  be  usefu l  for the  correct 
understand ing  of i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print th is  document using  a  
colour printer.  
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I N TRODU CTI ON  

M ed i cal  practi ce  i s  i n creas i n g l y u s i n g  M E DI CAL E LE CTRI CAL  E QU I P M E N T  an d  M E DI CAL E LE CTRI CAL 

S YS TE M S  for m on i tori n g ,  treatm en t or d i ag n osi s  of P ATI E N TS  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  
E N VI RON M E N T  (see  3. 1 ) .  Th e  safety of M E DI CAL  E LE CTRI CAL E QU I P M E N T  i n  th i s  u n con trol l ed  
en vi ron m en t wi th  reg ard  to  th e  e l ectri ca l  i n sta l l ati on  an d  i ts  re l ated  safety an d  protecti on  
m ean s  i s  a  cau se  for con cern .  

Th e  poten ti a l  l ack of trai n i n g  of th e  LAY OP E RATOR  an d  possi b l y of th ose  su pervi s i n g  th e  u se  of 
th e  M E DI CAL E LE CTRI CAL  E QU I P M E N T  or M E DI CAL E LE CTRI CAL S YS TE M  an d  th ei r l evel  of ed u cati on  
n eed  to  be  ad d ressed  i n  th e  d evel opm en t of th e  ACCO M PAN YI N G  DO C U M E N TS  an d  i n  th e  
re l evan t m arki n g  on  th e  eq u i pm en t i tse l f so  th at th i s  m ateri a l  can  be  u n d erstood .  Th i s  
col l ateral  s tan d ard  g i ves  speci a l  g u i d an ce  on  h ow th i s  sh ou l d  be  ad d ressed  i n  th e  i n stru cti on s  
for u se.  

Th i s  col l ateral  s tan d ard  was  d evel oped  wi th  con tri bu ti on s  from  cl i n i ci an s,  en g i n eers  an d  
reg u l ators.  Th e  term i n ol og y,  req u i rem en ts,  g en eral  recom m en d ati on s  an d  g u i d an ce of th i s  
col l ateral  s tan d ard  are  i n ten d ed  to  be  u sefu l  for M AN U FACTU RE RS  of M E DI CAL E LE CTRI CAL  

E QU I P M E N T  an d  M E DI CAL E LE CTRI CAL S YS TE M S  an d  for tech n i ca l  com m i ttees  respon si b l e  for th e  
d evel opm en t of parti cu l ar stan d ard s.  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 1 -1 1 :  General  requirements  for basic safety and  essential   
performance – Col lateral  Standard:  Requirements  for medical   

electrical  equipment and  medical  electrical  systems used   
in  the  home heal thcare environment 

 
 
 

1  Scope,  object and  rel ated  standards  

1 . 1  *  Scope  

Th i s  I n tern ati on al  Stan d ard  appl i es  to  th e  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  of 
M E DI CAL E LE CTRI CAL  E QU I PM E N T  an d  M E DI CAL E LE CTRI CAL S YS TE M S  for u se  i n  th e  H OM E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T,  as  d efi n ed  i n  3. 1 ,  an d  speci fi ed  b y th e  M AN U FACTU RE R  i n  th e  
i n stru cti on s  for u se.  Th i s  I n tern ati on al  Stan d ard  appl i es  reg ard l ess  of wh eth er th e  
M E  E Q U I PM E N T  or M E  S YS TE M  i s  i n ten d ed  for u se  b y a  LAY OPE RATOR  or by trai n ed  h eal th care  
person n el .  

Th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  i n cl u d es:  

– th e  d wel l i n g  p l ace  i n  wh i ch  a  P ATI E N T  l i ves ;  

– oth er pl aces  wh ere  P ATI E N TS  are  presen t both  i n d oors  an d  ou td oors,  excl u d i n g  
professi on al  h eal th care  faci l i ty en vi ron m en ts  wh ere  OPE RATO RS  wi th  m ed i cal  tra i n i n g  are  
con ti n u al l y avai l abl e  wh en  P ATI E N TS  are  presen t.  

Th i s  I n tern ati on al  S tan d ard  d oes  n ot appl y to  M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  sol e l y 
for u se  i n  th e  E M E RG E N CY M E DI CAL  S E RVI CE S  E N VI RON M E N T ,  covered  b y I E C 6 060 1 -1 -1 2  or 
so l e l y for u se  i n  professi on al  h eal th care  faci l i ti es  covered  b y I E C 6 060 1 -1  wi th ou t th e  
ad d i ti on s  of I E C 60 601 -1 -1 2  or th i s  col l ateral  stan d ard .  N on eth el ess,  M E  E Q U I P M E N T  or 
M E  S YS TE M S  can  be  i n ten d ed  for m u l ti pl e  u se  en vi ron m en ts,  an d  as  su ch ,  i f a l so  i n ten d ed  for 
u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T ,  are  wi th i n  th e  scope  of th i s  stan d ard .  

E XAM PLE  M E  E Q U I P M E N T  o r M E  S YS T E M S  i n te n d e d  for b oth  th e  H O M E  H E AL TH C ARE  E N VI RO N M E N T  an d  th e  
professi on al  h e al th ca re  faci l i ty en vi ron m en t.  

N OTE  H O M E  H E ALTH C ARE  E N VI RO N M E N T  M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  ca n  fre q u e n tl y  b e  u sed  i n  l ocati on s  wi th  
u n rel i a bl e  e l ectri cal  sou rces  an d  poor e l ectri cal  g rou n d i n g .  

1 .2  Object  

Th e obj ect of th i s  col l ateral  stan d ard  i s  to  speci fy g en eral  req u i rem en ts  th at are  i n  ad d i ti on  to  
th ose  of th e  g en eral  stan d ard  an d  to  serve  as  th e  bas i s  for parti cu l ar s tan d ard s.  

1 .3  Related  standard s  

 IEC  60601 -1  1 .3.1

For M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S ,  th i s  col l ateral  stan d ard  com pl em en ts  I EC  60 601 -1 .  

When  referri n g  to  I EC  60601 -1  or to  th i s  col l ateral  s tan d ard ,  e i th er i n d i vi d u al l y or i n  
com bi n ati on ,  th e  fol l owi n g  con ven ti on s  are  u sed :  

– "the g en eral  s tan d ard "  d esi g n ates  I EC  60601 -1  a l on e;  

– "this col l ateral  s tan d ard "  d esi g n ates  I E C  606 01 -1 -1 1  a l on e;  

– "this stan d ard "  d es i g n ates  th e  com bi n ati on  of th e  g en eral  s tan d ard  an d  th i s  col l ateral  
stan d ard .  
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 Particu lar standards  1 .3.2

A req u i rem en t i n  a  parti cu l ar stan d ard  takes  pri ori ty over th e  correspon d i n g  req u i rem en t i n  
th i s  col l ateral  stan d ard .  

2  Normative references  

Th e fol l owi n g  d ocu m en ts,  i n  wh ol e  or i n  part,  are  n orm ati vel y referen ced  i n  th i s  d ocu m en t an d  
are  i n d i spen sabl e  for i ts  appl i cati on .  F or d ated  referen ces,  on l y th e  ed i ti on  ci ted  appl i es .  F or 
u n d ated  referen ces,  th e  l atest ed i ti on  of th e  referen ced  d ocu m en t ( i n cl u d i n g  an y 
am en d m en ts)  appl i es .  

N OTE  1  Th e  way i n  wh i ch  th e se  refe re n ced  d ocu m en ts  a re  c i ted  i n  n orm ati ve  req u i rem en ts  d ete rm i n es  th e  e xten t  
( i n  wh ol e  or i n  p art)  to  wh i ch  th ey a ppl y.   

N OTE  2  I n form ati ve  refe ren ces  are  l i s te d  i n  th e  b i bl i og raph y on  pag e  5 6.  

CI S PR 1 1 : 2 009,  Industrial,  scientific and medical equipment – Radio-frequency disturbance 
characteristics – Limits and methods of measurement  

I E C 600 68-2-2 7: 2 008,  Environmental testing – Part 2-27: Tests – Test Ea and guidance: 
Shock  

I E C  6 006 8-2-31 : 2 0 08,  Environmental testing – Part 2-31: Tests – Test Ec: Rough handling 
shocks,  primarily for equipment-type specimens  

I E C  6 006 8-2-64 : 2 0 08,  Environmental testing Part 2-64: Tests – Test Fh: Vibration,  broadband 
random and guidance  

I E C 6052 9: 1 989,  Degrees of protection provided by enclosures (IP Code)  
I E C 6052 9: 1 989/AM D1 : 1 999  
I E C 6 052 9: 1 989/AM D2 : 2 01 3  1 )  

I E C  6 060 1 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 :  General requirements for basic 
safety and essential performance  
I E C  6 060 1 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 01 2  2)  

I E C  6 0601 -1 -2 : 201 4,  Medical electrical equipment – Part 1 -2:  General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral Standard: Electromagnetic disturbances –
Requirements and tests  

I E C  60601 -1 -6: 201 0,  Medical electrical equipment – Part 1 -6:  General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard:  Usability 
I E C 6 0601 -1 -6: 201 0/AM D1 : 2 0 1 3)  3)  

I E C 6 0601 -1 -8: 200 6 ,  Medical electrical equipment – Part 1 -8:  General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: General requirements,  tests and  
guidance for alarm systems in  medical electrical equipment and medical electrical systems 
I E C 606 01 -1 -8: 2006/AM D1 : 2 0 1 2  4)  

___________ 

1 )   Th ere  e xi sts  a  con sol i d ate d  e d i ti on  2 . 2  (2 01 3)  i n cl u d i n g  I E C 60 529: 1 98 9  an d  i ts  Am en d m en t 1  (1 99 9)  an d  
Am en d m en t 2  (2 01 3).  

2)   Th ere  e xi sts  a  con sol i d ate d  ed i ti on  3 . 1 (2 01 2 )  i n cl u d i n g  I E C 6 0 601 -1 : 2 00 5  an d  i ts  Am en d m en t  1  (2 0 1 2 ).  

3)   Th ere  exi s ts  a  con s ol i d ate d  ed i ti on  3 . 1  (2 01 3 )  i n cl u d i n g  I E C 6 060 1 -1 -6: 20 1 0  a n d  i ts  Am en d m en t  1  (201 3).  

4)   Th ere  e xi sts  a  con sol i d ate d  ed i ti on  2 . 1  (2 01 2 )  i n cl u d i n g  I E C 6 060 1 -1 -8: 2 0 06  a n d  i ts  Am en d m en t 1  (2 01 2 ).  
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I E C 606 01 -1 -1 2 : 2 01 4 ,  Medical electrical equipment – Part 1 -2: General requirements for 
basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for medical 
electrical equipment and medical electrical systems intended for use in  the emergency 
medical services environment  

I E C  6 236 6: 2 007 ,  Medical devices – Application of usability engineering to medical devices 
I E C 62366: 2 007 /AM D1 : 2 01 4  5)  

I S O  7000,  Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols.  Avai l abl e  from :  
h ttp: //www. g raph i cal -s ym bol s. i n fo/eq u i pm en t  

I S O 701 0: 2 01 1 ,  Graphical symbols – Safety colours and safety signs – Registered safety 
signs 
I S O  70 1 0: 2 01 1 /AM D1 : 20 1 2  
I S O  70 1 0: 2 01 1 /AM D2 : 201 2  
I S O  70 1 0: 2 01 1 /AM D3 : 20 1 2  
I S O 701 0: 2 01 1 /AM D4: 201 3  
I S O 701 0: 2 01 1 /AM D5: 201 4  

I S O 1 52 23-1 : 2 01 2 ,  Medical devices — Symbols to be used with medical device labels,  
labelling and information to be  supplied — Part 1 :  General requirements  

3 Terms and  defin i tions  

For th e  pu rposes  of th i s  d ocu m en t,  th e  term s  an d  d efi n i ti on s  g i ven  i n  I E C 60 601 -1 : 2 0 05  an d  
I E C 60601 -1 : 20 05: AM D 1 : 2 0 1 2 ,  I E C 60601 -1 -2 : 2 01 4 ,  I E C 60 601 -1 -6: 2 01 0  an d  
I E C 60601 -1 -6: 201 0/AM D1 : 2 01 3,  I E C 606 01 -1 -8 : 2 0 06  an d  I EC  60601 -1 -8: 2 00 6/AM D1 : 2 0 1 2 ,  
I E C 606 01 -1 -1 2 : 2 01 4 ,  I E C 62 3 66: 200 7  an d  th e  fol l owi n g  d efi n i ti on s  appl y.  

N OTE  1  W h ere  th e  te rm s  “vo l tag e ”  an d  “cu rren t”  a re  u sed  i n  th i s  d ocu m en t,  th ey m ean  th e  r. m . s .  val u es  of a n  
a l tern ati n g ,  d i rect  or com posi te  vol ta g e  or cu rre n t u n l ess  stated  oth e rwi se.  

N OTE  2  Th e  te rm  “e l ectri cal  eq u i pm en t”  i s  u sed  to  m ean  M E  E QU I P M E N T  o r oth e r e l e ctri cal  eq u i pm en t.  Th i s  
stan d a rd  a l so  u s es  th e  te rm  “eq u i pm en t”  to  m ean  M E  E QU I P M E N T  o r oth er e l ectri cal  or n on -e l ectri cal  eq u i pm en t i n  
th e  con te xt of a n  M E  S YS TE M .  

N OTE  3  An  i n d e x of d efi n e d  term s  u sed  i n  th i s  col l atera l  s tan d a rd  i s  fou n d  b eg i n n i n g  on  p a g e  58.  

3. 1   
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT  
d wel l i n g  p l ace  i n  wh i ch  a  PATI E N T  l i ves  or oth er pl aces  wh ere  P ATI E N TS  are  presen t,  excl u d i n g  
professi on al  h eal th care  faci l i ty en vi ron m en ts  wh ere  OP E RATORS  wi th  m ed i cal  tra i n i n g  are  
con ti n u al l y avai l ab l e  wh en  P ATI E N TS  are  presen t  

E XAM PLE S  I n  a  ca r,  bu s ,  tra i n ,  boat  or p l an e,  i n  a  wh e el ch a i r or wal ki n g  ou td oors .  

N ote  1  to  en try:  P rofess i on a l  h e al th ca re  faci l i ti es  i n cl u d e  h ospi ta l s ,  p h ysi ci a n  offi ces,  fre estan d i n g  s u rg i cal  
cen tres,  d en ta l  offi ces,  fre es tan d i n g  b i rth i n g  cen tres,  l i m i ted  care  faci l i t i es,  fi rst  a i d  room s  or rescu e  room s,  
m u l ti pl e  treatm en t  faci l i ti es  an d  em erg e n cy m ed i cal  servi ces .  

N ote  2  to  en try:  For th e  p u rpose  of th i s  col l ate ra l  s tan d a rd ,  n u rs i n g  h om es  are  con si d e red  H O M E  H E AL TH C ARE  

E N VI RO N M E N TS .  

N ote  3  to  en try:  Oth er p l aces  wh e re  a  P AT I E N T  i s  presen t  i n cl u d e  th e  ou td oor en vi ron m en t,  wh i l e  worki n g  a n d  i n  
veh i cl es.  

___________ 

5)  Th ere  exi s ts  a  con s ol i d ate d  ed i ti on  2 . 1  (2 01 4 )  i n cl u d i n g  I E C 6 236 6: 20 07  a n d  Am en d m en t 1  (2 01 4).  
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3.2   
*  LAY  
< ad j >  term  referri n g  to  n on -profess i on al  or professi on al  wi th ou t re l evan t speci a l i zed  tra i n i n g  

E XAM PLE S  L AY O P E RATO R,  L AY RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N .  

3.3   
SHELF  LIFE  
m axi m um  peri od  of t i m e th at an  i tem  can  be  stored  pri or to  i ts  fi rst u se  u n d er th e  con d i ti on s  
d escri bed  i n  i ts  l abel l i n g  an d  rem ai n  su i tabl e  for u se  

3.4   
TRANSIT-OPERABLE  
<ad j >  term  referri n g  to  TRAN S P ORTAB LE  eq u i pm en t wh ose I N TE N DE D U S E  i n cl u d es  operati on  
wh i l e  i t  i s  bei n g  m oved  

E XAM PLE S  TRAN S P O RT AB L E  M E  E QU I P M E N T  th at  i s  B O D Y-W ORN ,  H AN D -H E L D ,  a ttach ed  to  a  wh e el ch a i r,  or u sed  i n  a  
car,  bu s,  tra i n ,  boat  or p l a n e.  

N ote  1  to  e n try:  For th e  pu rp ose  of th i s  s tan d ard ,  TRAN S I T- O PE RAB L E  u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH C ARE  E N VI RO N M E N T  
can  i n cl u d e  u s e  i n d oors,  ou td oors  an d  i n  veh i cl es.  

4 General  requirements  

4.1  *  Add itional  requ i rements  for SUPPLY MAINS  for ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

For M E  E QU I P M E N T or  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T ,  th e  
ch aracteri sti cs  of th e  S U PP LY M AI N S  speci fi ed  i n  4 . 1 0 . 2  of th e  g en eral  stan d ard  appl y,  wi th  th e  
fol l owi n g  ad d i ti on s.  

SU P P LY M AI N S  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T sh al l  be  assu m ed  to  h ave  th e  fol l owi n g  
ch aracteri sti cs:  n o  vol tag e  i n  excess  of 1 1 0  %  or l ower th an  85  %  of th e  N O M I N AL  vo l tag e  
between  an y of th e  con d u ctors  of th e  s ystem  or between  an y of th ese  con d u ctors  an d  earth .  

For M E  E QU I P M E N T or  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  acti vel y keep  a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T ,  

S U PP LY M AI N S  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T sh al l  be  assu m ed  to  h ave  th e  fo l l owi n g  
ch aracteri sti cs:  n o  vol tag e  i n  excess  of 1 1 0  %  or l ower th an  80  %  of th e  N O M I N AL  vo l tag e  
between  an y of th e  con d u ctors  of th e  s ystem  or between  an y of th ese  con d u ctors  an d  earth .  

Th e  RATE D  ran g e  of N O M I N AL  vol tag e  of th e  M E  E QU I P M E N T  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T sh al l  i n cl u d e  at l east 1 2, 4  V to  1 5, 1  V for operati on  from  1 2  V d . c.  S U P P LY M AI N S  
an d  at l east 2 4, 8  V to  3 0, 3  V for operati on  from  24  V d . c.  S U P PLY M AI N S .  

M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T sh al l  m ai n tai n  B AS I C  

S AFE TY  an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  d u ri n g  an d  fol l owi n g  a  30  s  d i p  to  1 0  V from  a  1 2  V d . c.  
S U PP LY M AI N S  an d  d u ri n g  an d  fol l owi n g  a  30  s  d i p  to  2 0  V for operati on  from  a  2 4  V d . c.  
S U PP LY M AI N S .  

4.2  *  Environmental  cond itions  for ME  EQUIPMENT  

 General  4.2.1

Al l  en vi ron m en tal  tests  at tem peratu res  bel ow + 5  ° C  n eed  n ot be  perform ed  wi th  h u m i d i ty 
con trol  of th e  test ch am ber.  

N OTE  I n  I E C 6 060 1 -1 : 2 0 05  an d  I E C 60 60 1 -1 : 2 0 05/AM D1 : 2 01 2 ,  th e  M AN U F AC TU RE R  sp eci fi es  th e  pe rm i ssi b l e  
con d i ti on s  of u se,  i n cl u d i n g  con d i ti on s  for tra n sport  an d  s torag e  i n  th e  tech n i ca l  d escri pti on  (see  7 . 9. 3. 1 ,  secon d  
d ash ).  Th ese  con d i ti on s  are  re fere n ced  i n  re q u i rem en ts  for testi n g  th rou g h ou t  th e  g e n eral  s tan d a rd ,  ( e. g .  5 . 3  an d  
1 1 . 1 . 1 ) .  
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 *  Environmental  cond itions  of transport  and  storage between  uses  4.2.2

Th e i n stru cti on s  for u se  sh al l  i n d i cate  th e  perm i ssi bl e  en vi ron m en tal  con d i ti on s  of tran sport  
an d  storag e  of M E  E Q U I P M E N T  after th e  M E  E Q U I P M E N T  h as  been  rem oved  from  i ts  protecti ve  
packag i n g  an d  su bseq u en tl y between  u ses.  

U n l ess  oth erwi se  i n d i cated  i n  th e  i n stru cti on s  for u se  or i f th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  S TATI ON ARY ,  
th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  rem ai n  operati on al  i n  N ORM AL U S E  wi th i n  i ts  speci fi cati on  an d  th e  
req u i rem en ts  of th i s  s tan d ard  after tran sport or s torag e  i n  th e  fol l owi n g  en vi ron m en tal  ran g e:  

– – 2 5  ° C  to  +  5  ° C,  an d  

– +  5  ° C  to  +  3 5  ° C  at  a  re l ati ve  h u m i d i ty u p  to  90  % ,  n on -con d en si n g ;  

– >  35  ° C  to  7 0  ° C  at  a  water vapou r pressu re  u p  to  50  h Pa  

after h avi n g  been  rem oved  from  i ts  protecti ve  packag i n g  an d  su bseq u en tl y between  u ses.  

N OTE  1  Th i s  rep resen ts  cl as s  7K3  as  d escri b ed  i n  I E C TR 607 2 1 -4 -7: 2 001  [7]  6).  

I f th e  i n stru cti on s  for u se  s tate  a  m ore  restri cted  ran g e  of en vi ron m en tal  tran sport an d  storag e  
con d i ti on s  between  u ses,  th ese  en vi ron m en ta l  con d i ti on s  sh al l  be:   

– j u sti fi ed  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T FI LE ;  

– marked on  the M E  E Q U I P M E N T ,  u n l ess  su ch  m arki n g  i s  n ot practi cabl e,  i n  wh i ch  case  th e  
m ore  restri cted  ran g e  n eed  on l y be  d i scl osed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se;  an d  

– m arked  on  th e  carryi n g  case,  i f the i n stru cti on s  for u se  i n d i cate  th at th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  
i n ten d ed  to  be  tran sported  or stored  i n  a  carrying  case  between  u ses.  

S ym bol s  5. 3. 5  ( I S O 7000-0 534  (2 00 4-01 )),  5. 3. 6  ( I SO  70 00-0533  (2 004-01 ))  or 5 . 3. 7  
( I S O  7 000-06 32  (2 0 04-01 ))  of I S O  1 52 2 3-1 : 2 0 1 2  m ay be  u sed  to  m ark th e  tem peratu re  ran g e  
(see  Tabl e  C. 1 ,  s ym bol s  2 ,  3  an d  4) .  S ym bol  5 . 3. 8  ( I SO 7 000-2 62 0)  of I S O 1 52 23-1 : 2 01 2  m ay 
be  u sed  to  m ark th e  h u m i d i ty ran g e  (see  Tabl e  C. 1 ,  s ym bol  5)  an d  s ym bol  5 . 3 . 9  ( I S O 7000-
262 1 )  of I SO  1 52 2 3-1 : 2 01 2  m ay be  u sed  to  m ark th e  atm osph eri c pressu re  ran g e  (see  
Tabl e  C. 1 ,  s ym bol  6) .  Wh ere  M E  E QU I P M E N T  h as  d i fferen t m arki n g s  for con d i ti on s  of tran sport  
an d  s torag e  between  u ses,  con ti n u ou s  operati n g  con d i ti on s  (see  4. 2 . 3. 1 )  an d  tran s i en t 
operati n g  con d i ti on s  (see  4. 2. 3 . 2) ,  th ose  m arki n g s  sh al l  be  accom pan i ed  b y su ppl em en tary 
m arki n g  (e. g .  appropri ate  word i n g )  except wh ere  th e  respecti ve  appl i cabi l i ty wou l d  be  obvi ou s  
(e. g .  l i m i ts  for tran sport  an d  storag e  between  u ses  on  th e  carryi n g  case  an d  l i m i ts  for 
operati on  on  th e  M E  E QU I P M E N T  i tsel f) .  

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

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

EXAMPLES Removal of batteries,  emptying fluid reservoirs.  

b)  Expose the ME EQUIPMENT to its lowest specified environmental transport and storage 
conditions (temperature 0

4−
 °C) :  

– for at least 16 h;  or 

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

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

___________ 

6)  F i g u res  i n  sq u are  b rackets  refer to  th e  B i b l i og ra ph y.  
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d)  Then expose the ME EQUIPMENT to its highest specified environmental transport and 
storage conditions,  but not requiring a  water vapour partial pressure greater than 50 hPa,  
(temperature 4

0
+  °C) :  

– for at least 16 h;  or  

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

N OTE  2  Th e  i n ten t  of s p eci fyi n g  a  m i n i m u m  d u rati on  of th e  e xp osu re  to  b oth  th e  l ow an d  h i g h  tem peratu re  
con d i ti on s  i s  to  en su re  th at  th e  en ti re  M E  E Q U I P M E N T  re ach es  th e  s tated  con d i ti on s.  

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

f)  Evaluate the ME  EQUIPMENT to  its specifications and confirm that it provides BASIC SAFETY 
and ESSENTIAL PERFORMANCE.   

 *  Environmental  operating  cond itions  4.2.3

 Continuous  operating  conditions  4.2.3.1

Th e i n stru cti on s  for u se  sh al l  i n d i cate  th e  perm i ssi bl e  en vi ron m en tal  operati n g  con d i ti on s  of 
th e  M E  E QU I P M E N T.  

N OTE  1  Th e  en vi ron m en tal  operati n g  con d i ti on s  sh ou l d  b e  m arked  on  TRAN S I T-O P E RAB LE  M E  E QU I P M E N T ,  u n l ess  
s u ch  m arki n g  i s  n ot  p racti ca bl e ,  i n  wh i ch  case  th e  en vi ron m en tal  op erati n g  con d i ti on s  n ee d  on l y be  d i scl osed  i n  th e  
i n stru cti on s  for u se.  

U n l ess  oth erwi se  i n d i cated  i n  th e  i n stru cti on s  for u se ,  th e  M E  E Q U I P M E N T  sh al l  com pl y wi th  i ts  
speci fi cati on s  an d  a l l  th e  req u i rem en ts  of th i s  stan d ard  wh en  operated  i n  N ORM AL U S E  u n d er 
th e  fol l owi n g  en vi ron m en tal  operati n g  con d i ti on s:  

– a  tem peratu re  ran g e  of +  5  ° C  to  +  40  ° C;  

– a  relative h u m i d i ty ran g e  of 1 5  %  to  90  % ,  n on -con d en si n g ,  bu t n ot req u i ri n g  a  water 
vapou r parti a l  pressu re  g reater th an  50  h Pa;  an d  

– an  atmospheric pressure range of 70 0  h Pa to 1  060  h Pa.  

N OTE  2  Th i s  rep resen ts  cl as s  7K1  as  d escri b ed  i n  I E C TR 607 2 1 -4 -7: 2 001  [7] .  

I f th e  i n stru cti on s  for u se  state  a  m ore  restri cted  ran g e  of en vi ron m en tal  operati n g  con d i ti on s,  
th ese  con d i ti on s  sh al l  be:  

– j u sti fi ed  i n  th e  RI S K M AN AG E M E N T FI LE ;  

– m arked  on  the M E  E Q U I PM E N T ,  u n l ess  su ch  m arki n g  i s  n ot practi cabl e,  i n  wh i ch  case  th e  
more restricted range n eed  on l y be  d i scl osed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se;  an d  

– m arked  on  th e  carryi n g  case  i f the i n stru cti on s  for u se  i n d i cate  th at  th e  M E  E QU I PM E N T  i s  
i n ten d ed  to  be  operated  i n  a  carryi n g  case.  

S ym bol s  5. 3. 5  ( I S O 70 00-053 4  (2 004-01 )),  5 . 3. 6  ( I SO  7000-0 533  (2 00 4-01 ))  or 5 . 3 . 7  
( I S O 700 0-063 2  (2 004-01 ))  of I S O 1 52 2 3-1 : 2 01 2  m ay be  u sed  to  m ark th e  tem peratu re  ran g e  
(see  Tabl e  C. 1 ,  s ym bol s  2 ,  3  an d  4) .  S ym bol  5 . 3 . 8  ( I SO  7 000-2 62 0  (2 00 4-01 ))  of 
I S O 1 52 23 -1 : 2 01 2  m ay be  u sed  to  m ark th e  h u m i d i ty ran g e  (see  Tabl e  C. 1 ,  s ym bol  5)  an d  
sym bol  5. 3. 9  ( I SO  70 00-262 1  (20 04-01 ))  of I S O 1 522 3-1 : 2 01 2  m ay be  u sed  to  m ark th e  
atm osph eri c pressu re  ran g e  (see  Tabl e  C. 1 ,  s ym bol  6) .  W h ere  M E  E Q U I P M E N T  h as  d i fferen t  
m arki n g s  for con ti n u ou s  operati n g  con d i ti on s  an d  tran si en t operati n g  con d i ti on s  ( 4. 2. 3. 2) ,  
th ose  m arki n g s  sh al l  be  accom pan i ed  b y su ppl em en tary m arki n g  (e. g .  appropri ate  word i n g ).  

Th e  M E  E Q U I PM E N T  sh al l  com pl y wi th  i ts  speci fi cati on s  an d  a l l  th e  req u i rem en ts  of th i s  
stan d ard  wh en  operated  i n  N O RM AL U S E  u n d er th e  speci fi ed  en vi ron m en tal  operati n g  
con d i ti on s.  

Compliance is checked by the following test and,  when a  more restricted range is stated in  the 
instructions for use,  inspection of the  RISK MANAGEMENT FILE: 
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a)  Set up the  ME  EQUIPMENT for operation according to its INTENDED USE.  

b)  Expose the  ME  EQUIPMENT to 20 °C ±  4  °C: 

– for at least 6 h,  or  

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

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

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

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

N OTE  3  For M E  E QU I P M E N T  th at  i s  pressu re -sen si ti ve  (e. g .  u ti l i zes  or m easu res  g as  or p res su res  or u ses  
m em bran e  s wi tch es )  eval u ati on  of B AS I C  S AF E T Y  a n d  E S S E N TI AL  P E RF O RM AN C E  wh i l e  th e  p res su re  ch an g es  i n  e i th e r 
d i recti on  can  be  n eed ed .  

f)  Relieve the pressure in  the  pressure chamber.   

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

(temperature 0
4−
 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).  

N OTE  4  S om e test  ch am bers  can  re q u i re  a  m od e  ch an g e  to  reach  th i s  com bi n ati on  of tem peratu re  an d  h u m i d i ty.   

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

– for at least 6 h,  or  

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

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

j)  Warm the ME  EQUIPMENT to its highest specified continuous environmental operating 
conditions,  but not requiring a  water vapour partial pressure greater than 50 hPa,  
(temperature 4

0
+  °C).  The transition from low to high conditions should be made slowly 

enough to provide a  non-condensing environment.   

k)  Hold the  ME  EQUIPMENT at the conditions of j) :  

– for at least 6 h,  or  

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

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

 *  Environmental  shock to  TRANSIT-OPERABLE  ME  EQUIPMENT  4.2.3.2

I f th e  i n stru cti on s  for u se  state  a  wi d er ran g e  of con ti n u ou s  en vi ron m en ta l  operati n g  
con d i ti on s  th an  th ose  i n d i cated  i n  4 . 2. 3. 1 ,  th e  TRAN S I T-OPE RAB LE  M E  E QU I P M E N T  sh al l  m ai n ta i n  
B AS I C S AF E TY  an d  E S S E N TI AL  PE RFORM AN CE  i n  th e  presen ce  of con d en sati on  an d  th erm al  sh ock 
resu l ti n g  from  rapi d  ch an g es  i n  en vi ron m en tal  tem peratu re  an d  h u m i d i ty d u ri n g  I N TE N DE D U S E .  

Compliance is checked by the following test: 

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

b)  Expose the ME  EQUIPMENT to its lowest specified environmental operating conditions 
(temperature  0

4−
 °C and relative humidity less than or equal to 15 %).  
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c)  Hold the  ME  EQUIPMENT at its lowest specified environmental operating conditions:  

– for at least 6 h,  or 

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

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

4
0

+  °C).  

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

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

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

g)  Expose the ME  EQUIPMENT to its highest specified environmental operating conditions,  but 
not requiring a  water vapour partial pressure greater than 50 hPa,  (temperature 4

0
+  °C).  

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

– for at least 6 h,  or 

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

i)  Expose the ME  EQUIPMENT to its lowest specified environmental operating conditions 
(temperature  0

4−
 °C and relative humidity less than or equal to 15 %)  within  5 min.  

j)  While maintaining the environment of the ME  EQUIPMENT to  the conditions in  i) ,  evaluate 
the ME  EQUIPMENT to its specifications and confirm that it continues to provide BASIC 
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE  until the ME  EQUIPMENT reaches THERMAL STABILITY or 
for at least 2 h.  The evaluation of BASIC SAFETY need not include LEAKAGE CURRENT or 
dielectric strength testing.   

N OTE  W h i l e  th e  M E  E Q U I PM E N T  i s  wa rm i n g  or cool i n g ,  th e  eval u ati on  of B AS I C  S AF E TY  an d  E S S E N TI AL  

P E RF O RM AN C E  i s  re pe ated  for two  h ou rs  or u n ti l  TH E RM AL S TAB I L I TY  i s  reach e d .  

5 *  General  requirements  for testing  ME  EQUIPMENT  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 5 . 9 . 2. 1  of th e  g en eral  stan d ard ,  parts  of M E  E QU I P M E N T  th at 
are  to  be  reg ard ed  as  ACCE S S I B LE  P ARTS  are  i d en ti fi ed  b y i n specti on  an d ,  wh ere  n ecessary,  b y 
testi n g .  I n  case  of d ou bt,  a  part of M E  E QU I P M E N T  th at i s  to  be  reg ard ed  as  an  ACCE S S I B LE  PART  
i s  d eterm i n ed  b y a  test wi th  th e  sm al l  fi n g er probe  sh own  i n  F i g u re  1 ,  appl i ed  i n  a  ben t or 
stra i g h t pos i ti on :  

– for a l l  posi ti on s  of th e  M E  E QU I P M E N T  wh en  operated  as  i n  N ORM AL U S E ;  an d  

– after open i n g  AC CE S S  COVE RS  an d  rem oval  of parts,  i n cl u d i n g  l am ps,  fu ses  an d  fu se  
h ol d ers,  wh en :  

i )  th e  ACCE S S  COVE RS  can  be  open ed  wi th ou t  th e  u se  of a  TOOL ,  or 

i i )  th e  i n stru cti on s  for u se  i n stru ct a  LAY  OP E RATO R  to  open  th e  re l evan t AC CE S S  COVE R.  
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Dimensions in  millimetres  

 

– F i n g e r:  m etal  m ateri a l  

– H an d l e:  i n s u l ati n g  m ateri al  

N OTE  1  Th e  e xten si on  of th e  h an d l e  rep rese n ts  th e  a rm  of th e  ch i l d .  

Th e  h a n d l e  i s  provi d e d  wi th  a n  e xten si on  46 4, 3  m m  l on g ,  a n d  th e  p robe  sh ou l d  be  ap pl i ed  wi th  or wi th ou t th i s  
exte n si on ,  wh i ch e ver i s  th e  m ore  on erou s  con d i ti on .  B oth  j oi n ts  sh al l  p erm i t  m ovem en t i n  th e  sam e  pl a n e  an d  th e  
sam e  d i recti on  th rou g h  an  a n g l e  of 90° .  

N OTE  2  Th i s  p rob e  i s  i n ten d ed  to  s i m u l ate  access  to  h azard ou s  pa rts  by ch i l d ren  of 36  m on th s  or l ess .  

[ I E C 61 0 32: 1 997  [9] ,  F i g u re  1 3 ]  

Figure 1  – Smal l  finger probe  Ø 5,6  

6 *  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  i n  6. 2  of th e  g en eral  stan d ard ,  u n l ess  th e  M E  E Q U I PM E N T 

i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T i s  PE RM AN E N TLY I N S TALLE D ,  i t:  

– sh a l l  be  CLAS S  I I  or I N TE RN ALLY P OW E RE D ;  

– sh a l l  n ot  h ave  a  F U N CTI O N AL E ARTH  TE RM I N AL ;  an d  

– i f eq u i pped  wi th  APP LI E D  P ARTS ,  sh al l  h ave  e i th er TYP E  B F  APP LI E D  PARTS  or TYPE  CF  APP LI E D  

P ARTS .  

Compliance is checked by inspection .  

7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents  

7. 1  *  USABILITY  of the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 1 . 1  of th e  g en eral  s tan d ard ,  th e  U S AB I LI TY  of th e  
i d en ti fi cati on ,  m arki n g  an d  ACCO M P AN YI N G  D OC U M E N TS  i n ten d ed  for th e  LAY OPE RATOR or  LAY 

RE S P ON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  sh al l  be  eval u ated  based  on  an  OP E RATOR P RO FI LE  th at i n cl u d es  a  
m i n i m u m  of e i g h t years  of ed u cati on .  

IEC 

Axes of joints

'A'

Ø 5,6 ± 0,1

= = =

44 ± 0,1 51 01 ,6 ± 0,3464,3 ± 0,8

Ø 25,9 ± 0,2
Ø 25,4 ± 0,2

Extension  of handle

Collar

R  2,8 ± 0,05

Hemispherical

View 'A'
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M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  sh ou l d  be  
d es i g n ed  to  be  s i m pl e  to  u se  an d  n ot req u i re  referen ce to  com pl ex AC CO M PAN YI N G  

DOCU M E N TS .  

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

7.2  *  Add i tional  requ i rements  for marking  of IP  classification  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 2 . 9  of th e  g en eral  s tan d ard ,  i f som e or a l l  of th e  protecti on  
ag ai n st  th e  i n g ress  of water or parti cu l ate  m atter i s  provi d ed  b y a  carryi n g  case,  th en  

– th e  E N CLOS U RE  of th e  M E  E QU I P M E N T  sh a l l  be  m arked  wi th  i ts  d eg ree  of protecti on  an d  
safety s i g n  I SO  7 01 0-W 001  (see  I E C 6 0601 -1 : 20 05,  Tabl e  D. 2 ,  safety s i g n  2) ,   

•  as  wel l  as  wi th  'keep  d ry' ,  or  

•  th e  s ym bol  I SO  1 52 23-1 : 2 01 2,  5 . 3 . 4  ( I SO 70 00-0626  (2 004-01 ))  (see  Tabl e  C. 1 ,  
sym bol  1 ) .  

– th e  carryi n g  case  sh al l  be  m arked  wi th  i ts  d eg ree  of protecti on .   

A carryi n g  case  th at i s  n ot i n ten d ed  to  provi d e  protecti on  ag ai n st th e  i n g ress  of water or 
parti cu l ate  m atter n eed  n ot  be  m arked .  

E XAM PLE   I f for TRAN S I T-O P E RAB LE  M E  E QU I PM E N T ,  th e  E N C L O S U RE  provi d es  th e  p rotecti on  ag ai n st  th e  i n g ress  of 
parti cu l ate  m atter an d  th e  carryi n g  case  provi d es  th e  protecti on  ag ai n st  th e  i n g ress  of wate r,  th e  E N C L O S U RE  of th e  
M E  E QU I P M E N T  wou l d  be  m arke d  I P2 0  an d  th e  ca rryi n g  cas e  wou l d  be  m arked  I P 0 2.  

Compliance is checked by inspection and by application of the tests and criteria of 7. 1 . 2 and 
7. 1 . 3 of the general standard.  

7.3  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

 Contact information  7.3.1

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9 . 1  an d  1 6 . 2  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  ACCOM P AN YI N G  

DOCU M E N TS  for M E  E QU I P M E N T  th at i s  i n ten d ed  for u se  b y a  LAY OPE RATOR sh al l  i n d i cate  th at  
th e  LAY OP E RATOR or  LAY RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  sh ou l d  con tact th e  M AN U FACTU RE R  or th e  
M AN U FACTU RE R ' S  represen tati ve:  

– for ass i stan ce,  i f n eed ed ,  i n  setti n g  u p,  u s i n g  or m ai n tai n i n g  th e  M E  E QU I P M E N T  or 
M E  S YS TE M ;  or 

– to  report  u n expected  operati on  or even ts.  

Th e  ACCO M PAN YI N G  D OCU M E N TS  sh al l  i n cl u d e  a  posta l  ad d ress  an d  e i th er a  te l eph on e n u m be r 
or web ad d ress  th rou g h  wh i ch  th e  LAY OP E RATOR or  LAY RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  can  
con tact  th e  M AN U FACTU RE R  or th e  M AN U FACTU RE R ' S  represen tati ve.  

 LAY OPERATOR  briefing  i nformation  7.3.2

W hen  appropri ate  i n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7. 9. 1  an d  1 6 . 2  of th e  g en eral  s tan d ard ,  
th e  ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS  sh al l  i n cl u d e  th e  d etai l s  n ecessary for th e  h eal th care  
professi on al  to  bri ef th e  LAY OP E RATOR  or LAY RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  on  an y kn own  
con trai n d i cati on (s)  to  th e  u se  of th e  M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M  an d  an y precau ti on s  to  be  
taken .  Th i s  sh al l  i n cl u d e:  

– precau ti on s  to  be  taken  i n  th e  even t of ch an g es  i n  th e  perform an ce of th e  M E  E Q U I P M E N T  or 
M E  S YS TE M ;  

– precau ti on s  to  be  taken  reg ard i n g  th e  exposu re  of th e  M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M  to  
reason abl y foreseeabl e  en vi ron m en tal  con d i ti on s  (e. g .  to  m ag n eti c fi el d s ,  e l ectrom ag n eti c  
fi e l d s,  extern al  e l ectri cal  i n fl u en ces,  E LE CTROS TATI C DI S CH ARG E ,  pressu re  or vari ati on s  i n  
pressu re,  accel erati on ,  th erm al  i g n i ti on  sou rces) ;  
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– ad eq u ate  i n form ati on  reg ard i n g  an y m ed i ci n al  su bstan ces  th at th e  M E  E QU I P M E N T  i s  
d es i g n ed  to  ad m i n i ster,  i n cl u d i n g  an y l i m i tati on s  i n  th e  ch oi ce  of su bstan ces  to  be  
d el i vered ;  

– i n form ati on  on  an y m ed i ci n al  su bstan ces  or h u m an  b l ood  d eri vati ves  i n corporated  i n to  th e  
M E  E QU I PM E N T or  ACCE S S ORI E S  as  an  i n teg ral  part;  an d  

– th e  d eg ree  of accu racy cl a i m ed  for M E  E Q U I PM E N T  wi th  a  m easu ri n g  fu n cti on .  

Compliance is checked by inspection of the  ACCOMPANYING DOCUMENTS.  

7.4 Instructions  for use  

 Addi tional  requ irements  for  warning  and  safety notices  7.4.1

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9. 2. 2  an d  1 6 . 2  c)  of th e  g en eral  stan d ard  for each  warn i n g  
an d  safety s i g n ,  th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  d escri be  th e  n atu re  of th e  H AZARD ,  l i kel y 
con seq u en ces  th at cou l d  occu r i f th e  ad vi ce  i s  n ot fol l owed ,  an d  th e  precau ti on s  for red u ci n g  
th e  RI S K.  

I f appl i cabl e,  th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  ad d ress  th e  i ssu es  of:  

– stran g u l ati on  d u e  to  cabl es  an d  h oses,  parti cu l arl y d u e  to  excessi ve  l en g th ;  

E XAM P LE  1  S tran g u l ati on  re su l ti n g  from  baby or ch i l d  en ta n g l em en t i n  m on i tori n g  cabl es .  

E XAM P LE  2  S tran g u l ati on  re su l ti n g  from  breath i n g  s ys tem  h os es.  

– sm al l  parts  be i n g  i n h al ed  or swal l owed ;  

E XAM P LE  3  Ch oki n g  res u l ti n g  from  a  ch i l d  s wal l owi n g  a  s m al l  part  th at  h as  becom e d etach ed  from  th e  
M E  E QU I P M E N T .  

– poten ti a l  a l l erg i c  reacti on s  to  accessi b l e  m ateri a l s  u sed  i n  th e  M E  E Q U I P M E N T;  

E XAM P LE  4  N atu ral  ru bb er l a te x s en si ti vi ty.  

– con tact i n j u ri es.  

E XAM PLE  5  S ki n  i rri tati on  d u e  to  prol on g ed  e xp os u re  to  APP L I E D  P ARTS  or oth er  ACC E S S O RI E S .  

I f appl i cabl e ,  th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  i n cl u d e  warn i n g s  to  th e  effect th at i t  can  be  u n safe  
to:  

– u se  ACCE S S ORI E S ,  d etach abl e  parts  an d  m ateri al s  n ot d escri bed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se  
(see  7. 9. 2. 1 4  of th e  g en eral  s tan d ard ) ;  

– i n tercon n ect th i s  eq u i pm en t wi th  oth er eq u i pm en t n ot d escri bed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se  
(see  1 6 . 2  c)  i n d en t 9)  of th e  g en eral  stan d ard );  

– m od i fy th e  eq u i pm en t;  

– u se  th e  M E  E Q U I P M E N T  ou ts i d e  i ts  carryi n g  case  i f som e part of th e  protecti on  req u i red  b y 
th i s  stan d ard  i s  provi d ed  b y th at carryi n g  case  (see  8. 3 . 1  an d  1 0. 1 ).  

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

 *  Add i tional  requ i rements  for an  electrical  power source  7.4.2

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9. 2. 4  of th e  g en eral  stan d ard ,  i f M E  E Q U I P M E N T  i s  eq u i pped  
wi th  an  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  an d  th e  B AS I C S AFE TY  or E S S E N TI AL  P E RFORM AN CE  
i s  d epen d en t on  th e  I N TE RN AL E LE C TRI CAL POWE R S OU RCE ,  th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  
d escri be:  

– th e  typ i cal  operati on  ti m e or n u m ber of P ROCE DU RE S ;  

– th e  typi cal  servi ce  l i fe  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE ;  an d  
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– for a  rech arg eabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R SOU RCE ,  th e  beh avi or of th e  M E  E QU I P M E N T  
wh i l e  th e  rech arg eabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWER S OU RCE  i s  ch arg i n g .  

E XAM PLE  1  N u m ber of ye ars  after wh i ch  a  rech a rg ea bl e  battery n e ed s  to  be  re pl ace d .  

E XAM PLE  2  N u m ber of d i sch arg e  cycl es  afte r wh i ch  a  rech arg e abl e  battery n e ed s  to  b e  re pl aced .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for  ME  EQUIPMENT  d escription  7.4.3

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9 . 2 . 5  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  i n stru cti on s  for u se  for 
M E  E Q U I PM E N T  th at i s  i n ten d ed  for u se  b y a  LAY OP E RATOR sh al l  i n cl u d e  eas i l y u n d erstood  
d i ag ram s,  i l l u strati on s  or ph otog raph s  of th e  fu l l y assem bl ed  an d  read y-to-operate  
M E  E Q U I PM E N T i n cl u d i n g  a l l  con trol s,  vi su al  I N FO RM ATI ON  S I G N ALS ,  an d  i n d i cators  provi d ed  wi th  
th e  M E  E QU I P M E N T (see  7 . 1 ).  

Compliance is checked by inspection of the instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for  ME  EQUIPMENT  start-up  PROCEDURE  7.4.4

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7. 9. 2. 8  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  i n stru cti on s  for u se  
sh al l  i n cl u d e:  

– easi l y u n d erstood  d i ag ram s,  i l l u strati on s,  or ph otog raph s  sh owi n g  proper con n ecti on  of 
th e  PATI E N T  to  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  ACCE S S ORI E S  an d  oth er eq u i pm en t (see  7 . 1 ) ;  an d  

– th e  ti m e from  swi tch i n g  “ON ”  u n ti l  th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  read y for N ORM AL U S E ,  i f th at ti m e 
exceed s  1 5  s  (see  1 5. 4 . 4  of th e  g en eral  s tan d ard ) .  

– th e  ti m e  req u i red  for th e  M E  E Q U I PM E N T  to  warm  from  th e  m i n i m u m  storag e  tem peratu re  
between  u ses  (4 . 2. 2)  u n ti l  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  read y for i ts  I N TE N DE D  U S E  wh en  th e  
am bi en t tem peratu re  i s  2 0  ° C;  an d  

– th e  ti m e req u i red  for th e  M E  E Q U I P M E N T  to  cool  from  th e  m axi m u m  storag e  tem peratu re  
between  u ses  (4. 2. 2)  u n ti l  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  read y for i ts  I N TE N DE D  U S E  wh en  th e  
am bi en t tem peratu re  i s  2 0  ° C.  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for  operating  instructions  7.4.5

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7. 9 . 2 . 9  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  i n stru cti on s  for u se  for 
M E  E Q U I PM E N T  th at  i s  i n ten d ed  for u se  b y a  LAY OP E RATOR sh al l  i n cl u d e  a  d escri pti on  of 
g en eral l y kn own  con d i ti on s  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  th at can  u n acceptabl y 
affect th e  B AS I C S AF E TY  an d  E S S E N TI AL P E RFO RM AN CE  of th e  M E  E QU I P M E N T an d  th e  steps  th at 
can  be  taken  b y th e  LAY OP E RATOR  to  i d en ti fy an d  resol ve  th ese  con d i ti on s,  an d  sh al l  i n cl u d e,  
wh ere  appl i cabl e,  at l east th e  fo l l owi n g  i ssu es:  

– th e  effects  of l i n t,  d u st,  l i g h t ( i n cl u d i n g  su n l i g h t) ,  etc. ;  

– a  l i st  of kn own  d evi ces  or oth er sou rces  th at can  poten ti al l y cau se  i n terferen ce  probl em s;  

E XAM P LE  1  H e at from  a  fi rep l ace  or ra d i a n t  h e ater.  

E XAM P LE  2  M oi stu re  from  a  n eb u l i s er or s te am  kettl e .  

– th e  effects  of d eg rad ed  sen sors  an d  e l ectrod es,  or l oosen ed  e l ectrod es,  wh i ch  can  
d eg rad e  perform an ce  or cau se  oth er probl em s;  

– th e  effects  cau sed  b y pets,  pests  or ch i l d ren .  

Th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  expl a i n  th e  m ean i n g  of th e  I P  cl ass i fi cati on  m arked  on  th e  
M E  E Q U I PM E N T  an d ,  i f appl i cabl e,  on  an y carryi n g  case  provi d ed  wi th  th e  M E  E QU I PM E N T .  
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Compliance is checked by inspection of the instructions for use and by inspection of the RISK 
MANAGEMENT FILE.  

 Addi tional  requ irements  for  ME  EQUIPMENT  messages  7.4.6

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9. 2. 1 0  of th e  g en eral  s tan d ard ,  th e  i n stru cti on s  for u se  
sh al l  i n cl u d e  a trou bl esh ooti n g  g u i d e  for u se  wh en  th ere  are  i n d i cati on s  of a  M E  E Q U I PM E N T  
m al fu n cti on  d u ri n g  start-u p  or operati on .  Th e  trou bl esh ooti n g  g u i d e  sh al l  d i scl ose  th e  
n ecessary steps  to  be  taken  i n  th e  even t of each  TE CH N I CAL  ALARM  CO N DI TI ON .  

N OTE  S ee  a l so  I E C 606 01 -1 -8.  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

 *  Add i tional  requ i rements  for  clean ing ,  d is infection  and  steri l ization  7.4.7

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9 . 2 . 1 2  an d  1 6. 2  c) ,  i n d en t 3  of th e  g en eral  stan d ard ,  for 
M E  E Q U I PM E N T,  M E  S YS TE M S ,  th ei r parts  or ACCE S S ORI E S  th at are  i n ten d ed  for oth er th an  s i n g l e  
u se  an d  th at can  becom e con tam i n ated  th rou g h  con tact wi th  th e  P ATI E N T  or wi th  bod y fl u i d s  or 
expi red  g ases  d u ri n g  I N TE N DE D U S E ,  th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l :  

e i th er,  

– i n d i cate  th e  freq u en cy of cl ean i n g ,  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  s teri l i zati on ,  
as  appropri ate,  of th e  M E  E QU I PM E N T,  M E  S YS TE M S ,  parts  or ACCE S S ORI E S  u sed  on  th e  sam e  
P ATI E N T  i n cl u d i n g  m eth od s  for ri n s i n g ,  d ryi n g ,  h an d l i n g  an d  storag e  between  u ses  (see  8 . 1  
an d  8 . 2) ;  an d  

E XAM P LE  1  Peri od i c  cl ea n i n g  an d  d i s i n fecti on  of a  breath i n g  system  to  preven t i n fecti on  of a  P AT I E N T  d u ri n g  
ch ron i c care.  

– i f i n ten d ed  for m u l ti p l e  P ATI E N T  u se,  i n d i cate  th at  i t  i s  n ecessary to  cl ean  an d  d i s i n fect or 
cl ean  an d  steri l i ze  th e  M E  E QU I P M E N T,  M E  S YS TE M S ,  parts  or ACCE S S ORI E S  between  u ses  on  
d i fferen t P ATI E N TS ,  i n cl u d i n g  m eth od s  for ri n s i n g ,  d ryi n g ,  h an d l i n g  an d  storag e  u n ti l  re- u se  
(see  8. 1  an d  8 . 2);  

E XAM P LE  2  Cl e an i n g  a n d  d i s i n fecti on  of a  th e rm om eter fol l owi n g  u s e  to  p re ve n t  P ATI E N T  cross  i n fecti on .  

or,  

– i n d i cate  th at th e  M E  E Q U I PM E N T ,  M E  S YS TE M S  or  ACCE S S ORI E S  req u i re  professi on al  h yg i en i c 
m ai n ten an ce pri or to  re-u se  an d  provi d e  con tact d etai l s  for th e  sou rce  of th ese  servi ces  
(see  7. 5. 2) .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for  maintenance  7.4.8

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9 . 2 . 1 3  of th e  g en eral  stan d ard  th e  i n stru cti on s  for u se  
sh al l  i n cl u d e:  

– th e  E XPE CTE D S E RVI CE  LI F E  of th e  M E  E Q U I PM E N T;  

– th e  E XPE CTE D S E RVI CE  LI F E  of parts  or ACCE S S ORI E S  sh i pped  wi th  th e  M E  E Q U I P M E N T ;  an d  

– wh ere  th e  S H E LF  LI FE  i s  l ess  th an  th e  E XPE CTE D S E RVI CE  LI F E ,  th e  S H E LF  LI FE  of parts  or 
ACCE S S ORI E S  sh i pped  wi th  th e  M E  E Q U I P M E N T .  

Compliance is checked by inspection  of the instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for  envi ronmental  protection  7.4.9

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7 . 9. 2 . 1 5  of th e  g en eral  s tan d ard ,  th e  i n stru cti on s  for u se  
sh al l  i n cl u d e,  wh ere  appl i cabl e,  a  statem en t to  th e  effect th at th e  LAY RE S PON S I B LE  
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ORG AN I ZATI ON  m u st con tact i ts  l ocal  au th ori ti es  to  d eterm i n e  th e  proper m eth od  of d i sposal  of 
poten ti a l l y b i o-h azard ou s  parts  an d  ACCE S S ORI E S .  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use.  

 Addi tional  requ irements  for ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  7.4.1 0

For M E  E Q U I PM E N T  or an  M E  S YS TE M  u ti l i zi n g  a DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  th e  i n stru cti on s  for 
u se  sh al l  i n cl u d e  th e  recom m en d ed  p l acem en t of th e  rem ote  parts  of th e  DI S TRI B U TE D  ALARM  

S YS TE M  to  en su re  th at an  OP E RATOR  can  be  n oti fi ed  at a l l  t i m es  b y an  appropri ate  e l em en t of 
th e  DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  wi th i n  i ts  speci fi ed  ran g e.  

Compliance is checked by inspection of the  instructions for use.  

7.5  Techn ical  description  

 PERMANENTLY INSTALLED CLASS  I  ME  EQUIPMENT  7.5.1

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7. 9. 3 . 1  of th e  g en eral  stan d ard  to  en su re  th at P E RM AN E N TLY 

I N S TALLE D  CLAS S  I  M E  E QU I P M E N T  i s  P ROP E RLY I N S TALLE D ,  th e  tech n i cal  d escri pti on  sh al l  
i n cl u d e:  

– a  warn i n g  to  th e  effect th at th e  M E  E QU I P M E N T i n sta l l ati on ,  i n cl u d i n g  a  correct P ROTE CTI VE  

E ARTH  CO N N E CTI ON ,  m u st on l y be  carri ed  ou t b y q u al i fi ed  S E RVI CE  PE RS ON N E L ;  

–  th e  speci fi cati on s  of th e  PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  PROTE CTI VE  E ARTH  CO N D U CTOR ;  

– a  warn i n g  to  veri fy th e  i n teg ri ty of th e  extern al  protecti ve  earth i n g  s ystem ;  

– a  warn i n g  to  con n ect an d  veri fy th at th e  PROTE CTI VE  E ARTH  TE RM I N AL  of th e  P E RM AN E N TLY 

I N S TALLE D  M E  E QU I P M E N T  i s  con n ected  to  th e  extern al  protecti ve  earth i n g  s ystem .  

Compliance is checked by inspection of the technical description.  

 Addi tional  requ irements  for professional  hygien ic  maintenance  7.5.2

For M E  E QU I P M E N T or  ACCE S S ORI E S  th at req u i re  profess i on al  h yg i en i c m ai n ten an ce pri or to  re-
u se  (see  7 . 4. 7),  th e  tech n i cal  d escri pti on  sh al l  i n cl u d e  m eth od s  for cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  
or cl ean i n g  an d  steri l i zati on :  

– before  an d  after an y type  of servi ce  P RO CE D U RE ;  

– wh en  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  tran sferred  to  an oth er P ATI E N T.  

Compliance is checked by inspection  of the technical description.  

8 Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

8. 1  *  Add itional  requ i rements  for cleaning,  d isinfection  of ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 1 . 6 . 6  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  cl ean i n g  or cl ean i n g  an d  
d i s i n fecti on  P ROCE S S E S  i n ten d ed  to  be  perform ed  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  b y a  
LAY OP E RATOR  sh a l l  be  capabl e  of bei n g  perform ed  b y a  LAY OPE RATOR  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T (see  7 . 4 . 7).  Th e  U S AB I LI TY  of each  su ch  P RO CE S S  as  i t  perta i n s  to  a  
LAY OP E RATOR  sh al l  be  i n vesti g ated  b y th e  U S AB I LI TY E N G I N E E RI N G  P RO CE S S .  

Compliance is checked by inspection  of the USABILITY ENGINEERING FILE.  
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8.2  *  Add itional  requ irements  for steri l ization  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 1 . 6 . 7  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  cl ean i n g  an d  steri l i zati on  
PROCE S S E S  i n ten d ed  to  be  perform ed  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  b y a  LAY 

OP E RATOR  sh al l  be  capabl e  of be i n g  perform ed  by a  LAY OPE RATOR  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T (see  7 . 4 . 7).  Th e  U S AB I LI TY  of each  su ch  P ROCE S S  as  i t  pertai n s  to  a  LAY 

OP E RATOR  sh al l  be  i n vesti g ated  b y th e  U S AB I LI TY E N G I N E E RI N G  P ROCE S S .  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

8.3  Addi tional  requ irements  for ingress  of water or particu late  matter in to  
ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

 *  Ingress  of water or particu late  matter i n to  ME  EQUIPMENT  8.3.1

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 1 . 6. 5  of th e  g en eral  s tan d ard ,  TRAN S I T-OPE RAB LE ,  H AN D-
H E LD ,  an d  B ODY-W ORN  M E  E QU I P M E N T  sh a l l  m ai n tai n  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL PE RFO RM AN CE  
after u n d erg oi n g  th e  test of I E C 6 0529: 1 989  an d   I E C  6 0529: 1 989/AM D 1 : 1 999  
+ I EC  6 052 9: 1 989/AM D 2: 201 3  for at l east I P2 2 .  Al l  oth er M E  E QU I PM E N T  sh al l  m ai n ta i n  B AS I C 

S AFE TY  an d  E S S E N TI AL  PE RFORM AN CE  after u n d erg oi n g  th e  test of I E C  6052 9: 1 989  
an d  I EC  6052 9: 1 989/AM D1 : 1 999  + I EC  60529: 1 989/AM D2 : 201 3  for at  l east I P2 1 .  F or 
PORTAB LE  M E  E QU I P M E N T th at i s  on l y i n ten d ed  to  be  u sed  wh i l e  i n s i d e  a  carryi n g  case,  th i s  
req u i rem en t m ay be  m et wh i l e  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  i n s i d e  th e  carryi n g  case.  

N OTE  Th es e  l e vel s  of E N C LO S U RE  s tres ses  are  con si d ere d  to  b e  refl ecti ve  of N O RM AL U S E  i n  th e  H O M E  

H E ALTH C ARE  E N VI RO N M E N T .  

Compliance is checked by inspection and by application of the tests of IEC 60529:1989 
an d  IEC 60529:1989/AMD1:1999 + IEC 60529:1989/AMD2:2013 with the ME  EQUIPMENT 
placed in  the least favourable position  of NORMAL USE.  Confirm that BASIC SAFETY and 
ESSENTIAL PERFORMANCE  are  maintained.   

 *  Ingress  of water or particu late  matter i n to  ME  SYSTEMS  8.3.2

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  for E N CLOS U RE S  i n  1 6. 4  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  
E N CLOS U RE S  of th e  n on - M E  E Q U I PM E N T  parts  of th e  M E  S YS TE M S  sh al l  provi d e  th e  d eg ree  of 
protecti on  ag ai n st h arm fu l  i n g ress  of water or parti cu l ate  m atter eq u i val en t  to  eq u i pm en t 
com pl yi n g  wi th  th ei r respecti ve  I EC  or I SO  safety stan d ard s.  

Com pl i an ce  i s  ch ecked  by th e  tests  of I E C 60 529: 1 989  wi th  th e  eq u i pm en t p l aced  i n  th e  l east 
favorabl e  pos i ti on  of N O RM AL U S E  an d  b y i n specti on .  

I n g ress  tests  th at h ave  a l read y been  perform ed  on  i n d i vi d u al  eq u i pm en t of an  M E  S YS TE M  
accord i n g  to  re l evan t s tan d ard s  n eed  n ot  be  repeated .  S ee  a l so  5. 1  of th e  g en eral  stan d ard .  

8.4 Addi tional  requ irements  for in terruption  of the  power supply/SUPPLY MAINS  to  
ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEM  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 1 . 8  an d  1 6 . 8  of th e  g en eral  s tan d ard ,  
M E  E Q U I PM E N T  or M E  S YS TE M  wi th  E S S E N TI AL  PE RF ORM AN CE  i n ten d ed  to  acti vel y keep a l i ve  or 
resu sci tate  a  P ATI E N T sh al l  m ai n tai n  i ts  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  for a  su ffi ci en t t i m e or for a  
su ffi ci en t  n u m ber of PRO CE DU RE S ,  wh en  l oss  or fa i l u re  of th e  S U PP LY M AI N S  or n ear d epl eti on  
of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  occu rs.  Th e  ti m e or n u m ber of PROCE D U RE S  
rem ai n i n g  sh al l  a l l ow a l tern ati ve  l i fe-su pporti n g  m eth od s  to  be  em pl o yed .  

N OTE  1  Re q u i rem en ts  for l oss  or fa i l u re  of S U P P L Y M AI N S  for very sh ort  p eri od s  a re  fou n d  i n  I E C 60 601 -1 -2.  

An  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE  m ay be  u ti l i zed  to  m ai n ta i n  E S S E N TI AL PE RFORM AN CE .  
I n d epen d en t m ean s  m ay a l so  be  u ti l i zed  to  provi d e  E S S E N TI AL PE RFO RM AN C E .  
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E XAM PLE  1  M an u al l y-d ri ve n  pu m p or resu sci tator.  

Th e i n stru cti on s  for u se  sh al l  d i scl ose  th e  ti m e or n u m ber of PROCE DU RE S  ava i l ab l e  fol l owi n g  a  
l oss  or fa i l u re  of th e  S U PP LY M AI N S  or n ear d epl eti on  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWE R 

S OU RCE .  Th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  d escri be  th e  a l tern ati ve  l i fe-su pporti n g  m eth od s  to  be  
em pl oyed .  Th e  tech n i cal  d escri pti on  sh al l  d escri be  m eth od s  th at can  be  em pl o yed  for l on g er 
peri od s.  

N OTE  2  E l ectri cal  powe r su p pl y fa i l u re  i n cl u d es  fa i l u re  of th e  S U P P L Y M AI N S  or a n y n ear d epl eti on  of I N TE RN AL  

E L E CTRI CAL  P OW E R S O U RC E S .  

I f an  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE  i s  n ot u sed ,  M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M S  wi th  
E S S E N TI AL PE RFORM AN CE  i n ten d ed  to  acti ve l y keep  a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T sh al l  be  
eq u i pped  wi th  an  ALARM  S YS TE M  th at i n cl u d es  at l east a  M E DI U M  PRI O RI TY ALARM  CON DI TI ON  th at 
i n d i cates  a  power su ppl y fai l u re.  

E XAM PLE  2  Th e  S U P P L Y M AI N S  vo l tag e  fal l s  be l ow th e  m i n i m u m  val u e  req u i red  for n orm al  operati on .  

I f an  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE  i s  u sed ,  M E  E QU I PM E N T  or M E  S YS TE M S  wi th  
E S S E N TI AL PE RFORM AN CE  i n ten d ed  to  acti ve l y keep  a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T sh al l  be  
eq u i pped  wi th  an  au tom ati c  swi tch over to  th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R SOU RCE .  

N OTE  3  A vi s u a l  i n d i cati on  of th i s  ch arg i n g  m od e  i s  req u i red  i n  1 5. 4 . 4  of th e  g en eral  s tan d ard .  

I f an  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE  i s  u sed ,  M E  E QU I PM E N T  or M E  S YS TE M S  wi th  
E S S E N TI AL PE RFORM AN CE  i n ten d ed  to  acti ve l y keep  a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T sh al l  be  
eq u i pped  wi th  an  ALARM  S YS TE M  th at i n cl u d es  at  l east a  M E DI U M  PRI ORI TY TE CH N I CAL ALARM  

CON DI TI ON  th at i n d i cates  th at th e  I N TE RN AL  E LE CTRI CAL P OW E R S OU RCE  i s  n eari n g  i n su ffi ci en t 
rem ai n i n g  power for M E  E QU I PM E N T  operati on .  Th i s  TE CH N I CAL ALARM  CO N DI TI ON  sh a l l  provi d e  
for a  su ffi ci en t ti m e or for a  su ffi ci en t  n u m ber of P ROCE DU RE S  for a  LAY OPE RATOR  to  act.  A 
TE CH N I CAL ALARM  CON DI TI ON  of at l east LOW  P RI ORI TY  sh al l  rem ai n  acti ve  u n ti l  th e  I N TE RN AL  

E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE  i s  retu rn ed  to  a  l evel  th at i s  above  th e  ALARM  LI M I T  or u n ti l  i t  i s  
d epl eted .  I t  sh al l  n ot be  poss i b l e  to  i n acti vate  th e  vi su al  ALARM  S I G N AL  of th i s  TE CH N I CAL ALARM  

CON DI TI ON .  

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

8.5  Addi tional  requ irements  for an  INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE  

 *  Ind ication  of state  8.5.1

I f th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  i s  essen ti a l  to  m ai n tai n  B AS I C  S AFE TY  or to  m ai n ta i n  

E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  or con trol  th e  RI S KS  associ ated  wi th  th e  l oss  of  E S S E N TI AL  

PE RFORM AN CE ,  th e  M E  E QU I P M E N T  sh al l  be  eq u i pped  wi th  a  m ean s  for th e  OP E RATOR  to  
d eterm i n e  th e  s tate  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE .  

Th e  s tate  of th e  I N TE RN AL  E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  m ay be  i n d i cated  as:  

– a  n u m ber of P RO CE D U RE S  rem ai n i n g ;  

– th e  rem ai n i n g  operati n g  tim e;  

– th e  percen tag e  of th e  rem ai n i n g  operati n g  ti m e or en erg y;  or  

– a  "fu el "  g au g e.  

Th e  state  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE  m ay be  i n d i cated  con ti n u ou s l y or b y 
OPE RATOR  acti on .   

Th e  i n stru cti on s  for u se  sh al l  d escri be  h ow to  d eterm i n e  th e  state  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL  

POWE R S OU RCE .  
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Compliance is checked by inspection.  

 Accessibi l i ty of smal l  I NTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCEs  8.5.2

M ean s  oth er th an  l abel l i n g  sh al l  be  provi d ed  to  preven t th e  RI S K  of swal l owi n g  coi n /bu tton  
cel l s .  A repl aceabl e  bu tton  cel l  sh a l l  req u i re  th e  u se  of a  TOO L  for repl acem en t.   

N OTE  For th e  p u rposes  of th i s  s tan d ard ,  a  bu tton  cel l  i s  con si d ered  to  be  an  I N TE RN AL E L E CTRI C AL  P OW E R S O U RCE  
wh os e  overal l  h ei g h t  i s  l ess  th an  i ts  d i am eter.   

Compliance is checked by inspection.  

9  Accuracy of controls  and  instruments  and  protection  against hazardous  
outputs  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 2 . 2  of th e  g en eral  stan d ard ,  wh en  perform i n g  th e  U S AB I LI TY 

E N G I N E E RI N G  PROCE S S ,  th e  RI S KS  associ ated  wi th  U S AB I LI TY  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T  for OP E RATOR P ROFI LE S  i n cl u d i n g  a  LAY OP E RATOR  sh a l l  i n cl u d e  con s i d erati on  of 
at  l east:  

– ch an g es  of con trol s ;  

– u n expected  m ovem en t;  

– poten ti a l  for m i scon n ecti on ;  

– poten ti a l  for i m proper operati on ,  or u n safe  u se;  

– poten ti a l  for con fu si on  as  to  cu rren t operati on al  m od e ;  

– ch an g e  i n  th e  tran sfer of en erg y or su bstan ce ;  

– exposu re  to  en vi ron m en tal  con d i ti on s  speci fi ed  i n  th i s  stan d ard ;  

– exposu re  to  b i o l og i cal  m ateri a l s ;  an d  

– sm al l  parts  be i n g  i n h al ed  or swal l owed .  

Parti cu l ar em ph asi s  sh al l  be  pl aced  on  th e  l i m i ted  tra i n i n g  of a  LAY OP E RATOR  wi th  respect to  
th e  ab i l i ty to  i n terven e  an d  m ai n tai n  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL PE RF ORM AN CE .  Th e  
M AN U FACTU RE R  sh al l  i n cl u d e  th e  l east capabl e  i n ten d ed  LAY OPE RATO R  or LAY RE S P ON S I B LE  

ORG AN I ZATI ON  i n  th e  U S AB I LI TY E N G I N E E RI N G  P ROCE S S .   

E XAM PLE S  L AY O P E RATO RS  wi th  s en sory,  cog n i ti ve,  ph ysi cal  l i m i tati on s  or com orb i d i ti es .  

Compliance is checked by inspection of the  USABILITY ENGINEERING FILE.  

1 0  Construction  of ME  EQUIPMENT  

1 0. 1  *  Add itional  requ i rements  for mechanical  strength  

 General  requ irements  for mechan ical  strength  1 0.1 .1

Ad d i ti on s  to  th e  m ech an i cal  stren g th  appl i cabi l i ty of Tabl e  2 8  of th e  g en eral  s tan d ard  are  
i n d i cated  i n  Tabl e  1  an d  Tabl e  2 .  
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Table  1  – Mechan ical  strength  test  appl icabi l i ty,  non-TRANSIT-OPERABLE  

ME  EQU IPMENT  u sage and  type  Test from  the  general  s tandard  Test from  th is  standard  

Non-TRANSI T-OPERABLE  and  HAND-
HELD  

Push  (1 5. 3. 2 )  -  

Drop  (1 5. 3. 4 . 1 )  -  

-  Shock (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0 . 1 . 2  b)  )  

Mol d ing  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  

Non -TRANSI T-OPERABLE  and  BODY-
WORN  

Push  (1 5. 3. 2)  -  

I mpact  (1 5. 3. 3)  -  

Drop  (1 5. 3. 4. 1 )  -  

-  Shock (1 0 . 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0. 1 . 2  b)  )  

Mol d ing  s tress  re l i ef (1 5. 3. 6)  -  

Non -TRANSI T-OPERABLE  and  
PORTABLE  

Push  (1 5. 3. 2 )  -  

Impact (1 5. 3. 3)  -  

Drop  (1 5. 3. 4 . 2)  -  

-  Shock (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0 . 1 . 2  b)  )  

Mol d ing  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  

Non -TRANSI T-OPERABLE  and  MOBI LE  

Push  (1 5. 3. 2 )  -  

Impact (1 5. 3. 3)  -  

Drop  (1 5. 3. 4 . 2)  -  

-  Shock (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0 . 1 . 2  b)  )  

Rough  hand l i ng  (1 5. 3. 5)  -  

Mol d ing  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  

FI XED  o r STATIONARY  

Push  (1 5. 3. 2 )  -  

I mpact  (1 5. 3. 3)  -  

Mol d ing  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  
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Table  2  – Mechan ical  strength  test  appl icabi l i ty,  TRANSIT-OPERABLE  

ME  EQU IPMENT  u sage and  type  Test from  the  general  s tandard  Test from  th is  standard  

TRAN S I T-O PE RAB LE  a n d  H AN D -H E L D  

P u s h  (1 5. 3. 2 )  -  

Drop  (1 5. 3. 4. 1 )  -   

-  S h ock (1 0 . 1 . 3  b )  )  

-  Vi brati on  (1 0. 1 . 3  c)  )  

M ol d i n g  s tres s  re l i ef (1 5. 3. 6)  -  

TRAN S I T-O PE RAB LE  a n d  B O D Y-W O RN  

Pu sh  (1 5. 3. 2 )  -  

I m pact (1 5. 3. 3)  -  

Drop  (1 5. 3. 4 . 1 )  -  

-  S h ock (1 0 . 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0. 1 . 3  c)  )  

M ol d i n g  stress  re l i ef (1 5. 3. 6)  -  

TRAN S I T-O PE RAB LE  a n d  P O RTAB LE  

P u sh  (1 5. 3. 2 )  -  

-  Free  fal l  ( 1 0 . 1 . 3  d )  )  

-  S h ock (1 0. 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0 . 1 . 3  c)  )  

M ol d i n g  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  

TRAN S I T-O PE RAB LE  a n d  M O B I LE  

Pu sh  (1 5. 3. 2 )  -  

I m pact (1 5. 3. 3)  -  

-  F ree  fal l  ( 1 0 . 1 . 3  d )  )  

-  S h ock (1 0. 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0 . 1 . 3  c)  )  

Rou g h  h an d l i n g  ( 1 5. 3. 5)  -  

M ol d i n g  stress  rel i ef (1 5. 3. 6)  -  

 

 *  Requirements  for mechan ical  strength  for non-TRANSIT-OPERABLE  ME  EQUIPMENT  1 0.1 .2

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 5. 3  of th e  g en eral  stan d ard ,  M E  E QU I P M E N T  an d  i ts  parts,  
i n cl u d i n g  m ou n ti n g  ACCE S S ORI E S ,  i n ten d ed  for n on -TRAN S I T-OP E RAB LE  u se  sh al l  h ave  ad eq u ate  
m ech an i ca l  stren g th  wh en  su bj ected  to  m ech an i ca l  stress  cau sed  b y N O RM AL  U S E ,  i n cl u d i n g  
pu sh i n g ,  i m pact,  d roppi n g  an d  rou g h  h an d l i n g .  F I XE D  an d  S TATI ON ARY M E  E QU I P M E N T  are  
exem pt from  th e  req u i rem en ts  of th i s  su bcl au se.  

After th e  fol l owi n g  tests,  M E  E QU I PM E N T  sh al l  m ai n ta i n  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE .  OP E RATO R-resettabl e  protecti ve  d evi ces  th at can  be  reset wi th ou t th e  u se  of a  
TOOL  m a y be  reset pri or to  th e  eval u ati on  of B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL  P E RFORM AN CE .  

Compliance is checked by performing the following tests:  

a)  Shock test in  accordance with  IEC 60068-2-27:2008,  using the following conditions:  

N OTE  1  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 1  as  d es cri bed  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 001  [7] .  

– peak acceleration:  150 m/s2  (15 g) ;  

– duration:  1 1  ms;  

– pulse shape: half-sine;  

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

b)  Broad-band random vibration test in  accordance with IEC 60068-2-64:2008,  using the 
following conditions:  
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N OTE  2  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 1  a n d  7M 2  as  d escri be d  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 00 1 .  

– acceleration amplitude:  

•  10 Hz to 100 Hz: 1 , 0 (m/s2)2/Hz; 

•  100 Hz to 200 Hz:  – 3 db  per octave;  

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

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

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE  are  maintained.  

 *  Requirements  for mechan ical  strength  for TRANSIT-OPERABLE  ME  EQUIPMENT  1 0.1 .3

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 5. 3  of th e  g en eral  stan d ard ,  M E  E QU I P M E N T  an d  i ts  parts,  
i n cl u d i n g  m ou n ti n g  ACCE S S ORI E S ,  i n ten d ed  for TRAN S I T-OP E RAB LE  u se,  sh a l l  h ave  ad eq u ate  
m ech an i ca l  stren g th  wh en  su bj ected  to  m ech an i cal  stress  cau sed  b y N O RM AL  U S E ,  i n cl u d i n g  
pu sh i n g ,  i m pact,  d roppi n g ,  an d  rou g h  h an d l i n g  an d  b y ri g orou s  con d i ti on s  of PATI E N T  
m ovem en t as  wel l  as  tran sportati on  b y trol l e ys,  carts ,  road  veh i cl es,  tra i n s ,  sh i ps  an d  a i rcraft.  

After th e  fo l l owi n g  tests,  M E  E QU I PM E N T  sh al l  m ai n ta i n  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE .  

N OTE  1  Th e  l e vel s  of m ech a n i cal  s tres ses  u ti l i zed  i n  th e  tes t  m eth od s  of th i s  su bcl au s e  are  con si d e red  to  be  
refl ecti ve  of N O RM AL  U S E  for TRAN S I T-O P E RAB LE  M E  E QU I P M E N T i n  th e  H O M E  H E ALT H C ARE  E N VI RO N M E N T .  

N OTE  2  M E  E QU I PM E N T  teste d  an d  com pl yi n g  wi th  th e  re l eva n t  req u i rem en t  i n  th i s  su b cl au se  i s  con si d ered  to  
com pl y wi th  th e  correspon d i n g  req u i rem en t  of 1 0 . 1 . 1 .  

Com pl i an ce  i s  ch ecked  by perform i n g  th e  fol l owi n g  tests:  

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

N OTE  3  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 2  as  d es cri bed  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 001  [7] .  

1)  test type:  Type 1 ;  

– peak acceleration:  150 m/s2  (15 g) ,  

– duration:  11  ms,  

– pulse shape: half-sine,  

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

or 

2)  test type:  Type 2;  

– peak acceleration:  300 m/s2  (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:  

N OTE  4  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 3  as  d es cri bed  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 001 .  

1)  test type: Type 1 ;   

– peak acceleration:  300 m/s2  (30 g) ,  

– duration:  1 1  ms,  

– pulse shape: half-sine,  

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

or 
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2)  test type: Type 2;  

– peak acceleration:  1  000 m/s2  (100 g) ,  

– duration:  6 ms,  

– pulse shape: half-sine,  

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

c)  For ME  EQUIPMENT and its parts,  including mounting ACCESSORIES,  broad-band random 
vibration test in  accordance with IEC 60068-2-64:2008,  using the following conditions:   

N OTE  5  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 1  a n d  7M 2  as  d escri be d  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 00 1 .  

•  acceleration amplitude:  

– 10 Hz to 100 Hz: 1 , 0 (m/s2)2/Hz,  

– 100 Hz to 200 Hz:  -3 db per octave,  

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

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

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

N OTE  6  Th i s  rep res en ts  Cl as s  7M 2  as  d es cri bed  i n  I E C TR 607 21 -4 -7: 2 001 .  

•  fall height:  

– for mass ≤  1  kg,  0, 25 m,  

– for mass > 1  kg and ≤  10 kg,  0, 1  m,  

– for mass > 10 kg and ≤  50 kg,  0, 05 m,  

– for mass > 50 kg,  0, 01  m,  

•  number of falls:  2 in  each specified attitude.  

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

Confirm that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE  are  maintained.  

1 0.2  Addi tional  requ irements  for actuating  parts  of controls  of ME  EQUIPMENT  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 1 5 . 4. 6. 2  of th e  g en eral  stan d ard  for M E  E QU I P M E N T  th at  i s  
i n ten d ed  for u se  b y a  LAY  OPE RATOR,  con trol s  th at can  affect B AS I C S AF E TY  or E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE  sh al l  be  protected  from  acci d en ta l  or u n au th ori zed  ch an g es  or ad j u stm en ts.  

N OTE  1  U n au th ori zed  ch a n g es  or a d j u stm en ts  rel ate  to  m od i fi cati on s  m ad e  wi th ou t  au th ori zati on  of th e  i n ten d e d  
OP E RATO R  or RE S P O N S I B L E  O RG AN I ZATI O N .  

E XAM P LE  A ch i l d  p l a yi n g  wi th  th e  con trol s .  

N OTE  2  M ea n s  to  preven t u n au th ori ze d  ch an g es  or ad j u stm en ts  i n cl u d e:  

– acces s  con trol l e d  by a  TO O L ;  

– access  con trol l ed  by  RE S P O N S I B LE  O RG AN I Z ATI O N  pass word  an d  a  tech n i cal  d escri pti on  th at  i s  
s eparate  from  th e  i n stru cti on s  for u se;  

– access  con trol l e d  b y i n d i vi d u al  O PE RATO R  pas s word ;  

– acces s  con trol l ed  b y voi ce  recog n i ti on ;  or 

– acces s  con trol l ed  b y fi n g erpri n ts .  

N OTE  3  For a  pass word  to  b e  con si d e re d  secu re,  th e  own e r of th e  pass word  n ee d s  to  be  capabl e  of ch an g i n g  th e  
pass word .  

N OTE  4  M u l ti pl e  m ean s  of restri cti on  can  be  n eed ed ,  e. g . ,  on e  for th e  RE S PO N S I B L E  O RG AN I ZATI O N  an d  on e  for 
each  O P E RATO R .  
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O PE RATOR-ad j u stabl e  con trol s  u sed  for cal i brati on  sh al l  i n cl u d e  a  m ean s  to  preven t 
u n i n ten ti on al  ch an g es  from  th e  i n ten d ed  pos i ti on .  

Compliance is checked by inspection.  

1 1  *  Protection  against strangulation  or asphyxiation  

M ean s  sh al l  be  provi d ed  to  con trol  th e  RI S K  of s tran g u l ati on  an d  asph yxi ati on  of th e  P ATI E N T  
an d  oth ers  to  an  acceptabl e  l evel .   

E XAM PLE  1  B y rou ti n g  wi res  or tu b i n g .  

E XAM PLE  2  U s i n g  rete n ti on  d evi ces .  

E XAM PLE  3  Provi d i n g  th e  op ti on  of m u l ti pl e  l en g th  AC CE S S O RI E S .  

E XAM P LE  4  N ot p rovi d i n g  re m ovabl e  s m al l  pa rts  for M E  E Q U I P M E N T .  

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

1 2  Addi tional  requirements  for ELECTROMAGNETIC  EMISSIONS  of ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 7. 1 . 1  of I E C 606 01 -1 -2 : 2 01 4 ,  M E  E Q U I PM E N T  an d  
M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  sh a l l  be  cl assi fi ed  as  Cl ass  B  
accord i n g  to  CI S PR 1 1 : 2 009.  

N OTE  U se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T  i n cl u d es  u s e  ' i n  d om esti c  establ i sh m en ts ' .  

1 3  Addi tional  requirements  for ALARM  SYSTEMS  of ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

1 3. 1  *  Add itional  requ i rement for generation  of ALARM  SIGNALS  

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 6. 3. 1  of I E C 60 601 -1 -8: 2 006  an d  I EC  606 01 -1 -8: 2 006 / 
AM D 1 : 2 01 2  for th e  ALARM  S YS TE M  of M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for th e  H O M E 

H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T,  u n l ess  th e y are  con n ected  to  a  DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  

i n ten d ed  for con fi rm ed  d e l i very of ALARM  CON DI TI ON S  (6 . 1 1 . 2. 2 . 1  of I E C 6060 1 -1 -8: 2 006  an d  
I E C 606 01 -1 -8 : 20 06/AM D1 : 2 0 1 2 )  th at i n cl u d es  th e  g en erati on  of au d i tory ALARM  S I G N ALS  as  
speci fi ed  i n  I EC  6 0601 -1 -8: 200 6  an d  I EC  606 01 -1 -8: 2 0 06/AM D 1 : 2 01 2 ,  each  H I G H  P RI ORI TY  
an d  M E DI U M  P RI O RI TY  ALARM  CON DI TI O N  sh al l  cau se  th e  g en erati on  of au d i tory or verbal  ALARM  

S I G N ALS  as  speci fi ed  i n  I EC  60 601 -1 -8: 2 00 6  an d  I EC  606 01 -1 -8: 2 006 / AM D1 : 2 01 2 .  

Compliance is checked by inspection .  

1 3.2  *  Add itional  requ irement for ALARM  SIGNAL volume 

I n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en ts  of 6. 3. 3. 3  of I E C 60601 -1 -8: 2 006  an d  
I E C 606 01 -1 -8: 20 06/AM D1 : 2 01 2  for th e  ALARM  S YS TE M  of M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  

i n ten d ed  to  acti vel y keep  a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T an d  i n ten d ed  for th e  H OM E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T ,  red u ci n g  th e  au d i tory ALARM  S I G N AL  vo l u m e be l ow au d i bl e  l evel s  sh al l  n ot be  
poss i b l e  u n l ess  th e  ALARM  S YS TE M  i s  con n ected  to  a  DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  i n ten d ed  for 
con fi rm ed  d el i very of ALARM  CO N DI TI ON S  (6 . 1 1 . 2. 2 . 1  of I EC  6 060 1 -1 -8: 20 06  an d  I EC  606 01 -1 -
8: 2 006/AM D1 : 2 01 2 )  th at  i n cl u d es  th e  gen erati on  of au d i tory ALARM  S I G N ALS  as  speci fi ed  i n  
I EC 606 01 -1 -8 : 20 06+I E C  60 601 -1 -8: 200 6/AM D 1 : 2 01 2 .  

N OTE  G u i d an ce  on  su i tabl e  au d i tory AL ARM  S I G N AL  vo l u m es  i s  fou n d  i n  th e  ra ti on al e  for 6 . 3 . 3 . 2  of 
I E C 606 01 -1 -8: 2 006.  

Compliance is checked by functional testing.  
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Annex A 
(i n form ati ve)  

 
General  guidance and  rationale  

A.1  General  gu idance 

Du ri n g  th e  d evel opm en t of I EC  60 601 -1 : 2 005,  th ere  was  con si d erabl e  d i scu ss i on  abou t th e  
i n creasi n g  u se  of M E  E Q U I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  ou ts i d e  profess i on al  h eal th care  faci l i ti es  or  
wi th ou t d i rect m ed i cal  su pervi s i on .  

S om e of th i s  eq u i pm en t was  seen  as  fal l i n g  ou tsi d e  th e  form al  scope of earl i er ed i ti on s  of 
I E C 6 060 1 -1  an d  i ts  col l atera l  an d  parti cu l ar stan d ard s  becau se  th e  d efi n i ti on  of 
M E  E Q U I PM E N T  i n  I EC  606 01 -1 : 1 988,  i n cl u d ed  th e  ph rase,  “PATI E N T  u n d er m ed i cal  
su pervi s i on ” .  

A n u m ber of su bseq u en t q u esti on s  arose,  i n cl u d i n g  th e  fo l l owi n g :  

– S h ou l d  th e  scope of th e  th i rd  ed i ti on  of I E C 60601 -1  be  expan d ed  to  i n cl u d e  M E  E QU I P M E N T  
i n ten d ed  for u se  wi th ou t d i rect m ed i cal  su pervi s i on ?  

– S h ou l d  th e  n ew stan d ard (s)  i n cl u d e  speci fi c req u i rem en ts  for M E  E QU I P M E N T  i n ten d ed  b y i ts  
M AN U FACTU RE R  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T?  

– S h ou l d  su ch  req u i rem en ts  vary d epen d i n g  on  th e  l evel  of m ed i cal  su pervi s i on  or th e 
en vi ron m en t i n  wh i ch  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  i n ten d ed  to  be  u sed ?  

– Does  th e  i n trod u cti on  of RI S K M AN AG E M E N T  ad d ress  th ese  i ssu es  or i s  th ere  sti l l  a  n eed  for 
ad d i ti on al  tech n i cal  req u i rem en ts?  

Th e  q u esti on  of wh at was  ori g i n al l y m ean t b y m ed i cal  su pervi s i on  rem ai n ed  u n an swered  bu t  
wi l l  s ti l l  be  re l evan t i f th e  term  i s  reta i n ed  to  d i fferen ti ate  proposed  tech n i cal  req u i rem en ts  for 
M E  E Q U I PM E N T i n ten d ed  for th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T .  M ed i ca l  su pervi s i on  cou l d  
m ean  d i rect su pervi s i on  b y a  d octor or i t  cou l d  i n cl u d e  su pervi s i on  by an  a l l i ed  h eal th  
professi on al  or a  m ed i cal  i n sti tu ti on ;  i t  cou l d  be  taken  to  m ean  real  ti m e  su pervi s i on  or i t  cou l d  
i n cl u d e  i n d i rect  su pervi s i on .  

I n  real i ty,  th e  l evel  of m ed i cal  su pervi s i on  of M E  E QU I P M E N T  u sed  ou ts i d e  professi on al  
h eal th care  faci l i ti es  an d  th e  en vi ron m en ts  i n  wh i ch  i t  i s  u sed  cover a  wi d e  ran g e,  as  
d em on strated  b y th e  fol l owi n g  exam pl es:  

– H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  d i a l ysi s  eq u i pm en t i s  prescri bed  b y a  m ed i cal  practi ti on er 
an d  i s  often  i n stal l ed  an d  u sed  u n d er s tri ct  g u i d el i n es.  

– Respi ratory care  eq u i pm en t (bottl es  or oxyg en  con cen trators,  ven ti l ators,  n asal  CPAP,  
etc. )  i s  often  prescri bed  b y a  m ed i cal  practi ti on er bu t u sed  wi th ou t  stri ct g u i d e l i n es.  

– Card i ac d efi bri l l ators  of vari ou s  ki n d s  are  u sed  i n  a l l  sorts  of l ocati on s  b y d octors  an d  
n u rses,  am bu l an ce  param ed i cs,  a i rl i n e  crews  an d  even  th e  g en eral  pu bl i c.  

– M an y types  of M E  E QU I P M E N T  su ch  as  sph yg m om an om eters ,  cl i n i cal  th erm om eters  an d  
tran scu tan eou s  n erve  sti m u l ators  are  pu rch ased  from  ph arm acy stores  or over th e  i n tern et 
wi th ou t  a  m ed i cal  prescri pti on  an d  u sed  wi th ou t  an y i n stru cti o n s  or precau ti on s  oth er th an  
th ose  provi d ed  b y th e  M AN U FACTU RE R.  

Devel opi n g  tri ed -an d -tru e  an swers  to  vari ou s  i ssu es  associ ated  wi th  M E  E Q U I P M E N T  an d  
M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  sh ou l d  certa i n l y red u ce th e  n eed  
for i n d i vi d u al  M AN U FACTU RE RS ’  RI S K CO N TRO L  m easu res  an d  m i g h t i m prove  th e  safety of so M E  

E QU I P M E N T .  H owever,  th e  scope  of th e  tech n i cal  req u i rem en ts  n eed s  to  be  carefu l l y speci fi ed  
becau se  th e  d eg ree  of m ed i ca l  su pervi s i on  vari es  so  wi d el y.  For exam pl e  card i ac 
d efi bri l l ators  can  be  u sed  b y:  
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– h ospi ta l  d octors:  som e m i g h t see  th i s  as  fu l l  m ed i cal  su pervi si on  wh i l e  a  d octor su ch  as  a  
d erm atol og i st m i g h t  sa y th at  m ed i cal  su pervi s i on  i m pl i es  u se  b y or u n d er th e  d i recti on  of 
an  appropri ate l y q u al i fi ed  speci a l i st;  

– n on -h ospi ta l  d octors :  th e  sam e d erm atol og i st m i g h t  be  l ess  q u al i fi ed  th an  an  am bu l an ce  
param ed i c  to  u se  a  d efi bri l l ator;  

– h ospi ta l  n u rses:  read y access  to  m ed i cal  staff i n  som e profess i on al  h eal th care  faci l i ti es ;  

– param ed i cs:  som ewh at s l ower access  to  d i rect  m ed i cal  su pervi s i on .  Larg e  d i vers i ty i n  
tra i n i n g  between  vari ou s  em erg en cy servi ces,  i . e .  wi d e  ran g e  i n  q u al i ty of i n d i rect  m ed i cal  
su pervi s i on ;  

– a i rl i n e  crews:  au tom ati c extern al  d efi bri l l ator – probabl y u sed  u n d er pol i ci es  an d  
P ROCE D U RE S  d evel oped  b y th e  ai rl i n e’ s  m ed i cal  ad vi ser.  Som e m i g h t sa y th i s  i s  m ed i cal  
su pervi s i on ;  

– g en eral  pu bl i c:  au tom ati c extern al  d efi bri l l ator –  possi b l y u sed  accord i n g  to  sh ort-form  
i n stru cti on s  pri n ted  on  th e  u n i t or th e  cabi n et or verbal  i n stru cti on s  from  th e  d evi ce  i tsel f.  

L i kewi se,  test req u i rem en ts  n eed  to  d i fferen ti ate  between  a  ran g e  of u se  en vi ron m en ts  su ch  
as:  

– th e  con trol l ed  en vi ron m en t i n  (som e)  h eal th care  faci l i ti es.  

– th e  possi b l y l ess  wel l  con trol l ed  en vi ron m en t of a  PATI E N T ’ S  h om e i n  wh i ch  i n stal l ati on  an d  
u se  of M E  E QU I P M E N T  i s  ad m i n i stered  b y a  h eal th care  faci l i ty.  

– th e  even  l ess  wel l  con trol l ed  en vi ron m en t of a  PATI E N T ’ S  h om e i n  wh i ch  M E  E QU I P M E N T  th at  
h as  been  prescri bed  b y a  m ed i cal  practi ti on er i s  u sed  wi th ou t  an y d i rect su pervi s i on .  

– th e  u n con trol l ed  en vi ron m en t i n  wh i ch  som e M E  E QU I P M E N T  pu rch ased  wi th ou t a  
prescri pti on  i s  u sed .  

On e  earl y s tep  i n  ad d ressi n g  th ese  i ssu es  was  m ad e wh en  th e  scope of I EC  60601 -1 : 2 00 5  
was  exten d ed  b y rem ovi n g  “u n d er m ed i cal  su pervi s i on ”  from  th e  d efi n i ti on  of M E  E Q U I P M E N T .  
H owever th ere  are  on l y obl i q u e  referen ces  to  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  i n  
I E C 6060 1 -1 : 2005:  

– On e  of th e  n otes  to  th e  d efi n i ti on  of RE S P ON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  s tates  th at i n  “h om e u se  
appl i cati on s”  th e  P ATI E N T,  OPE RATOR  an d  RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  can  be  on e  an d  th e  
sam e person .  

– Th e  rati on al e  for th e  d efi n i ti on  of OP E RATOR  s tates  th at i n  th e  “h om e-care  en vi ron m en t”  
th i s  cou l d  be  e i th er th e  P ATI E N T  or a  LAY OPE RATO R  ass i sti n g  th e  P ATI E N T.  

– Th e  rati on al e  for 1 4. 1 3  of th e  g en eral  stan d ard  ( PE M S  i n ten d ed  to  be  i n corporated  i n to  an  
I T-n etwork)  states  th at m an y h ospi ta l s  operate  M E  E QU I P M E N T  i n  a  n etworked  en vi ron m en t 
wi th i n  th e  h ospi ta l ,  between  h ospi ta l s  an d  from  h om e.  

Th i s  col l ateral  s tan d ard  was  d evel oped  wi th  th ese  con s i d erati on s  i n  m i n d .  I t  i s  i n ten d ed  to  
bri d g e  th e  g ap  between  th e  tech n i cal  req u i rem en ts  i n  I EC  60 601 -1 : 2 005 an d  th ose  n eed ed  for 
M E  E Q U I PM E N T  or M E  S YS TE M S  i n ten d ed  b y th e i r M AN U FACTU RE RS  to  be  u sed  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T.  

Th i s  secon d  ed i ti on  of I E C  60 601 -1 -1 1  h as  been  h arm on i zed  wi th  
I E C 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 20 1 2 .  

A.2  Rationale  for particular clauses  and  subclauses  

Th e fo l l owi n g  are  rati on al es  for speci fi c cl au ses  an d  su bcl au ses  i n  th i s  col l atera l  s tan d ard ,  
wi th  cl au se  an d  su bcl au se  n u m bers  para l l e l  to  th ose  i n  th e  bod y of th e  d ocu m en t.  
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Subclause 1 . 1  – Scope  

Th e d efi n i ti on  of M E  E Q U I PM E N T  i n  I E C 606 01 -1 : 2005 con ta i n s  very speci fi c  cri teri a  th at can  be  
u sed  to  d eterm i n e  i f a  speci fi c p i ece  of eq u i pm en t i s  M E DI CAL E LE CTRI CAL E QU I PM E N T.  Th at  
d efi n i ti on  i s  repeated  bel ow.  

M E DI CAL E LE CTRI CAL E QU I P M E N T :  

e l ectri cal  eq u i pm en t h avi n g  an  APP LI E D  P ART  or tran sferri n g  en erg y to  or from  th e  P ATI E N T  
or d etecti n g  su ch  en erg y tran sfer to  or from  th e  PATI E N T  an d  wh i ch  i s :  

a)  provi d ed  wi th  n ot m ore  th an  on e  con n ecti on  to  a  parti cu l ar S U PP LY M AI N S ;  an d  

b)  i n ten d ed  b y i ts  M AN U FACTU RE R  to  be  u sed :  

1 )  i n  th e  d i ag n osi s ,  treatm en t,  or m on i tori n g  of a  P ATI E N T;  or 

2)  for com pen sati on  or a l l evi ati on  of d i sease,  i n j u ry or d i sabi l i ty.  

I n  ord er to  d eterm i n e  i f eq u i pm en t i s  M E  E Q U I P M E N T,  on e  n eed s  to  d em on strate  th at:  

– th e  M E  E QU I P M E N T  h as  an  APP LI E D PART ;  or 

– th e  M E  E QU I P M E N T  tran sfers  en erg y to  or from  th e  PATI E N T;  or 

– th e  M E  E QU I P M E N T  d etects  th e  en erg y tran sfer to  or from  th e  PATI E N T .  

I f th e  eq u i pm en t m eets  th i s  cri teri on ,  th en  on e  n eed s  to  d eterm i n e  wh eth er or n ot th e  
M AN U FACTU RE R  of th e  eq u i pm en t i n ten d s  th at:  

– th e  M E  E QU I P M E N T  be  u sed  for d i ag n osi s ,  treatm en t,  or m on i tori n g  of a  PATI E N T;  or 

– th e  M E  E QU I P M E N T  be  u sed  for com pen sati on  or a l l evi ati on  of d i sease,  i n j u ry or d i sabi l i ty.  

Excl u d ed  from  th e  scope are  a i d s  wi th ou t an  AP PLI E D  PART,  an d  wh ere  accord i n g  to  th e  
I N TE N DE D U S E ,  th e  safety i s  fu l l y covered  b y I EC  60950-1  [8] ,  I EC  60065  [2 ]  or  
I E C 6 033 5-1  [3] .  Exam pl es  of su ch  eq u i pm en t are  th e  fo l l owi n g :  

– a  read i n g  a i d  wi th  a  d i g i ta l  cam era  an d  a  m on i tor for en l arg em en t of text for person s  wi th  
i m pai red  vi si on  cou l d  be  covered  b y I EC  60 065  an d  re l ated  EM C stan d ard s ;  

– a  fl ash i n g  l i g h t to  i n d i cate  th at th e  ph on e  i s  ri n g i n g  for person s  wi th  i m pai red  h eari n g  
cou l d  be  covered  b y I E C 60 065  an d  re l ated  E M C stan d ard s;  

– an  am pl i fi er for con n ecti on  to  rad i o  or TV sets  wi th  wi rel ess  tran sm i ss i on  to  a  B ODY-W ORN  
h eari n g  ai d  cou l d  be  covered  b y I E C 6 006 5 an d  re l ated  E M C stan d ard s ;  an d  

– a  can  open er for person s  wi th  i m pai red  h an d /fi n g er m oti on  abi l i ty i s  better covered  b y 
I E C 60335-1  an d  re l ated  part-2  an d  EM C stan d ard s.  

Th ese  types  of prod u cts  are  i n  fact h om e e l ectron i cs  or h ou seh ol d  appl i an ces  rath er th an  
m ed i cal  eq u i pm en t,  even  th ou g h  th e y m i g h t fa l l  wi th i n  th e  reg u l atory d efi n i ti on  of a  m ed i cal  
d evi ce  i n  som e cou n tri es .  H en ce,  th ese  prod u cts  sh ou l d  com pl y wi th  th e  re l evan t s tan d ard  for 
su ch  prod u cts  e . g .  I EC  6 0950-1  for th e  read i n g  a i d ,  I E C 60065  for th e  TV sou n d  am pl i fi er an d  
I E C 603 35-1  for th e  can  open er.  Person s  h an d l i n g  su ch  a i d s  are  n ot P ATI E N TS  i n  th e  con cept 
of I EC  60 601 -1  i . e.  th ese  person s  are  n ot m ore  sen s i ti ve/vu l n erabl e  th an  peopl e  i n  g en eral .  
Th e  "P ATI E N T”  operates  th ese  prod u cts,  bu t th e y h ave  i n  m an y cases  n o  AP P LI E D PART .  

Th ere  i s  n o  l og i ca l  reason  to  req u i re  th at a  TV sou n d  am pl i fi er or a  can  open er for h om e u se  
com pl y wi th  I E C 606 01 -1  or wi th  I E C 606 01 -1 -2 .  E l ectrom ag n eti c com pati bi l i ty ( E M C)  i s  n ot 
m ore  cri ti ca l  for th ese  prod u cts  th an  for oth er g en eri c prod u cts  an d  th ere  are  n o  'm ed i cal '  
AP PLI E D  P ARTS .  

For th e  pu rposes  of th i s  stan d ard ,  th e  E M E RG E N CY M E DI CAL S E RVI CE S  E N VI RON M E N T  i s  treated  
as  a  profess i on al  h eal th care  faci l i ty an d  i s  covered  b y I EC  606 01 -1 -1 2 .  Th e g oal  of 
em erg en cy m ed i cal  servi ces  i s  to  ei th er provi d e  treatm en t to  th ose  i n  n eed  of u rg en t m ed i cal  
care,  wi th  th e  g oal  of sati sfactori l y treati n g  th e  m al ad y,  or arran g i n g  for ti m el y rem oval  of th e  



 – 34  – I E C 6 060 1 -1 -1 1 : 2 0 1 5  © I EC  201 5  

PATI E N T  to  th e  n ext poi n t of d efi n i ti ve  care.  Em erg en cy m ed i cal  servi ces  are  kn own  b y vari ou s  
n am es  i n  d i fferen t  cou n tri es  an d  reg i on s.   

Defin i tion  3.2  – LAY  

Th i s  term  was  i n trod u ced  as  an  ad j ecti ve  i n to  th i s  col l ateral  s tan d ard  to  em ph asi ze  th e  
d i fferen ce between  th e  ch aracteri sti cs  of th e  OP E RATOR  an d  th e  RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  
presen t i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T versu s  th e  en vi ron m en t of th e  profess i on al  
h eal th care  faci l i ty.  I t  was  n ot i n trod u ced  to  rem ove  or m od i fy req u i rem en ts  from  th e  g en eral  
stan d ard .  

An  i m portan t d i fferen ce  i s  th e  req u i rem en t for th e  U S AB I LI TY  of th e  M E  E QU I P M E N T  or  
M E  S YS TE M ,  i n cl u d i n g  i ts  l abel i n g ,  to  ad d ress  th e  i n ten d ed  OP E RATOR  wh o  i s  presu m ed  to  n ot 
be  a  profess i on al ,  m ed i cal l y tra i n ed  i n d i vi d u al  or an  expert i n  th e  operati n g  pri n ci p l es  an d  
m ed i ca l  u se  of th e  M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M .  

Ad d i ti on al l y,  th e  RE S P ON S I B LE  ORG AN I ZATI ON ,  wh i ch  can  i n cl u d e  th e  PATI E N T  or OP E RATOR  i n  
th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T ,  m ost l i kel y wi l l  n ot  h ave  th e  backg rou n d  to  properl y care  
for an d  m ai n tai n  th e  M E  E QU I P M E N T  or M E  S YS TE M  I N  th e  sam e wa y a  profess i on al  h eal th care  
faci l i ty i s  expected  to  d o  b y i ts  reg u l ators  an d  accred i ti n g  bod i es .  Th e  resu l ts  of th e  U S AB I LI TY 

E N G I N E E RI N G  P RO CE S S  for M E  E Q U I PM E N T  or an  M E  S YS TE M  i n ten d ed  for th e  LAY RE S PON S I B LE  

ORG AN I ZATI ON  can  l ead  th e  M AN U FACTU RE R  to  d evel op  a  prod u ct th at i s  eas i er to  m ai n tai n  th an  
wh en  th e  on l y i n ten d ed  RE S PON S I B LE  ORG AN I ZATI ON  i s  a  profess i on al  h eal th care  faci l i ty an d  i ts  
person n el .  

Subclause 4.1  – Additional  requ i rements  for SUPPLY MAINS  for ME  EQUIPMENT and  
ME  SYSTEMS  

M ost h ou seh ol d  appl i an ce  stan d ard s,  su ch  as  I EC  6 0950-1  [8 ] ,  I E C 603 35-1  [3]  an d  
I E C 6 006 5 [2 ]  h ave  a  ±  1 0  %  S U PP LY M AI N S  vari ati on  for h ou seh ol d  eq u i pm en t.  Th e  – 1 5  %  to  
+  1 0  %  S U P PLY M AI N S  vari ati on  was  con si d ered  m ore  appropri ate  for M E  E QU I P M E N T  i n ten d ed  
for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T g i ven  th e  m ore  cri ti ca l  n eed  for m ai n tai n i n g  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE .  Th e  – 1 5  %  l ow l i n e  S U P PLY M AI N S  vari ati on  i s  based  on  th e  – 1 0  %  l ow l i n e  
con s i d ered  n orm al ,  an d  th e  ad d i ti on al  – 4  %  d rop  al l owed  for wi ri n g  i n  th e  e l ectri cal  
i n sta l l ati on s  of bu i l d i n g s  [1 ]  [4]  p l u s  an oth er 1  %  for m arg i n .   

Th e  – 2 0%  S U P PLY M AI N S  vari ati on  for M E  E QU I P M E N T or  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  acti vel y keep  
a l i ve  or resu sci tate  a  PATI E N T al l ows  operati on  d u ri n g  ' brown -ou t'  con d i ti on s  an d  perm i ts  th e  
u se  of i n expen si ve  g en erators  for em erg en cy backu p.  Th i s  i s  con s i sten t wi th  req u i rem en ts  i n  
exi sti n g  stan d ard s  for ven ti l ators  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T for 
ven ti l ator-d epen d en t P ATI E N TS  [1 1 ] .  

For DC  S U PP LY M AI N S ,  th e  req u i rem en ts  su pport operati on  from  l ead -aci d  batteri es  an d  
au tom obi l es .  A typ i cal  1 2  V l ead -aci d  battery h as  an  open  ci rcu i t vo l tag e  of approxi m atel y 
1 2 , 65  V wh en  fu l l y ch arg ed .  Th i s  vol tag e  d rops  to  approxi m atel y 1 2, 0 6  V wh en  2 5  %  ch arg ed .  
Fu rth erm ore  wh i l e  cran ki n g  th e  en g i n e,  au tom oti ve  l ead -aci d  batteri es  are  RATE D  for th ei r 
am paci ty wh i l e  m ai n tai n i n g  7 , 2  V.  M AN U FACTU RE RS  n eed  to  con s i d er wh eth er or n ot th ei r 
eq u i pm en t n eed s  to  operate  u n d er th i s  con d i ti on .  W h i l e  th e  en g i n e  i s  ru n n i n g ,  th e  battery 
ch arg i n g  s ystem  typi cal l y m ai n tai n s  th e  DC  vo l tag e  between  1 2 , 8  V an d  1 4 , 8  V.  [1 3]  [1 4 ]  

Subclause 4.2  – Envi ronmental  conditions  for ME EQUIPMENT  

S everal  test seq u en ces  of th i s  stan d ard  com bi n e  el evated  tem peratu re  an d  e l evated  re l ati ve  
h u m i d i ty (u n l ess  i n d i cated  an d  m arked  oth erwi se) .  Th i s  com bi n ati on  i s  a  severe  con d i ti on  th at  
d oes  n ot occu r i n  actu al  u se  en vi ron m en ts.  F or exam pl e  M I L -H D BK-31 0  [2 6 ] ,  su bcl au se 
5. 1 . 3 . 1  sh ows  a  m axi m u m  worl d -wi d e  absol u te  h u m i d i ty correspon d i n g  to  a  d ew poi n t of 3 4° C.   
W hen  a i r a t th e  extrem e  34  ° C  an d  93  %  re l ati ve  h u m i d i ty i s  warm ed  to  70  ° C,  th e  re l ati ve  
h u m i d i ty wi l l  d rop  to  a  l ower va l u e  of abou t 1 6  %  becau se th e  vapou r pressu re  at th i s  
tem peratu re  i s  31 2  h Pa  [25] .  Th i s  i s  wh y th e  com m i ttee  h as  ch osen  to  l i m i t th e  water vapou r 
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parti a l  pressu re  to  50  h Pa.  Th i s  n eed s  to  be  con si d ered  wh en  setti n g  th e  con trol  for re l ati ve  
h u m i d i ty d u ri n g  th e  tests.  

Th e  parti a l  pressu re  of a  g as  or vapou r i s  th e  pressu re  th at th i s  g as  wou l d  assu m e wh en  n o  
oth er g ases  were  presen t i n  th e  g i ven  vol u m e,  i . e .  a l l  oth er g ases  be i n g  rem oved .  S o  th e  
parti a l  pressu re  of oxyg en  i n  d ry a i r at a  pressu re  of 1  01 3  h Pa  i s  approxi m atel y eq u al  to  
21 0  h Pa.  

Th e  satu rati on  vapou r pressu re  Ps  of a  l i q u i d  i s  th e  parti a l  pressu re  of th e  vapou r of th at l i q u i d  
i n  th erm al  eq u i l i bri u m  wi th  i ts  l i q u i d .  Th i s  satu rati on  vapou r pressu re  d epen d s  s tron g l y on  
tem peratu re.  S atu rati on  vapou r pressu re  i s  l ow at  l ow tem peratu res  an d  reach es  atm osph eri c  
pressu re  at th e  boi l i n g  tem peratu re.  A m ath em ati cal  d escri pti on  of th i s  tem peratu re  
d epen d en ce was  fi rst d evel oped  by B .  Cl ape yron  an d  l ater on  d eri ved  b y R.  Cl au s i u s  from  th e  
th eory of th erm od yn am i cs.  
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wh ere  

T  =  th e  absol u te  tem peratu re  

K1  an d  K2  =  are  con stan ts  re l ated  boi l i n g  poi n t  an d  h eat of evaporati on  

Th i s  can  be  reorg an i zed  as:  
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wh ere  

K2  =  ∆H/R  

∆H =  h eat  of evaporati on  

R =  u n i versal  g as  con stan t   

T =  th e  absol u te  tem peratu re  

Tb  =  th e  absol u te  boi l i n g  tem peratu re  

Th i s  eq u ati on  i s  based  on  assu m pti on s  th at on l y are  va l i d  over a  l i m i ted  tem peratu re  ran g e.  
Th e  m ost i m portan t assu m pti on  i s  th at th e  h eat  of evaporati on  i s  tem peratu re  i n d epen d en t,  
wh i ch  i s  n ot exactl y th e  case.  Th erefore  oth er form u l as  h ave  been  d evel oped  — e i th er based  
on  a  m ore  d etai l ed  th eory taki n g  i n to  accou n t  wh at h as  been  n eg l ected  before  or on  
experi m en tal  d ata  — th at cover a  l arg er tem peratu re  ran g e.  H owever,  wi th i n  th e  l i m i ted  
tem peratu re  ran g e  of 1 0  ° C  to  80  ° C  th e  ori g i n al  an d  s i m pl e  Cl au s i u s-Cl ape yron -eq u ati on  can  
be  u sed ,  a l be i t  wi th  s l i g h tl y d i fferen t  con stan ts.  

F i gu re  A. 1  sh ows  th e  satu rati on  water vapou r pressu re  as  a  fu n cti on  of tem peratu re.  

Th e  re l ati ve  h u m i d i ty RH i s  g i ven  as  th e  rati o  of th e  actu al  parti a l  pressu re  of th e  water vapou r 
an d  th e  satu rati on  vapou r pressu re.  

 RH =  Pv/Ps  (A. 3)  

wh ere  

Pv  =  actu al  parti a l  pressu re  of th e  water vapou r 

Ps  =  satu rati on  vapou r pressu re  
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Wh en  on e  kn ows th e  actu al  tem peratu re  an d  th ereb y Ps ,  RH can  be  cal cu l ated  from  Pv  an d  
vi ce  versa.  

0

1 00

200

300

400

500

600

0 1 0 20 30 40 50 60 70 80 90

W
at

er
 v

ap
ou

r 
pr

es
su

re
,  

 h
P

a

Tem perature,    °C IEC
 

Figure A. 1  – Saturation  water vapour pressure as  function  of temperature  

Subclause 4.2 .2  – Envi ronmental  condi tions  of transport and  storage  between  uses  

These en vi ron m en tal  ran g es  d efi n ed  i n  I E C  TR 6072 1 -4-7  [7]  l evel  7K3  are  n ot u n com m on  i n  
storag e  l ocati on s  wh ere  th e  M E  E QU I P M E N T  m i g h t be  s tored  or tran sported  between  u ses  i n  th e  
H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T .  Ou td oor tem peratu res  an d  parti cu l arl y tem peratu res  fou n d  i n  
au tom obi l es  d u ri n g  tran sport an d  storag e  can  easi l y reach  th ese  extrem es.  To  preven t 
d am ag e to  th e  M E  E QU I P M E N T ,  th e  M E  E Q U I P M E N T ei th er n eed s  to  be  abl e  to  su rvi ve  th ese  
con d i ti on s  or th e  OP E RATOR  n eed s  to  be  con ti n u al l y rem i n d ed  b y th e  req u i red  m arki n g  to  
protect th e  M E  E QU I P M E N T  from  th ese  con d i ti on s.  Con si d erati on  sh ou l d  be  g i ven  to  ran g es  
g reater th an  th ose  req u i red  b y th i s  stan d ard ,  su ch  as  e i th er th ose  covered  b y  
I E C TR 6072 1 -4-7,  for exam pl e  l evel  7 K4,  or a l tern ati ve l y d efi n ed  th rou g h  eval u ati on  of 
i n ten d ed  en vi ron m en ts  of u se  b y th e  M AN U FACTU RE R.  

I E C TR 6072 1 -4-7  was  ch osen  s i n ce  i t  i s  d es i g n ed  to  provi d e  speci fi c test  l i m i ts  to  m atch  th e  
i n ten d ed  en vi ron m en ts  of u se  expected  b y vari ou s  u se  cases  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T .  

M arki n g  of th e  ran g e  of en vi ron m en tal  tran sport an d  storag e  con d i ti on s  between  u ses  on  th e  
M E  E Q U I PM E N T  can  be  i m poss i bl e  becau se  of th e  very sm al l  s i ze  of th e  M E  E QU I P M E N T,  a  part 
or ACCE S S ORY,  or becau se  su ch  m arki n g s  wou l d  i n terfere  wi th  th e  I N TE N DE D U S E  of th e  
M E  E Q U I PM E N T,  part  or ACCE S S ORY.  

To  ai d  M AN U FACTU RE RS  of sm al l  M E  E Q U I P M E N T  i n  red u ci n g  test ti m e,  two opti on s  for th e  soak 
peri od  are  provi d ed .  Th e  g en eral  req u i rem en t i s  to  soak th e  M E  E Q U I P M E N T  a t  a  set of 
con d i ti on s  for 2 4  h .  Th e  a l tern ati ve  i s  to  perm i t th e  M AN U FACTU RE R  to  m easu re  th e  i n tern al  
tem peratu re  of th e  M E  E QU I PM E N T  at  an  appropri ate  l ocati on  an d  th en  term i n ate  th e  soak after 
TH E RM AL S TAB I LI TY  h as  been  reach ed  for a  peri od  of 2  h .  
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Table  A. 1  – Saturation  water vapour pressure as  function  of temperature  

Temperature  
°C  

Saturation  water vapour pressure   
Ps   
hPa  

Equ ivalent relative  humid i ty at an  actual  
parti al  pressure  of the  water vapour  

of 50hPa  
%  

1 0  1 2 , 2 8  -  

1 2  1 4, 0 3  -  

1 4  1 5, 9 9  -  

1 6  1 8, 1 9  -  

1 8  2 0, 6 4  -  

2 0  2 3, 3 9  -  

2 2  2 6, 4 5  -  

2 4  2 9, 8 5  -  

2 6  33, 6 3  -  

2 8  37, 8 2  -  

30  42, 4 6  -  

32  47, 5 8  -  

34  53, 2 3  94  

36  59, 4 5  84  

38  66, 3 0  75  

40  73, 8 1  68  

42  82, 0 5  61  

44  91 , 0 8  55  

46  1 00, 94  50  

48  1 1 1 , 71  45  

50  1 2 3, 44  41  

52  1 36, 2 3  37  

54  1 50, 1 2  33  

56  1 65, 2 2  30  

58  1 81 , 59  2 8  

60  1 99, 32  2 5  

62  21 8, 51  2 3  

64  239, 2 5  2 1  

66  261 , 63  1 9  

68  285, 76  1 7  

70  31 1 , 76  1 6  

72  339, 72  1 5  

74  369, 78  1 4  

76  402, 05  1 2  

78  436, 65  1 1  

80  473, 73  1 1  
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Subclause 4.2 .3  – Environmental  operating  condi tions  

Th ese en vi ron m en tal  ran g es  are  com m on l y fou n d  i n  areas  wh ere  M E  E QU I P M E N T  i s  operated  i n  
th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T .  

Th i s  su bcl au se  speci fi es  a  set of environmental  operating  con d i ti on s  (tem peratu re,  re l ati ve  
h u m i d i ty,  atm osph eri c pressu re)  u n d er wh i ch  M E  E QU I P M E N T  i s  req u i red  to  m ai n ta i n  i ts  B AS I C  

S AFE TY  an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE .  Th ese  con d i ti on s  are  wi d er th an  th ose  th at h ad  been  
req u i red  becau se  th e  en vi ron m en ta l  con d i ti on s  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T are  
typi ca l l y wi d er or l ess  con trol l ed  th an  th ose  of a  professi on al  h eal th care  faci l i ty.  To  m ai n tai n  
i ts  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL  P E RFORM AN CE ,  th e  M E  E Q U I P M E N T ei th er n eed s  to  be  abl e  to  
fu n cti on  u n d er th e  con d i ti on s  speci fi ed  i n  th i s  su bcl au se  or th e  OP E RATOR  n eed s  to  be  
con ti n u al l y rem i n d ed  to  operate  th e  M E  E Q U I P M E N T  wi th i n  th e  m ore  restri cted  ran g e  of 
con d i ti on s  m arked  on  th e  M E  E QU I P M E N T d u ri n g  u se.  

I n  ord er to  eval u ate  th e  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL  PE RFORM AN CE  of th e  M E  E Q U I PM E N T,  
PATI E N T  s i m u l ati on  m i g h t be  n eed ed  to  approxi m ate  a  worst-case  P ATI E N T  u se  scen ari o  so  th at 
th e  test can  be  perform ed  wi th ou t con n ecti n g  th e  M E  E QU I P M E N T  to  a  PATI E N T.  Th e  
M AN U FACTU RE R  wi l l  n eed  to  d eterm i n e  wh i ch  fu n cti on al i ty of th e  M E  E QU I P M E N T  can  
appropri atel y be  u sed  for eval u ati on  of i ts  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE .  S om e 
M E  E Q U I PM E N T  n eed s  to  be  seq u en ti a l l y acti vated  an d  can  req u i re  som e m od i fi cati on  i n  ord er 
to  com pl ete  th ese  tests.  M AN U FACTU RE RS  a re  rem i n d ed  th at su bcl au se  5 . 4  a)  of th e  g en eral  
stan d ard  req u i res  testi n g  to  be  perform ed  " u n d er th e  l east favorabl e  worki n g  con d i ti on s  . . .  
th at are  i d en ti fi ed  d u ri n g  th e  RI S K AN ALYS I S " .  Th i s  m ean s  th at th ese  tests  a l so  n eed  to  be  
perform ed  at an y i n term ed i ate  poi n t th at i s  su spected  or kn own  to  be  l ess  favorabl e  th an  
th ose  expl i ci tl y speci fi ed  i n  th i s  su bcl au se.  

M arki n g  of th e  ran g e  of en vi ron m en ta l  operating con d i ti on s  of u se  on  th e  M E  E QU I PM E N T  can  be  
i m possi bl e  becau se  of th e  very sm al l  s i ze  of th e  M E  E Q U I P M E N T,  a  part  or ACCE S S ORY,  or 
becau se  su ch  m arki n g s  wou l d  i n terfere  wi th  th e  I N TE N DE D  U S E  of th e  M E  E QU I P M E N T ,  part or 
ACCE S S ORY.  

To  ai d  M AN U FACTU RE RS  of sm al l  M E  E Q U I P M E N T  i n  red u ci n g  test ti m e,  two opti on s  for th e  soak 
peri od  are  provi d ed .  Th e  g en eral  req u i rem en t i s  to  soak th e  M E  E Q U I P M E N T  a t  a  set of 
con d i ti on s  for 2 4  h .  Th e  al tern ati ve  i s  to  perm i t th e  M AN U FACTU RE R  to  m easu re  th e  i n tern al  
tem peratu re  of th e  M E  E QU I PM E N T  at  an  appropri ate  l ocati on  an d  th en  term i n ate  th e  soak after 
TH E RM AL S TAB I LI TY  h as  been  reach ed  for a  peri od  of 2  h .  

Subclause 4.2 .3.2  – Environmental  shock to  TRANSIT-OPERABLE  ME  EQUIPMENT  

TRAN S I T-OPE RAB LE  M E  E Q U I PM E N T  i s  l i kel y to  see  rapi d  ch an g es  i n  en vi ron m en ta l  tem peratu re  
an d  h u m i d i ty wh i l e  operati n g  – for exam pl e,  wh en  th e  PATI E N T  m oves  from  th e  col d ,  d ry 
con d i ti on s  fou n d  ou td oors  i n  th e  wi n ter i n to  th e  re l ati ve l y warm ,  m oi st con d i ti on s  i n si d e  a  
h om e or oth er h eated  stru ctu re.  Th e  TRAN S I T-OP E RAB LE  M E  E QU I P M E N T  h as  to  con ti n u e  to  
provi d e  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  d u ri n g  th at tran s i ti on  even  i f th ere  i s  
con d en sati on  on  or i n  th e  M E  E QU I P M E N T .  TRAN S I T-OP E RAB LE  M E  E QU I P M E N T  i s  a l so  l i kel y to  see  
m ovem en t from  re l ati ve l y warm  an d  m oi st  con d i ti on s  i n to  cool er,  d ryer con d i ti on s.  

M ovi n g  from  col d  an d  d ry con d i ti on s  to  warm er an d  m oi ster con d i ti on s,  m i g h t resu l t i n  som e  
safety an d  perform an ce d i ffi cu l ti es  d u e  to  wetn ess  cau sed  b y con d en sati on .  Som e safety an d  
perform an ce d i ffi cu l ti es  can  i n cl u d e  probl em s  wi th  m ovi n g  parts  an d  fa i l u re  of e l ectron i cs  d u e  
to  sh orti n g  of fu n cti on al  i n su l ati on .  Req u i rem en ts  for CRE E P AG E  DI S TAN CE S  an d  AI R 

CLE ARAN CE S  i n  th e  g en eral  stan d ard  are  based  on  a  pol l u ti on  d eg ree  2  en vi ron m en t.  Th e  
typi ca l  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  i s  expected  to  be  a  pol l u ti on  d eg ree  2  en vi ron m en t,  
i . e .  an  en vi ron m en t wi th  d u st,  wh i ch  wh en  d ry i s  n on -con d u cti ve,  bu t can  be  m oi st,  an d  wh en  
m oi st i s  con si d ered  con d u cti ve.  Th e  CRE E P AG E  DI S TAN CE S  an d  AI R CLE ARAN CE S  for su ch  
pol l u ti on  d eg ree  2  en vi ron m en ts  are  establ i sh ed  taki n g  i n to  accou n t tem porary con d en sati on  
peri od s.  Su bcl au se  8 . 9  of th e  g en eral  stan d ard  establ i sh es  su i tabl e  CRE E PAG E  DI S TAN CE S  an d  
AI R CLE ARAN CE S  for M E AN S  OF  OPE RATOR P ROTE CTI ON  ( M OOP) ,  an d  m ore  con servati ve  d i stan ces  
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for M E AN S  OF  P ATI E N T P ROTE CTI ON  ( M OPP) .  S i m i l arl y con cern s  abou t i n teg ri ty of sol i d  i n su l ati on  
are  con si d ered  m i n i m al  becau se  of th e  req u i red  h u m i d i ty con d i ti on i n g  testi n g  req u i red  b y th e  
g en eral  stan d ard .  

M ovi n g  from  warm  an d  m oi st con d i ti on s  to  cool er,  d ryer con d i ti on s  m i g h t resu l t i n  som e safety 
an d  perform an ce  d i ffi cu l ti es  (e. g .  d eg rad ati on  or l oss)  d u e  to  con tracti on  an d  i n creased  
bri ttl en ess  of m ateri a l s.  S om e safety an d  perform an ce d i ffi cu l ti es  can  i n cl u d e  sti cki n g  val ves,  
bel ts  s l i pp i n g  or o-ri n g s  l eaki n g .  Sol i d  i n su l ati on  between  con d u cti ve  parts  h as  m ore  severe  
30-d a y th erm al  cycl i n g  testi n g  i n  8. 9. 3  of th e  g en eral  s tan d ard ,  m aki n g  con cern s  i n  th i s  area  
m i n i m al .  

Th e  com m i ttee  con si d ers  th at TRAN S I T-OP E RAB LE  M E  E Q U I P M E N T  th at i s  d esi g n ed  to  operate  
wi th i n  th e  stan d ard  operati n g  en vi ron m en tal  con d i ti on s  g i ven  i n  4 . 2. 3  i s  u n l i kel y to  h ave  
d i ffi cu l ty wi th  en vi ron m en tal  sh ock d u e  to  rapi d  tem peratu re  an d  h u m i d i ty ch an g es  wi th i n  th at 
ran g e.  I f th e  M E  E QU I PM E N T  d es i g n  i n corporates  n on -stan d ard  tech n ol og i es  or m ateri a l s,  th e  
M AN U FACTU RE R  can  d eci d e  th at ad d i ti on al  testi n g  i s  pru d en t,  bu t i t  i s  n ot req u i red  b y th i s  
stan d ard .  

For TRAN S I T-OP E RAB LE  M E  E QU I PM E N T  th at i s  RATE D  for m ore  extrem e en vi ron m en tal  con d i ti on s  
th an  th ose  speci fi ed  i n  4 . 2 . 3,  th i s  s tan d ard  req u i res  en vi ron m en tal  sh ock testi n g .  

Wh en  en vi ron m en tal  sh ock testi n g  i s  con d u cted ,  th e  M AN U FACTU RE R  n eed s  to  con s i d er 
com pl i an ce  cri teri a  for B AS I C S AFE TY  th at  i n cl u d e  su ch  i ssu es,  i n ter a l i a :  

– as  d eg rad ati on  or l oss  of seal s  (wh i ch  cou l d  be  a  RI S K CO N TROL  m easu re  for O 2  
separati on ,  or provi d i n g  i n g ress  protecti on ) ,  

– d eg rad ati on  or l oss  of protecti ve  covers  (wh i ch  cou l d  be  a  RI S K CON TROL  m easu re  for 
casu al ty H AZARDS ,  or provi d i n g  fi re  con ta i n m en t) .  

Th e  con cern s  abou t con d en sati on  d eg rad i n g  or sh orti n g  CRE E PAG E  DI S TAN CE S  an d  AI R 

CLE ARAN CE S  are  m i n i m al  becau se  th e  d i stan ces  speci fi ed  i n  th e  g en eral  stan d ard  are  
appropri ate  for th e i r i n ten d ed  pol l u ti on  d eg ree.  S i m i l arl y con cern s  abou t safety an d  th e  
i n teg ri ty of sol i d  i n su l ati on  are  con s i d ered  m i n i m al  becau se  of req u i red  h u m i d i ty testi n g  an d ,  
wh ere  appropri ate ,  30-d a y th erm al  cycl i n g  testi n g  req u i red  i n  th e  g en eral  stan d ard .  Th e  
com m i ttee  con s i d ers  th e  req u i rem en ts  i n  th e  g en eral  stan d ard  to  be  su i tabl e  RI S K CO N TROL  
m easu res  to  d eal  wi th  en vi ron m en t sh ock an d  con d u cti n g  LE AKAG E  CU RRE N T  an d  d i e l ectri c  
stren g th  testi n g  are  con s i d ered  u n n ecessary after th ese  tests.  

Th e  M E  E QU I P M E N T  i s  req u i red  to  m ai n tai n  E S S E N TI AL  P E RFORM AN CE  d u ri n g  an d  fo l l owi n g  th ese  
tests.  

For som e M E  E QU I P M E N T ,  m ovi n g  between  atm osph eri c pressu re  extrem es  m i g h t n eed  to  be  
con si d ered .  Th i s  su bcl au se  d oes  n ot req u i re  a  test or provi d e  a  protocol  for th i s  possi b i l i ty.  
S u ch  M E  E Q U I P M E N T  wh ere  con cern s  abou t en vi ron m en tal  atm osph eri c pressu re  sh ock m i g h t  
n eed  i n vesti g ati n g  i n cl u d es  a i r h an d l i n g  s ystem s,  su ch  as  ven ti l ators  an d  associ ated  
ACCE S S ORI E S .  H owever,  m ost M E  E QU I P M E N T  i s  u n l i kel y to  be  affected  b y rapi d  pressu re  
ch an g es.  

Clause  5  – General  requ irements  for testing  ME  EQUIPMENT  

For pu rposes  of e l ectri ca l  safety,  th e  i d en ti fi cati on  of ACCE S S I B LE  P ARTS  u s i n g  th e  sm al l  test  
probe  d efi n ed  i n  F i g u re  1 3  of I EC  61 032 : 1 997  [9]  i s  appropri ate  for th e  H OM E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T  becau se  th i s  eq u i pm en t i s  l i kel y to  be  arou n d  sm al l  ch i l d ren  wh o are  
u n su pervi sed .  H owever,  for pu rposes  of E LE CTRO S TATI C DI S CH ARG E  (E S D)  tests,  th e  stan d ard  
test fi n g er d escri bed  i n  F i g u re  6  of th e  g en eral  stan d ard  i s  d eem ed  ad eq u ate.   
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Clause  6  – Classi fication  of  ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

M an y cou n tri es  h ave  a  stan d ard  or cod e  coveri n g  e l ectri cal  i n sta l l ati on s  i n  bu i l d i n g s  th at i s  
d eri ved  from  th e  I EC  or CEN E LEC stan d ard s  an d  i s  i n corporated  i n to  bu i l d i n g  reg u l ati on s,  
h eal th  an d  safety reg u l ati on s  or i s  oth erwi se  l eg al l y en forceabl e.  Th e  probl em  i s  th at th ese  
stan d ard s  are  n ot retrospecti ve,  so  m an y exi sti n g  bu i l d i n g s  an d  th ei r occu pan ts  d o  n ot ben efi t  
from  th i s  l evel  of safety.  As  a  resu l t,  th e  safety m ean s,  an d  i n  parti cu l ar th e  P ROTE CTI VE  E ARTH  

CON N E CTI O N ,  i n  o l d er bu i l d i n g s  i s  q u esti on abl e.  

Wh i l e  th e  stan d ard s  of safety i n  m ost areas  of l i fe  are  con stan tl y i m provi n g ,  th e  safety of 
d om esti c e l ectri ca l  i n sta l l ati on s  i n  exi sti n g  bu i l d i n g s  h as  n ot kept pace.  Peopl e  expect to  be  at  
th e i r safest wh en  i n  th e i r own  h om es  an d  ten d  n ot  to  be  aware  of th e  RI S KS  th at  face  th em  
th ere.  

For exam pl e,  th e  cu rren t com pl eti on  rate  for n ewl y bu i l t  d wel l i n g s  i m pl i es  th at th e  averag e  
l i feti m e  of a  Eu ropean  d wel l i n g  i s  200  years  an d  th e  m aj ori ty (60% )  of E u ropean  h ou s i n g  
stock i s  a l read y over 30  years  o l d  [1 6] .  A s i g n i fi can t m aj ori ty of d om esti c e l ectri cal  
i n sta l l ati on s  i n  Eu rope d o  n ot m eet cu rren t e l ectri cal  cod es.  Th e  h i g h  averag e ag e  of h om es 
cou pl ed  wi th  an  i n ten se  e l ectri ci ty-based  l i festyl e  an d  i n creas i n g  safety stan d ard s  are  factors  
th at req u i re  a  reg u l ar,  peri od i c ren ovati on  of e l ectri ca l  i n sta l l ati on s.  Presen tl y,  th i s  i s  n ot th e  
case.  Th e  ren ovati on  rate  for e l ectri cal  i n stal l ati on s  i n  Eu rope  i s  l ow.  Th e  above fi g u res  are  
based  on  th e  E u ropean  s i tu ati on .  Th e  experts  from  th e  j o i n t worki n g  g rou p th at prepared  th i s  
stan d ard  were  of th e  op i n i on  th at th e  averag e  s i tu ati on  wi th  reg ard  to  th e  safety of th e  
e l ectri ca l  i n sta l l ati on  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T i s  n ot s i g n i fi can tl y better i n  oth er 
parts  of th e  worl d ,  an d  m i g h t be  even  worse.  I n  som e cou n tri es,  for exam pl e  J apan  an d  
Den m ark,  a  con n ecti on  for protecti ve  earth  i n  h om es  i s  n ot u su al l y avai l ab l e.  

Th e  l ack of ad eq u ate  safety m easu res  can  h ave  seri ou s  con seq u en ces.  E l ectri ca l  d efects  are  
a  com m on  cau se  of fi re.  Research  h as  sh own  th at fi res  cau sed  b y el ectri ca l  d efects  resu l t i n  
m ore  d am ag e  an d  person al  i n j u ri es  th an  averag e  fi res.  Poorl y m ai n ta i n ed  e l ectri cal  
eq u i pm en t can  a l so  cau se  i n j u ri es  th rou g h  e l ectri c  sh ock,  especi al l y i f th e  safety m ean s  of th e  
protecti ve  earth  i s  n ot presen t or n ot fu n cti on i n g .  Th ese  e l ectri ca l  d efects  can  a l so  cau se  
M E  E Q U I PM E N T  to  m al fu n cti on  wi th  seri ou s  con seq u en ces  for th e  peopl e  i n vol ved  an d  
speci fi cal l y for th e  P ATI E N T  wh o m i g h t n ot be  abl e  to  respon d  to  th ese  d efects,  e. g .  b y refl ex,  
wh i ch  i s  a  m aj or d i fferen ce com pared  to  oth er e l ectri cal  eq u i pm en t u sed  by h eal th y person s  i n  
th e  h ou seh ol d .  

Th e  com m i ttee  con cl u d ed  th at i t  i s  u n acceptabl e  to  base  th e  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL  

PE RFORM AN CE  of M E  E Q U I P M E N T  i n ten d ed  for th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  on  a  
PROTE CTI VE  E ARTH  CO N N E CTI ON  con si d eri n g  th e  facts  th at:  

– i t  can  be  reason abl y foreseen  th at M E  E Q U I P M E N T  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T  
wi l l  q u i te  often  be  u sed  wi th  e l ectri ca l  i n stal l ati on s  th at l ack effecti ve  PROTE CTI VE  E ARTH  

CON N E CTI O N S ;  

– th e  typi cal  LAY OPE RATO R  wi l l  n ot be  ab l e  to  d eterm i n e  th e  statu s/safety of th e  e l ectri ca l  
i n sta l l ati on ;  an d  

– m u ch  of th e  M E  E QU I P M E N T  i n  th e  H O M E  H E ALTH C ARE  E N VI RON M E N T  wi l l  be  i n sta l l ed  an d  
u sed  wi th ou t profess i on al  su pport ( i . e .  th e  su pport  of a  profess i on al  h om e care  provi d er).  

Con seq u en tl y th e  RI S K CON TROL  m easu res  for protecti on  ag ai n st e l ectri cal  sh ock for 
M E  E Q U I PM E N T  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  en vi ron m en t sh ou l d  n ot d epen d  on  a  

PROTE CTI VE  E ARTH  CON N E CTI ON  ( i . e .  be  of CLAS S  I  con stru cti on ) .  S i m i l arl y,  th e  d es i g n er of th e  
M E  E Q U I PM E N T  sh ou l d  n ot d epen d  on  th e  presen ce of a  FU N CTI O N AL CON N E CTI ON  to  earth  i n  
ord er to  com pl y wi th  E M C req u i rem en ts  or to  m ai n ta i n  E S S E N TI AL  PE RF ORM AN CE .  

An  excepti on  i s  m ad e for M E  E QU I P M E N T  th at i s  PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  s i n ce  su ch  eq u i pm en t 
i s  req u i red  to  be  e l ectri cal l y con n ected  to  th e  S U PP LY M AI N S  b y m ean s  of a  perm an en t 
con n ecti on  th at can  on l y be  d etach ed  b y th e  u se  of a  TOO L .  W h en  th at con n ecti on  i s  m ad e,  
wh i ch  i s  n orm al l y perform ed  b y S E RVI CE  P E RS O N N E L (e. g .  a ski l l ed  e l ectri cal  con tractor) ,  th e  
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ad eq u acy of th e  P ROTE CTI VE  E ARTH  CON N E CTI ON  can  be  veri fi ed .  Th ere  are  speci fi c d i scl osu re  
req u i rem en ts  i n cl u d ed  i n  7. 5. 1  to  en su re  speci fi cal l y th at th e  appropri ate  i n form ati on  i s  
avai l abl e  for th i s  i m portan t  con n ecti on .  

Th e  com m i ttee  con cl u d ed  th at excl u d i n g  TYP E  B  APP LI E D  PARTS  an d  a l l owi n g  on l y F-TYP E  

APP LI E D  P ARTS  provi d ed  practi cal  RI S K CO N TROL  for th e  fo l l owi n g  reason abl y foreseeabl e  
H AZARDO U S  S I TU ATI ON S  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T :  

a)  I t  was  fe l t th at M E  E QU I PM E N T  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  wou l d  l i kel y h ave  
N E TWORK/DATA COU P LI N G  ports  for ACCE S S ORI E S ,  i n cl u d i n g  con n ecti on s  to  th e  i n tern et,  a  
te l ecom m u n i cati on  n etwork,  a  pri n ter,  e tc.  Wh i l e  th e  i n stru cti on s  for u se  wi l l  speci fy th at 
on l y appropri ate  safety com pl i an t eq u i pm en t i s  to  be  con n ected  to  su ch  ports ,  i t  i s  
reason abl y foreseeabl e  th at som e ACCE S S O RI E S  wi l l  n ot h ave  appropri ate  TOU C H  CU RRE N T  
l i m i ts.  An  F -TYPE  AP PLI ED  P ART  i n su l ati on  barri er separates  th e  AP PLI E D  PART  from  th e  
eq u i pm en t ch ass i s  b y i n su l ati on  eq u i val en t  to  a  d ata  separati on  barri er on  u ser S I P/S OP  
ACCE S S ORY  ports .  

b)  Th e  tota l  PATI E N T  LE AKAG E  CU RRE N T  from  AP PLI E D  PARTS  con tacti n g  an  earth ed  PATI E N T  wi l l  
i n crease  as  th e  n u m ber of AP PLI E D  P ARTS  i n creases.  I n  a  profess i on al  h eal th care  faci l i ty 
th i s  i s  su pervi sed  b y h eal th care  professi on al s .  I n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  th i s  
l evel  of su pervi s i on  i s  l i kel y m i ssi n g .  An  F -TYP E  AP PLI E D  PART  i n su l ati on  barri er separates  
th e  APP LI E D P ART  from  earth ,  an d  th erefore  th e  tota l  PATI E N T  LE AKAG E  CU RRE N T  from  
m u l ti p l e  F-TYP E  APP LI E D  PARTS  to  earth  i s  g reatl y red u ced  b y d es i g n .  

Th e  excl u s i on  of TYP E  B  APP LI E D  PARTS  i s  fe l t  to  be  th e  best practi cal  m i ti g ati on  strateg y for th e  
above H AZARDOU S  S I TU ATI ON S .   Th e  com m i ttee  ackn owl ed g es  th at d epen d i n g  on  th e  speci fi c 
M E  E Q U I PM E N T  type,  som e or a l l  of th e  RI S KS  associ ated  wi th  th ese  H AZARDOU S  S I TU ATI O N S  
cou l d  be  con trol l ed  b y a l tern ati ve  m ean s.  F or exam pl e,  som e M E  E QU I P M E N T  d oes  n ot h ave  
N E TWORK/DATA COU PLI N G  ports,  or i f th e y d o,  h ave  a  su i tabl e  d ata  separati on  barri er.   Som e 
M E  E Q U I PM E N T  i s  u n l i kel y to  be  u sed  wh i l e  s i m u l tan eou sl y con tacti n g  oth er AP PLI E D  P ARTS ,  
su ch  as  a  h eati n g  b l an ket.  I N TE RN ALLY POW E RE D  prod u cts  wi l l  h ave  n eg l i g i b l e  PATI E N T  LE AKAG E  

CU RRE N T .  

Th e  excepti on  for M E  E Q U I P M E N T  th at  i s  PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  appl i es  s i n ce  su ch  eq u i pm en t 
i s  req u i red  to  be  re l i ab l y e l ectri cal l y con n ected  to  th e  S U P P LY M AI N S  b y m ean s  of a  perm an en t 
con n ecti on  th at can  on l y be  d etach ed  b y th e  u se  of a  TOOL .  Su ch  M E  E QU I PM E N T  i s  a l l owed  to  
h ave  a  TYPE  B  AP PLI E D  P ART .  F or som e M E  E QU I PM E N T  wi th  a  TYP E  B  AP PLI E D  PART ,  th e  
protecti ve  earth  provi d es  a  s i n g l e  m ean s  of protecti on ,  e . g .  h aem od i al ys i s  eq u i pm en t.  
H aem od i al ys i s  eq u i pm en t a l so  represen ts  a  cl ass  of M E  E QU I PM E N T  wh ere  provi d i n g  an  F-TYP E  

APP LI E D  P ART  can  be  i m practi cal .  As  su ch  eq u i pm en t i s  i n sta l l ed  b y S E RVI CE  P E RS ON N E L ,  on e  
can  assu m e th at i t  h as  a  re l i abl e  protecti ve  earth .  As  a  resu l t,  a  TYPE  B  APP LI E D  P ART  i s  
acceptabl e  for PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  M E  E QU I P M E N T.  

Th e  M AN U FACTU RE R  of PE RM AN E N TLY I N S TALLE D  M E  E QU I P M E N T  sh ou l d  sti l l  con s i d er th e  
H AZARDS  n oted  for cord -con n ected  M E  E QU I P M E N T,  wh i ch  th e  com m i ttee  fee l s  are  best 
m i ti g ated  b y a l l owi n g  on l y F -TYP E  AP PLI E D  P ARTS .  

Subclause 7. 1  – USABILITY  of the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

As req u i red  b y th e  g en eral  stan d ard  an d  i ts  U S AB I LI TY  col l ateral  stan d ard ,  I EC  606 01 -1 -6: 2 01 0  
an d  I EC  60 601 -1 -6: 2 01 0/AM D 1 : 2 01 3,  ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS  for u se  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  sh ou l d  focu s  on  th e  ch aracteri sti cs  of th e  i n ten d ed  LAY OP E RATOR  to  
m ake th e  ACC OM PAN YI N G  DOCU M E N TS  m ost effecti ve  for th em .  A m aj or sh ortcom i n g  of m an y 
ACCO M PAN YI N G  DOC U M E N TS  i s  th at th e y h ave  n ot been  wri tten  wi th  th e  targ et  LAY OPE RATORS  i n  
m i n d .  Con seq u en tl y,  LAY OP E RATORS  h ave  often  m i su n d erstood  or been  u n abl e  to  com preh en d  
th e  ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS .  

B ecau se  of th e  wi d e  vari ati on  expected  i n  th e  ed u cati on  an d  com peten cy of LAY OPE RATORS ,  
th e  com m i ttee  con s i d ers  a  read i n g  com preh en si on  com parabl e  to  th e  e i g h th  year of ed u cati on  
to  be  reason abl e.  Th i s  i s  con s i sten t wi th  g u i d an ce  from  th e  U S  F ood  an d  D ru g  Ad m i n i strati on  
(FD A)  [22 ]  [23 ]  [2 4 ] .  Th ese  referen ces  are  su g g ested  as  u sefu l  g u i d an ce  d ocu m en ts  for 
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d evel opi n g  h i g h  q u al i ty ACCO M P AN YI N G  D OCU M E N TS  for LAY OP E RATO RS  of M E  E QU I PM E N T  for th e  
H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T.  

U ser research  an d  th e  on g oi n g  U S AB I LI TY E N G I N E E RI N G  P RO CE S S  i n vol ve  th e  s ystem ati c 
col l ecti on  of d ata  from  m em bers  of th e  i n ten d ed  u ser g rou p on  vari ou s  ch aracteri sti cs  of th e  
ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS .  U ser research  of ACCOM PAN YI N G  D OCU M E N TS  sh ou l d  focu s  on  on e  
or m ore  of th e  fol l owi n g  areas:  LAY OP E RATOR  com preh en si on ,  LAY OPE RATOR  perform an ce,  
acceptabi l i ty,  an d  cred i b i l i ty.  U ser research  can  i d en ti fy speci fi c stren g th s  an d  weakn esses  of 
ACCO M PAN YI N G  DO CU M E N TS .  Th e  fi n d i n g s  from  u ser research  can  i m prove  AC CO M PAN YI N G  

DOCU M E N TS  before  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  brou g h t to  m arket.  U ser research  m eth od s  i n cl u d e  
focu s  g rou p i n tervi ews,  i n -d epth  i n d i vi d u al  i n tervi ews,  q u esti on n ai res,  an d  read abi l i ty testi n g .  
Th e  u se  of cl ear,  s i m pl e,  preci se  g raph i cs  can  h e l p  an y u ser u n d erstan d  i n stru cti on s.  

S oftware  TOO LS  avai l abl e  to  esti m ate  th e  g rad e  l evel  read abi l i ty of text i n cl u d e:  

– F l esch -Ki n cai d  G rad e  Level  – part  of s tan d ard  M i crosoft  W ord  word  processi n g  prog ram ;  

– S M OG  (S i m pl e  M easu re  of G obbl ed yg ook)  Read abi l i ty I n d ex – com m on l y u sed  b y th e  
U . S.  g overn m en t to  m easu re  read abi l i ty;  

– Fry Read abi l i ty G raph .  

Th ese  TOO LS  m easu re  read abi l i ty based  u pon  word s  per sen ten ce  an d  s yl l abl es  per word .  

M ost often ,  som e com bi n ati on  of th ese  m eth od s  i s  u sed  to  d evel op  a  U S AB I LI TY S PE CI FI CATI ON  
for th e  m ost effecti ve  ACCO M P AN YI N G  D OCU M E N TS  poss i b l e .  Th e  M AN U FACTU RE R  VE RI FI E S  th at 
th e  fi n al  ACCO M PAN YI N G  DOC U M E N TS  fu l fi l l  th e  U S AB I LI TY S P E CI FI CATI ON .  VALI DATI ON  i n cl u d es  
testi n g  wi th  represen tati ve  LAY OPE RATORS .  

Th e  com m i ttee  rem i n d s  d es i g n ers  of M E  E QU I P M E N T  for u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T  th at i d eal l y a  RI S K CON TROL  m easu re  wi l l  be  i n tri n s i c to  th e  d es i g n ,  an d  n ot re l y 
on  th e  ACCO M PAN YI N G  D OCU M E N T ,  wh i ch  parti cu l arl y i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T ,  
can  be  m i su n d erstood  an d  i s  l i kel y to  be  l ost.  

Subclause 7 .2  – Additional  requ i rements  for marking  of IP  classification  

S u bcl au se  8 . 3 . 1  req u i res  a  m i n i m u m  I P  cl assi fi cati on  for M E  E QU I P M E N T.  I E C 60529  offers  th e  
M AN U FACTU RE R  a  com m on  m arki n g  for con ve yi n g  to  an  OPE RATOR  th e  I P  cl assi fi cati on .  Parti es  
oth er th an  LAY  person s  (su ch  as  h om ecare  provi d ers ,  cl i n i ci an s  or kn owl ed g eabl e  LAY  
RE S P ON S I B LE  ORG AN I ZATI ON S )  can  be  i n vol ved  i n  se l ecti n g  eq u i pm en t for th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T .  Con ve yi n g  I P  cl ass i fi cati on  i s  n ecessary for th ese  parti es  an d  perm i ts  ch oosi n g  
th e  appropri ate  eq u i pm en t for a  speci fi c appl i cati on .  Su ch  m arki n g  i s  a l so  con s i sten t wi th  th e  
req u i rem en ts  for M E  E Q U I P M E N T  i n ten d ed  for u se  i n  th e  profess i on al  h eal th care  faci l i ty.  

Subclause 7 .4.2  – Add itional  requ i rements  for an  electrical  power source  

Th e i n ten t of th i s  su bcl au se  i s  to  g i ve  th e  OP E RATO R  a  reason abl e  expectati on  of h ow l on g  th e  
M E  E Q U I PM E N T  wi l l  operate.  Th i s  perm i ts  th e  OPE RATOR  to  kn ow h ow m an y extra  batteri es  to  
h ave  avai l abl e  or h ow l on g  th e  M E  E QU I PM E N T wi l l  l ast  before  i t  n eed s  repl aci n g .  

M E  E Q U I P M E N T  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  th at u ti l i zes  an  I N TE RN AL  

E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE ,  th at i s  n ot peri od i ca l l y or au tom ati ca l l y m ai n ta i n ed ,  can  u su al l y be  
powered  wi th  batteri es  th at are  read i l y avai l abl e  to  th e  g en eral  pu bl i c.  For exam pl e,  a  
sph yg m om an om eter d es i g n ed  for u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  can  be  powered  
b y a  pri m ary type  battery u s i n g  a  Zi n c-Carbon  or an  Al kal i n e  type  cel l ,  or b y a  secon d ary 
(rech arg eabl e)  type  of battery u si n g  a  N i ckel -M etal  H yd ri d e  type  ce l l .  Th e  ch aracteri sti cs  for 
th ese  batteri es  d i ffer s i g n i fi can tl y from  cel l  type  to  cel l  type  as  wel l  as  wi th i n  on e  cel l  type  
from  on e  battery M AN U FACTU RE R  to  an oth er.  Th e  capaci ti es  ( i . e .  operati on  ti m e or n u m ber of 
PROCE D U RE S ) ,  S H E LF  LI FE  ( for pri m ary types)  an d  for rech arg eabl e  types,  h ow m an y ti m es  th e  
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battery can  be  ch arg ed  an d  d i sch arg ed  before  i t  becom es  u n u sabl e  (g ood  cycl e  l i fe)  are  
s i g n i fi can tl y d i fferen t from  on e  cel l  type  to  an oth er.  

Becau se  m an y I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE S  u se  e l ectroch em i cal  battery 
tech n ol og i es,  th ese  d i scl osu res  are  l i kel y to  be  based  on  a  com bi n ati on  of m easu rem en ts,  
speci fi cati on s  an d  ca l cu l ati on s,  a l l  of wh i ch  are  based  on  a  set of typi ca l  operati n g  con d i ti on s  
for th e  speci fi ed  ce l l  type.  Th e  M AN U FACTU RE R sh ou l d  con s i d er th e  tech n i cal  ch aracteri sti cs  of 
a  parti cu l ar battery type  i n  referen ce to  th e  N ORM AL U S E  of th e  M E  E QU I P M E N T,  as  wel l  as  u sag e  
pattern  i n form ati on ,  tem peratu re  d u ri n g  u se,  e l ectri cal  l oad  con d i ti on s ,  etc. ,  i n  d evel opi n g  th e  
d i scl osu re  req u i red  i n  th i s  su bcl au se.  

As  th ere  are  several  poss i b i l i ti es  for I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE S ,  th e  req u i red  
d i scl osu res  i n  th e  i n stru cti on s  for u se  sh ou l d  be  d eterm i n ed  u n d er on e  of th e  fo l l owi n g  
con d i ti on s:  

– for a  n on -rech arg eabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWER S OU RCE ,  

a)  for a  n on -repl aceabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P O WE R S OU RCE ,  th e  operati on  ti m e or 
n u m ber of P ROCE D U RE S  an d  th e  typi ca l  servi ce  l i fe  i s  d eterm i n ed  u s i n g  a  n ew an d  
u n u sed  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OW E R S OU RCE ;  or 

b)  for a  repl aceabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE ,  th e  operati on  ti m e or n u m ber of 
PROCE D U RE S  i s  d eterm i n ed  u s i n g  an  u n u sed  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE ,  as  

speci fi ed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se,  th at i s  wi th i n  th e  S H E LF  LI FE  of th e  I N TE RN AL  

E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE ;  or 

N OTE  Con s i d e rati on  sh ou l d  a l so  b e  g i ven  to  wh eth e r or n ot  a  se pa rate  d i scl os u re  i s  n eed ed  for con d i ti on s  
wh ere  th e  I N TE RN AL  E L E C TRI C AL  P OW E R S O U RC E  i s  at  th e  en d  of i ts  S H E L F  L I F E .  

– for a  rech arg eabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R SOU RCE ,  th e  operati on  ti m e or n u m ber of 
P ROCE D U RE S  of th e  speci fi ed  rech arg eabl e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OW E R S OU RCE  wh en  
i n sta l l ed  i n  th e  M E  E QU I P M E N T  i s  d eterm i n ed  for both :  

c)  a  n ew an d  fu l l y ch arg ed  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POWE R S OU RCE ,  an d  

d )  a  fu l l y ch arg ed  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OW E R S OU RCE  a t  th e  speci fi ed  poi n t of 
repl acem en t of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL POW E R S OU RCE  or M E  E QU I P M E N T .  

Subclause 7.4.7  – Add i tional  requ irements  for cleaning,  d is infection  and  steri l ization  

Th e  d i scl osu re  i s  req u i red  to  red u ce th e  RI S K  of i n fecti on  to  acceptabl e  l evel s.  S ee  rati on al e  
to  8 . 1 .  

Subclause 8. 1  – Add i tional  requ irements  for clean ing ,  d is infection  of  ME  EQUIPMENT and  

ME  SYSTEMS ,  and  

Subclause 8 .2  – Additional  requ irements  for steri l i zation  of  ME  EQUIPMENT and  ME  SYSTEMS  

M E  E Q U I P M E N T ,  M E  S YS TE M S  an d  AC CE S S ORI E S  sh ou l d  n ot be  operated  or u sed  i f th ei r con d i ti on  
cou l d  com prom i se  th e  h eal th  or safety of th e  P ATI E N T  u s i n g  th em  or th e  em pl oyees  or th i rd  
parti es  su ppl yi n g  th em .  Am on g  oth er reason s,  th i s  m ean s  th at M E  E QU I P M E N T,  M E  S YS TE M S  an d  
ACCE S S ORI E S  can n ot be  operated  or u sed  i f th ere  i s  a  poten ti a l  RI S K  of th e  P ATI E N T  becom i n g  
i n fected  from  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  a  M E  S YS TE M  or an  ACCE S S ORY.  

M E  E Q U I PM E N T,  M E  S YS TE M S  an d  ACCE S S O RI E S  u sed  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  
req u i re  an  appropri ate  l evel  of d i s i n fecti on ,  d epen d i n g  on  th ei r u se,  bu t  rare l y n eed  to  be  
steri l e.  M eth od s  u sed  for th e  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  of M E  E QU I PM E N T,  M E  S YS TE M S  an d  
ACCE S S ORI E S  n eed  to  red u ce/el i m i n ate  th e  RI S K  of i n fecti n g  a  P ATI E N T  wi th  m i croorg an i sm s  
wh i l e  al so  red u ci n g  th e  RI S K  to  th e  OPE RATO R  wh o  perform s  th e  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  
PROCE S S .  Th e  m eth od s  a l so  n eed  to  be  feasi b l e  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T  i n  
wh i ch  th e y are  i n ten d ed  to  be  perform ed .  
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Al l  M E  E Q U I PM E N T ,  M E  S YS TE M S  an d  AC CE S S ORI E S  are  a  poten ti a l  sou rce  of i n fecti on  i n  h u m an s.  
An y M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M  or ACCE S S ORY  th at h as  been  u sed  b y a  P ATI E N T  i s  poten ti a l l y 
con tam i n ated  wi th  reprod u cti ve  h u m an  path og en i c m i croorg an i sm s u n ti l  proven  oth erwi se.  
Appropri ate  PROCE DU RE S  for h an d l i n g  an d  PRO CE S S I N G  are  essen ti a l  to  protect th e  n ext  
person  h an d l i n g ,  or th e  n ext PATI E N T  u s i n g ,  th e  M E  E Q U I P M E N T,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S O RY.  
H en ce  M E  E Q U I P M E N T,  M E  S YS TE M S  an d  ACCE S S ORI E S  th at h ave  been  u sed  n eed  PROCE S S I N G ,  
fol l owi n g  th e  M AN U FACTU RE R ’ S  i n stru cti on s,  pri or to  reu se  b y an oth er P ATI E N T.  

Th e  bas i c req u i rem en ts  for su ch  PROCE S S I N G  of M E  E Q U I PM E N T,  M E  S YS TE M S  or AC CE S S ORI E S  

are  u su al l y d eterm i n ed  by:  

– th e  poten ti a l  d eg ree  of con tam i n ati on  of th e  M E  E QU I P M E N T,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S ORY;  
an d  

– th e  RI S K  of i n fecti n g  an oth er PATI E N T  or th i rd  party or re- i n fecti n g  a  PATI E N T  resu l ti n g  from  
reu se  of th e  M E  E Q U I P M E N T ,  M E  S YS TE M  or ACCE S S ORY an d  th e  type  of appl i cati on  of th e 
M E  E QU I PM E N T,  M E  S YS TE M  or ACCE S S ORY .  

Reu sabl e  M E  E Q U I PM E N T ,  M E  S YS TE M S  an d  ACCE S S ORI E S  th at are  u sed  i n  professi on al  
h eal th care  faci l i ti es  are  rou ti n e l y i n ten d ed  for seq u en ti a l  u se  wi th  m u l ti p l e  P ATI E N TS ,  i . e.  
m oved  from  on e  s i ck PATI E N T  to  an oth er s i ck P ATI E N T.  Th i s  practi ce  creates  opportu n i ti es  for 
cross  con tam i n ati on  b y poten ti al l y vi ru l en t m i croorg an i sm s.  I n  ord er to  preven t  i n fecti on  
cau sed  b y cross  con tam i n ati on ,  professi on al  h eal th care  faci l i ti es  vi g orou s l y cl ean  an d  
steri l i ze  reu sabl e  M E  E Q U I P M E N T ,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S ORI E S  u s i n g  expen si ve,  e l aborate  
eq u i pm en t an d /or toxi c  ch em i cal s.  

Th e  s i tu ati on  i s  q u i te  d i fferen t for M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S ORI E S  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T:  

–  Reu sabl e  M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S ORI E S  for ch ron i c care  are  n ot rou ti n el y 
m oved  from  P ATI E N T  to  P ATI E N T  so  th e  RI S K  of cross  con tam i n ati on  i s  l ow.  

– PATI E N TS  u s i n g  M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  are  n ot a l wa ys  s i ck an d  u su al l y n ot 
i n fected  wi th  vi ru l en t  m i croorg an i sm s.  

– I t  i s  g en eral l y n ot feas i bl e  to  pu rch ase  an d  operate  e l aborate  s teri l i zati on  system s  an d  i t  i s  
n ot safe  to  u se  toxi c  ch em i cal s  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T .  

M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M S  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T are  often  u sed  repeated l y 
on  th e  sam e PATI E N T.  ACCE S S ORI E S  an d  com pon en ts  th at wou l d  typi cal l y be  e i th er su bj ect to  
cl ean i n g  an d  h i g h -l evel  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  steri l i zati on  i n  th e  profess i on al  h eal th care  
faci l i ty sh ou l d  be  cl ean ed  an d  d i s i n fected  i n  a  m an n er th at red u ces  th e  RI S K  of i n fecti on  from  
com m on ,  h ou seh ol d -  an d  PATI E N T-res i d en t m i croorg an i sm s.  

W hen  sel ecti n g  an d  eval u ati n g  th e  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  s teri l i zati on  
m eth od s  th e  M AN U FACTU RE R  h as  to  con s i d er:  

– th e  am ou n t an d  type  of m i croorg an i sm s  expected  to  be  on  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  M E  S YS TE M  
or ACCE S S ORY u sed ;  

– th e  RI S K  for th e  m i croorg an i sm s  to  be  tran sm i tted ;  an d  

– th e  resi stan ce  of th e  m i croorg an i sm s  to  th e  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  
steri l i zati on  m eth od s  i n ten d ed  to  be  u sed .  

Th e  RI S KS  posed  b y su ch  PROCE S S I N G  of M E  E QU I PM E N T,  M E  S YS TE M S  or ACCE S S ORI E S  are  
d eterm i n ed  b y th e  fol l owi n g  factors :  

a)  u n d es i red  effects ,  wh i ch  can  resu l t from :  

– th e  previ ou s  u se  of th e  M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M  or ACCE S S ORY,  

– th e  previ ou s  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  s teri l i zati on  PRO CE D U RE S ,  an d  

– tran sportati on  an d  s torag e;  

b)  th e  RI S KS  from  th e  type  of su bseq u en t u ses,  su ch  as:  
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– res i d u es  from  th e  previ ou s  u se  (su ch  as  secreti on s  an d  oth er bod i l y com pon en ts  or 
d ru g s) ;  

– res i d u es  from  th e  previ ou s  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  steri l i zati on  
PROCE D U RE S  (su ch  as  cl ean i n g  ag en ts ,  d i s i n fectan ts  an d  oth er su bstan ces,  i n cl u d i n g  
th ei r reacti on  prod u cts) ;  

– ch an g es  of ph ys i cal ,  ch em i cal  or fu n cti on al  properti es  of th e  M E  E Q U I P M E N T ,  M E  S YS TE M  
or ACCE S S ORY;  an d  

– ch an g es  i n  th e  con d i ti on  of th e  m ateri a l  (su ch  as  accel erated  wear an d  tear,  
em bri ttl em en t an d  ch an g ed  su rface  con d i ti on s,  con n ectors  an d  ad h esi ve  j o i n ts ) ;  

c)  th e  RI S K  of tran sm i ss i on  of an y m i croorg an i sm s.  

When  con s i d eri n g  th e  su i tabi l i ty an d  feasi b i l i ty of th e  cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  
an d  s teri l i zati on  PRO CE D U RE  for M E  E QU I P M E N T ,  M E  S YS TE M  or ACCE S S O RY  wi th i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T,  th e  M AN U FACTU RE R  sh ou l d  con si d er th e  fol l owi n g :  

– th e  RI S KS  i n vol ved  i n  th e  P ROCE S S ;  

– th e  cost effecti ven ess  of th e  P ROCE S S ;  

–  th e  practi cabi l i ty of th e  P ROCE S S ;  

–  th e  avai l abi l i ty of th e  cl ean i n g  eq u i pm en t an d  th e  cl ean i n g  ag en ts  speci fi ed  i n  th e 
P ROCE S S ;  

– th e  effi ci en cy of th e  PRO CE S S ;  

– th e  reprod u ci bi l i ty of th e  PROCE S S ;  

– th e  q u al i ty m an ag em en t req u i rem en ts  of th e  PRO CE S S ;  an d  

– th e  en vi ron m en tal  i m pact of th e  PROCE S S  an d  th e  d i sposal  of an y su ppl i es  (e. g .  cl ean i n g  
ag en ts)  u ti l i zed .  

W hen  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T M E  E QU I P M E N T  or an  M E  S YS TE M  i s  i n ten d ed  to  be  
u sed  on  a  d i fferen t P ATI E N T,  i t  i s  appropri ate  to  u se  m eth od s  of cl ean i n g  an d  d i s i n fecti on  or 
cl ean i n g  an d  steri l i zati on  th at are  u sed  i n  th e  professi on al  h eal th care  faci l i ty.  Th i s  m i g h t 
i n cl u d e  th e  n eed  for speci fic TOOLS  or eq u i pm en t an d  speci fi c kn owl ed g e  or tra i n i n g  of th e  
person s  i n vol ved  i n  th ese  PROCE DU RE S  wh i ch  are  u su al l y n ot avai l ab l e  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T,  i . e.  th i s  m i g h t i n cl u d e  th e  n eed  to  i n vol ve  profess i on al  
org an i zati on s  (e. g .  h ospi ta ls,  h om ecare  provi d ers  or M AN U FACTU RE RS)  i n  th at PRO CE S S .  

Subclause 8.3 .1  – Ingress  of water or particu late  matter in to  ME  EQUIPMENT  

M E  E Q U I P M E N T  i n ten d ed  for u se  i n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  can  face  m an y 
s i tu ati on s  wh i ch  M E  E Q U I PM E N T  i n ten d ed  for u se  on l y i n  th e  profess i on al  h eal th care  faci l i ti es  i s  
n ot l i kel y to  en cou n ter d u e  to  en vi ron m en tal  con trol s  an d  OPE RATOR  tra i n i n g  i n  professi on al  
h eal th care  faci l i ti es.  

Th erefore,  as  a  m i n i m u m  req u i rem en t,  E N CLOS U RE S  of M E  E Q U I P M E N T  i n ten d ed  for u se  i n  th e  
H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T  are  req u i red  to  provi d e  protecti on  ag ai n st i n g ress  of an  obj ect 
of Ø  1 2, 5  m m  (an  ad u l t's  fi n g er).  Th i s  i s  i n  ad d i ti on  to  th e  req u i rem en t i n  C l au se  5  for 
d eterm i n i n g  ACCE S S I B LE  PARTS  u ti l i zi n g  Ø  5, 6  m m  (eq u i val en t  to  a  ch i l d 's  fi n g er) .  Al l  H AN D-
H E LD  an d  B ODY-WORN  M E  E QU I P M E N T  are  req u i red  to  be  protected  ag ai n st th e  i n g ress  of 
verti cal l y fa l l i n g  water d rops  wi th  th e  M E  E QU I P M E N T  E N CLOS U RE  t i l ted  at  1 5º  ( I PX2).  M OB I LE  
an d  P O RTAB LE  M E  E Q U I P M E N T  i n  n on -TRAN S I T-OP E RAB LE  u se  are  to  be  protected  ag ai n st th e  
i n g ress  of verti cal l y fa l l i n g  water d rops  wi th  th e  M E  E QU I P M E N T  E N CLOS U RE  pos i ti on ed  on  a  
tu rn tabl e  ( I PX1 ).  Th ese  req u i rem en ts  are  su m m ari zed  i n  Tabl e  A. 2.  
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Table  A.2  – Summary by use of HOME  HEALTHCARE ENVIRONMENT ME  EQUIPMENT  ENCLOSURE  
i ngress  of water and  particu late  matter requ irements  

 Non-TRANSIT-OPERABLE  u se  TRANSIT-OPERABLE  use  

MOBILE  PORTABLE  HAND-
HELD  

BODY-
WORN  

MOBILE  PORTABLE  HAND-
HELD  

BODY-
WORN  

I EC  60529  
Ingress  

protection  
I P2 1  I P 21  I P2 2  I P2 2  I P 22  I P2 2  I P 22  I P 22  

TRAN S I T-OPE RAB LE  i n cl u d es  u se  ou td oors,  an d  h as  a  poten ti a l l y h i g h er probabi l i ty of exposu re  
to  d u st,  d i rt an d  rai n ,  even  for M OB I LE  an d  P ORTAB LE  M E  E QU I P M E N T .  Th i s  i s  especi a l l y tru e  for 
th ose  m ou n ted  on  wh eel ch ai rs  an d  th ose  th at are  M E  E Q U I P M E N T or  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  
acti vel y keep a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T .  I t  i s  d i ffi cu l t  to  pred i ct wh en  a  PATI E N T  m i g h t u se  
M E  E Q U I PM E N T ou td oors,  bu t i t  i s  reason ab l y foreseeabl e  th at su ch  u se  wi l l  occu r.  I t  i s  a l so  
reason abl y foreseeabl e  th at PATI E N TS  wi l l  n ot be  abl e  to  keep  th e i r M E  E Q U I P M E N T d ry.  U n d er 
th ese  con d i ti on s,  M E  E QU I P M E N T i s  expected  to  m ai n tai n  B AS I C S AFE TY an d  E S S E N TI AL  

PE RFORM AN CE .  

When  a  carryi n g  case  i s  u sed  d u ri n g  I P  testi n g ,  i t  sh ou l d  be  th e  sam e case  th at i s  u sed  d u ri n g  
m ech an i cal  s tren g th  testi n g .  

Subclause 8.3.2  – Ingress  of water or particu late  matter in to  ME  SYSTEMS  

As wi th  th e  an al ys i s  i n  th e  rati on al e  to  Cl au se  6,  th e  com m i ttee  con cl u d ed  th at m ost 
M E  S YS TE M S  com pri se  M E  E QU I PM E N T  i n  com bi n ati on  wi th  ACCE S S ORI E S  su ch  as  con n ecti on s  to  
th e  i n tern et,  a  te l ecom m u n i cati on  n etwork,  a  pri n ter,  etc.  Con s i sten t wi th  th e  ph i l osoph y of th e  
g en eral  s tan d ard ,  th i s  s tan d ard  re l i es  on  th e  req u i rem en ts  for res i stan ce  to  i n g ress  of water 
or parti cu l ate  m atter of oth er I E C prod u ct  safety s tan d ard s  (e . g .  I EC  60335-1  an d  
I E C 6 0950-1 )  for n on -M E  E Q U I P M E N T  parts  of M E  S YS TE M S .  I n form ati on  tech n ol og y 
com m u n i cati on  ( I TC)  eq u i pm en t,  su ch  as  com pu ters,  cabl e  boxes  an d  m od em s sh ou l d  n ot 
h ave  n ew or ad d i ti on al  req u i rem en ts  j u st becau se  th e y h ave  a  F U N CTI O N AL CON N E CTI O N  to  
M E  E Q U I PM E N T.  

Th e  M AN U FACTU RE R  sh ou l d  i d en ti fy wh at i n g ress  protecti on  i s  appropri ate  for n on -m ed i cal  
eq u i pm en t an d  n on -m ed i cal  ACCE S S ORI E S  u sed  i n  an  M E  S YS TE M .  I t  i s  n ot expected  th at n on -
m ed i cal  eq u i pm en t or ACCE S S ORI E S  n ecessari l y req u i re  th e  sam e i n g ress  protecti on  as  th e  M E  

E QU I P M E N T .  Th e  rel ati ve  proxi m i ty of n on -m ed i cal  eq u i pm en t an d  ACCE S S ORI E S  to  th e  M E  

E QU I P M E N T  an d  PATI E N T  can  d em an d  a  l esser or g reater i n g ress  req u i rem en t.  W h i l e  th e  n on -
M E  E Q U I P M E N T  parts  of th e  M E  S YS TE M  can  sh are  a  con d u cti ve  con n ecti on  (e l ectri cal  or fl u i d )  
wi th  th e  M E  E QU I P M E N T,  th e  n on -m ed i cal  eq u i pm en t an d  ACCE S S ORI E S  d o  n ot sh are  a  
con d u cti ve  con n ecti on  to  th e  P ATI E N T.  I n  accord an ce  wi th  C l au se  6,  a l l  cord -con n ected  M E  

E QU I P M E N T  for u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  are  req u i red  to  h ave  F-TYP E  APP LI E D 

P ARTS .  

Subclause 8 .5.1  – Ind ication  of state  

Provi d i n g  a  m ean s  to  d eterm i n e  th e  state  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL PO WE R S OU RCE  al l ows  
th e  OP E RATO R  to  p l an  for repl acem en t so  th at con ti n u ou s  operati on  rem ai n s  poss i bl e.  I t  can  
a l so  be  i m portan t for th e  OP E RATOR  to  be  aware  of th e  state  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL  

P OWE R S OU RCE  wh i l e  th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  powered  from  S U P PLY M AI N S .  

M an y s i m pl e  m easu ri n g  d evi ces,  e . g .  a  th erm om eter,  d o  n ot h ave  d i spl ay space to  i n d i cate  
th i s  con ti n u ou s l y,  an d  are  u sed  aperi od i ca l l y.  An  OPE RATOR  n eed s  to  l ook at th e  d i spl a y to  
kn ow th e  state;  i t  i s  l i ttl e  d i fferen t to  press  a  bu tton  to  see  th i s  i n d i cati on .  As  a  resu l t,  
perm i tti n g  OP E RATOR  acti on  to  i n d i cate  th e  state  of th e  I N TE RN AL E LE CTRI CAL P OWE R S OU RCE  i s  
acceptabl e.  Con ti n u ou s  d i spl a y wh en  th e  th erm om eter i s  i n  th e  m ed i ci n e  cabi n et i s  of n o  
val u e.  
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M an y M E  E QU I P M E N T or  M E  S YS TE M S  n ot i n ten d ed  to  acti vel y keep a l i ve  or resu sci tate  a  P ATI E N T 

d o  n ot  n eed  a  TE CH N I CAL ALARM  CON DI TI ON  th at i n d i cates  a  l oss  of battery power,  s i n ce  th e  
l ack of an y d i spl a yed  ou tpu t can  be  an  ad eq u ate  i n d i cati on  of n o  operati on .  H owever,  
i n accu rate  ou tpu t d ata  freq u en tl y cou l d  be  con si d ered  as  a  l oss  of E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  
an d  wou l d  g en eral l y req u i re  a  TE CH N I CAL ALARM  CO N DI TI O N .  See  8 . 4  for ad d i ti on al  
req u i rem en ts  wh en  th e  safety of th e  P ATI E N T  i s  d epen d en t on  con ti n u al  operati on .  

I t  sh ou l d  be  u n d erstood  th at both  1 2. 1  an d  1 2 . 2  of th e  g en eral  s tan d ard  can  a l so  appl y to  th e  
M AN U FACTU RE R ' S  i m pl em en tati on  of th e  m ean s  of i n d i cati n g  th e  state  of th e  I N TE RN AL  

E LE CTRI CAL P OW E R S OU RCE ,  i . e .  th e  M AN U FACTU RE R  n eed s  to  d eterm i n e  h ow accu rate  th i s  
i n d i cati on  n eed s  to  be  an d  th at th e  i n ten d ed  OP E RATOR  can  u n d erstan d  th e  i n d i cati on .  

Subclause 1 0. 1  – Additional  requ irements  for mechan ical  strength  

N ORM AL U S E  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T  i n cl u d es  rou g h  h an d l i n g  be yon d  th at 
an ti ci pated  i n  a  professi on al  h eal th care  faci l i ty.  Test m eth od s  con s i d ered  represen tati ve  h ave  
been  speci fi ed  based  on  u sag e  categ ori es  h avi n g  to  d o  wi th  wh eth er th e  M E  E QU I PM E N T  i s  
S TATI ON ARY  wh i l e  bei n g  u sed ,  or i f i t  i s  som eti m es  m ovi n g  d u ri n g  N ORM AL U S E .  

M E  E Q U I P M E N T  i n  N ORM AL  U S E  i s  su bj ected  to  m ech an i cal  s tresses  (e . g .  vi brati on ,  sh ock)  an d  
cou l d  ran d om l y be  su bj ected  to  ad d i ti on al  stresses.  Th erefore,  M E  E QU I P M E N T  n eed s  to  be  
robu st en ou g h  to  wi th stan d  th e  vi brati on ,  sh ock,  bu m ps  an d  d rops  th at  i t  wi l l  en cou n ter i n  
N ORM AL U S E .  Th ese  tests  were  ch osen  b y fi rst q u al i tati vel y assessi n g  th e  re l ati ve  severi ty of 
th e  scen ari os  wi th i n  vari ou s  en vi ron m en ts  ( i . e .  h om e,  an d  pri vate  tran sport)  on  vari ou s  s i zes  
an d  types  ( i . e .  H AN D-H E LD ,  P ORTAB LE ,  M OB I LE ,  B ODY-W ORN  an d  TRAN S I T-OP E RAB LE)  of 
M E  E Q U I PM E N T.  Th e  resu l ts  of th i s  an al ys i s  for th e  vari ou s  types  of sh ock an d  vi brati on  
expected  to  be  experi en ced  are  sh own  i n  Tabl e  A. 3.  

Table  A.3  – Qual i tative assessment of HOME  HEALTHCARE ENVIRONMENT ME  EQUIPMENT  
subjected  to  shock and  vibration  

 Non-TRANSIT-OPERABLE  u se  TRANSIT-OPERABLE  use  a  

MOBILE  PORTABLE  HAND-
HELD  

BODY-
WORN  

MOBILE  PORTABLE  HAND-
HELD  

BODY-
WORN  

Vibration  1  1  1  1  2  2  2  1  

Shock 1  1  1  1  2  2  3  2  

Drop  1  1  3  2  2  2  3  3  

M ech an i ca l  s tren g th  0 = n o  test,  1 = l e as t seve re  or 7 M 1 b ,  2 = m od eratel y s evere  or 7 M 2,  3 = m os t severe  or 7 M 3  

a  TRAN S I T- O P E RAB L E  u se  i n cl u d es  u se  ou td oors,  u se  i n  a u tom obi l es  an d  u se  i n  or attach ed  to  wh eel ch ai rs .  

b  Th e  7 M x d es i g n ati on s  a re  d e scri bed  i n  I E C 60 72 1 -3-7: 1 9 95  [5]  an d  I E C TR 60 72 1 -4 -7: 20 0 1  [7] .  

Con si sten t wi th  th e  ph i l osoph y of th e  g en eral  s tan d ard ,  th i s  stan d ard  re l i es  on  th e  m ech an i ca l  
stren g th  req u i rem en ts  of oth er I E C prod u ct safety stan d ard s  (e. g .  I E C  603 35-1  [3]  an d  
I E C 60950-1  [8 ] )  for n on - M E  E QU I P M E N T  parts  of M E  S YS TE M S .  I TC eq u i pm en t,  su ch  as  
com pu ters ,  cabl e  boxes  an d  m od em s  sh ou l d  n ot h ave  n ew or ad d i ti on al  req u i rem en ts  j u st  
becau se  th e y h ave  a  FU N CTI ON AL CON N E CTI O N  to  M E  E QU I P M E N T .  

BO DY-W ORN  M E  E Q U I P M E N T  i s  con s i d ered  TRAN S I T-OP E RAB LE ,  g i ven  a  P ATI E N T ’ S  n orm al  d a i l y 
rou ti n e,  i n cl u d i n g  wal ki n g  or oth erwi se  m ovi n g  arou n d ,  som eti m es  ou ts i d e  of th e  h om e.  N on -
TRAN S I T-OP E RAB LE  B ODY-WORN  M E  E QU I P M E N T  i s  on l y con si d ered  l i kel y for bed -ri d d en  PATI E N TS .  
Th e  severi ty an al ys i s  for TRAN S I T-OPE RAB LE  B OD Y-WORN  M E  E Q U I P M E N T  i s  form u l ated  taki n g  
i n to  accou n t th e  bod y’ s  sh ock absorbi n g  properti es.  W h eth er M E  E QU I P M E N T  i s  i n ten d ed  for 
TRAN S I T-OP E RAB LE  or n on - TRAN S I T-OP E RAB LE  u se  i s  based  on  h ow th e  M AN U FACTU RE R  
d escri bes  th e  I N TE N DE D U S E  i n  th e  i n stru cti on s  for u se.  

E XAM PLE  1  A P ORTAB L E  e n tera l  feed i n g  pu m p  can  be  i n ten d ed  for u se  on  a  seate d  PATI E N T  (n on -TRAN S I T-
OP E RAB L E )  or for u se  on  a  wal ki n g  P ATI E N T  ( TRAN S I T-O PE RAB L E ).  
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E XAM PLE  2  A P O RTAB LE  ve n ti l ator ca n  be  i n te n d ed  for u se  on  a  seated  P AT I E N T  (n on - TRAN S I T-O P E RAB L E )  or for 
u se  m ou n ted  on  a  wh e el ch ai r ( TRAN S I T-O P E RAB L E ) .  

Subclause 1 0. 1 .2  – Requi rements  for mechanical  strength  for non-TRANSIT-OPERABLE  

ME  EQUIPMENT  

After q u al i tati ve  assessm en t,  th e  com m i ttee  assessed  th e  I n tern ati on al  Stan d ard s  i n  th e  
I E C 6 006 8  seri es  re l evan t to  en vi ron m en tal  testi n g ,  an d  th e i r respecti ve  rati on al es,  as  wel l  as  
th e  I E C 6072 1  seri es  of g u i d an ce d ocu m en ts.  I n  se l ecti n g  th e  req u i rem en ts,  th e  com m i ttee  
revi ewed  oth er sou rces  for m ateri a l  re l ated  to  th ese  tests  (e. g .  M I L- STD-81 0F  [1 5] ,  etc. )  bu t  
fou n d  th e  best fi t  was  wi th  I E C 6 072 1 -3 -7: 1 995  [5] .  Th i s  I n tern ati on al  Stan d ard  m apped  wel l  
to  th e  req u irem en ts  d efi n ed  i n  Tabl e  A. 3 .  Th ere  i s  a l so  a  g u i d an ce  d ocu m en t,  
I E C TR 6072 1 -4-7: 2001  [7]  th at h el ps  to  corre l ate  en vi ron m en tal  con d i ti on  cl asses  of 
I E C 6072 1 -3  to  en vi ron m en tal  tests  accord i n g  th e  I E C 600 68  seri es.  

Th e  aforem en ti on ed  I n tern ati on al  Stan d ard s  speci fy 3  cl asses  of m ech an i ca l  con d i ti on s:  7M 1 ,  
7M 2  an d  7M 3.  Th e  com m i ttee  fou n d  th e  ran g e  of cl asses  7 M 1 ,  7M 2  an d  7M 3 to  represen t th e  
ran g e  of con d i ti on s  seen  d u ri n g  u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  for n on -TRAN S I T-
OPE RAB LE  an d  TRAN S I T-OP E RAB LE  u se.  Th e  com m i ttee  ag reed  th at d i fferen t tests  an d  test 
l evel s  sh ou l d  be  appl i ed  to  M E  E QU I P M E N T  i n ten d ed  for n on -TRAN S I T-O P E RAB LE  u se  versu s  
eq u i pm en t i n ten d ed  for TRAN S I T-OP E RAB LE  u se  based  on  i ts  portabi l i ty,  as  i n d i cated  i n  th i s  
stan d ard .  

I n  m ost cases,  n on -TRAN S I T-OPE RAB LE  M E  E QU I P M E N T  u sed  i n  both  th e  profess i on al  h eal th care  
faci l i ty an d  th e  H O M E  CARE  E N VI RON M E N T are  severi ty l evel  7M 1 .  Al th ou g h  th i s  wou l d  i m pl y th at 
n o  ad d i ti on al  testi n g  oth er th an  th at i n  th e  g en eral  stan d ard  sh ou l d  be  n eed ed ,  th e  com m i ttee  
fel t som e ad d i ti on al  m ech an i cal  s tren g th  testi n g  was  n ecessary d u e  to  operati on  b y LAY 

OP E RATORS  an d  th e  presen ce  of ch i l d ren  i n  th e  H OM E  CARE  E N VI RON M E N T .  

For n on -TRAN S I T-OPE RAB LE  H AN D-H E LD  M E  E QU I P M E N T,  free  fal l  7M 3 i s  l ess  severe  th an  th e  1  m  
d rop  a l read y speci fi ed  i n  th e  g en eral  stan d ard .  Th e  com m i ttee  reta i n ed  th e  d rop  test i n  th e  
g en eral  stan d ard .  N on -TRAN S I T-OPE RAB LE  B ODY-WORN  M E  E QU I P M E N T  i s  con s i d ered  as  th ou g h  i t  
were  a l wa ys  H AN D-H E LD  an d  n ot PORTAB LE  M E  E Q U I P M E N T .  Th e  com m i ttee  con s i d ered  i t  l i ke l y 
th at  su ch  M E  E QU I P M E N T  i s  l i kel y to  be  d ropped  wh i l e  bei n g  h an d l ed .  

As  req u i red  i n  th e  g en eral  stan d ard ,  M E  E QU I P M E N T  i s  req u i red  to  be  eq u i pped  wi th  i ts  
i n ten d ed  ACCE S S ORI E S ,  as  i n d i cated  i n  th e  i n stru cti on s  for u se,  d u ri n g  m ech an i cal  stren g th  
testi n g .   M E  E Q U I P M E N T  su ch  as  bed s,  P ATI E N T  tran sport an d  wh eel ch ai rs ,  are  l oad ed  wi th  th e  
i n ten d ed  PATI E N T  l oad ,  as  i n d i cated  i n  th e  i n stru cti on s  for u se,  d u ri n g  free  fa l l ,  sh ock,  an d  
vi brati on  testi n g .  

Determ i n i n g  th at rou g h  h an d l i n g  (vi brati on ,  sh ock,  an d  d rop)  testi n g  h as  n ot resu l ted  i n  an  
u n acceptabl e  RI S K,  i n cl u d es  d eterm i n i n g  th at B AS I C S AFE TY an d  E S S E N TI AL P E RFORM AN CE  h ave  
been  m ai n tai n ed .  En g i n eeri n g  j u d g m en t can  be  u sed  to  form u l ate  a  practi cal  test m eth od ol og y 
for veri fyi n g  acceptabl e  RI S K  d u ri n g  an d  after rou g h  h an d l i n g .  For M E  E QU I PM E N T,  su ch  as  
M E  E Q U I PM E N T wi th  m ech an i cal  m ovi n g  parts,  ( i . e .  ven ti l ators,  overfl ow swi tch ) ,  i t  can  be  
n ecessary to  h ave  th e  M E  E Q U I PM E N T operate  as  i n ten d ed  an d  m ai n tai n  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE  wh i l e  u n d erg oi n g  th e  tests.  For oth er M E  E QU I PM E N T ,  i t  i s  on l y n ecessary to  
veri fy B AS I C S AFE TY an d  E S S E N TI AL PE RFORM AN CE  a fter th e  rou g h  h an d l i n g  tests.  

Tem porary i n terru pti on s  of i n ten d ed  operati on  can  be  to l erated  i f con si sten t wi th  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE .  F or exam pl e,  wi th  a  breast pu m p,  an  overfl ow cu t-off swi tch  cou l d  be  eas i l y 
reset b y th e  OP E RATOR  after a  m ech an i ca l  d i stu rban ce,  an d  th i s  tem porary i n terru pti on  of 
i n ten d ed  operati on  was  n ot l i kel y to  be  con s i d ered  an  u n acceptabl e  RI S K.  
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Subclause 1 0. 1 .3  – Requirements  for mechan ical  strength  for TRANSIT-OPERABLE  

ME  EQUIPMENT  

M E  E Q U I P M E N T  wh i ch  i n  N ORM AL U S E  i s  i n ten d ed  to  be  u sed  wh i l e  th e  P ATI E N T  i s  m ovi n g  ( i . e .  
wal ki n g ,  ri d i n g  i n  a  au tom obi l e)  wi l l  be  su bj ected  to  th ese  m ech an i cal  s tresses  (e. g .  vi brati on ,  
sh ock,  an d  d rop)  an d  cou l d  ran d om l y be  su bj ected  to  ad d i ti on al  s tresses.  Th erefore,  
M E  E Q U I PM E N T  i n ten d ed  to  be  u sed  wh i l e  th e  P ATI E N T  i s  m ovi n g  n eed s  to  be  robu st en ou g h  to  
wi th stan d  th e  m ech an i cal  stren g th  testi n g  d escri bed  b y I E C  607 21 -3-7: 1 995 [6 ]  l evel  7M 3.  
I E C 6 072 1 -3-7: 1 995 i n d i cates  th at i n  ad d i ti on  to  th e  con d i ti on s  covered  by cl ass  7M 2 ,  th e  
cl ass  7 M 3 appl i es  to  u se  at,  an d  d i rect tran sfer between ,  l ocati on s  wi th  s i g n i fi can t vi brati on s,  
or wi th  h i g h - l evel  sh ocks.  Rou g h  h an d l i n g  an d  tran sfer of M E  E QU I P M E N T  i s  expected  i n  th ese  
en vi ron m en ts  su ch  as  u se  i n  au tom obi l es  an d  on  wh eel ch ai rs .  Free  fa l l  7M 3 i s  l ess  severe  
th an  th e  1  m  d rop  a l read y speci fi ed  i n  th e  g en eral  stan d ard .  Th e  com m i ttee  retai n ed  th e  d ro p  
test i n  th e  g en eral  s tan d ard .  

Th ere  are  n o  establ i sh ed  g en eral i zed  test prog ram s th at exactl y reprod u ce th e  ran g e  of 
vi brati on  an d  sh ock con d i ti on s  th at M E  E Q U I P M E N T  can  be  su bj ected  to  wh en  i n sta l l ed  i n  a  
ran g e  of l an d  veh i cl es  an d  a i rcraft.  Th erefore  th e  d yn am i c tests  speci fi ed  i n  th i s  su bcl au se  
h ave  been  ch osen  on  th e  basi s  th at M E  E QU I PM E N T  tested  to  th ese  l evel s  i s  l i kel y to  wi th stan d  
th e  n orm al  d yn am i c d i s tu rban ces  th at i t  can  be  su bj ected  to  wh en  u sed  i n  th e  ran g e  of 
en vi ron m en ts ,  veh i cl es  an d  a i rcraft th at PATI E N TS  are  l i kel y to  be  i n  d u ri n g  n orm al  everyd a y 
acti vi ti es.  

I t  i s  essen ti a l  th at th orou g h  an al ysi s  i s  u sed  to  assess  th e  B AS I C S AF E TY  an d  E S S E N TI AL 

PE RFORM AN CE  of th e  M E  E QU I P M E N T  u se  d u ri n g  i ts  tran sportati on  from  on e  l ocati on  to  an oth er.  
M E  E Q U I P M E N T tod a y i s  expected  to  en abl e  person s  to  experi en ce  a  better q u al i ty of l i fe  an d  
n ot to  l i m i t th e ir d ai l y l i vi n g  b y h avi n g  to  provi d e  speci a l  care  an d  treatm en t to  M E  E Q U I P M E N T  
i n  ord er to  g et th ese  ben efi ts.  S o  eval u ati on  of E S S E N TI AL P E RFO RM AN CE  sh ou l d  be  con si d ered  
as  appropri ate  for certai n  M E  E QU I P M E N T  d u ri n g  th e  perform an ce of th ese  tests.  

M AN U FACTU RE RS  of TRAN S I T-OP E RAB LE  n on - M E  E Q U I P M E N T  parts  of M E  S YS TE M S  sh ou l d  con s i d er 
wh eth er or n ot ad d i ti on al  m ech an i cal  s tren g th  testi n g  of th e  n on -M E  E QU I P M E N T  parts  of 
M E  S YS TE M S  i s  n ecessary to  en su re  B AS I C S AFE TY  an d  E S S E N TI AL PE RFORM AN CE .  

For free-fa l l  testi n g  d escri bed  i n  I EC  600 68-2-3 1 : 200 8,  th e  com m i ttee  u sed  th e  rati on al e  for 
th e  vari ou s  l evel s  to  g au g e  th e  severi ty of th e  test based  on  Tabl e  A. 3.  Th e severi ty of th e  
d rop  (th e  d rop  h e i g h t)  was  based  on  th e  m ass  of th e  M E  E Q U I P M E N T.  Th e  com m i ttee  ag reed  
th at  som e M E  E Q U I P M E N T  i s  l i ke l y to  be  su ppl i ed  wi th  a  protecti ve  or carryi n g  case  for 
PORTAB LE  u se.  Wh en  a  carryi n g  case  i s  u sed  d u ri n g  m ech an i ca l  stren g th  testi n g ,  i t  sh ou l d  be  
th e  sam e case  th at i s  u sed  d u ri n g  testi n g  of th e  protecti on  ag ai n st i n g ress  of water or 
parti cu l ate  m atter.  

Where  th e  Test 1  or Test 2  test m eth od  i s  speci fi ed  i n  th i s  su bcl au se,  th e  i n ten t i s  th at  th e  
M AN U FACTU RE R  i s  perm i tted  to  sel ect th e  test m eth od  th at i s  m ore  practi ca l  or oth erwi se  
ad van tag eou s  to  th em .  Th e  test m eth od s  are  con si d ered  eq u i val en t m eth od s  to  veri fy th e  
effecti ven ess  of RI S K CO N TROL  m easu re(s)  for rou g h  h an d l i n g .  

Subclause 1 1  – Protection  against  strangu lation  or asphyxiation  

When  assess i n g  th e  poten ti a l  for s tran g u l ati on  or asph yxi ati on ,  th e  fo l l owi n g  sh ou l d  be  
con si d ered :  

– Th e  actu al  occu rren ce of stran g u l ati on  or asph yxi ati on  b y M E  E Q U I PM E N T  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  i s  n ot  kn own .  As  i n  oth er areas  of m ed i cal  m i sad ven tu re,  th ere  
cou l d  be  u n d erreporti n g  of th ese  types  of even ts .  

– Th e  RI S K  associ ated  wi th  cord s  p l aced  cl ose  to  ch i l d ren  i s  wel l  d escri bed  i n  th e  
l i teratu re  [2 0]  [1 7]  [5]  . Th e  force  n ecessary to  stran g l e  a  ch i l d  i s  re l ati vel y sm al l ;  th erefore,  
ch i l d ren  are  parti cu l arl y vu l n erabl e  to  th i s  H AZARD .  
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N OTE  Th e  n u m ber of fatal i ti e s  cau sed  by e n ta n g l em en t  was  s i g n i fi can tl y h i g h e r i n  th e  g rou p  of ch i l d ren  o l d er 
th an  7  m on th s  i n  th e  s tu d y b y Dra g o  an d  Da n en be rg  [1 7] .  

– Th e  RI S K  from  cord s,  cabl es  or tu bes  i s  re l ated  to  th e  PATI E N T ’ S  cog n i ti ve  l evel ,  ag e,  
m obi l i ty,  coord i n ati on  an d  stren g th .  B ecau se  of th ese  factors ,  su ch  P ATI E N TS  are  l ess  abl e  
to  u n tan g l e  th em sel ves  i f cau g h t u p  i n  or h an g i n g  from  cord s,  cabl es  or tu bes.  

– Th e  overal l  n u m ber of tu b i n g s  an d  l i n es  (e. g .  oxyg en  tu b i n g ,  pu lse  oxi m etry,  
e l ectrocard i og raph i c l ead s,  i n traven ou s  tu bi n g )  an d  th e  l en g th  of th e  M E  E QU I P M E N T  
u m bi l i ca l  can  fu rth er i n crease  th e  RI S K  of stran g u l ati on .  

– A M OB I LE  PATI E N T  i n creases  th e  RI S K  of pu l l i n g  an d  ti g h ten i n g  cord s,  cabl es  or tu bes  
arou n d  th e  P ATI E N T ' S  n eck or l i m bs.  

An  exam pl e  of th i s  probl em  i s  th e  poten ti a l  of fl exi bl e  l i n es  an d  tu b i n g  to  "wrap"  arou n d  an d  
th u s  en ci rcl e  l i m bs  or th e  n eck.  An  acti ve  preven ti on  strateg y cou l d  i n cl u d e  a  sti ff cl ear p l asti c 
s l eeve  th at can  be  p l aced  on  i n traven ou s  l i n es  an d  an y oth er tu bi n g /wi re  cl ose  to  th e  PATI E N T.  
Th i s  d evi ce  h el ps  preven t th e  tu bi n g  from  wrappi n g ,  wh i l e  m ai n tai n i n g  th e  fu n cti on  of th e  
M E  E Q U I PM E N T  an d  m obi l i ty of th e  PATI E N T.  

To  th e  exten t possi b l e,  M AN U FACTU RE RS  sh ou l d  avoi d  th e  u se  of sm al l  parts  th at cou l d  becom e 
a  ch oki n g  H AZARD .  Parti cu l ar care  i s  n eed ed  to  avoi d  probl em s wi th  babi es  an d  you n g er 
ch i l d ren .  S i n ce  ch i l d ren  can  be  vi s i tors  i n  a l l  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N TS ,  a tten ti on  to  
th i s  probl em  i s  n eed ed  for an y M E  E QU I P M E N T  or M E  S YS TE M  i n ten d ed  for th e  H O M E  H E ALTH CARE  

E N VI RON M E N T .   

I S O  81 2 4-1  [1 0]  speci fi es  acceptabl e  cri teri a  for stru ctu ra l  ch aracteri sti cs  of toys  i n ten d ed  for 
u se  b y ch i l d ren  i n  vari ou s  ag e  g rou ps  from  bi rth  to  1 4  years,  su ch  as  sh ape,  s i ze,  con tou r,  
an d  spaci n g .  To  th e  exten t th at sm al l  parts  can n ot be  avoi d ed ,  see  7. 4 . 1  for th e  req u i red  for 
warn i n g s.  I SO  81 24-1  cou l d  serve  as  a  g u i d e  as  i t  con tai n s  warn i n g s  an d /or i n stru cti on s  for 
u se  wi th  to ys  or th ei r packag i n g .  

Subclause 1 3. 1  – Additional  requ irements  for generation  of ALARM  SIGNALS  

I n  th e  H OM E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T ,  au d i tory ALARM  S I G N ALS  are  at l east as  i m portan t as  
vi su al  ALARM  S I G N ALS .  ALARM  CO N DI TI ON S  th at  req u i re  e i th er i m m ed i ate  or prom pt OP E RATOR  
acti on  to  protect th e  safety of th e  P ATI E N T  are  req u i red  to  h ave  an  au d i tory ALARM  S I G N AL .  Th at 
ALARM  S I G N AL  i s  perm i tted  to  be  presen t e i th er at th e  M E  E QU I P M E N T  or at  a  DI S TRI B U TE D ALARM 

S YS TE M .  B y perm i tti n g  a  DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  to  provi d e  th e  au d i tory ALARM  S I G N ALS ,  th i s  
stan d ard  perm i ts  d esi g n s  th at a l l ow th e  P ATI E N T  area  to  be  q u i et,  e . g .  th e  bab y's  room ,  wh i l e  
th e  ALARM  S I G N ALS  are  presen t wh ere  th e  OP E RATO R  i s  l ocated ,  e . g .  th e  paren ts ’  room .  

Subclause 1 3.2  – Additional  requ irements  for  ALARM  SIGNALS  volume  

Red u ci n g  th e  au d i tory ALARM  S I G N AL  vo l u m e bel ow au d i bl e  l evel s  effecti vel y i n i ti ates  th e  
ALARM  OF F  or AU DI O  OFF  ALARM  S I G N AL  i n acti vati on  state.  Th i s  stan d ard  req u i res  su ch  an  acti on  
to  i n d i cate  th at ALARM  S I G N ALS  are  i n acti vated .  S u ch  an  acti on  i s  i n appropri ate  for 
M E  E Q U I PM E N T or  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  to  acti vel y keep a l i ve  or resu sci tate  a  PATI E N T u n l ess  i t  
i s  con n ected  to  a  DI S TRI B U TE D ALARM  S YS TE M  th at i s  capabl e  of g en erati n g  au d i tory ALARM  

S I G N ALS .  
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Annex B  
( i n form ati ve)  

 
Gu ide to  marking  and  label l ing  requirements  for ME EQUIPMENT   

and  ME SYSTEMS  

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

Th e req u i rem en ts  for m arki n g  on  th e  ou ts i d e  of M E  E QU I P M E N T  an d  th ei r parts  are  fou n d  i n  7 . 2  
an d  i n  Tabl e  C. 1  of th e  g en eral  s tan d ard .  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for m arki n g  on  th e  ou ts i d e  
of M E  E QU I P M E N T  an d  M E  S YS TE M S  i n ten d ed  for u se  i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  are  
fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i sted  i n  Tabl e  B. 1 .  

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

Description  of marking  Subclause  

E n vi ron m en tal  con d i ti on s  of tra n s port  an d  stora g e  on  M E  E Q U I PM E N T  4 . 2 . 2  

E n vi ron m en tal  con d i ti on s  of tra n s port  an d  stora g e  on  carryi n g  cas e,  i f provi d ed  4 . 2 . 2  

E n vi ron m en tal  op erati n g  con d i t i on s  on  M E  E QU I P M E N T  4 . 2 . 3  

E n vi ron m en tal  op erati n g  con d i t i on s  on  ca rryi n g  case,  i f p rovi d ed  4 . 2 . 3  

I P  cl assi fi cati on  on  E N C L O S U RE  7 . 2  

I P  cl ass i fi cati on  on  carryi n g  ca se,  i f provi d ed  7 . 2  

'Keep  d ry'  or s ym bol  on  E N C L O S U RE ,  i f re q u i re d  7. 2  

 

B.2  Accompanying  documents,  general  

Th e req u i rem en ts  for i n form ati on  to  be  i n cl u d ed  i n  th e  ACCO M P AN YI N G  DO CU M E N TS  are  fou n d  i n  
7 . 9. 1  an d  Tabl e  C. 4  of th e  g en eral  s tan d ard .  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for g en eral  i n form ati on  
to  be  i n cl u d ed  i n  th e  ACCO M PAN YI N G  DOC U M E N TS  re l ati n g  to  M E  E Q U I P M E N T  an d  i n  M E  S YS TE M S  
i n  th e  H O M E  H E ALTH CARE  E N VI RON M E N T  are  fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i sted  i n  Tabl e  B . 2 .  

Table  B .2  – ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  general  

Description  of requ i rement  Subclause  

Con tact th e  M AN U F ACTU RE R  for ass i s tan ce  or rep orti n g  7 . 3. 1  

P recau ti on s  to  be  taken  i n  th e  eve n t of ch a n g es  i n  th e  p erform an ce  7. 3. 2  

P recau ti on s  to  be  taken  reg ard i n g  th e  e xposu re  to  re ason abl y  fores e eab l e  e n vi ron m en tal  
con d i ti on s  

7. 3. 2  

I n form ati on  reg ard i n g  m ed i ci n a l  su bstan ces  to  be  d el i ve re d ,  i f an y 7. 3. 2  

I n form ati on  on  an y m ed i ci n al  su bs tan ces  or h u m an  b l ood  d e ri vati ves  i n corporated  i n to  th e  
M E  E QU I P M E N T or  AC CE S S O RI E S ,  i f an y 

7. 3. 2  

Deg re e  of accu racy cl ai m ed  for a  m easu ri n g  fu n cti on ,  i f p rovi d ed  7. 3. 2  

P os tal  ad d res s  an d  e i th er a  te l eph on e  n u m ber or web  ad d res s  7. 3. 1  

 

B.3  ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  i nstructions  for use  

Th e req u i rem en ts  for i n form ati on  to  be  i n cl u d ed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se  are  fou n d  i n  7 . 9 . 2  
an d  Tabl e  C. 5  of th e  g en eral  s tan d ard .  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for i n form ati on  to  be  i n cl u d ed  
i n  th e  i n stru cti on s  for u se  are  fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i sted  i n  Tabl e  B. 3.  
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Table  B .3  – ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  instructions  for use  

Description  of requ i rement  Subclause  

Al tern ati ve  l i fe -su p porti n g  m eth od s  to  b e  em pl oyed  fo l l owi n g  a  l oss  or fa i l u re  of th e  e l ectri ca l  
power su ppl y for M E  E Q U I P M E N T  or M E  S YS TE M  i n ten d ed  to  acti vel y kee p  a l i ve  or resu s ci tate  a  
P ATI E N T :  d escri pti on  of  

8 . 4  

Cl ea n i n g ,  cl ea n i n g  an d  d i s i n fe cti on  or cl e an i n g  a n d  ste ri l i zati on  i n s tru cti on s  for s i n g l e  P ATI E N T  
u se,  as  app ropri ate  

7 . 4 . 7  

Con d i ti on s  th at  can  u n accepta bl y affect  th e  M E  E Q U I P M E N T :  
– effects  of l i n t,  d u st,  l i g h t  
– l i s t  of kn own  d e vi ces  or oth e r sou rces  th at  can  p oten ti al l y cau se  i n terferen ce  p robl em s  
– effects  of d eg rad ed  sen s ors  an d  e l ectrod es,  or l oosen ed  el ectrod es,  th at  can  d eg rad e  

perform an ce  or cau se  oth e r probl em s  
– effects  cau sed  b y pets,  pests  or ch i l d re n  

7 . 4 . 5  

Con tact  d etai l s  for th e  sou rce  of profes si on a l  h yg i en i c  m ai n te n an ce,  i f a ppl i cabl e    7 . 4 . 7  

Di ag ram s ,  i l l u strati on s  or ph otog rap h s  of th e  fu l l y as sem bl ed  an d  rea d y-to-ope rate  

M E  E QU I PM E N T  
7 . 4 . 3  

D i ag ram s,  i l l u strati on s,  or p h otog rap h s  sh owi n g  p rope r con n e cti on  of th e  P ATI E N T  to  th e  
M E  E QU I PM E N T ,  AC CE S S O RI E S  a n d  oth er eq u i pm en t  

7 . 4. 4  

E ffect on  safety of m od i fyi n g  th e  eq u i pm en t:  wa rn i n g  of 7 . 4. 1  

Environmental  conditions of transport and storage of ME  EQUIPMENT  4 . 2 . 2  

Environmental  operating conditions of ME  EQUIPMENT  4 . 2 . 3  

E XPE C TE D  S E RVI C E  L I F E  of pa rts  or  AC CE S S O RI E S  sh i p ped  wi th  th e  M E  E QU I P M E N T  7 . 4 . 8  

E XPE C TE D  S E RVI C E  L I F E  of th e  M E  E QU I P M E N T  7 . 4 . 8  

Freq u e n cy of cl e an i n g ,  cl ea n i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ea n i n g  an d  ste ri l i zati on  req u i red  wh e n  
u sed  on  th e  s am e  P ATI E N T ,  wh en  a pprop ri ate  

7 . 4. 7  

H AZ ARD S ,  l i kel y con s eq u e n ces,  an d  th e  precau ti on s  for re d u ci n g  th e  RI S K  for each  wa rn i n g  
an d  s afety n oti ce,  i n cl u d i n g  wh ere  app l i cabl e:  
–  s tran g u l ati on  or asp h yxi ati on  
–  s m al l  parts   
–  a l l e rg i c  reacti on s  
–  con tact  i n j u ri es  

7 . 4 . 1  

I n d i cati on  th at  i t  i s  n eces sa ry to  cl ean  an d  d i s i n fect or cl ea n  an d  ste ri l i ze  b etween  P ATI E N T  
u ses  i n cl u d i n g  m eth od s  for ri n s i n g ,  d ryi n g ,  h an d l i n g  an d  stora g e  u n ti l  re -u se  

7. 4. 7  

I n d i cati on  th at  th e  M E  E Q U I PM E N T  i s  i n te n d e d  to  b e  op erated  i n  a  carryi n g  case  4 . 2 . 3  

I n d i cati on  th at  th e  M E  E Q U I PM E N T  i s  i n te n d e d  to  tran sp orte d  or store d  i n  a  ca rryi n g  case  4 . 2 . 2  

I n form ati on  con cern i n g  th e  p roper d i spos al  of th e  M E  E QU I P M E N T ,  i ts  parts  or  ACC E S S O RI E S  7 . 4 . 9  

I n stru cti on  for th e  L AY RE S P O N S I B L E  O RG AN I Z ATI O N  to  con tact  i ts  l ocal  au th ori ti es  to  d eterm i n e  
th e  prop er m eth od  of d i s p os al  of pote n ti al l y b i o-h aza rd ou s  pa rts  an d  ACC E S S O RI E S :  s tatem en t  
reg ard i n g ,  i f appl i cabl e   

7 . 4 . 9  

I n tercon n ecti on  to  e q u i pm en t n ot  d escri b ed  i n  th e  i n stru cti on s  for u se:  warn i n g  of 7 . 4. 1  

M e an i n g  of th e  I P  cl assi fi cati on  m arki n g  7 . 4 . 5  

Recom m en d ed  pl acem en t  of re m ote  parts  of a  D I S T RI B U TE D  AL ARM  S YS TE M ,  i f a ppl i cabl e  7 . 4 . 1 0  

Req u i red  p rofessi on a l  h yg i e n i c  m ai n ten an ce  pri or to  re -u se  s tatem en t,  i f appl i ca bl e   7 . 4 . 7  

Req u i rem en ts  for I N TE RN AL  E L E CTRI C AL  PO W E R S O U RC E ,  wh e re  appl i ca bl e:  
– typi cal  ope rati on  t i m e  or n u m ber of P RO CE D U RE S  
–  typi cal  se rvi ce  l i fe  
– beh avi or wh i l e  a  rech a rg ea bl e  I N TE RN AL  E L E C TRI C AL  PO W E R S O U RC E  i s  ch arg i n g  

7 . 4 . 2  

S H E L F  L I F E  of p arts  or  AC C E S S O RI E S  sh i pp ed  wi th  th e  M E  E Q U I P M E N T ,  i f l ess  th an  th e  E XP E C TE D  

S E RVI C E  LI F E  
7 . 4 . 8  

S tate  of th e  I N TE RN AL  E LE C TRI C AL  P O W E R S O U RC E ,  i f ap pl i cabl e :  h ow to  d ete rm i n e  8. 5  

Ti m e  from  swi tch i n g  “ON ”  u n ti l  th e  M E  E Q U I P M E N T  i s  rea d y for N O RM AL U S E ,  i f e xce ed i n g  1 5  s  7 . 4 . 4  

Ti m e  or n u m ber of P RO C E D U RE S  avai l abl e  fol l owi n g  a  l os s  or fa i l u re  of th e  e l ectri cal  p ower 
s u ppl y for M E  E QU I P M E N T  o r M E  S YS TE M  i n te n d ed  to  acti vel y ke ep  a l i ve  or res u s ci tate  a  
P ATI E N T  

8 . 4  
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Description  of requ i rement  Subclause  

Trou bl esh ooti n g  g u i d e  i n cl u d i n g  n ecess ary steps  to  b e  taken  i n  th e  e ve n t  of an  AL ARM  

CO N D I TI O N  
7 . 4 . 6  

U si n g  ACC E S S O RI E S ,  p arts  or m ateri a l  n ot  d escri bed  i n  th e  i n stru cti on s  for u s e:  warn i n g  of 7 . 4. 1  

U s i n g  th e  M E  E QU I P M E N T  ou ts i d e  i ts  carryi n g  case  i f som e  part  of th e  protecti on  re q u i re d  b y 
th i s  stan d ard  i s  p rovi d ed  b y th at  carryi n g  cas e:  warn i n g  of 

7 . 4. 1  

 

B.4 ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  technical  description  

Th e req u i rem en ts  for g en eral  i n form ati on  to  be  i n cl u d ed  i n  th e  tech n i ca l  d escri pti on  are  fou n d  
i n  su bcl au se  7 . 9. 3  an d  i n  Tabl e  C. 6  of th e  g en eral  stan d ard .  Ad d i ti on al  req u i rem en ts  for 
i n form ati on  to  be  i n cl u d ed  i n  th e  tech n i ca l  d escri pti on  are  fou n d  i n  th e  su bcl au ses  l i s ted  i n  
Tabl e  B. 4.  

Table  B .4 – ACCOMPANYING  DOCUMENTS ,  techn ical  description  

Description  of requ i rement  Subclause  

Al tern ati ve  l i fe -su p porti n g  m eth od s  th at  ca n  be  em pl oyed  for l on g er pe ri od s  of l oss  or fa i l u re  
of th e  e l ectri cal  p ower s u ppl y for M E  E QU I P M E N T  or M E  S YS TE M  i n te n d e d  to  acti vel y kee p  a l i ve  
or resu sci tate  a  P ATI E N T :  d escri pti on  of 

8 . 4  

Con n ect  an d  veri fy th at  th e  P RO TE CT I VE  E ARTH  TE RM I N AL  i s  con n ecte d  to  th e  e xte rn al  
protecti ve  ea rth i n g  system :  wa rn i n g  to  

7 . 5. 1  

M E  E Q U I P M E N T  i n stal l ati on ,  i n cl u d i n g  correct  p rotecti ve  e arth  (P E )  con n ecti on ,  m u st  on l y b e  
carri ed  ou t  b y q u al i fi e d  S E RVI C E  P E RS O N N E L :  warn i n g  of 

7 . 5. 1  

M eth od s  for cl ea n i n g  an d  d i s i n fecti on  or cl ean i n g  an d  steri l i zati on ,  i f professi on al  h yg i e n i c 
m ai n ten an ce  re q u i red  

7 . 5. 2  

S peci fi cati on s  of th e  PE RM AN E N TL Y I N S TAL LE D  P RO TE C TI VE  E ARTH  CO N D U CTO R  7 . 5. 1  

Veri fy th e  i n teg ri ty of th e  e xte rn al  p rotecti ve  e arth i n g  system :  warn i n g  to  7 . 5. 1  
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Annex C  
( i n form ati ve)  

 
Symbols  on  marking  

I n  ad d i ti on  to  th e  s ym bol s  d escri bed  i n  An n ex D  of th e  g en eral  stan d ard ,  th e  s ym bol s  
d escri bed  i n  Tabl e  C. 1  can  be  u sed  on  M E  E QU I P M E N T  i n ten d ed  for u se  i n  th e  H O M E  

H E ALTH CARE  E N VI RO N M E N T.   

Table  C . 1  – General  symbols  (1  of 2)  

No.  Symbol  Reference  Ti tl e/Description/Requ irement  

1  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 4  
( I S O  700 0-06 2 6  (2 0 04 -
01 ))  

Keep  d ry 

I n d i cates  a  m ed i cal  d evi ce  th at  n ee d s  to  be  
protected  from  m oi stu re.  

2  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 5  
( I S O  700 0-05 34  (2 0 04 -
01 ))  

Lower l i m i t  of tem peratu re  

I n d i cates  th e  l ower l i m i t  of tem peratu re  to  wh i ch  
th e  m ed i cal  d e vi ce  ca n  be  s afe l y e xp os ed .  

Th e  l owe r l i m i t  of tem peratu re  s h al l  b e  i n d i cate d  
ad j ace n t to  th e  l ower h ori zon ta l  l i n e.  

3  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 6  
( I S O  700 0-05 33  (2 0 04 -
01 ))  

U pp er l i m i t  of tem peratu re  

I n d i cates  th e  u p pe r l i m i t  of te m peratu re  to  wh i ch  
th e  m ed i cal  d e vi ce  ca n  be  s afe l y e xp os ed .  

Th e  u pp er l i m i t  of tem peratu re  s h al l  be  i n d i cate d  
ad j ace n t  to  th e  u pp er h ori zon ta l  l i n e.  

4  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 7  
( I S O  700 0-06 32  (2 0 04 -
01 ))  

Tem peratu re  l i m i t  

I n d i cates  th e  tem peratu re  l i m i ts  to  wh i ch  th e  
m ed i cal  d evi ce  can  b e  s afel y e xpos ed .  

Th e  u p per an d  l ower l i m i ts  of tem peratu re  sh al l  
be  i n d i cate d  a d j ace n t  to  th e  u pp er an d  l owe r 
h ori zon tal  l i n es.  

5  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 8  
( I S O  700 0-26 2 0  (20 04 -
01 ))  

H u m i d i ty l i m i tati on  

I n d i cates  th e  ra n g e  of h u m i d i ty to  wh i ch  th e  
m ed i cal  d evi ce  can  b e  safel y e xpos ed .  

Th e  h u m i d i ty  l i m i tati on  sh al l  be  i n d i cate d  
ad j ace n t to  th e  u pper an d  l owe r h ori zon tal  l i n es.  
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Table  C . 1  (2 of 2)  

No.  Symbol  Reference  Ti tl e/Description/Requ irement  

6  

 

I S O  1 522 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 9  
( I S O  700 0-26 2 1  (2 0 04 -
01 ))  

Atm osph eri c  press u re  l i m i tati on  

I n d i cates  th e  ra n g e  of atm osph eri c  p res su re  to  
wh i ch  th e  m ed i cal  d e vi ce  ca n  b e  safel y expos e d .  

Th e  atm os ph e ri c  pressu re  l i m i tati on s  s h al l  be  
i n d i cated  a d j ace n t  to  th e  u pp er an d  l owe r 
h ori zon tal  l i n es.  
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Bi bl i ograph y 

[1 ]  I E C 600 38: 2 009,  IEC standard voltages  

[2 ]  I E C 600 65: 2 01 4 ,  Audio,  video and similar electronic apparatus – Safety requirements  

[3 ]  I E C 6 033 5-1 : 201 0,  Household and similar electrical appliances – Safety – Part 1 :  
General requirements  

[4 ]  I E C 6 036 4  (a l l  parts) ,  Low-voltage electrical installations  

[5 ]  I E C 60601 -1 -9 ,  Medical electrical equipment – Part 1 -9: General requirements for 
basic safety and essential performance – Collateral standard: Requirements for 
environmentally conscious design  

[6 ]  I E C 607 2 1 -3-7 : 1 995,  Classification of environmental conditions – Part 3: Classification  
of groups of environmental parameters and their severities – Section 7: Portable and 
non-stationary use  

[7 ]  I E C TR 6072 1 -4-7: 2001 ,  Classification of environmental conditions – Part 4-7:  
Guidance for the correlation and transformation of environmental condition  classes of 
IEC 60721-3 to the environmental tests of IEC 60068 – Portable and non-stationary 
use  

[8 ]  I E C 60950-1 : 20 05,  Information technology equipment – Safety – Part 1 :  General 
requirements 
I E C 60950-1 : 20 05/AM D 1 : 2 0 09  
I E C 60950-1 : 20 05/AM D 2 : 2 0 1 3  

[9]  I E C 61 032: 1 997,  Protection of persons and equipment by enclosures – Probes for 
verification  

[1 0]  I S O  81 2 4-1 : 20 1 2,  Safety of toys – Part 1 :  Safety aspects related to  mechanical and 
physical properties  

[1 1 ]  I S O 1 0651 -2 : 2 004 ,  Lung ventilators for medical use – Particular requirements for basic 
safety and essential performance – Part 2:  Home care ventilators for ventilator-
dependent patients  

[1 2]  I S O/TR 1 61 4 2: 2 006,  Medical devices – Guidance on the selection of standards in  
support of recognized essential principles of safety and performance of medical 
devices  

[1 3]  ASTM  F2 020-0 2,  Standard Practice for Design,  Construction,  and Procurement of 
Emergency Medical Services Systems (EMSS)  Ambulances 7)  

[1 4]  EN  1 3 71 8-1 : 2 0 08,  Medical vehicles and their equipment – Air ambulances –  
Requirements for medical devices used in  air ambulances  

[1 5]  M I L-STD-81 0F(3): 2 003,  Environmental engineering consideration and laboratory tests  

  

___________ 

7)  Avai l abl e  at:  h ttp: //www. astm . org  
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[1 6]  B E LM AN S ,  R.  et  a l .  Towards improved electrical installations in  European homes.  
I n tern ati on al  U n i on  of E l ectri ci ty Appl i cati on s 8) ,  2 00 4  

[1 7]  DRAG O ,  D. A. ,  D AN N E N B E RG ,  A. L.  I n fan t m ech an i cal  su ffocati on  d eath s  i n  th e  U n i ted  
States,  1 980–1 997 .  Pediatrics,  1 999;  1 03(5),  p .  e59   

[1 8]  E M E RY,  J . L. ,  et a l .  Apn ea  m on i tors  an d  acci d en ta l  stran g u l ati on .  BMJ,  1 992 ,  304 ,  p.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  1 -1 1 :  Exigences  générales  pour l a  sécuri té  de  base et  

les  performances  essentiel les  – Norme Col latérale:  Exigences  pour  
les  apparei ls  électromédicaux et les  systèmes  électromédicaux uti l isés   

dans  l ’environnement des  soins  à  domici le  
 

AVAN T-PROPOS 

1 )  La  Com m i s si on  E l ectrotech n i q u e  I n te rn ati on al e  ( I E C)  est  u n e  org a n i s ati on  m on d i a l e  d e  n orm al i sati on  
com pos ée  d e  l ' en s em bl e  d es  com i tés  é l ectrotech n i q u es  n ati on a u x (Com i tés  n ati on au x d e  l ’ I E C).  L ’ I E C a  pou r 
obj et  d e  favori ser l a  coopé rati on  i n tern ati on a l e  pou r tou tes  l es  q u esti on s  d e  n orm al i sati on  d an s  l es  d om ai n es  
d e  l ' é l ectri ci té  et  d e  l 'é l ectron i q u e.  A cet  effet,  l ’ I E C – en tre  a u tres  acti vi tés  – p u bl i e  d es  N orm es  
i n tern ati on a l es,  d es  S péci fi cati on s  tech n i q u es ,  d es  Rap ports  tech n i q u es,  d es  S péci fi cati on s  accessi b l es  a u  
pu bl i c  (P AS )  et  d es  G u i d es  (ci -ap rès  d én om m és  " Pu bl i cati on (s)  d e  l ’ I E C").  Leu r é l aborati on  es t  con fi ée  à  d es  
com i tés  d ' étu d es ,  au x tra vau x d es q u e l s  tou t  Com i té  n ati on a l  i n téress é  par l e  su j et  tra i té  peu t p arti ci p er.  Les  
org an i sati on s  i n te rn ati on al es ,  g ou ve rn em en tal es  et  n on  g ou ve rn em en ta l es,  en  l i a i s on  a ve c l ’ I E C,  parti ci pe n t 
ég al em en t  a u x travau x.  L’ I E C col l ab ore  étroi tem en t  a vec l 'Org an i s ati on  I n te rn ati on al e  d e  N orm al i sati on  ( I S O ),  
s el on  d es  con d i ti on s  fi xées  p ar accord  e n tre  l es  d eu x org an i s ati on s.  

2)  Les  d éci s i on s  ou  accord s  offi c i el s  d e  l ’ I E C  con ce rn an t  l es  q u es ti on s  tech n i q u es  rep résen ten t,  d an s  l a  m esu re  
d u  pos si b l e,  u n  accord  i n tern ati on al  su r l es  su j ets  étu d i és,  éta n t  d on n é  q u e  l es  C om i tés  n ati on au x d e  l ’ I E C 
i n téressés  son t représen tés  d a n s  ch aq u e  com i té  d ’ étu d es.  

3)  Les  Pu bl i cati on s  d e  l ’ I E C se  prése n te n t s ou s  l a  form e d e  recom m an d ati on s  i n tern ati on al es  et  son t  ag réées  
com m e te l l es  par l es  Com i tés  n ati on au x d e  l ’ I E C.  Tou s  l es  efforts  rai s on n abl es  s on t en trepri s  afi n  q u e  l ’ I E C  
s 'as su re  d e  l ' e xacti tu d e  d u  con ten u  tech n i q u e  d e  ses  pu bl i cati on s;  l ’ I E C n e  pe u t  pas  être  te n u e  respon sabl e  d e  
l ' éven tu el l e  m au vai se  u ti l i sati on  ou  i n terprétati on  q u i  en  es t  fa i te  p ar u n  q u el con q u e  u ti l i sateu r fi n al .  

4)  Dan s  l e  b u t  d ' en cou rag e r l ' u n i form i té  i n te rn ati on al e,  l es  Com i tés  n ati on a u x d e  l ’ I E C s ' en g ag e n t,  d a n s  tou te  l a  
m esu re  poss i bl e,  à  ap pl i q u e r d e  façon  tra n spare n te  l es  Pu bl i cati on s  d e  l ’ I E C  d a n s  l e u rs  pu bl i cati on s  n ati on al es  
et  ré g i on al es .  Tou tes  d i verg e n ces  en tre  tou tes  Pu b l i cati on s  d e  l ’ I E C et  tou tes  pu bl i cati on s  n ati on al es  ou  
rég i on al es  corresp on d a n tes  d o i ve n t  être  i n d i q u ées  e n  term es  cl ai rs  d a n s  ces  d ern i è res.  

5)  L ’ I E C e l l e -m êm e n e  fou rn i t  a u cu n e  attes tati on  d e  con form i té.  Des  org a n i s m es  d e  ce rti fi cati on  i n d ép en d an ts  
fou rn i s sen t  d es  servi ces  d 'é val u ati on  d e  con form i té  et,  d a n s  certai n s  secteu rs,  accèd e n t  au x m arq u es  d e  
con form i té  d e  l ’ I E C.  L ’ I E C n ' est  respon sabl e  d ' au cu n  d es  servi ces  effectu és  pa r l es  org an i s m es  d e  certi fi cati on  
i n d é pe n d a n ts.  

6)  Tou s  l es  u ti l i sateu rs  d oi ven t s ' as su re r q u ' i l s  son t  en  poss es si on  d e  l a  d ern i è re  é d i ti on  d e  cette  pu b l i cati on .  

7)  Au cu n e  res pon s a bi l i té  n e  d oi t  être  i m pu té e  à  l ’ I E C,  à  ses  ad m i n i s trate u rs,  em pl oyés,  a u xi l i a i res  ou  
m an d atai res ,  y com pri s  ses  e xp erts  pa rti cu l i ers  et  l es  m em bres  d e  s es  com i tés  d 'étu d es  et  d es  Com i tés  
n ati on au x d e  l ’ I E C,  p ou r tou t  pré j u d i ce  cau s é  e n  cas  d e  d om m ag es  corporel s  et  m atéri el s ,  ou  d e  tou t  au tre  
d om m ag e d e  q u el q u e  n atu re  q u e  ce  soi t,  d i recte  ou  i n d i recte ,  ou  pou r su pp orte r l es  coû ts  (y com pri s  l es  frai s  
d e  j u sti ce )  et  l es  d é pen ses  d é cou l an t  d e  l a  pu bl i cati on  ou  d e  l 'u ti l i sati on  d e  cette  P u bl i cati on  d e  l ’ I E C ou  d e  
tou te  a u tre  P u bl i cati on  d e  l ’ I E C,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  es t  accord é.  

8)  L 'atten ti on  es t  atti rée  s u r l es  référen ces  n orm ati ves  ci tées  d an s  cette  pu bl i cati on .  L ' u ti l i sati on  d e  p u bl i cati on s  
réfé ren cées  est  obl i g atoi re  pou r u n e  appl i cati on  correcte  d e  l a  prés e n te  p u bl i cati on .   

9)  L ’ atte n ti on  est  atti ré e  su r l e  fa i t  q u e  certa i n s  d es  é l ém en ts  d e  l a  p rés en te  Pu bl i cati on  d e  l ’ I E C peu ven t  fa i re  
l ’ obj et  d e  d roi ts  d e  b re vet.  L ’ I E C n e  s au rai t  être  ten u e  p ou r respon sa bl e  d e  n e  pas  avoi r i d en ti fi é  d e  te l s  d roi ts  
d e  b re vets  et  d e  n e  p as  avoi r s i g n a l é  l e u r e xi sten ce.  

La N orm e I n tern ati on al e  I E C 60601 -1 -1 1  a  été  établ i e  par l e  g rou pe d e  travai l  m i xte  d u  sou s -
com i té  62 A d e  l ' I EC:  Aspects  g én érau x d es  éq u i pem en ts  é l ectri q u es  u ti l i sés  en  prati q u e  
m éd i ca l e ,  d u  com i té  d ’ étu d es  62  d e  l ' I EC:  É q u i pem en ts  é l ectri q u es  d an s  l a  prati q u e  m éd i cal e ,  
et  d u  sou s-com i té  S C3  d e  l ’ I SO :  Ven ti l ateu rs  pu l m on ai res  et éq u i pem en ts  con n exes ,  d u  
com i té  tech n i q u e  1 2 1  d e  l ’ I SO :  M atéri e l  d ’ an esth ési e  et  d e  réan i m ati on  respi ratoi re.  

La  présen te  pu bl i cati on  est u n e  n orm e d ou bl e  l og o.  

Cette  d eu xi èm e éd i ti on  con sti tu e  u n e  n orm e col l atéral e  d e  l ' I E C 6 060 1 -1  ( troi s i èm e éd i ti on ,  y 
com pri s  l ’ Am en d em en t 1 ) :  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles,  d és i g n ée ci -après  par n orm e g én éral e.  
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Cette  d eu xi èm e éd i ti on  an n u l e  et rem pl ace  l a  prem i ère  éd i ti on  d e  l ’ I E C 60 601 -1 -1 1 ,  paru e  
en  201 0.  Cette  éd i ti on  con sti tu e  u n e  révi s i on  tech n i q u e.  

Les  m od i fi cati on s  m aj eu res  par rapport  à  l ' éd i ti on  précéd en te  son t l es  su i van tes:  

•  correcti on  d e  l a  m éth od e  d ’ essai  pou r l e  con trôl e  d e  l ’ h u m i d i té  rel ati ve  à  d es  tem pératu res  
su péri eu res  à  35  ° C;  

•  reform u l ati on  d es  parag raph es  q u i  m od i fi en t p l u s  q u ’ i l s  n e  com pl èten t l a  n orm e g én éral e  
ou  d ’ au tres  n orm es  col l atéra l es;  et  

•  h arm on i sati on  avec l es  m od i fi cati on s  apportées  au x am en d em en ts  d e  l a  n orm e g én éral e  
et  au x au tres  n orm es  col l atéral es .   

Le  texte  d e  cette  n orm e col l atéra l e  est  i ssu  d es  d ocu m en ts  su i van ts :  

FDI S  Rap port  d e  vote  

62A/95 9/FDI S  62A/97 8/RVD  

 
Le  rapport d e  vote  i n d i q u é  d an s  l e  tabl eau  ci -d essu s  d on n e  tou te  i n form ati on  su r l e  vote  a yan t  
abou ti  à  l ' approbati on  d e  cette  n orm e col l atéral e .  A l ’ I SO,  l a  n orm e a  été  approu vée par 1 7  
m em bres  P  su r 1 7  a yan t  voté.  

Cette  pu bl i cati on  a  été  réd i g ée  sel on  l es  D i recti ves  I SO /I EC,  Parti e  2 .  

Dan s  l a  séri e  d es  pu bl i cati on s  I E C  606 01 ,  l es  n orm es  col l atéra l es  spéci fi en t l es  exi g en ces  
gén éral es  d e  sécu ri té  appl i cabl es  à :  

– u n  sou s-g rou pe d ’ APP ARE I LS  E LE CTRO M E D I CAU X  (par exem pl e,  l es  apparei l s  d e  rad i ol og i e) ;  
ou  

– u n e  caractéri sti q u e  spéci fi q u e  com m u n e à  tou s  l es  AP P ARE I LS  E LE CTROM E D I CAU X,  n on  
tra i tée  com pl ètem en t d an s  l a  n orm e g én éral e  (par exem pl e,  l es  S YS TE M E S  D ’ ALARM E ) .  

Dan s  l a  présen te  n orm e col l atéra l e,  l es  caractères  d ’ i m pri m eri e  su i van ts  son t u ti l i sés:  

– exi g en ces  et d éfi n i ti on s:  caractères  rom ai n s;  

– modalités d’essais:  caractères italiques;  

– l es  i n d i cati on s  d e  n atu re  i n form ati ve  app arai ss an t h ors  d es  tabl e au x,  te l l es  q u e  l es  n otes ,  l es  e xem pl es  et  l es  
réfé re n ces:  peti ts  caractè res.  Le  te xte  n orm ati f à  l ’ i n té ri e u r d e s  tabl ea u x est  ég al em en t  en  p eti ts  caractères ;  

–  TE RM E S  DE FI N I S  A L ’ ARTI CLE  3  DE  LA N ORM E  G E N E RALE ,  DAN S  LA P RE S E N TE  N O RM E  

COLLATE RALE  OU  CO M M E  N OTE S :  PE TI TE S  M AJ U S CU LE S .  

Con cern an t l a  stru ctu re  d e  l a  présen te  n orm e col l atéral e ,  l e  term e 

– “arti cl e”  d ési g n e  l ’ u n e  d es  d i vi s i on s  n u m érotées  d an s  l a  tabl e  d es  m ati ères,  avec tou tes  
ses  su bd i vi s i on s  (par exem pl e,  l ’ Arti cl e  7  i n cl u t l es  parag raph es  7 . 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “parag raph e”  d ési g n e  u n e  su bd i vi s i on  n u m érotée  d ’ u n  arti cl e  (par exem pl e,  7 . 1 ,  7 . 2  et 
7. 3. 1  son t  tou s  d es  parag raph es  apparten an t à  l ’ Arti cl e  7) .  

Les  référen ces  à  d es  arti cl es  d an s  l a  présen te  n orm e,  son t précéd ées  d u  m ot “Arti cl e”  su i vi  
d u  n u m éro  d e  l ’ arti cl e  con cern é.  Dan s  l a  présen te  n orm e col l atéral e,  l es  référen ces  au x 
parag raph es  u ti l i sen t u n i q u em en t l e  n u m éro d u  parag raph e con cern é.  

Dan s  l a  présen te  n orm e,  l a  con j on cti on  “ou ”  est u ti l i sée avec l a  va l eu r d ’ u n  “ou  i n cl u s i f ” ,  a i n s i  
u n  én on cé  est vra i  s i  u n e  com bi n ai son  d es  con d i ti on s  q u el l e  q u ’ e l l e  soi t est  vrai e.  

Les  form es  verbal es  u ti l i sées  d an s  l a  présen te  n orm e son t con form es  à  l ’ u sag e  d on n é à  
l ’ An n exe H  d es  D i recti ves  I SO /I E C,  Parti e  2 .  Pou r l es  besoi n s  d e  l a  présen te  n orm e,  
l ' au xi l i a i re :  
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– “d evoi r”  m i s  au  présen t d e  l ’ i n d i cati f s i g n i fi e  q u e  la  sati sfacti on  à  u n e  exi g en ce ou  à  u n  
essai  est i m pérati ve  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “ i l  con vi en t”  s i g n i fi e  q u e  l a  sati sfacti on  à  u n e  exi gen ce ou  à  u n  essai  est recom m an d ée  
m ai s  n ’ est pas  obl i g atoi re  pou r l a  con form i té  à  l a  présen te  n orm e;  

– “pou voi r”  m i s  au  présen t d e  l ’ i n d i cati f est u ti l i sé  pou r d écri re  u n  m oyen  ad m i ssi bl e  pou r 
sati sfai re  à  u n e  exi g en ce  ou  à  u n  essai .  

Les  arti cl es ,  parag raph es  et  d éfi n i ti on s  pou r l esq u el s  u n e  j u sti fi cati on  est fou rn i e  à  l ’ An n exe  A 
i n form ati ve  son t m arq u és  d ’ u n  astéri sq u e  (*) .  

U n e  l i ste  d e  tou tes  l es  parti es  d e  l a  séri e  I E C 6 060 1 ,  pu bl i ées  sou s  l e  ti tre  g én éral :  Appareils 
électromédicaux,  peu t  être  con su l tée  su r l e  s i te  web d e  l ' I EC.  

Le  com i té  a  d éci d é  q u e  l e  con ten u  d e  cette  pu bl i cati on  n e  sera  pas  m od i fi é  avan t l a  d ate  d e  
stabi l i té  i n d i q u ée  su r l e  s i te  web d e  l ' I EC sou s  "h ttp: //webstore. i ec. ch "  d an s  l es  d on n ées 
re l ati ves  à  l a  pu bl i cati on  rech erch ée.  A cette  d ate,  l a  pu bl i cati on  sera   

•  recon d u i te,  

•  su ppri m ée,  

•  rem pl acée  par u n e  éd i ti on  révi sée,  ou  

•  am en d ée.  

 

N OTE  L'atten ti on  d es  Com i tés  N ati on a u x et  d es  Org an i sm es  M em bres  es t  atti ré e  su r l e  fa i t  q u e  l es  fabri can ts  
d 'ap pa rei l s  et  l es  org an i s m es  d 'es sai  peu ven t a voi r bes oi n  d 'u n e  péri od e  tran si to i re  ap rès  l a  p u bl i cati on  d ' u n e  
n ou vel l e  pu bl i cati on  I E C ou  I S O,  ou  d ' u n e  p u bl i cati on  am en d ée  ou  révi sé e,  pou r fab ri q u e r d es  p rod u i ts  con form es  
au x n ou vel l es  e xi g en ces  et  pou r a d apter l eu rs  é q u i pem en ts  au x n ou veau x essai s  ou  a u x e ss ai s  révi sés.  Le  com i té  
recom m an d e  q u e  l e  con ten u  d e  cette  pu bl i cati on  soi t  e n téri n é  au  n i ve au  n ati on al  au  p l u s  tôt  3  an s  après  l a  d ate  d e  
pu bl i cati on .  

 

IMPORTANT – Le  logo "colour inside" qui  se  trouve sur l a  page de  couverture de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contien t des  cou leurs  qu i  sont considérées  comme u ti l es  à  
une bonne compréhension  de  son  contenu.  Les  u ti l i sateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l i sant une imprimante cou leur.  
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I N TRODU CTI ON  

La prati q u e  m éd i cal e  u ti l i se  d e  p l u s  en  p l u s  d es  APP ARE I LS  E LE CTRO M E D I CAU X  et  d es  S YS TE M E S  

E LE CTRO M E DI CAU X  pou r l a  su rvei l l an ce,  l e  trai tem en t ou  l e  d i ag n osti c d es  PATI E N TS  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  (voi r 3 . 1 ) .  La  sécu ri té  d es  APP ARE I LS  E LE CTROM E DI CAU X  
d an s  cet en vi ron n em en t n on  su rvei l l é  en  ce  q u i  con cern e  l ’ i n sta l l ati on  é l ectri q u e  et l a  sécu ri té  
et  l es  m oyen s  d e  protecti on  q u i  l u i  son t associ és  con sti tu en t u n  m oti f d e  préoccu pati on .  

L ’ éven tu el  m an q u e d e  form ati on  d e  l ’ OP E RATE U R N O N  S PE CI ALI S TE  et  d e  ceu x q u i  su rvei l l en t  
l ’ u ti l i sati on  d e  l ’ AP PARE I L  E LE CTRO M E DI CAL  ou  d u  S YS TE M E  E LE CTRO M E DI CAL  et  l eu r n i veau  d e  
com péten ce  n écessi ten t d ' être  pri s  en  com pte  d an s  l a  m i se  au  poi n t d es  DO CU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T  et  l e  m arq u ag e  perti n en t su r l ’ apparei l  l u i -m êm e,  d e  sorte  q u e  ce l a  pu i sse  
être  com pri s .  La  présen te  n orm e col l atéral e  d on n e  d es  l i g n es  d i rectri ces  spéci al es  su r l a  
façon  d on t i l  con vi en t  d e  tra i ter ceci  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on .  

La  présen te  n orm e col l atéral e  a  été  é l aborée  g râce  au x con tri bu ti on s  d e  m éd eci n s  cl i n i ci en s,  
d ’ i n g én i eu rs  et  d ’ au tori tés  d e  tu te l l e.  La  term i n ol og i e,  l es  exi g en ces,  l es  recom m an d ati on s  
g én éral es  et  l es  l i g n es  d i rectri ces  con ten u es  d an s  l a  présen te  n orm e col l atéra l e  on t pou r 
obj ecti f d ’ être  u ti l es  au x FAB RI CAN TS  d ’ APP ARE I LS  E LE CTRO M E DI CAU X  e t  d e  S YS TE M E S  

E LE CTRO M E DI CAU X  et  au x com i tés  tech n i q u es  respon sabl es  d e  l ’ é l aborati on  d es  n orm es  
parti cu l i ères.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  1 -1 1 :  Exigences  générales  pour l a  sécuri té  de  base et  
les  performances  essentiel les  – Norme Col latérale:  Exigences  pour  

les  apparei ls  électromédicaux et les  systèmes  électromédicaux uti l isés   
dans  l ’environnement des  soins  à  domici le  

 
 
 

1  Domaine d ’appl ication,  objet et  normes connexes  

1 . 1  *  Domain e d ’appl i cation  

La présen te  N orm e I n tern ati on al e  s ’ appl i q u e  à  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et  au x P E RFO RM AN CE S 

E S S E N TI E LLE S  d es  AP PARE I LS  É LE CTRO M É DI CAU X  e t  d es  S YS TE M E S  É LE CTROM É DI CAU X,  d esti n és  à  
être  u ti l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE ,  sel on  l a  d éfi n i ti on  d on n ée  en  3. 1 ,  et  
spéci fi és  par l e  FAB RI CAN T  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on .  La  présen te  N orm e i n tern ati on al e  
s ’ appl i q u e  san s  d i sti n g u er s i  l ’ APP ARE I L  E M  ou  l e  S YS TE M E  E M  est prévu  pou r être  u ti l i sé  par u n  
OPE RATE U R N O N  S PE CI ALI S TE  ou  par d u  person n el  d e  san té  q u al i fi é.  

L ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  com pren d :  

– l ’ h abi tati on  d an s  l aq u el l e  u n  P ATI E N T  vi t;  

– d ’ au tres  en vi ron n em en ts  où  d es  PATI E N TS  son t présen ts  à  l ’ i n téri eu r com m e à  l ’ extéri eu r,  à  
l ’ excl u s i on  d es  en vi ron n em en ts  d es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  où  d es  OP E RATE U RS  a yan t 
u n e  form ati on  m éd i cal e  son t d i spon i bl es  d e  façon  con ti n u e  l orsq u e  d es  P ATI E N TS  son t 
présen ts .  

La  présen te  N orm e I n tern ati on al e  n e  s ’ appl i q u e  pas  au x AP P ARE I LS  E M  e t  au x  S YS TE M E S  E M  
d esti n és  seu l em en t à  u n e  u ti l i sati on  d an s  l 'E N VI RON N E M E N T DE S  S E RVI CE S  M E DI CAU X D ’ U RG E N CE  
cou vert par l ' I E C 6060 1 -1 -1 2  ou  seu l em en t à  u n e  u ti l i sati on  d an s  d es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  
cou verts  par l ' I E C 60 601 -1  san s  l es  ad d i ti on s  d e  l ’ I EC  60 601 -1 -1 2  ou  d e  l a  présen te  n orm e 
col l atéral e.  N éan m oi n s,  l es  APP ARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  peu ven t être  prévu s  pou r d e  
m u l ti p l es  en vi ron n em en ts  d ’ u ti l i sati on  et  d e  ce  fai t,  s ’ i l s  son t ég al em en t d esti n és  à  être  
u ti l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE ,  i l s  re l èven t d u  d om ai n e  d ’ appl i cati on  d e  
l a  présen te  n orm e.  

E XE M PLE  Les  AP P ARE I L S  E M  e t  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  être  u ti l i s és  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A 

D O M I C I L E  e t  d a n s  l ' en vi ron n em en t d es  établ i s sem en ts  d e  s oi n s .  

N OTE  Les  AP P ARE I LS  E M  e t  l es  S YS TE M E S  E M  pou r l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A D O M I C I L E  p eu ven t  s ou ve n t  être  
u ti l i sés  d a n s  d es  em pl acem e n ts  où  se  trou ve n t  d es  sou rces  é l ectri q u es  n on  fi abl es  e t  u n e  m i se  à  l a  terre  
é l ectri q u e  i n su ffi san te.  

1 .2  Objet  

La  présen te  n orm e col l atéral e  est  d esti n ée  à  spéci fi er d es  exi g en ces  g én éral es  q u i  vi en n en t  
s ’ aj ou ter à  cel l es  d e  l a  n orm e g én éral e  et  à  servi r d e  base  pou r l es  n orm es  parti cu l i ères.  

1 .3  N ormes  conn exes  

 IEC  60601 -1  1 .3.1

Pou r l es  AP PARE I LS  E M  et  l es  S YS TE M E S  E M ,  l a  présen te  n orm e col l atéra l e  com pl ète  
l ' I E C  60601 -1 .  

Lorsq u ’ i l  est fa i t  référen ce à  l ' I EC  60 601 -1  ou  à  l a  présen te  n orm e col l atéral e ,  soi t  
i n d i vi d u el l em en t soi t  en  com bi n ai son ,  l es  con ven ti on s  su i van tes  son t  u ti l i sées:  
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•  " l a  n orm e g én éral e"  d és i g n e  l ' I E C 606 01 -1  seu l e;  

•  " l a  présen te  n orm e col l atéral e"  d és i g n e  l ' I EC  60 601 -1 -1 1  seu l e ;  

•  " l a  présen te  n orm e"  d ési g n e  l a  com bi n ai son  d e  l a  n orm e g én éral e  et d e  l a  présen te  n orm e 
col l atéral e.  

 Normes  particu l ières  1 .3.2

U n e exi g en ce d ’ u n e  n orm e parti cu l i ère  prévau t  su r l ’ exi g en ce  correspon d an te  d e  l a  présen te  
n orm e col l atéral e.  

2  Références  normatives  

Les  d ocu m en ts  su i van ts  son t ci tés  en  référen ce  d e  m an i ère  n orm ati ve,  en  i n tég ral i té  ou  en  
parti e ,  d an s  l e  présen t d ocu m en t et son t i n d i spen sabl es  pou r son  appl i cati on .  Pou r l es  
référen ces  d atées,  seu l e  l ’ éd i ti on  ci tée  s ’ appl i q u e.  Pou r l es  référen ces  n on  d atées,  l a  
d ern i ère  éd i ti on  d u  d ocu m en t d e  référen ce  s ’ appl i q u e  ( y com pri s  l es  éven tu el s  
am en d em en ts).  

N OTE  1  La  m an i ère  d on t  ces  d ocu m en ts  d e  réfé ren ce  son t  ci tés  d a n s  l es  exi g e n ces  n orm ati ves  d éte rm i n e  d an s  
q u el l e  m esu re  e l l es  s ’ ap pl i q u e n t  (en  tota l i té  ou  e n  pa rti e ).  

N OTE  2  U n e  l i s te  d e  référen ces  i n form ati ves  es t  d on n ée  d a n s  l a  b i b l i og ra ph i e  à  l a  pag e  1 2 2.  

CI S PR 1 1 : 2 009,  Appareils industriels,  scientifiques et médicaux – Caractéristiques de 
perturbations radioélectriques −  L imites et méthodes de mesure  

I E C  6 006 8-2-2 7 : 2 0 08,  Essais d’environnement – Partie  2-27:  Essais – Essai Ea et guide: 
Chocs  

I E C 600 68-2-31 : 2 008,  Essais d’environnement – Partie 2-31: Essais – Essai Ec: Choc lié à  
des manutentions brutales,  essai destiné en premier lieu aux matériels  

I E C 600 68-2-64: 2 008,  Essais d’environnement – Partie 2-64: Essais – Essai Fh: Vibrations 
aléatoires à  large bande et guide  

I E C 6052 9: 1 989,  Degrés de protection procurés par les enveloppes (Code IP)   
I E C 6052 9: 1 989/AM D1 : 1 999  
I E C 6 052 9: 1 989/AM D2 : 2 01 3  1 )  

I E C  6 060 1 -1 : 2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles   
I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2  2)  

I E C 6 0601 -1 -2 : 201 4,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -2: Exigences générales pour la  
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Perturbations 
électromagnétiques – Exigences et essais 

I E C 6 060 1 -1 -6: 20 1 0,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -6: Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Aptitude à  l’utilisation  
I E C 60601 -1 -6: 201 0/AM D1 : 2 0 1 3)  3)  

___________ 

1 )   I l  e xi ste  u n e  éd i ti on  con sol i d ée  2 . 2  (20 1 3 )  i n cl u an t l ’ I E C 60 52 9: 1 98 9  et  son  Am en d em en t 1  (1 99 9)  et  
l ’ Am en d em en t  2  (2 01 3 ).  

2)  I l  e xi s te  u n e  é d i ti on  con sol i d é e  3 . 1 (2 01 2)  i n cl u a n t l ’ I E C 6 060 1 -1 : 2 005  et  son  Am en d em en t 1  (20 1 2 ).  

3)   I l  e xi ste  u n e  é d i ti on  con sol i d é e  3. 1  (2 01 3)  i n cl u a n t l ’ I E C 60 60 1 -1 -6: 201 0  et  l ’ Am en d em en t  1  (2 0 1 3 ).  
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I E C 606 01 -1 -8 : 20 06,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -8: Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences générales,  
essais et guide pour les systèmes d’alarme des appareils et des systèmes électromédicaux 
I E C 6 060 1 -1 -8: 200 6/AM D1 : 2 0 1 2  4)  

I E C  6 0601 -1 -1 2 : 2 0 1 4  ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 -2: Exigences générales pour la  
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Exigences pour les 
appareils électromédicaux et les systèmes électromédicaux destinés à  être utilisés dans 
l’environnement des services médicaux d’urgence  

I E C 623 66: 2 00 7,  Dispositifs médicaux – Application  de l’ingénierie  de l’aptitude à  l’utilisation 
aux dispositifs médicaux  
I E C 6236 6: 2 007 /AM D1 : 2 01 4  5)  

I S O  7000,  Symboles graphiques utilisables sur le matériel — Symboles enregistrés.  
Di spon i bl e  à  l ' ad resse:  h ttp : //www. g raph i ca l -s ym bol s. i n fo/eq u i pm en t  

I S O 701 0: 2 01 1 ,  Symboles graphiques – Couleurs de sécurité et signaux de sécurité – 
Signaux de sécurité  enregistrés 
I S O  70 1 0: 2 01 1 /AM D1 : 20 1 2  
I S O  70 1 0: 2 01 1 /AM D2 : 20 1 2  
I S O 701 0: 2 01 1 /AM D3: 201 2  
I S O 701 0: 2 01 1 /AM D4: 201 3  
I S O 701 0: 2 01 1 /AM D5: 201 4  

I S O  1 52 23 -1 : 2 01 2 ,  Dispositifs médicaux – Symboles à  utiliser avec les étiquettes,  l'étiquetage 
et les informations à  fournir relatifs aux dispositifs médicaux –  Partie 1 :  Exigences générales 

3 Termes et défin i tions  

Pou r l es  besoi n s  d u  présen t d ocu m en t,  l es  term es  et d éfi n i ti on s  d on n és  d an s  l ’ I EC  60 601 -
1 : 2 005 et l ’ I E C 60601 -1 : 2 005: AM D 1 : 20 1 2,  l ’ I E C 606 01 -1 -2: 2 01 4,  l ’ I E C 60 601 -1 -6: 2 01 0  et  
l ’ I E C 606 01 -1 -6 : 2 01 0/AM D1 : 2 01 3 ,  l ’ I EC  60 601 -1 -8 : 2006   et  l ’ I E C 60601 -1 -8: 2 00 6/ 
AM D 1 : 2 01 2 ,  l ’ I E C 60 601 -1 -1 2: 20 1 4,  l ’ I EC  62 366: 2 0 07  et l es  d éfi n i ti on s  su i van tes  
s ’ appl i q u en t.  

N OTE  1  Da n s  l e  cad re  d u  p rés en t d ocu m en t,  l es  term es  “ten si on ”  et  “cou ran t” ,  l à  où  i l s  son t  u ti l i s és,  s i g n i fi en t,  
sau f i n d i cati on  con trai re,  d es  val e u rs  effi caces  d es  ten si on s  ou  cou ra n ts  d ’ u n  cou ra n t a l tern ati f,  con ti n u  ou  
com pl e xe.  

N OTE  2  Le  term e “a pp arei l  é l ectri q u e ”  es t  u ti l i sé  d an s  l e  s en s  d ’ AP P ARE I L  E M  ou  a u tre  app arei l  é l ectri q u e.  La  
prése n te  N orm e  u ti l i s e  au ssi  l e  term e “ap pa rei l ”  pou r AP P ARE I L  E M  ou  au tre  app arei l  é l ectri q u e  ou  n on  é l ectri q u e  
d an s  l e  cad re  d ’ u n  S YS TE M E  E M .  

N OTE  3  U n  i n d e x d es  term es  d éfi n i s  u ti l i s és  d an s  l a  prés en te  n orm e col l atéral e  est  d on n é  à  l a  p ag e  1 2 4.  

3. 1   
ENVIRONNEMENT DES  SOINS  À DOM ICILE  
h abi tati on  d an s  l aq u el l e  u n  PATI E N T  vi t  ou  au tres  en vi ron n em en ts  où  d es  PATI E N TS  son t  
présen ts ,  à  l ’ excl u si on  d es  en vi ron n em en ts  d es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  où  d es  OPE RATE U RS  

a yan t u n e  form ati on  m éd i cal e  son t d i spon i bl es  d e  façon  con ti n u e  l orsq u e  d es  PATI E N TS  son t  
présen ts  

E XE M PLE S  D an s  u n e  voi tu re ,  u n  au tob u s ,  u n  trai n ,  u n  bate au  ou  u n  avi on ,  d a n s  u n  fau teu i l  rou l a n t,  ou  m arch an t  
à  l ’ e xtéri eu r.  

___________ 

4)   I l  e xi ste  u n e  é d i ti on  con s ol i d é e  2 . 1  (2 01 2 )  i n cl u a n t  l ’ I E C 60 60 1 -1 -8: 2 00 6  et  l ’ Am en d em en t 1  (20 1 2 ).  

5)   I l  e xi s te  u n e  éd i ti on  con sol i d é e  2 . 1  (2 01 4)  i n cl u an t l ’ I E C 62 36 6: 20 07  et  l ’ Am en d em en t 1  (2 0 1 4).  
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N ote  1  à  l 'a rti cl e:  Les  étab l i ssem en ts  d e  soi n s  com pre n n en t  l es  h ôpi tau x,  l es  cabi n ets  m éd i cau x,  l es  cen tres  
ch i ru rg i cau x i n d é pen d a n ts,  l es  cabi n ets  d en tai res ,  l es  cen tres  d ’ accou ch em en t  i n d ép en d a n ts,  l es  éta bl i s sem en ts  
d e  s oi n s  en  rés i d e n ce,  l es  postes  d e  prem i ers  soi n s  ou  l es  p os tes  d e  s ecou rs ,  l es  établ i s se m en ts  m u l ti trai tem en ts  
et  l es  s ervi ces  m éd i cau x d ’ u rg en ce.  

N ote  2  à  l ' arti cl e:  à  l ’ arti cl e:  P ou r l es  bes oi n s  d e  l a  prés en te  n orm e col l até ral e,  l es  ce n tres  d ’ h é be rg em en t s on t  
con si d é rés  com m e d es  E N VI RO N N E M E N T S  D E  S O I N S  A  D O M I CI L E .  

N ote  3  à  l 'arti cl e:  D ’ a u tres  e n vi ron n em en ts  où  u n  P ATI E N T  est  présen t  i n cl u en t  l ’ e n vi ron n em en t e xtéri eu r,  au  
travai l  et  l ’ i n téri e u r d es  véh i cu l es .  

3.2   
*  NON  SPECIALISTE  
<ad j>  term e fai san t référen ce à  u n  n on  profess i on n el  ou  à  u n  profess i on n el  san s  form ati on  
spéci a l i sée  appropri ée  

E XE M PLE S  Op érateu r N O N  S P E C I ALI S TE ,  O RG AN I S M E  RE S P O N S AB LE  N ON  S P E C I ALI S TE .  

3.3   
DUREE  DE  CONSERVATION  
d u rée  m axi m al e  pen d an t l aq u el l e  u n  é l ém en t peu t être  stocké  avan t sa  prem i ère  u ti l i sati on ,  
d an s  l es  con d i ti on s  d écri tes  d an s  son  éti q u etag e,  et  rester appropri é  pou r u n e  u ti l i sati on  

3.4   
OPERATIONNEL EN  DEPLACEMENT  
<ad j>  term e fa i san t référen ce à  u n  apparei l  TRAN S P ORTAB LE  d on t  l ’ U TI LI S ATI ON  P RE VU E  i n cl u t 
u n  fon cti on n em en t pen d an t  q u ’ i l  est  d épl acé  

E XE M PLE S  U n  AP P ARE I L  E M  TRAN S PO RTAB L E  q u i  es t  P O RTE  S U R LE  C O RPS ,  P O RTATI F ,  fi xé  à  u n  fau te u i l  rou l a n t,  ou  
u ti l i sé  d a n s  u n e  voi tu re,  u n  au tobu s ,  u n  trai n ,  u n  b ate au  ou  u n  avi on .  

N ote  1  à  l 'a rti cl e:  Pou r l es  besoi n s  d e  l a  p rés e n te  n orm e,  u n e  u ti l i sati on  O P E RATI O N N E L L E  E N  D E PL AC E M E N T  d a n s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A  D O M I CI L E  p eu t  i n cl u re  u n e  u ti l i s a ti on  à  l ’ i n té ri e u r,  à  l ’ e xtéri eu r e t  d an s  d es  véh i cu l es.  

4 Exigences  générales  

4.1  *  Exigences  supplémentai res  pour l e  RESEAU  D ’ALIMENTATION  pour l es  APPAREILS  EM  

et les  SYSTEMES EM  

Pou r l es  AP P ARE I LS  E M  ou  LE S  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S OI N S  A DOM I CI LE ,  
l es  caractéri sti q u es  d u  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  spéci fi ées  en  4 . 1 0 . 2  d e  l a  n orm e g én éral e  
s ’ appl i q u en t,  avec l es  ad d i ti on s  su i van tes:  

Le  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  d o i t  être  su pposé  
présen ter l es  caractéri sti q u es  su i van tes:  pas  d e  ten s i on  su péri eu re  à  1 1 0  %  ou  i n féri eu re  à  
85  %  d e  l a  ten si on  N O M I N ALE  en tre  ch acu n  d es  con d u cteu rs  d u  systèm e ou  en tre  l ’ u n  d e  ces  
con d u cteu rs  et  l a  terre.  

Pou r l es  AP P ARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  
réan i m er u n  P ATI E N T,  l e  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  
d o i t  être  su pposé présen ter l es  caractéri sti q u es  su i van tes :  pas  d e  ten s i on  su péri eu re  à  1 1 0  %  
ou  i n féri eu re  à  80  %  d e  l a  ten si on  N O M I N ALE  en tre  ch acu n  d es  con d u cteu rs  d u  s ystèm e ou  
en tre  l ’ u n  d e  ces  con d u cteu rs  et  l a  terre.  

La  p l ag e  AS S I G N E E  d e l a  ten s i on  N O M I N ALE  d es  AP PARE I LS  E M  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  

A DOM I CI LE  d oi t  être  com pri se  au  m oi n s  en tre  1 2 , 4  V et  1 5 , 1  V pou r u n  fon cti on n em en t à  parti r 
d ' u n  RE S E AU  D ' ALI M E N TATI ON  d e 1 2  V en  cou ran t con ti n u  et au  m oi n s  en tre  24 , 8  V  et 30, 3  V  

pou r u n  fon cti on n em en t à  parti r d ' u n  RE S E AU  D ' ALI M E N TATI O N  d e 2 4  V en  cou ran t con ti n u .  

Les  AP P ARE I LS  E M  et l es  S YS TE M E S  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  d oi ven t  
m ai n ten i r u n e  S E CU RI TE  DE  B AS E  et d es  PE RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  pen d an t et après  u n  
creu x d e  30  s  à  u n e  ten si on  d e  1 0  V  pou r u n  fon cti on n em en t à  parti r d ' u n  RE S E AU  
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D 'ALI M E N TATI ON  d e  1 2  V en  cou ran t con ti n u ,  et  pen d an t et après  u n  creu x d e  30  s  à  u n e  
ten s i on  d e  2 0  V  pou r u n  fon cti on n em en t à  parti r d ' u n  RE S E AU  D ' ALI M E N TATI ON  d e  2 4  V en  
cou ran t  con ti n u .   

4.2  *  Cond itions  d ’envi ronnement  pour l es  APPAREILS  EM  

 Général i tés  4.2.1

I l  n ’ est  pas  n écessai re  d ’ effectu er tou s  l es  essai s  d ’ en vi ron n em en t à  d es  tem pératu res  
i n féri eu res  à  +5  ° C  avec con trôl e  d e  l 'h u m i d i té  d e  l ’ en cei n te  d ’ essai .  

N OTE  Da n s  l ' I E C 606 01 -1 : 2 005  et  I E C 6 06 01 -1 : 2 005/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  l e  F AB RI C AN T  s péci fi e  l es  con d i ti on s  
ad m i s si b l es  d ’ u ti l i sati on ,  y com pri s  l es  con d i ti on s  d e  tran sp ort  et  d e  stockag e,  d an s  l a  d e scri pti on  tech n i q u e  (voi r 
7 . 9 . 3 . 1 ,  2 èm e ti ret) .  Ces  con d i ti on s  son t  référe n cées  d a n s  l e s  exi g e n ces  pou r l es  essai s  d an s  l a  n orm e  g én é ra l e  
(pa r e xem pl e  5 . 3  et  1 1 . 1 . 1 ) .  

 *  Cond itions  d 'environnement de  transport et  de  stockage  entre  l es  u ti l i sations  4.2.2

Les  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t  i n d i q u er l es  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t  ad m i ss i bl es  d e  
tran sport et  d e  stockag e  d e  l ’ AP PARE I L  E M  après  retrai t  d e  son  em bal l ag e  protecteu r,  pu i s  
en tre  l es  u ti l i sati on s.  

S au f i n d i cati on  con trai re  d an s  l es  instructions d ’uti l isation  ou  si  l ’AP P ARE I L  E M  est S TATI ON N AI RE ,  
l ’ AP PARE I L  E M  d o i t  rester opérati on n el  en  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE  sel on  sa  spéci fi cati on  et l es  
exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e,  après  tran sport ou  s tockag e,  d an s  l a  p l ag e  d ’ environnement 
suivante:  

– – 2 5  ° C  à  +  5  ° C;  et  

– +  5  ° C  à  +  35  ° C  avec u n e  h u m i d i té  re l ati ve  a l l an t  j u sq u ’ à  90  % ,  san s  con d en sati on ;  

– >  35  ° C  à  70 °C à une pression  de vapeur d'eau ne dépassant pas 50  h Pa  

après  retrai t d e  son  em bal l ag e  protecteu r,  pu i s  en tre  l es  u ti l i sati on s .  

N OTE  1  Ce l a  corresp on d  à  l a  cl ass e  7K3  te l l e  q u e  d écri te  d an s  l ' I E C/TR 6 07 21 -4-7: 2 001  [7 ]  6).  

Si  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  spéci fi en t u n e  p l ag e  p l u s  restrei n te  d es  con d i ti on s  
d ' en vi ron n em en t d e  tran sport et d e  stockag e en tre  l es  u ti l i sati on s,  ces  con d i ti on s  
d ' en vi ron n em en t d oi ven t  être:   

– j u sti fi ées  d an s  l e  DOS S I E R DE  G E S TI ON  DE S  RI S QU E S ;  

–  marquées sur l ’AP PARE I L  E M ,  sau f s i  u n  te l  m arq u ag e n ’ est pas  réal i sabl e,  au q u el  cas  i l  
su ffi t  q u e  l a  p l ag e  p l u s  restre i n te  soi t  d écri te  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ;  et  

– m arq u ées  su r l e  coffret d e  tran sport,  s i  l es i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  i n d i q u en t q u e  
l ’ AP PARE I L  E M  est prévu  pou r être  tran sporté  ou  stocké  d an s  u n  coffret d e  tran sport en tre  
l es  u ti l i sati on s.  

Les  s ym bol es  5. 3 . 5  ( I S O 70 00-0534  (20 04-01 )) ,  5. 3 . 6  ( I SO  7000-0533  (20 04-01 ))  ou  5. 3. 7  
( I S O 700 0-063 2  (2 0 04-01 ))  d e  l ' I SO 1 52 2 3-1 : 201 2  peu ven t être  u ti l i sés  pou r m arq u er l a  p l ag e  
d e  tem pératu res  (voi r Tabl eau  C. 1 ,  s ym bol es  2 ,  3  et  4) .  Le  s ym bol e  5. 3. 8  ( I SO  70 00-2 6 20  
(200 4-01 ))  d e  l ' I SO 1 52 23-1 : 2 01 2  peu t être  u ti l i sé  pou r m arq u er l a  p l ag e  d ' h u m i d i té  (voi r 
Tabl eau  C. 1 ,  s ym bol e  5)  et  l e  s ym bol e  5. 3. 9  ( I SO  70 00-2 62 1  (2 00 4-01 ))  d e  l ' I SO  1 522 3-
1 : 2 01 2  peu t être  u ti l i sé  pou r m arq u er l a  p l ag e  d e  press i on  atm osph éri q u e  ( voi r Tabl eau  C. 1 ,  
sym bol e  6).  Lorsq u e  l ’ AP PARE I L  E M  a  d i fféren ts  m arq u ag es  pou r l es  con d i ti on s  d e  tran sport  et 
d e  stockag e en tre  l es  u ti l i sati on s,  l es  con d i ti on s  d e  fon cti on n em en t con ti n u es  (voi r 4 . 2. 3. 1 )  et  
l es  con d i ti on s  d e  fon cti on n em en t tran si toi res  (voi r 4 . 2. 3 . 2) ,  ces  m arq u ag es  d oi ven t  être  
accom pag n és  d ’ u n  m arq u ag e su ppl ém en ta i re  (par exem pl e,  l i bel l é  appropri é)  sau f l orsq u e  
l ’ appl i cabi l i té  respecti ve  est  évi d en te  (par exem pl e,  l i m i tes  pou r l e  tran sport  et  d e  s tockag e 

___________ 

6)   Les  ch i ffres  e n tre  croch ets  se  réfèren t à  l a  B i b l i og rap h i e.  
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en tre  l es  u ti l i sati on s  su r l e  coffret d e  tran sport et  l i m i tes  pou r l e  fon cti on n em en t su r l ’ APP ARE I L  

E M  proprem en t d i t) .  

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

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

EXEMPLES  Retrait des batteries,  vidage des réservoirs de liquides.  

b)  Exposer l’APPAREIL  EM  aux conditions d'environnement de transport et de stockage les 

plus basses spécifiées (température 0
4−
 °C):  

– pendant au moins 16 h;  ou 

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE  pendant au moins 2 h.  

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

d)  Puis exposer l’APPAREIL  EM  aux conditions d'environnement de transport et de stockage 
les plus élevées spécifiées,  sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau 
supérieure à  50 hPa (température 4

0
+  °C): 

– pendant au moins 16 h;  ou  

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE  pendant au moins 2 h.   

NOTE 2 I ndiquer une durée d’exposition  minimale à la fois aux conditions basses et aux conditions élevées de 
température a pour objectif de garantir que tout l ’APPAREI L EM  atteint les conditions spécifiées.  

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

f)  Évaluer l’APPAREIL  EM  quant à  ses spécifications et confirmer qu’il fournit la  SECURITE DE 
BASE  et les  PERFORMANCES ESSENTIELLES.  

 *  Cond itions  d 'environnement de  fonctionnement 4.2.3

 Cond itions  de  fonctionnement continues  4.2.3.1

Les  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t i n d i q u er l es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t d e  
fon cti on n em en t ad m i ss i bl es  d e  l ’ AP PARE I L  E M .  

NOTE 1  I l  con vi e n t  q u e  l es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t  d e  fon cti on n em en t soient marquées sur l ’APPAREIL EM 

OPE RATION NEL EN DE PLACEMENT,  s au f s i  u n  te l  m arq u a g e  n ’ es t  pas  ré al i sa bl e,  a u q u el  cas  i l  e st  seu l em en t n écessai re  
q u e  l es  con d i ti on s  d 'e n vi ron n e m en t  d e  fon cti on n em en t soi e n t  d écri tes  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on .  

Sau f i n d i cati on  con trai re  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ,  l ’ APP ARE I L  E M  d o i t  être  con form e à  
ses  spéci fi cati on s  et à  tou tes  l es  exi g en ces  d e  l a  présen te  n orm e l orsq u ’ i l  fon cti on n e  en  
U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  d an s  l es  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t su i van tes:  

– u n e  p l ag e  d e  tem pératu re  d e  +  5  ° C  à  +  40  ° C;  

– u n e  p l ag e  d ’ h u m i d i té  relative d e  1 5  %  à  90  % ,  san s  con d en sati on ,  san s  req u éri r tou tefoi s  
u n e  press i on  parti e l l e  d e  vapeu r d ' eau  su péri eu re  à  50  h Pa;  et  

– u n e  p l ag e  d e  pressi on  atmosphérique de 700  h Pa à  1  060  h Pa.  

N OTE  2  Cel a  corres p on d  à  l a  cl as se  7K1  tel l e  q u e  d écri te  d a n s  l ' I E C/TR 60 72 1 -4-7: 20 01  [7 ] .  

Si  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  spéci fi en t u n e  p l ag e  p l u s  restrei n te  d es  con d i ti on s  
d ' en vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t,  ces  con d i ti on s  d oi ven t être:  
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– j u sti fi ées  d an s  l e  DOS S I E R DE  G E S TI ON  DE S  RI S QU E S ;   

–  marquées sur l ’AP PARE I L  E M ,  sau f s i  u n  te l  m arq u ag e n ’ est pas  réal i sabl e,  au q u el  cas  i l  
su ffi t  q u e  l a  p l ag e  p l u s  restre i n te  soi t  d écri te  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ;  et  

– m arq u ées  su r l e  coffret d e  tran sport s i  l es i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  i n d i q u en t q u e  
l ’ AP PARE I L  E M  est  prévu  pou r fon cti on n er d an s  u n  coffret d e  tran sport.  

Les  s ym bol es  5. 3. 5  ( I S O 7 000-0 534),  5 . 3. 6  ( I S O 7000-0533)  ou  5 . 3 . 7  ( I S O  7000-06 32)  d e  
l ' I S O 1 52 2 3-1 : 2 01 2  peu ven t être  u ti l i sés  pou r m arq u er l a  p l ag e  d e  tem pératu res  (voi r  
Tabl eau  C. 1 ,  sym bol es  2 ,  3  et 4).  Le  s ym bol e  5 . 3. 8  ( I SO  700 0-2 620)  d e  l ' I S O  1 52 2 3-1 : 2 0 1 2  
peu t être  u ti l i sé  pou r m arq u er l a  p l ag e  d 'h u m i d i té  (voi r Tabl eau  C. 1 ,  s ym bol e  5)  et  l e  
sym bol e  5. 3. 9  ( I SO  70 00-26 2 1 )  d e  l ' I SO  1 52 23-1 : 201 2  peu t être  u ti l i sé  pou r m arq u er l a  p l ag e  
d e  pressi on  atm osph éri q u e  (voi r Tabl eau  C. 1 ,  sym bol e  6).  Lorsq u e  l ’ AP P ARE I L  E M  a  d i fféren ts  
m arq u ag es  pou r l es  con d i ti on s  d e  fon cti on n em en t con ti n u es  et l es  con d i ti on s  d e  
fon cti on n em en t tran si to i res  (voi r 4 . 2. 3 . 2) ,  ces  m arq u ag es  d oi ven t être  accom pag n és  d ’ u n  
m arq u ag e su ppl ém en tai re  (par exem pl e,  l i bel l é  appropri é) .  

L’APP ARE I L  E M  d o i t  être  conforme à ses spécifications et à  toutes les exigences de la  présente norme 
lorsqu’i l  fonctionne en U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  d an s  l es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t d e  
fon cti on n em en t spéci fi ées.  

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

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

b)  Exposer l’APPAREIL  EM  à  une  température de  20 °C ±  4  °C: 

– pendant au moins 6 h,  ou  

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.  

c)  Évaluer l’APPAREIL  EM  quant à  ses spécifications et confirmer qu’il fournit la  SECURITE DE 
BASE  et les  PERFORMANCES ESSENTIELLES.  L’évaluation de la SECURITE DE BASE  n’a pas à 
inclure d’essais de COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.  

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

e)  Évaluer l’APPAREIL  EM  quant à  ses spécifications et confirmer qu’il fournit la  SECURITE DE 
BASE et les  PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant qu’il est à  la  pression atmosphérique la  
plus élevée spécifiée.  L’évaluation de la SECURITE DE BASE  n’a pas à inclure d’essais de 
COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.  

N OTE  3  Pou r u n  APP ARE I L  E M  q u i  es t  sen si b l e  à  l a  p res si on  (par e xem pl e  q u i  u ti l i se  ou  m esu re  d es  g a z ou  
d es  p res si on s  ou  q u i  u ti l i se  d es  com m u tateu rs  tacti l es),  l ’ é val u ati on  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  d es  
PE RF O RM AN CE S  E S S E N TI E LL E S  p en d an t q u e  l a  pres si on  vari e  d an s  tou te  d i recti on  p eu t être  n éces sai re.  

f)  Libérer la  pression dans la  chambre de pression  

g)  Refroidir l’APPAREIL  EM  jusqu’à  ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 

basses spécifiées (température 0
4−
 °C et humidité relative égale ou inférieure à 15 %).  

N OTE  4  Ce rtai n es  en ce i n tes  d 'ess ai  pe u ven t n écessi ter d e  m od i fi er l e  m od e  d e  fon cti on n em en t  pou r pa rven i r à  
cette  com bi n ai son  d e  tem pératu re  et  d 'h u m i d i té.   

h)  Maintenir l’APPAREIL  EM  dans ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 
basses spécifiées:  

– pendant au moins 6 h,  ou  

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.  
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i)  Évaluer l’APPAREIL  EM quant à  ses spécifications et confirmer qu’il fournit la  SECURITE DE 
BASE et les  PERFORMANCES ESSENTIELLES.  L’évaluation de la SECURITE DE BASE  n’a pas à 
inclure d’essais de COURANT DE FUITE et de rigidité diélectrique.  

j)  Chauffer l’APPAREIL  EM  jusqu’à  ses conditions d'environnement de  fonctionnement 
continues les plus élevées spécifiées,  sans requérir toutefois une pression partielle de  
vapeur d'eau supérieure à  50 hPa (température 4

0
+  °C).  Il convient que la  transition des 

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

k)  Maintenir l’APPAREIL  EM  aux conditions de j) :  

– pendant au moins 6 h,  ou  

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.  

l)  Évaluer l’APPAREIL  EM quant à  ses spécifications et confirmer qu’il fournit la  SECURITE DE 
BASE  et les  PERFORMANCES ESSENTIELLES.  L’évaluation de la SECURITE DE BASE  n’a pas à 
inclure d’essais de COURANT DE FUITE ou de rigidité diélectrique.  

 *  Chocs  environnementaux pour les  APPAREILS  EM  OPERATIONNELS  EN  4.2.3.2
DEPLACEMENT  

S i  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  spéci fi en t u n e  p l ag e  p l u s  l arg e  d es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t 
d e  fon cti on n em en t con ti n u es  q u e  cel l es  i n d i q u ées  en  4 . 2. 3. 1 ,  l es  AP PARE I LS  E M  

OPE RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T  d o i ven t m ai n ten i r l a  S E C U RI TE  DE  B AS E  et  l es  PE RFO RM AN CE S  

E S S E N TI E LLE S  en  présen ce d e  con d en sati on  et d e  ch ocs  th erm i q u es  résu l tan t d e  vari ati on s  
rapi d es  d e  tem pératu re  et d ’ h u m i d i té  d e  l ’ en vi ron n em en t d u ran t  l ’ U TI LI S ATI O N  P RE VU E .  

La conformité est vérifiée par l’essai suivant: 

a)  Installer l’APPAREIL  EM  pour un fonctionnement conforme à  son UTILISATION PREVUE.  

b)  Exposer l’APPAREIL  EM  à  ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 

basses spécifiées (température 0
4−
 °C et humidité relative égale ou inférieure à 15 %).  

c)  Maintenir l’APPAREIL  EM  dans ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 
basses spécifiées:  

– pendant au moins 6 h,  ou  

– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.  

d)  Exposer l’APPAREIL  EM  à  ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 
élevées spécifiées,  sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau 
supérieure à  50 hPa,  en 5 min (température 4

0
+  °C).  

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

Un échantillon d’essai distinct peut être utilisé pour les essais suivants.  

f)  Installer l’APPAREIL  EM  pour un fonctionnement conforme à  son UTILISATION PREVUE.  

g)  Exposer l’APPAREIL  EM  à  ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 
élevées spécifiées,  sans requérir toutefois une pression partielle de vapeur d'eau 
supérieure à  50 hPa (température  4

0
+  °C).  

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

– pendant au moins 6 h,  ou  
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– confirmer que l’APPAREIL  EM  atteint la  STABILITE THERMIQUE pendant au moins 2 h.  

i)  Exposer l’APPAREIL  EM  à  ses conditions d'environnement de fonctionnement les plus 

basses spécifiées (température 0
4−
 °C et humidité relative égale ou inférieure à 15 %)  en 5 min.  

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

N OTE  P en d an t q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  se  réch au ffe  ou  se  refroi d i t,  l ’ éval u ati on  d e  l a  S E C U RI TE  D E  B AS E  e t  d es  
PE RF O RM AN CE S  E S S E N TI E L LE S  es t  ré pété e  pen d a n t d eu x h e u res  ou  j u sq u ’ à  ce  q u e  l a  S TAB I LI TE  T H E RM I Q U E  so i t  
atte i n te.  

5 *  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  5. 9. 2 . 1  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  parti es  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  q u i  son t à  
con si d érer com m e d es  P ARTI E S  ACCE S S I B LE S  son t i d en ti fi ées  par exam en  et,  l orsq u e  c’ est  
n écessai re,  par d es  essai s.  En  cas  d e  d ou te,  u n e  parti e  d e  l ’ APP ARE I L  E M  q u i  est à  con s i d érer 
com m e u n e  PARTI E  ACCE S S I B LE  est d éterm i n ée  par u n  essai  avec l e  peti t  ca l i bre  d u  d oi g t 
d ’ essai  représen té  à  l a  F i g u re  1 ,  appl i q u é  en  pos i ti on  arti cu l ée  ou  ri g i d e.  

– pou r tou tes  l es  pos i ti on s  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  l orsq u ’ i l  fon cti on n e  com m e en  U TI LI S ATI ON  

N ORM ALE ;  et  

– après  ou vertu re  d es  CAPOTS  D ’ ACCE S  et retrai t d e  parti es,  y com pri s  l es  l am pes,  l es  
fu si b l es  et l es  porte-fu s i b l es,  l orsq u e:  

i )  l es  capots  d ’ accès  peu ven t  être  ou verts  san s  l ’ u ti l i sati on  d ’ u n  O U TI L ,  ou  

i i )  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  i n d i q u en t à  l ’ OP E RATE U R  N O N  S P E CI ALI S TE  d ’ ou vri r l e  CAP OT 

D ’ ACCE S  appropri é .  
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Dimensions en  millimètres  

 

– Doi g t:  m atéri au  m étal l i q u e  

– Poi g n ée:  m atéri au  i sol a n t  

N OTE  1  L ’ e xte n si on  d e  l a  poi g n é e  re présen te  l e  b ras  d e  l ’ e n fan t.  

La  po i g n ée  est  p ou rvu e  d ’ u n e  e xte n si on  d e  46 4, 3  m m  d e  l on g u eu r,  et  i l  con vi en t  d 'ap pl i q u er l e  cal i b re  a vec ou  
san s  cette  e xten si on ,  se l on  l a  con d i ti on  l a  p l u s  ri g ou reu s e.  Les  d eu x a rti cu l ati on s  d oi ven t p erm ettre  u n  m ou vem en t 
d an s  l e  m êm e pl an  et  l a  m êm e d i recti on  sel on  u n  an g l e  d e  90 ° .  

N OTE  2  Ce cal i bre  est  d esti n é  à  s i m u l er l ’ accès  à  d es  p arti es  d an g ereu ses  p ar d es  en fan ts  d e  3 6  m oi s  ou  m oi n s.  

[ I E C 61 0 32: 1 997  [9] ,  F i g u re  1 3 ]  

Anglais  Français  

Axes  of j o i n ts  Axes  d es  a rti cu l ati on s  

H em i sph eri cal  H ém i sph éri q u e  

E xten si on  of h an d l e  E xten s i on  d e  l a  p oi g n ée  

Col l ar B ag u e  

Vi e w 'A'  Vu e  'A'  

Figure  1  – Peti t  cal ibre  de  doigt d ’ essai  Ø 5,6  

6 *  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  6. 2  d e  l a  n orm e g én éral e,  sau f s i  l ’ AP PARE I L  E M  prévu  pou r 
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  À DOM I CI LE  est I N S TALLE  DE  FAÇON  P E RM AN E N TE :  

– i l  d oi t ê tre  d e  C LAS S E  I I  ou  ALI M E N TE  DE  M AN I E RE  I N TE RN E ;  

–  i l  n e  d oi t pas  avoi r u n e  B ORN E  DE  TE RRE  FON CTI ON N E LLE ;  et  

– s ’ i l  est éq u i pé  d e  P ARTI E S  AP PLI QU E E S ,  i l  d oi t avoi r soi t  d es  PARTI E S  AP PLI QU E E S  DE  TYPE  B F ,  
soi t  d es  PARTI E S  AP PLI QU E E S  DE  TYP E  CF .  

La conformité est vérifiée  par examen.  

IEC 

Axes of joints

'A'

Ø 5,6 ± 0,1

= = =

44 ± 0,1 51 01 ,6 ± 0,3464,3 ± 0,8

Ø 25,9 ± 0,2
Ø 25,4 ± 0,2

Extension  of handle

Collar

R  2,8 ± 0,05

Hemispherical

View 'A'
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7 Identi fication,  marquage et documentation  des  APPAREILS  EM  

7. 1  *  APTITUDE  A L ’UTILISATION  des  documents  d ’accompagnement  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 1 . 1  d e  l a  n orm e g én éral e,  l ’ APTI TU DE  À L ’ U TI LI S ATI ON  d e  
l ’ i d en ti fi cati on ,  d u  m arq u ag e et d es  DO CU M E N TS  D ’ ACCO M P AG N E M E N T  d esti n és  à  l ’ OP E RATE U R 

N ON  S PE CI ALI S TE  ou  à  l ’ ORG AN I S M E  RE S P O N S AB LE  N ON  S P E CI ALI S TE  d oi t  être  éval u ée  en  
s ’ appu yan t su r u n  PROFI L  D ’ OPE RATE U R q u i  correspon d  au  m i n i m u m  à  h u i t an n ées  
d ’ en sei g n em en t scol a i re .  

I l  con vi en t q u e  l es  AP PARE I LS  E M  et  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE  so i en t con çu s  d e  façon  à  être  s i m pl es  à  u ti l i ser et n ’ exi g en t pas  d e  se  référer à  d es  
DOCU M E N TS  D ’ ACCO M PAG N E M E N T  com pl exes.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des résultats du PROCESSUS D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A  
L’UTILISATION.  

7.2  *  Exigences  supplémentai res  pour l e  marquage  de  l a  classification  IP  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 2 . 9  d e  l a  n orm e g én éral e,  s i  tou t ou  parti e  d e  l a  protecti on  con tre  l a  
pén étrati on  d ’ eau  ou  d e  corps  sol i d es  est  fou rn i e  par u n  coffret d e  tran sport,  a l ors  

– l ’ E N VE LOPP E  d e  L ' AP PARE I L  E M  d o i t  être  m arq u ée  d e  son  d eg ré  d e  protecti on  et  d u  s i g n e  d e  
sécu ri té  I S O 701 0-W 001  (voi r 606 01 -1 : 20 05,  Tabl eau  D . 2 ,  s i g n e  d e  sécu ri té  2),  

•  a i n s i  q u e  l a  m en ti on  " ten i r au  sec" ,  ou  

•  l e  s ym bol e  I SO  1 52 2 3-1 : 20 1 2,  5 . 3. 4  ( I SO 7000-0626)  (voi r Tabl eau  C. 1 ,  s ym bol e  1 ) .  

– l e  coffret d e  tran sport d oi t être  m arq u é  d e  son  d eg ré  d e  protecti on .   

I l  est i n u ti l e  d e  m arq u er u n  coffret d e  tran sport q u i  n ’ est  pas  d esti n é  à  fou rn i r u n e  protecti on  
con tre  l a  pén étrati on  d ’ eau  ou  d e  corps  sol i d es.  

E XE M PLE  S i ,  p ou r l ’ AP P ARE I L  E M  O PE RAT I O N N E L  E N  D E P LACE M E N T ,  l ’ E N VE L OP P E  fou rn i t  l a  protecti on  con tre  l a  
pén étrati on  d e  corps  s ol i d es  et  l e  coffret  d e  tran s p ort  fou rn i t  l a  p rotecti on  con tre  l a  pé n étrati on  d ’ e au ,  l ’ E N VE L O PP E  
d e  l ’ APP ARE I L  E M  est  m arq u ée  I P2 0  et  l e  coffret  d e  tran sp ort  e s t  m arq u é  I P 0 2.  

La conformité est vérifiée par examen et par application  des essais et des critères de  7. 1 . 2 et 
7. 1 . 3 de la  norme générale.  

7.3  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

 I n formation  relative  aux personnes  à  contacter 7.3.1

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 9. 1  et d e  1 6 . 2  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  D OCU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T  pou r l es  AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  par u n  OP E RATE U R N ON  

S P E CI ALI S TE  d oi ven t i n d i q u er q u ’ i l  con vi en t q u e  l ’ OPE RATE U R N O N  S PE CI ALI S TE  ou  l ’ ORG AN I S M E  
RE S P ON S AB LE  N ON  S P E CI ALI S TE  con tacte  l e  FAB RI CAN T  ou  l e  représen tan t d u  FAB RI CAN T :  

–  pou r u n e  ass i stan ce,  s i  n écessai re,  d an s  l e  m on tag e,  l ’ u ti l i sati on  ou  l a  m ai n ten an ce  d e  
l ’ AP PARE I L  E M  ou  d u  S YS TE M E  E M ;  ou  

– pou r l u i  s i g n al er u n  fon cti on n em en t ou  d es  évén em en ts  i m prévu s.  

Les  DO CU M E N TS  D ’ ACCO M PAG N E M E N T  d o i ven t i n cl u re  u n e  ad resse  posta l e  et  soi t u n  n u m éro d e  
té l éph on e,  so i t  u n e  ad resse  web perm ettan t à  l ’ O PE RATE U R N ON  S PE CI ALI S TE  ou  à  l ’ O RG AN I S M E  

RE S P ON S AB LE  N ON  S PE CI ALI S TE  d e pou voi r con tacter l e  FAB RI CAN T  ou  l e  représen tan t d u  
FAB RI CAN T.  
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 I n formation  à  fourn ir à  l ’OPERATEUR  NON  SPECIALISTE  7.3.2

Le  cas  éch éan t,  ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 9. 1  et d e  1 6. 2  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  DOCU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T  d o i ven t i n cl u re  l es  d étai l s  n écessai res  au  professi on n el  d e  san té  pou r 
i n form er l 'OPE RATE U R N O N  S PE CI ALI S TE  ou  l 'O RG AN I S M E  RE S PON S AB LE  N ON  S P E CI ALI S TE  d e  tou tes  
l es  con tre- i n d i cati on s  con n u es  con cern an t l 'u ti l i sati on  d e  l ' APP ARE I L  E M  ou  d u  S YS TE M E  E M  e t  
d e  tou tes  l es  précau ti on s  à  pren d re.  Cel l es-ci  d oi ven t i n cl u re:  

– l es  précau ti on s  à  pren d re  d an s  l ' éven tu al i té  d e  m od i fi cati on s  d es  perform an ces  d e  
l 'APP ARE I L  E M  ou  d u  S YS TE M E  E M ;  

– l es  précau ti on s  à  pren d re  con cern an t l 'exposi ti on  d e  l ' APP ARE I L  E M  ou  d u  S YS TE M E  E M  à d es  
con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t ra i son n abl em en t prévi s i b l es  (par exem pl e,  au x ch am ps  
m ag n éti q u es,  ch am ps  é l ectrom ag n éti q u es,  i n fl u en ces  él ectri q u es  extern es,  DE CH ARG E  

E LE CTROS TATI QU E ,  pressi on s  ou  ch an g em en ts  d e  pressi on ,  accél érati on ,  sou rces  
d ' i n fl am m ati on  th erm i q u e);  

– l es  i n form ati on s  ad éq u ates  con cern an t tou te  su bstan ce m éd i cam en teu se  d esti n ée  à  être  
ad m i n i strée  par l 'APP ARE I L  E M ,  y com pri s  l es  l i m i tes  rel ati ves  au  ch oi x d es  su bstan ces  à  
d é l i vrer;  

– l es  i n form ati on s  su r tou tes  l es  su bstan ces  m éd i cam en teu ses  ou  l es  d éri vés  d e  san g  
h u m ai n  i n corporés  d an s  l ' APP ARE I L  E M  ou  d an s  l es  ACCE S S OI RE S  com m e parti e  i n tég ran te;  
et  

– l e  d eg ré  d e  préci s i on  d écl aré  pou r l es  APP ARE I LS  E M  a yan t u n e  fon cti on  d e  m esu rag e.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

7.4  Instructions  d ’uti l i sation  

 Exigences  supplémentaires  pour l ’ avertissement et les  consignes  de  sécuri té  7.4.1

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 9. 2. 2  et d e  1 6 . 2  c)  d e  l a  n orm e g én éral e,  pou r ch aq u e 
averti ssem en t et con si g n e  d e  sécu ri té ,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t d écri re  l a  n atu re  
d u  DAN G E R,  l es  con séq u en ces  probabl es  su scepti bl es  d e  se  prod u i re  s i  l ’ avi s  n ’ est pas  su i vi ,  
et  l es  précau ti on s  pou r réd u i re  l e  RI S QU E .  

S i  e l l es  son t appl i cabl es,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t tra i ter l es  poi n ts  su i van ts :  

– stran g u l ati on  d u e  au x câbl es  et au x tu yau x,  en  parti cu l i er d u e  à  l eu r l on g u eu r excess i ve ;  

E XE M P LE  1  S tran g u l ati on  ré su l tan t  d e  l ’ étran g l em en t  d ’ u n  b éb é  ou  d ’ u n  en fa n t d an s  l es  câb l es  d e  
s u rvei l l an ce.  

E XE M P LE  2  S tran g u l ati on  ré su l tan t  d es  tu ya u x d ’ u n  s ystèm e  res pi ratoi re.  

– peti tes  parti es  q u i  son t i n h al ées  ou  aval ées;  

E XE M P LE  3  S u ffocati on  rés u l tan t  d e  ce  q u ’ u n  e n fan t a  aval é  u n e  peti te  pa rti e  q u i  s ’ est  d étach é e  d e  
l ’ AP P ARE I L  E M .  

– éven tu el l es  réacti on s  a l l erg i q u es  au x m atéri au x access i b l es  u ti l i sés  d an s  l ’ AP P ARE I L  E M ;  

E XE M P LE  4  S en si bi l i té  au  l ate x-caou tch ou c n atu rel .  

– b l essu res  par con tact.  

E XE M P LE  5  I rri tati on  d e  l a  peau  d u e  à  u n e  e xp os i ti on  p rol on g ée  à  d es  PARTI E S  APP LI QU E E S  ou  d ’ au tres  

ACC E S S O I RE S .  

Le  cas  éch éan t,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t i n cl u re  d es  averti ssem en ts  d u  fa i t  q u ’ i l  
peu t être  d an g ereu x:  

– d ’ u ti l i ser d es  ACCE S S OI RE S ,  d es  pi èces  d étach ées  et d es  m atéri e l s  n on  d écri t(e)s  d an s  l es  
i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  (voi r 7. 9. 2 . 1 4  d e  l a  n orm e g én éral e) ;  

– d e  con n ecter cet apparei l  à  d ’ au tres  apparei l s  n on  d écri ts  d an s  l es  i n stru cti on s  
d ’ u ti l i sati on  (voi r 1 6. 2  c)  ti ret  9)  d e  l a  n orm e g én éral e) ;  

– d e  m od i fi er l ’ apparei l ;  
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– d ’ u ti l i ser l ’ APP ARE I L  E M  en  d eh ors  d e  son  coffret  d e  tran sport s i  u n e  parti e  d e  l a  protecti on  
exi g ée  par l a  présen te  n orm e est fou rn i e  par ce  coffret d e  tran sport  (voi r 8 . 3 . 1  et 1 0. 1 ) .  

La conformité est vérifiée par l'examen des instructions d’utilisation et l’examen du DOSSIER DE 
GESTION DES RISQUES.  

 *  Exigences  supplémentai res  pour une source d ’énerg ie  électrique  7.4.2

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2. 4  d e  l a  n orm e g én éral e,  s i  l ’ APP ARE I L  E M  est éq u i pé  d ’ u n e  
S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  et  q u e  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  ou  l es  PE RFO RM AN CE S  

E S S E N TI E LLE S  d épen d en t  d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E ,  l es  i n stru cti on s  
d ’ u ti l i sati on  d oi ven t  d écri re:  

– l a  d u rée  d e  fon cti on n em en t ou  l e  n om bre  d e  P ROCE DU RE S  typi q u e;  

– l a  d u rée  d e  vi e  en  servi ce  typi q u e  d e  l a  S OU RCE  D ' E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E ;  et  

– pou r u n e  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  rech arg eabl e,  l e  com portem en t d e  
l ’ AP PARE I L  E M  pen d an t q u e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E  rech arg eabl e  est en  
ch arg e.  

E XE M P LE  1  N om bre  d ’ a n n é e s  après  l es q u el l es  u n e  batteri e  rech a rg eab l e  est  à  rem pl acer.  

E XE M P LE  2  N om bre  d e  cycl es  d e  d éch arg e  a près  l esq u el s  u n e  batte ri e  rech a rg ea bl e  es t  à  rem pl ace r.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour la  description  de  l ’APPAREIL  EM  7.4.3

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 5  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  pou r l es  
AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  par u n  OP E RATE U R N ON  S P E CI ALI S TE  d oi ven t i n cl u re  d es  
d i ag ram m es,  d es  i l l u strati on s  ou  d es  ph otog raph i es  faci l em en t com préh en si b l es  d e  
l ’ AP PARE I L  E M  com pl ètem en t assem bl é  et prêt à  fon cti on n er,  y com pri s  tou s  l es  org an es  d e  
com m an d e,  tou s  l es  S I G N AU X D ’ I N FO RM ATI O N  vi su el s ,  e t l es  i n d i cateu rs  fou rn i s  avec 
l ’ AP PARE I L  E M  (voi r 7 . 1 ) .  

La conformité  est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour la  PROCEDURE  de  démarrage de  l ’APPAREIL  EM  7.4.4

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 8  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t 
i n cl u re:  

– d es  d i ag ram m es,  d es  i l l u strati on s  ou  d es  ph otog raph i es  faci l em en t com préh en si bl es  
m on tran t l a  con n exi on  correcte  d u  P ATI E N T  à  l ’ AP PARE I L  E M ,  au x ACCE S S OI RE S  et au x au tres  
apparei l s  (voi r 7. 1 ) ;  et  

– l e  tem ps  s ’ écou l an t à  parti r d e  l a  m i se  sou s  ten si on  j u sq u ’ à  ce  q u e  l ’ APP ARE I L  E M  soi t  prêt 
pou r u n e  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE ,  s i  ce  tem ps  excèd e  1 5  s  (voi r 1 5 . 4 . 4  d e  l a  n orm e 
g én éral e) .  

– l e  tem ps  n écessai re  à  l 'éch au ffem en t d e  l ' APP ARE I L  E M  à  parti r d e  l a  tem pératu re  d e  
stockag e  m i n i m al e  en tre  l es  u ti l i sati on s  (4 . 2 . 2 )  j u sq u 'à  ce  q u ' i l  so i t  prêt pou r son  
U TI LI S ATI ON  P RE VU E  l orsq u e  l a  tem pératu re  am bi an te  est d e  20  ° C;  et  

– l e  tem ps  n écessai re  au  refroi d i ssem en t d e  l ' APP ARE I L  E M  à  parti r d e  l a  tem pératu re  d e  
stockag e  m axi m al e  en tre  l es  u ti l i sati on s  (4 . 2 . 2 )  j u sq u 'à  ce  q u ' i l  so i t  prêt pou r son  
U TI LI S ATI ON  P RE VU E  l orsq u e  l a  tem pératu re  am bi an te  est d e  20  ° C.  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour les  instructions  de  fonctionnement  7.4.5

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 9  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  pou r l es  
AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  par u n  OP E RATE U R N O N  S P E CI ALI S TE  d oi ven t i n cl u re  u n e  
d escri pti on  d es  con d i ti on s  g én éral em en t con n u es  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  
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q u i  peu ven t affecter d e  façon  i n acceptabl e  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  e t  l es  PE RFORM AN CE S 

E S S E N TI E LLE S  d e l ’ AP PARE I L  E M  et l es  m esu res  q u i  peu ven t être  pri ses  par l ’ OPE RATE U R N O N  

S P E CI ALI S TE  pou r i d en ti fi er et résou d re  ces  con d i ti on s,  et  e l l es  d oi ven t  i n cl u re,  l e  cas  éch éan t,  
au  m oi n s  l es  poi n ts  su i van ts :  

– l es  effets  d es  pe l u ch es,  d e  l a  pou ss i ère,  d e  l a  l u m i ère  ( y com pri s  d e  l a  l u m i ère  sol a i re),  
etc. ;  

–  u n e  l i s te  d es  d i spos i ti fs  con n u s  ou  d ’ au tres  sou rces  q u i  peu ven t éven tu el l em en t provoq u er 
d es  probl èm es  d ’ i n terféren ces ;  

E XE M P LE  1  Ch al e u r p rove n a n t d ’ u n  foyer ou  d ’ u n  a pp arei l  d e  ch au ffa g e  rad i an t.  

E XE M P LE  2  H u m i d i té  p roven an t  d ’ u n  n ébu l i seu r ou  d ’ u n e  bou i l l oi re.  

– l es  effets  d e  capteu rs  et d ’ él ectrod es  d ég rad é(e)s,  ou  d ’ é l ectrod es  d esserrées,  q u i  
peu ven t d i m i n u er l es  perform an ces  ou  en traîn er d ’ au tres  probl èm es ;  

– l es  effets  cau sés  par d es  an i m au x d om esti q u es,  d es  i n sectes/an i m au x n u i s i b l es  ou  d es  
en fan ts.  

Les  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t expl i q u er l a  s i g n i fi cati on  d e  l a  cl ass i fi cati on  I P  m arq u ée  
su r l ’ AP PARE I L  E M  e t,  l e  cas  éch éan t,  su r tou t coffret  d e  tran sport  fou rn i  avec l ’ APP ARE I L  E M .  

La  conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation et par l’examen du DOSSIER 
DE GESTION DES RISQUES.  

 Exigences  supplémentaires  pour les  messages  de  l ’APPAREIL  EM  7.4.6

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 1 0  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t 
i n cl u re  u n  g u i d e  d e  d épan n ag e d esti n é  à  être  u ti l i sé  en  cas  d ’ i n d i cati on s  d ’ u n  
d ysfon cti on n em en t d e  l ’ AP PARE I L  E M  l ors  d u  d ém arrag e  ou  pen d an t  son  fon cti on n em en t.  Le  
g u i d e  d e  d épan n ag e d oi t  d écri re  l es  m esu res  n écessai res  à  pren d re  d a n s  l ’ éven tu al i té  d e  
ch aq u e  CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E .  

N OTE  Voi r a u ss i  l ' I E C 60 601 -1 -8.  

La conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

 *  Exigences  supplémentai res  pour l e  nettoyage,  l a  désinfection  et la  7.4.7
stéri l isation  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 9. 2 . 1 2  et 1 6 . 2  c)  ti ret 3  d e  l a  n orm e g én éral e,  pou r l es  
AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M ,  l eu rs  parti es  ou  ACCE S S OI RE S  au tres  q u e  ceu x d esti n és  à  u n  
u sag e  u n i q u e  et q u i  peu ven t être  con tam i n és  par con tact avec l e  PATI E N T  ou  avec d es  fl u i d es  
corporel s  ou  d es  g az expi rés  l ors  d ’ u n e  U TI LI S ATI ON  P RE VU E ,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  
d oi ven t:  

soi t,  

– i n d i q u er l a  fréq u en ce d e  n etto yag e,  d e  n ettoyag e  et d e  d ési n fecti on ,  ou  d e  n ettoyag e  et  
d e  stéri l i sati on ,  se l on  l e  cas,  d es  AP PARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M ,  d es  parti es  ou  d es  
ACCE S S OI RE S  u ti l i sés  su r l e  m êm e P ATI E N T,  y com pri s  l es  m éth od es  d e  ri n çag e,  séch ag e,  
m an i pu l ati on  et  stockag e  en tre  l es  u ti l i sati on s  (voi r 8 . 1  et  8 . 2 );  et  

E XE M P LE  1  N ettoya g e  et  d é s i n fecti on  p éri od i q u es  d ’ u n  systèm e respi rato i re,  pou r em pê ch er l ’ i n fecti on  d ’ u n  
P ATI E N T  p en d an t  d es  s oi n s  ch ron i q u es .  

– l orsq u ’ i l s  son t d esti n és  à  d es  u ti l i sati on s  P ATI E N T  m u l ti p l es,  i n d i q u er q u ’ i l  est n écessai re  
d e  n etto yer et d és i n fecter ou  d e  n etto yer et stéri l i ser l es  APP ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M ,  
l es  parti es  ou  l es  ACCE S S OI RE S  en tre  l es  u ti l i sati on s  su r d i fféren ts  P ATI E N TS ,  y com pri s  l es  
m éth od es  d e  ri n çag e,  séch ag e,  m an i pu l ati on  et  stockag e  j u sq u ’ à  réu ti l i sati on  (voi r 8 . 1  
et  8 . 2);  

E XE M P LE  2  N ettoya g e  et  d és i n fecti on  d ’ u n  th erm om ètre  après  u ti l i s ati on ,  p ou r em pêch er u n e  i n fecti on  
croi sée  d es  P ATI E N TS .  
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soi t,  

– i n d i q u er q u e  l es  AP P ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  exi g en t u n e  
m ai n ten an ce professi on n el l e  d e  l ’ h yg i èn e  avan t l eu r réu ti l i sati on  et fou rn i r l es  
coord on n ées  pou r con tacter l e  prestatai re  d e  ces  servi ces  (voi r 7. 5. 2) .  

La conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour la  maintenance  7.4.8

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 1 3  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t 
i n cl u re:  

– l a  D U RE E  DE  VI E  P RE VU E  d es  AP PARE I LS  E M ;  

– l a  D U RE E  DE  VI E  P RE VU E  d es  parti es  ou  d es  accessoi res  l i vrés  avec l es  AP PARE I LS  E M ;  et  

– l orsq u e  l a  d u rée  DE  CON S E RVATI ON  est i n féri eu re  à  l a  DU RE E  DE  VI E  PRE VU E ,  l a  d u rée  d e  
con servati on  d es  parti es  ou  d es  accessoi res  l i vrés  avec l es  AP PARE I LS  E M .  

La  conformité  est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour la  protection  de  l ’ envi ronnement 7.4.9

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7. 9. 2 . 1 5  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t 
i n cl u re,  l e  cas  éch éan t,  u n  averti ssem en t i n d i q u an t q u e  l ’ O RG AN I S M E  RE S PON S AB LE  N O N  

S P E CI ALI S TE  d oi t  con tacter l es  au tori tés  l ocal es  pou r d éterm i n er l a  m éth od e  ad éq u ate  d e  m i se  
au  rebu t  d es  parti es  et d es  ACCE S S OI RE S  poten ti e l l em en t d an g ereu x pou r l ’ en vi ron n em en t.  

La  conformité est vérifiée par l’examen des instructions d’utilisation.  

 Exigences  supplémentaires  pour les  APPAREILS  EM  et les  SYSTEMES  EM  7.4.1 0

Pou r u n  AP PARE I L  E M  ou  u n  S YS TE M E  E M  u ti l i san t u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE P ARTI ,  l es  
i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t i n cl u re  l e  p l acem en t recom m an d é d es  parti es  é l oi g n ées  d u  
S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE PARTI  pou r g aran ti r q u ’ à  tou t  m om en t u n  OPE RATE U R  peu t être  averti  par 
u n  él ém en t appropri é  d u  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE PARTI  d an s  sa  p l ag e  spéci fi ée.  

La  conformité est vérifiée  par l’examen des instructions d’utilisation.  

7.5  Description  techn ique  

 APPAREIL  EM  DE  CLASSE  I  INSTALLE  DE  FAÇON  PERMANENTE  7.5.1

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 9. 3 . 1  d e  l a  n orm e g én éral e  pou r g aran ti r q u ’ u n  AP PARE I L  E M  D E  

CLAS S E  I  I N S TALLE  DE  FAÇON  P E RM AN E N TE  est I N S TALLE  CORRE CTE M E N T ,  l a  d escri pti on  tech n i q u e  
d oi t i n cl u re:  

– u n  averti ssem en t,  à  savoi r q u e  l ’ i n sta l l ati on  d e  l ’ AP PARE I L  E M ,  y com pri s  u n e  CON N E XI O N  DE  

TE RRE  DE  P ROTE CTI O N  correcte,  n e  d oi t être  effectu ée  q u e  par l e  PE RS ON N E L D ’ E N TRE TI E N  
q u a l i fi é;  

– l es  spéci fi cati on s  d u  CON DU CTE U R DE  TE RRE  DE  PROTE CTI ON  I N S TALLE  DE  FAÇON  

P E RM AN E N TE ;  

– u n  averti ssem en t pou r véri fi er l ’ i n tég ri té  d u  s ystèm e d e  terre  d e  protecti on  extern e;  

– u n  averti ssem en t pou r con n ecter et véri fi er q u e  l a  B ORN E  DE  TE RRE  DE  PROTE CTI ON  d e  
l ’ AP PARE I L  E M  I N S TALLE  DE  FAÇO N  P E RM AN E N TE  est con n ectée  au  s ystèm e d e  terre  d e  
protecti on  extern e.  

La  conformité  est vérifiée par l’examen de la  description  technique.  
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 Exigences  supplémentaires  pour la  maintenance professionnel le  de  l ’hyg iène  7.5.2

Pou r l es  AP PARE I LS  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  q u i  exi g en t  u n e m ai n ten an ce professi on n el l e  d e  
l ’ h yg i èn e  avan t l eu r réu ti l i sati on  (voi r 7. 4. 7),  l a  d escri pti on  tech n i q u e  d oi t  i n cl u re  l es  
m éth od es  d e  n etto yag e  et d e  d és i n fecti on  ou  d e  n ettoyag e  et  d e  s téri l i sati on :  

– avan t et  après  tou t type  d e  P RO CE D U RE  d ’ en treti en ;  

– l orsq u e  l ’ AP PARE I L  E M  est  tran sféré  à  u n  au tre  PATI E N T.  

La  conformité  est vérifiée par l’examen de la  description  technique.  

8 Protection  contre les  températures  excessives  et l es  autres  DANGERS  

8. 1  *  Exigences  supplémentai res  pour l e  nettoyage,  l a  désinfection  des  APPAREILS  EM  
et  des  SYSTEMES  EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 1 . 6. 6  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  P ROCE S S U S  d e  n ettoyag e ou  d e  
n ettoyag e et d e  d és i n fecti on  d esti n és  à  être  réa l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE  par u n  OPE RATE U R N ON  S P E CI ALI S TE  d o i ven t pou voi r être  réal i sés  par u n  OP E RATE U R 

N ON  S PE CI ALI S TE  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  (voi r 7. 4. 7).  L ’ AP TI TU DE  A 

L ’ U TI LI S ATI ON  d e  ch acu n  d e  ces  P ROCE S S U S ,  d an s  l a  m esu re  où  i l  s ’ ag i t d ’ u n  OP E RATE U R N ON  

S PE CI ALI S TE ,  d oi t être  exam i n ée par l e  PROCE S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON .  

La  conformité  est vérifiée par l’examen du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

8.2  *  Exigences  supplémentai res  pour l a  stéri l i sation  des  APPAREILS  EM  et  des  
SYSTEMES EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 1 . 6. 7  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  P RO CE S S U S  d e  n ettoyag e  et d e  
stéri l i sati on  d esti n és  à  être  réal i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  par u n  
OPE RATE U R N ON  S PE CI ALI S TE  d o i ven t pou voi r être  réal i sés  par u n  OPE RATE U R N ON  S P E CI ALI S TE  
d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  (voi r 7. 4. 7) .  L ’ APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  d e  ch acu n  
d e  ces  P ROCE S S U S ,  d an s  l a  m esu re  où  i l  s ’ ag i t d ’ u n  OPE RATE U R N O N  S P E CI ALI S TE ,  d o i t être  
véri fi ée  par l e  PROCE S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON .  

La conformité  est vérifiée par l’examen du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

8.3  Exigences  supplémentaires  pour la  pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans 
les  APPAREILS  EM  et  l es  SYSTEMES  EM  

 *  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  APPAREILS  EM  8.3.1

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 1 . 6. 5  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  AP P ARE I LS  E M  OPE RATI ON N E LS  E N  

DE PLACE M E N T,  PO RTATI FS  et  P O RTE S  S U R LE  CORP S  d o i ven t m ai n ten i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et  l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  après  avoi r été  sou m i s  à  l ’ essai  d e  l ' I EC  60 529: 1 989  
ετ   l ’ I E C 6052 9: 1 989/AM D1 : 1 999  + l ’ I E C 60529: 1 989/AM D2 : 201 3  pou r au  m oi n s  I P22 .  Tou s  
l es  au tres  AP PARE I LS  E M  d o i ven t m ai n ten i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  e t  l es  PE RFO RM AN CE S  

E S S E N TI E LLE S  après  avoi r été  sou m i s  à  l ’ essai  d e  l ’ I E C 6 052 9: 1 989  et  
l ’ I E C 6052 9: 1 989/AM D 1 : 1 999  + l ' I E C 6052 9: 1 989/AM D2 : 201 3  pou r au  m oi n s  I P2 1 .  Pou r u n  
AP PARE I L  E M  P ORTAB LE  q u i  est seu l em en t d esti n é  à  être  u ti l i sé  d an s  u n  coffret d e  tran sport,  
cette  exi g en ce  peu t être  sati sfa i te  pen d an t  q u e  l ’ AP PARE I L  E M  est d an s  l e  coffret d e  tran sport.  

N OTE  Ces  n i veau x d e  con trai n tes  d e  l ’ E N VE L O P PE  son t  con s i d é rés  com m e refl éta n t  u n e  U TI L I S ATI O N  N O RM ALE  
d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A D O M I C I L E .  

La conformité est vérifiée par examen et par application des essais de l'IEC 60529:1989 et   
l'IEC 60529:1989/AMD1:1999 + l'IEC 60529:1989/AMD2:2013,  l’APPAREIL EM  étant placé dans 
la  position d'UTILISATION NORMALE  la  plus défavorable.  Confirmer que la  SECURITE DE BASE  et 
les PERFORMANCES ESSENTIELLES  sont maintenues.   
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 *  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  SYSTEMES  EM  8.3.2

Ou tre  l es  exi g en ces  pou r l es  E N VE LOPP E S  d an s  1 6. 4  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  E N VE LOP PE S  
d es  parti es  d es  AP PARE I LS  n on  E M  d es  S YS TE M E S  E M  d o i ven t fou rn i r l e  d eg ré  d e  protecti on  
con tre  l a  pén étrati on  d an g ereu se  d ’ eau  ou  d e  corps  sol i d es  éq u i val en t à  cel u i  d es  apparei l s  
con form es  à  l eu rs  n orm es  d e  sécu ri té  I EC  ou  I SO  respecti ves.  

La  conformité est vérifiée par les essais de l'IEC 60529:1989,  l’appareil étant placé dans la  
position d’UTILISATION NORMALE la  plus défavorable,  et par examen.  

Les essais de pénétration qui ont déjà été réalisés sur un appareil individuel d’un  SYSTEME EM 
selon les normes pertinentes n’ont pas à  être répétés.  Voir également 5. 1  de la  norme 
générale.  

8.4  Exigences  supplémentaires  pour la  coupure de  l ’ al imentation  /  du  RESEAU  
D ’ALIMENTATION  d’un  APPAREIL  EM  et  d ’un  SYSTEME  EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 1 . 8  et d e  1 6. 8  d e  l a  n orm e g én éral e,  u n  APP ARE I L  E M  ou  u n  
S YS TE M E  E M  d on t l es  PE RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t d esti n ées  à  m ai n ten i r acti vem en t en  
vi e  ou  à  réan i m er u n  P ATI E N T  d oi t  con server ses  P E RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  pen d an t u n  l aps  
d e  tem ps  su ffi san t ou  pen d an t u n  n om bre  su ffi san t d e  PROCE DU RE S ,  en  cas  d e  perte  ou  d e  
d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  ou  d e  q u as i -épu i sem en t d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  

E LE CTRI Q U E  I N TE RN E .  Le  tem ps  restan t ou  l e  n om bre  d e  PRO CE DU RE S  restan t d oi t perm ettre  
d ’ u ti l i ser d ' au tres  m éth od es  d e  m ai n ti en  d e  l a  vi e.  

N OTE  1  Les  e xi g e n ces  pou r u n e  pe rte  ou  u n e  d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  p en d an t d e  très  cou rtes  
d u rées  s on t d on n ées  d an s  l ' I E C 60 601 -1 -2 .  

U n e S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  peu t être  u ti l i sée  pou r m ai n ten i r l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  D es  d i sposi ti fs  i n d épen d an ts  peu ven t ég al em en t être  u ti l i sés  
pou r m ai n ten i r l es  PE RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  

E XE M PLE  1  Pom pe à  com m an d e  m an u el l e  ou  a pp arei l  d e  ré an i m ati on .  

Les  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t d écri re  l e  l aps  d e  tem ps  ou  l e  n om bre  d e  PRO CE DU RE S  
d on t on  d i spose  à  l a  su i te  d ’ u n e  perte  ou  d ’ u n e  d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI O N  ou  en  
cas  d e  q u as i -épu i sem en t d e  l a  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E .  Les  i n stru cti on s  
d ’ u ti l i sati on  d oi ven t d écri re  l es  au tres  m éth od es  d e  m ai n ti en  d e  l a  vi e  à  u ti l i ser.  La  d escri pti on  
tech n i q u e  d oi t  d écri re  l es  m éth od es  q u i  peu ven t être  u ti l i sées  pen d an t d es  péri od es  p l u s  
l on g u es.  

N OTE  2  U n e  d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  é l ectri q u e  con ce rn e  u n e  d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  

D ’ AL I M E N TATI O N  ou  u n  q u as i -é p u i s em en t  d es  S O U RCE S  D ’ E N E RG I E  E L E C TRI Q U E  I N TE RN E S .  

Si  on  n ’ u ti l i se  pas  d e  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E ,  l ’ AP P ARE I L  E M  ou  l es  S YS TE M E S  

E M  d on t l es  P E RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t d esti n ées  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  
réan i m er u n  PATI E N T  d o i ven t être  éq u i pés  d ’ u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  q u i  i n cl u t au  m oi n s  u n e  
CON DI TI ON  D ’ ALARM E  D E  P RI ORI TE  M OYE N N E  q u i  i n d i q u e  u n e  d éfai l l an ce  d u  RE S E AU  

D ’ ALI M E N TATI ON .  

E XE M PLE  2  La  te n si on  d u  RE S E AU  D ’ AL I M E N TATI O N  d es ce n d  au -d es sou s  d e  l a  val e u r m i n i m al e  e xi g é e  p ou r u n  
fon cti on n em en t n orm al .  

Si  on  u ti l i se  u n e  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E ,  l ’ AP PARE I L  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  

d on t l es  P E RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t d esti n ées  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  
réan i m er u n  PATI E N T  d o i ven t être  éq u i pés  d ’ u n  com m u tateu r au tom ati q u e  vers  l a  S OU RCE  

D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E .  

N OTE  3  U n e  i n d i cati on  vi su el l e  d e  ce  m od e  d e  ch a rg e  es t  exi g ée  e n  1 5. 4. 4  d e  l a  n orm e g é n éral e.  

Si  on  u ti l i se  u n e  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E ,  l ’ AP PARE I L  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  

d on t l es  P E RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  son t d esti n ées  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  
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réan i m er u n  PATI E N T  d o i ven t être  éq u i pés  d ’ u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  q u i  i n cl u t au  m oi n s  u n e  
CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E  DE  P RI O RI TE  M OYE N N E  q u i  i n d i q u e  q u e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  

E LE CTRI Q U E  I N TE RN E  approch e d ’ u n e  é n erg i e  rés i d u el l e  i n su ffi san te  pou r l e  fon cti on n em en t d e  
l ’ AP PARE I L  E M .  Cette  CON DI TI O N  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E  d o i t  fou rn i r à  u n  OPE RATE U R N ON  

S P E CI ALI S TE  u n  l aps  d e  tem ps  su ffi san t  ou  u n  n om bre  d e  P RO CE DU RE S  su ffi san t pou r ag i r.  U n e  
CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE C H N I QU E  au  m oi n s  d e  FAI B LE  P RI ORI TE  d o i t  rester active jusqu’à ce que la 
S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  so i t  reven u e  à  u n  n i veau  q u i  est au -d essu s  d e  l a  LIMITE 

D’ALARME  ou  j u sq u ’ à  ce  q u ’ e l l e  soi t  épu i sée.  I l  n e  d oi t pas  être  poss i b l e  d e  d ésacti ver l e  SIGNAL 

D’ALARME  vi su el  d e  cette  CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E .  

La conformité  est vérifiée par examen,  par essai fonctionnel et par l’examen du DOSSIER DE 
GESTION DES RISQUES.  

8.5  Exigences  supplémentaires  pour une  SOURCE D ’ENERGIE  ELECTRIQUE  INTERNE  

 *  Ind ication  de  l ’ état  8.5.1

S i  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  est essen ti e l l e  pou r m ai n ten i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  
ou  m ai n ten i r l es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  ou  b i en  m aîtri ser l es  RI S Q U E S  associ és  à  l a  
perte  d es  PE RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S ,  l es  APP ARE I LS  E M  d o i ven t être  éq u i pés  d ' u n  d i spos i ti f 
perm ettan t à  l ’ OPE RATE U R  d e  d éterm i n er l ’ état d e  l a  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E .  

L ’ état d e  l a  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E  peu t être  i n d i q u é  sou s  l a  form e:  

– d ’ u n  n om bre  d e  P ROCE DU RE S  restan t;  

– d e  l a  d u rée  d e  fon cti on n em en t restan te;  

– d e  l a  d u rée  d e  fon cti on n em en t restan te  ou  d e  l ’ én erg i e  restan te  en  pou rcen tag e;  ou  

– d ’ u n e  j au g e  d e  "carbu ran t" .  

L ’ état d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  peu t être  i n d i q u é  d e  m an i ère  con ti n u e  ou  
par acti on  d e  l ’ OPE RATE U R.   

Les  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  d oi ven t d écri re  l a  m an i ère  d e  d éterm i n er l ’ état d e  l a  S OU RCE  

D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E .  

La conformité est vérifiée par examen.  

 Accessibi l i té  des  sources  d ’énerg ie  électrique in ternes  de  peti te  tai l le  8.5.2

Des  m o yen s  au tres  q u e  l ’ éti q u etag e  d oi ven t être  prévu s  pou r préven i r l e  RI S QU E  d ’ aval er d es  
é l ém en ts  bou ton s.  Le  rem pl acem en t d ’ u n  é l ém en t bou ton  rem pl açabl e  d oi t  n écess i ter 
l ’ u ti l i sati on  d ’ u n  OU TI L .   

N OTE  P ou r l es  besoi n s  d e  l a  prése n te  n orm e,  u n  é l ém en t  bou ton  est  con s i d éré  com m e u n e  S O U RC E  D ’ E N E RG I E  

E LE CTRI QU E  I N TE RN E  d on t  l a  h a u teu r tota l e  est  i n fé ri e u re  à  son  d i am ètre.   

La conformité est vérifiée par examen.  

9  Précision  des  commandes,  des  instruments  et protection  contre  les  
caractéristiques  de  sortie  dangereuses  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 2 . 2  d e  l a  n orm e g én éral e ,  l orsq u ’ on  m et en  œu vre  l e  P ROCE S S U S  
d ’ i n g én i eri e  d ’ APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON ,  l es  RI S Q U E S  associ és  à  l ’ AP TI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  pou r l es  profi l s  d ’ OP E RATE U R  y com pri s  u n  OPE RATE U R  
N ON  S P E CI ALI S TE  d o i ven t pren d re  en  con s i d érati on  au  m oi n s  l es  poi n ts  su i van ts :  

– l es  m od i fi cati on s  d es  com m an d es;  

– l e  m ou vem en t i n atten d u ;  
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– l es  poss i b i l i tés  d e  m au vai se  con n exi on ;  

– l es  poss i b i l i tés  d e  d ysfon cti on n em en t ou  d ’ u ti l i sati on  d an g ereu se;  

– l es  poss i b i l i tés  d e  con fu si on  q u an t au  m od e  d e  fon cti on n em en t actu el ;  

–  l a  m od i fi cati on  d an s  l e  tran sfert  d ’ én erg i e  ou  d e  su bstan ce;  

– l ’ exposi ti on  au x con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t spéci fi ées  d an s  l a  présen te  n orm e;  

– l ’ exposi ti on  à  d es  m atéri au x b i o l og i q u es;  et  

– l es  peti tes  parti es  pou van t  être  i n h al ées  ou  aval ées.  

U n e  i m portan ce tou te  parti cu l i ère  d oi t être  accord ée à  l a  form ati on  l i m i tée  d ’ u n  OPE RATE U R 

N ON  S PE CI ALI S TE  q u an t à  l ’ apti tu d e  à  i n terven i r et à  m ai n ten i r l a  S E C U RI TE  DE  B AS E  et  l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  Le  FAB RI CAN T  d o i t  i n cl u re  d an s  l e  PROCE S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  DE  

L ' APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  l ’ OPE RATE U R N O N  S P E CI ALI S TE  d esti n ata i re  ou  l ’ O RG AN I S M E  

RE S P ON S AB LE  N ON  S P E CI ALI S TE  d esti n atai re  l e  m oi n s  capabl e.  

E XE M PLE S  Les  O P E RATE U RS  N O N  S P E CI AL I S T E S  a vec l i m i tes  s en sori el l es,  cog n i ti ves,  ph ys i q u es  ou  com orbi d i tés .  

La conformité est vérifiée  par l’examen du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A  L’UTILISATION.  

1 0  Construction  de l ’APPAREIL  EM  

1 0. 1  *  Exigences  supplémentai res  pour l a  résistance mécanique  

 Exigences  générales  pour l a  résistance mécan ique  1 0.1 .1

Les  ad d i ti on s  à  l a  m atri ce  d ' essai  d e  rés i stan ce  m écan i q u e  d u  Tabl eau  28  d e  l a  n orm e 
g én éral e  son t  i n d i q u ées  d an s  l e  Tabl eau  1  et l e  Tabl eau  2 .  



 – 88  – I EC 60601 -1 -1 1 : 201 5  © I EC  201 5  

Tableau  1  – Matrice  d ’essai  de  résistance  mécanique,  non  OPERATIONNEL EN  DEPLACEMENT  

Usage et type  de  l ’APPAREIL  EM  Essai  d ’après  l a  norme générale  Essai  d ’après  l a  présente  norme 

Non  OPERATIONNEL  EN  DEPLACEMENT 

et  PORTATI F  

Poussée  (1 5. 3. 2)  -  

Chute  (1 5. 3. 4. 1 )  -  

-  Choc (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0. 1 . 2  b)  )  

Suppression  de  l a  contrain te  de  
mou lage  (1 5. 3. 6)  

-  

Non  OPERATIONNEL  EN  DEPLACEMENT 

et  PORTE  SUR LE  CORPS  

Poussée  (1 5. 3. 2)  -  

Impacts  (1 5. 3. 3)  -  

Chu te  (1 5. 3. 4 . 1 )  -  

-  Choc ( 1 0 . 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0 . 1 . 2  b)  )  

Suppression  de  l a  con train te  de  
mou lage  (1 5. 3. 6)  

-  

Non  OPERATIONNEL  EN  DEPLACEMENT 

et  PORTABLE  

Poussée  (1 5. 3. 2)  -  

Impacts  (1 5. 3. 3)  -  

Chu te  (1 5. 3. 4 . 2)  -  

-  Choc (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0 . 1 . 2  b)  )  

Suppression  de  l a  con train te  de  
mou lage  (1 5. 3. 6)  

-  

Non  OPERATIONNEL  EN  DEPLACEMENT 

et  MOBI LE  

Poussée  ( 1 5. 3. 2)  -  

Impacts  (1 5. 3. 3)  -  

Chu te  (1 5. 3. 4 . 2)  -  

-  Choc (1 0. 1 . 2  a )  )  

-  Vibrati on  (1 0. 1 . 2  b)  )  

Man ipu lati ons  bru tal es  (1 5. 3. 5)  -  

Suppression  de  l a  contrain te  de  
mou lage  (1 5. 3. 6)  

-  

FI XE  ou  STATIONNAIRE  

Poussée  (1 5. 3. 2)  -  

I mpact  (1 5. 3. 3)  -  

Suppress ion  de  l a  contrain te  de  
mou lage  (1 5. 3. 6)  

-  



I E C 60601 -1 -1 1 : 2 01 5  © I EC  20 1 5  – 89  – 

Tableau  2  – Matrice  d ’essai  de  résistance  mécanique,  OPERATIONNEL EN  DEPLACEMENT  

Usage et type  de  l ’APPAREIL  EM  Essai  d ’après  l a  norme générale  Essai  d ’ après  l a  présente  Norme 

OPE RATI O N N E L  E N  D E P LACE M E N T et  

PO RTATI F  

Pou s sée  ( 1 5. 3. 2 )  -  

Ch u te  (1 5. 3. 4. 1 )  -   

-  Ch oc (1 0. 1 . 3  b )  )  

-  Vi brati on  (1 0. 1 . 3  c)  )  

S u pp res si on  d e  l a  con trai n te  d e  
m ou l ag e  (1 5. 3. 6)  

-  

O PE RATI O N N E L  E N  D E P LACE M E N T et  

PO RTE  S U R LE  C O RPS  

P ou ssée  (1 5. 3. 2)  -  

I m pact  (1 5. 3. 3)  -  

Ch u te  (1 5. 3. 4 . 1 )  -  

-  Ch oc ( 1 0 . 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0 . 1 . 3  c)  )  

S u pp ressi on  d e  l a  con trai n te  d e  
m ou l ag e  (1 5. 3. 6)  

-  

O PE RATI O N N E L  E N  D E P LACE M E N T et  

PO RTAB L E  

Pou s sée  (1 5. 3. 2)  -  

-  Ch u te  l i b re  (1 0. 1 . 3  d )  )  

-  Ch oc (1 0. 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0 . 1 . 3  c)  )  

S u pp ressi on  d e  l a  con trai n te  d e  
m ou l ag e  (1 5. 3. 6)  

-  

O PE RATI O N N E L  E N  D E P LACE M E N T et  

M O B I L E  

Pou s sée  (1 5. 3. 2)  -  

I m pact (1 5. 3. 3)  -  

-  Ch u te  l i b re  (1 0. 1 . 3  d )  )  

-  Ch oc (1 0. 1 . 3  a )  )  

-  Vi brati on  (1 0 . 1 . 3  c)  )  

M a n i p u l ati on s  b ru tal es  (1 5. 3. 5 )  -  

S u pp ressi on  d e  l a  con trai n te  d e  
m ou l ag e  (1 5. 3. 6)  

-  

 

 *  Exigences  pour l a  résistance  mécan ique pour l es  APPAREILS  EM  non  1 0.1 .2
OPERATIONNELS  EN  DEPLACEMENT  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 5. 3  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  AP PARE I LS  E M  et  l eu rs  parti es ,  y 
com pri s  l es  ACCE S S OI RE S  d e  m on tag e,  d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  n on  OP E RATI ON N E LLE  E N  

DE P LACE M E N T  d o i ven t avoi r u n e  rési stan ce  m écan i q u e  ad éq u ate  l orsq u ’ i l s  son t sou m i s  à  u n e  
con trai n te  m écan i q u e  d u e  à  u n e  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE ,  y com pri s  u n e  pou ssée,  u n  i m pact,  u n e  
ch u te  et u n e  m an i pu l ati on  bru tal e.  Les  APP ARE I LS  E M  FI XE S  e t  S TATI ON N AI RE S  son t exem ptés  
d es  exi g en ces  d u  présen t parag raph e.  

À l ’ i ssu e  d es  essai s  su i van ts,  l es  AP P ARE I LS  E M  d o i ven t m ai n ten i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  e t  l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  Les  d i spos i ti fs  protecteu rs  ré i n i ti al i sabl es  par l ’ OPE RATE U R ,  q u i  
peu ven t être  ré i n i ti a l i sés  san s  l ’ u ti l i sati on  d ’ u n  OU TI L ,  peu ven t être  réi n i ti a l i sés  avan t 
l ’ éval u ati on  d e  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et d es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  

La conformité est vérifiée en effectuant les essais suivants:  

a)  Essai de chocs conformément à  l'IEC 60068-2-27:2008,  en  utilisant les conditions 
suivantes:  

N OTE  1  Ce l a  rep rése n te  l a  C l ass e  7M 1  com m e d écri t  d an s  l ' I E C/TR 60 72 1 -4 -7: 20 01  [7] .  
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– accélération  de  crête:  150 m/s2  (15 g) ;  

– durée:  1 1  ms;  

– forme des impulsions: demi-sinusoïde;  

– nombre de chocs: 3 chocs par direction et par axe (18 au total) .  

b)  Essai de vibrations aléatoires à  large bande conformément à  l'IEC 60068-2-64:2008,  en 
utilisant les conditions suivantes:  

N OTE  2  Ce l a  rep rése n te  l es  Cl ass es  7 M 1  et  7 M 2  com m e d écri t  d a n s  l ' I E C/TR 6 072 1 -4-7: 200 1 .  

– amplitude de  l’accélération:  

•  10 Hz à  100 Hz:  1 , 0 (m/s2)2/Hz;  

•  100 Hz à  200 Hz: – 3 dB par octave;  

•  200 Hz à  2 000 Hz:  0, 5 (m/s2)2/Hz;  

– durée:  30 min par axe perpendiculaire (3 au total) .  

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

 *  Exigences  pour l a  résistance  mécan ique pour l es  APPAREILS  EM  OPERATIONNELS  1 0.1 .3
EN  DEPLACEMENT  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 5. 3  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  AP PARE I LS  E M  et  l eu rs  parti es ,  y 
com pri s  l es  ACCE S S OI RE S  d e  m on tag e,  d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  O P E RATI ON N E LLE  E N  

DE P LACE M E N T  d o i ven t avoi r u n e  rési stan ce  m écan i q u e  ad éq u ate  l orsq u ’ i l s  son t sou m i s  à  u n e  
con trai n te  m écan i q u e  d u e  à  u n e  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE ,  y com pri s  u n e  pou ssée,  u n  i m pact,  u n e  
ch u te  et u n e  m an i pu l ati on  bru tal e  et par d es  con d i ti on s  stri ctes  d e  d épl acem en t d u  P ATI E N T  
a i n s i  q u e  d e  tran sport par d es  ch ari ots,  voi tu res,  tra i n s,  n avi res,  et  avi on s .  

À l ' i ssu e  d es  essai s  su i van ts,  l es  AP PARE I LS  E M  d o i ven t m ai n ten i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et  l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  

N OTE  1  Les  n i ve au x d es  con trai n tes  m écan i q u es  u ti l i s és  d an s  l es  m éth od es  d ’ essai  d u  p résen t  p arag ra ph e  son t  
con si d é rés  com m e refl éta n t  u n e  U TI L I S ATI O N  N O RM ALE  pou r u n  AP P ARE I L  E M  O P E RATI O N N E L  E N  D E P LAC E M E N T d a n s  
L ' E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A D O M I C I L E .  

N OTE  2  Des  AP PARE I L S  E M  sou m i s  au x es sai s  et  con form es  à  l ’ e xi g en ce  pe rti n en te  d a n s  ce  p arag ra ph e  son t  
con si d é rés  com m e con form es  à  l ’ e xi g en ce  correspon d a n te  d e  1 0 . 1 . 1 .  

La conformité est vérifiée  en effectuant les essais suivants:  

a)  Pour les APPAREILS  EM  autres que ceux qui sont PORTATIFS et leurs parties,  y compris les 
ACCESSOIRES  de  montage,  essai de chocs conformément à  l'IEC 60068-2-27:2008,  en  
utilisant les conditions suivantes:  

N OTE  3  Ce l a  rep rése n te  l a  C l ass e  7M 2  com m e d écri t  d an s  l ' I E C/TR 60 72 1 -4 -7: 20 01  [7] .  

1)  type d’essai: Type 1 ;  

– accélération de crête:  150 m/s2  (15 g) ,  

– durée:  11  ms,  

– forme des impulsions: demi-sinusoïde,  

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

ou 

2)  type d’essai:  Type 2;  

– accélération de crête:  300 m/s2  (30 g) ,  

– durée:  6 ms,  

– forme des impulsions: demi-sinusoïde,  

– 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 à  l'IEC 60068-2-27:2008,  en  utilisant les conditions 
suivantes:  

N OTE  4  Ce l a  rep rése n te  l a  C l ass e  7M 3  com m e d écri t  d an s  l ' I E C/TR 60 72 1 -4 -7: 20 01 .  

1)  type d’essai: Type 1 ;   

– accélération de crête:  300 m/s2  (30 g) ,  

– durée:  11  ms,  

– forme des impulsions: demi-sinusoïde,  

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

ou 

2)  type d’essai: Type 2;  

– accélération de crête:  1  000 m/s2  (100 g) ,  

– durée: 6 ms,  

– forme des impulsions: demi-sinusoïde,  

– nombre de  chocs: 3 chocs par direction  et par axe (18 au total) .  

c)  Pour les APPAREILS  EM  et leurs parties,  y compris les ACCESSOIRES  de  montage,  essai de 
vibration aléatoire à  large bande conformément à  l'IEC 60068-2-64:2008,  en utilisant les 
conditions suivantes:  

N OTE  5  Ce l a  rep rése n te  l es  Cl ass es  7 M 1  et  7 M 2  com m e d écri t  d a n s  l ' I E C/TR 6 072 1 -4-7: 200 1 .  

•  amplitude de  l’accélération:  

– 10 Hz à  100 Hz:  1 , 0 (m/s2)2/Hz,  

– 100 Hz à  200 Hz: –3 db par octave,  

– 200 Hz à  2 000 Hz:  0, 5 (m/s2)2/Hz,  

•  durée: 30 min par axe perpendiculaire (3 au total) .  

d)  Pour les APPAREILS  EM  PORTABLES  et MOBILES  et leurs parties,  y compris les ACCESSOIRES  
de  montage,  essai de chute libre conformément à  l'IEC 60068-2-31 :2008,  en  utilisant la  
PROCEDURE  1  et les conditions suivantes:  

N OTE  6  Ce l a  rep rése n te  l a  C l ass e  7M 2  com m e d écri t  d an s  l ' I E C/TR 60 72 1 -4 -7: 20 01 .  

•  hauteur de chute:  

– pour une masse ≤  1  kg,  0, 25 m,  

– pour une masse >  1  kg et ≤  10 kg,  0, 1  m,  

– pour une masse >  1 0 kg et ≤  50 kg,  0, 05 m,  

– pour une masse >  50 kg,  0, 01  m,   

•  nombre de chutes: 2 dans chaque attitude spécifiée.  

Pour les APPAREILS  EM  PORTABLES qui sont destinés à  être utilisés seulement avec un  
coffret de transport,  ce coffret peut être appliqué aux appareils pendant cet essai.  

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

1 0.2  Exigences  supplémentaires  pour les  organes  de  manœuvre des  commandes  des  
APPAREILS  EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  1 5. 4. 6 . 2  d e  l a  n orm e g én éral e,  pou r l es  AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  être  
u ti l i sés  par u n  OP E RATE U R N O N  S P E CI ALI S TE ,  l es  org an es  d e  com m an d e d es  APP ARE I LS  E M  q u i  
peu ven t affecter l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  ou  l es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  d o i ven t être  
protég és  con tre  d es  m od i fi cati on s  ou  d es  rég l ag es  acci d en tel s  ou  n on  au tori sés.  

N OTE  1  Les  m od i fi cati on s  ou  l es  rég l ag es  n on  au tori sés  fon t  référen ce  à  d es  m od i fi cati on s  effectu é es  san s  
l ’ au tori sati on  d e  l ’ O P E RATE U R  ou  d e  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  pré vu .  
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E XE M PLE  U n  e n fan t  j ou a n t  a vec l es  org a n es  d e  com m an d e.  

N OTE  2  Les  m oyen s  p ou r em pêch er d es  m od i fi cati on s  ou  d es  rég l ag es  n on  au tori sés  com pren n en t:  

– u n  accès  com m an d é  p ar u n  O U TI L ;  

– u n  accès  com m an d é  pa r u n  m ot  d e  p ass e  d e  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB LE  et  u n e  d escri pti on  tech n i q u e  
q u i  est  d i sti n cte  d es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ;  

– u n  accès  com m an d é  p ar u n  m ot  d e  p as se  i n d i vi d u e l  d e  l ’ O P E RAT E U R;  

– u n  accès  com m an d é  par recon n ai ssan ce  vocal e;  ou  

– u n  accès  com m an d é  p ar em prei n tes  d i g i tal es.  

N OTE  3  Pou r q u ’ u n  m ot  d e  passe  soi t  con si d é ré  com m e s û r,  i l  est  n écessai re  q u e  son  pos sesseu r pu i s se  l e  
m od i fi er.  

N OTE  4  D e  m u l ti p l es  m oye n s  d e  res tri cti on  p eu ve n t être  n écessai res,  par e xem pl e,  u n  pou r l ’ O RG AN I S M E  

RE S P O N S AB LE  et  u n  p ou r ch aq u e  O P E RATE U R.  

Les  org an es  d e  com m an d e  rég l abl es  par l ’ OP E RATE U R  u ti l i sés  pou r l ’ éta l on n ag e d oi ven t 
com pren d re  d es  m oyen s  pou r em pêch er d es  m od i fi cati on s  i n vol on ta i res  d e  l a  posi ti on  prévu e.  

La  conformité  est vérifiée par examen.  

1 1  *  Protection  contre la  strangulation  ou  l ’ asphyxie  

Des  m oyen s  d oi ven t être  prévu s  pou r m aîtri ser l e  RI S Q U E  d e  stran g u l ati on  et d ’ asph yxi e  d u  
PATI E N T  e t  d ’ au tres  person n es  à  u n  n i veau  acceptabl e.   

E XE M PLE  1  E n  d él i m i tan t  l e  traj et  d es  fi l s  et  d es  tu b u l u res .  

E XE M PLE  2  E n  u ti l i sa n t  d es  d i spos i ti fs  d e  m ai n ti e n .  

E XE M PLE  3  E n  offran t  l ’ opti on  d ’ AC C E S S O I RE S  d e  l on g u eu rs  m u l ti p l es.  

E XE M P LE  4  E n  n e  fou rn i ss a n t  pas  l es  peti tes  pa rti es  am ovi bl es  d e  l ’ AP PARE I L  E M .  

La conformité est vérifiée par examen et par l’examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

1 2  Exigences  supplémentaires  pour les  émissions  électromagnétiques  des  
APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  7 . 1 . 1  d e  l ' I E C 6 060 1 -1 -2 : 2 01 4 ,  l es  AP PARE I LS  E M  et  l es  S YS TE M E S  E M  
d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  À DOM I CI LE  d o i ven t être  d e  Cl asse  B  con form ém en t à  l a  
CI S PR 1 1 : 2 009.  

N OTE  L’ u ti l i s ati on  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S O I N S  A  D O M I CI L E  i n cl u t  l ’ u ti l i sati on  ' d an s  d es  établ i s sem en ts  pri vés' .  

1 3  Exigences  supplémentaires  relatives  aux SYSTEMES D ’ALARME  des  
APPAREILS  EM  et des  SYSTEMES EM  

1 3. 1  *  Exigence supplémentai re  pour la  génération  des  SIGNAUX D ’ALARME  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  6. 3. 1  d e  l ’ I EC  6 0601 -1 -8: 2 006  et l ’ I EC  60601 -1 -8: 2 006 /AM D 1 : 201 2,  
pou r l e  S YS TE M E  D ’ ALARM E  d es  AP PARE I LS  E M  e t  d es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RO N N E M E N T 

DE S  S OI N S  À DO M I CI LE ,  à m oi n s  q u ’ i l s  n e  soi en t re l i és  à  u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE PARTI  d esti n é  à  
perm ettre  l ' exi sten ce  con fi rm ée d es  CO N DI TI O N S  D ' ALARM E  (6. 1 1 . 2. 2. 1  of I EC  60601 -1 -8: 2 006  
et  l ’ I EC  60601 -1 -8: 2 006/AM D 1 : 2 01 2)  q u i  i n cl u t l a  g én érati on  d e  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores  
com m e spéci fi é  d an s  l ’ I E C 60601 -1 -8 : 2 006  et  l ’ I E C 6 060 1 -1 -8: 200 6/AM D 1 : 2 01 2 ,  ch aq u e  
CON DI TI ON  D ’ ALARM E  d e  P RI ORI TE  E LE VE E  e t  d e  P RI ORI TE  M OYE N N E  d oi t  provoq u er l a  g én érati on  
d e  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores  ou  vocau x com m e spéci fi é  d an s  l ’ I E C 60 601 -1 -8: 2 00 6  et  
l ’ I E C 60 601 -1 -8: 2 006 /AM D1 : 2 01 2 .  
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La  conformité  est vérifiée par examen.  

1 3.2  *  Exigence supplémentai re  pour le  volume des  SIGNAUX D ’ALARME  

Ou tre  l es  exi g en ces  d e  6 . 3 . 3 . 3  d e  l ’ I E C 606 01 -1 -8 : 2 006  et  l ’ I EC  60 601 -1 -8: 2006/AM D 1 : 2 01 2 ,  
pou r l e  S YS TE M E  D ’ ALARM E  d es  AP PARE I LS  E M  et  d es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n ten i r 
acti vem en t en  vi e  ou  à  réan i m er u n  P ATI E N T  e t  d esti n és  à  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  À 

DO M I CI LE ,  l a  réd u cti on  d u  vol u m e d es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores  au -d essou s  d es  n i veau x 
au d i bl es  n e d oi t pas  être  possi b l e  à  m oi n s  q u e  l e  S YS TE M E  D ’ ALARM E  n e  so i t  re l i é  à  u n  
S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE P ARTI  d esti n é  à  perm ettre  l ' exi sten ce  con fi rm ée d es  CO N DI TI O N S  

D 'ALARM E  (6. 1 1 . 2. 2 . 1  d e  l ’ I E C 6 060 1 -1 -8: 2 006  et l ’ I E C 6 060 1 -1 -8: 200 6/AM D1 : 2 0 1 2 )  q u i  i n cl u t  
l a  g én érati on  d e  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores  com m e spéci fi é  d an s  l ’ I E C 606 01 -1 -8: 2 006  et  
l ’ I E C 606 01 -1 -8 : 2 0 06/AM D1 : 2 01 2 .  

N OTE  Les  l i g n es  d i rectri ces  re l ati ves  a u x vo l u m es  d es  S I G N AU X D ’ AL ARM E  s on ores  a pp ropri és  s on t d on n ées  d an s  
l es  j u sti fi cati on s  d e  6 . 3 . 3 . 2  d e  l ' I E C 606 01 -1 -8: 2 00 6.  

La conformité est vérifiée  par des essais fonctionnels.  
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Annexe A 
(in form ati ve)  

 
Lignes  d irectrices  générales  et justi fications  

A.1  Lignes  d irectrices  générales  

Au  cou rs  d e  l ’ é l aborati on  d e  l ' I EC  60 601 -1 : 2 0 05,  l ’ u ti l i sati on  croi ssan te  d es  AP PARE I LS  E M  et 
d es  S YS TE M E S  E M  en  d eh ors  d es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  ou  san s  su rvei l l an ce  m éd i cal e  
d i recte  a  fa i t  l ’ obj et  d ’ i n ten ses  d i scu ssi on s.  

Certai n s  d e  ces  apparei l s  on t été  con s i d érés  com m e n e  re l evan t  pas  d u  d om ai n e  
d ’ appl i cati on  form el  d es  éd i ti on s  an téri eu res  d e  l ' I E C 6 060 1 -1  et d e  ses  n orm es  col l atéra l es  
et parti cu l i ères,  car l a  d éfi n i ti on  d es  APP ARE I LS  E M  d an s  l ' I E C 60601 -1 : 1 988  i n cl u a i t  
l ’ expressi on  “P ATI E N T  sou s  su rvei l l an ce  m éd i cal e“ .  

U n  certai n  n om bre  d e  q u esti on s  u l téri eu res  se  son t  posées,  n otam m en t:  

– Con vi en t- i l  d ’ é l arg i r l e  d om ai n e  d ’ appl i cati on  d e  l a  tro i s i èm e éd i ti on  d e  l ' I E C 606 01 -1  pou r 
i n cl u re  l es  APP ARE I LS  E M  d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  san s  su rvei l l an ce  m éd i ca l e  d i recte?  

– Con vi en t- i l  q u e  l a  ou  l es  n ou vel l es  n orm es  i n cl u en t d es  exi g en ces  spéci fi q u es  pou r l es  
APP ARE I LS  E M  d esti n és  par l eu r FAB RI CAN T  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE ?  

– Con vi en t- i l  q u e  d e  te l l es  exi g en ces  vari en t en  fon cti on  d u  n i veau  d e  su rvei l l an ce  m éd i ca l e  
ou  d e  l ’ en vi ron n em en t d an s  l eq u el  l es  AP PARE I LS  E M  son t d esti n és  à  être  u ti l i sés?  

– L ’ i n trod u cti on  d e  l a  G E S TI ON  DE S  RI S QU E S  tra i te-t-e l l e  ces  su j ets  ou  b i en  d es  exi g en ces  
tech n i q u es  su ppl ém en tai res  son t-el l es  en core  n écessai res?  

La  q u esti on  d e  ce  q u e  l ’ on  en ten d ai t  à  l ’ ori g i n e  par su rvei l l an ce  m éd i cal e  est restée  san s  
répon se  m ai s  est en core  perti n en te  s i  l e  term e est reten u  pou r d i fféren ci er l es  exi g en ces  
tech n i q u es  proposées  pou r l es  AP P ARE I LS  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE .  Par su rvei l l an ce  m éd i cal e,  on  peu t com pren d re  u n e  su rvei l l an ce  d i recte  par u n  
m éd eci n  ou  i n cl u re  l a  su rvei l l an ce  par u n  au xi l i a i re  m éd i ca l  ou  u n e  i n sti tu ti on  m éd i cal e;  e l l e  
peu t être  com pri se  com m e u n e  su rvei l l an ce  en  tem ps  réel  ou  i n cl u re  u n e  su rvei l l an ce  
i n d i recte.  

E n  réa l i té,  l e  n i veau  d e  su rvei l l an ce  m éd i ca l e  d es  AP PARE I LS  E M  u ti l i sés  en  d eh ors  d es  
établ i ssem en ts  d e  soi n s  et l es  en vi ron n em en ts  d an s  l esq u el s  i l s  son t u ti l i sés  co u vren t u n e  
l arg e  g am m e,  com m e l e  m on tren t l es  exem pl es  su i van ts :  

– U n  apparei l  d e  d i a l yse  d ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  est spéci fi é  par u n  m éd eci n  
et  est sou ven t i n sta l l é  et u ti l i sé  d an s  l e  cad re  d e  d i recti ves  h ospi ta l i ères  stri ctes.  

– U n  apparei l  d e  soi n s  respi ratoi res  (bou tei l l es  ou  con cen trateu rs  d ’ oxyg èn e,  apparei l s  d e  
ven ti l ati on ,  CPAP n asal e,  etc. )  est sou ven t spéci fi é  par u n  m éd eci n  m ai s  u ti l i sé  san s  
d i recti ves  h ospi ta l i ères  stri ctes.  

– Des  d éfi bri l l ateu rs  card i aq u es  d e  d i fféren ts  types  son t  u ti l i sés  d an s  tou tes  sortes  
d ’ em pl acem en ts  par l es  m éd eci n s  et l es  i n fi rm i ères,  l es  am bu l an ci ers  param éd i cau x,  l es  
éq u i pag es  d es  com pag n i es  aéri en n es  et m êm e l e  g ran d  pu bl i c.  

– De  n om breu x types  d ’ AP P ARE I LS  E M  te l s  q u e  l es  sph yg m om an om ètres,  l es  th erm om ètres  
m éd i cau x et l es  n eu rosti m u l ateu rs  tran scu tan és  son t en  ven te  d an s  l es  ph arm aci es  ou  su r 
I n tern et san s  prescri pti on  m éd i cal e  et u ti l i sés  san s  i n stru cti on s  ou  précau ti on s  au tres  q u e  
ce l l es  fou rn i es  par l e  F AB RI CAN T .  

I l  con vi en t  q u e  l ’ é l aborati on  d e  répon ses  éprou vées  au x d i verses  q u esti on s  associ ées  au x 
AP PARE I LS  E M  et  au x S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  ren d e  
certai n em en t m oi n s  n écessai res  l es  m esu res  i n d i vi d u el l es  d e  M AI TRI S E  DU  RI S QU E  d u  

FAB RI CAN T;  l ’ é l aborati on  d e  ces  répon ses  peu t  am él i orer l a  sécu ri té  d e  certai n s  apparei l s .  
Tou tefoi s,  i l  est n écessai re  d e  soi g n eu sem en t spéci fi er l e  d om ai n e  d ’ appl i cati on  d es  
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exi g en ces  tech n i q u es,  car l e  d eg ré  d e  su rvei l l an ce  m éd i cal e  vari e  très  l arg em en t.  Par 
exem pl e,  l es  d éfi bri l l ateu rs  card i aq u es  peu ven t être  u ti l i sés  par:  

– d es  m éd eci n s  h ospi ta l i ers:  certa i n s  voi en t l à  u n e  su rvei l l an ce  m éd i cal e  com pl ète,  a l ors  
q u ’ u n  m éd eci n  te l  q u ’ u n  d erm atol og u e  peu t d i re  q u ’ u n e  su rvei l l an ce  m éd i ca l e  i m pl i q u e  
u n e  u ti l i sati on  par ou  sou s  l a  d i recti on  d ’ u n  spéci a l i ste  q u al i fi é  appropri é;  

– d es  m éd eci n s  n on  h ospi ta l i ers :  ce  m êm e d erm atol og u e  p eu t être  m oi n s  q u al i fi é  q u ’ u n  
am bu l an ci er param éd i cal  pou r u ti l i ser u n  d éfi bri l l ateu r;  

– d es  i n fi rm i ères  d ’ h ôpi ta l :  accès  faci l e  à  l ’ éq u i pe  m éd i cal e  d an s  certa i n s  étab l i ssem en ts  d e  
soi n s ;  

– d es  am bu l an ci ers  param éd i cau x:  u n  accès  q u el q u e  peu  pl u s  l en t à  u n e  su rvei l l an ce  
m éd i cal e  d i recte.  G ran d e  d i vers i té  d e  form ati on  en tre  l es  d i vers  servi ces  d ’ u rg en ce,  c’ est-
à-d i re  l arg e  g am m e d e  q u al i té  d e  l a  su rvei l l an ce  m éd i ca l e  i n d i recte;  

– d es  éq u i pag es  d e  com pag n i e  aéri en n e:  d éfi bri l l ateu r extern e  au tom ati q u e  – probabl em en t 
u ti l i sé  se l on  l es  règ l es  et l es  PROCE D U RE S  d ével oppées  par l e  con sei l l er m éd i cal  d e  l a  
com pag n i e  aéri en n e.  Certa i n s  d i sen t q u ’ i l  s ’ ag i t  d ’ u n e  su rvei l l an ce  m éd i cal e;  

– l e  g ran d  pu bl i c:  d éfi bri l l ateu r extern e  au tom ati q u e  – éven tu el l em en t u ti l i sé  con form ém en t 
au x brèves  i n stru cti on s  i m pri m ées  su r l ’ u n i té  ou  l a  ba i e  d u  d éfi bri l l ateu r,  ou  b i en  
con form ém en t au x i n stru cti on s  oral es  ven an t d u  d i sposi ti f l u i -m êm e.  

De  m êm e,  i l  est n écessai re  q u e  l es  exi g en ces  d es  essai s  fassen t u n e  d i sti n cti on  d an s  l a  
p l ag e  d es  en vi ron n em en ts  d ’ u ti l i sati on ,  te l s  q u e:  

– l ’ en vi ron n em en t con trôl é  d an s  (certai n s)  établ i ssem en ts  d e  soi n s .  

– l ’ en vi ron n em en t p l u tôt m oi n s  b i en  con trôl é  d u  d om i ci l e  d ’ u n  PATI E N T,  d an s  l eq u el  
l ’ i n sta l l ati on  et  l ’ u ti l i sati on  d e  l ’ APP ARE I L  E M  son t  g érées  par u n  établ i ssem en t d e  soi n s.  

– l ’ en vi ron n em en t en core  m oi n s  b i en  con trôl é  d u  d om i ci l e  d ’ u n  P ATI E N T,  d an s  l eq u el  
l ’ AP PARE I L  E M  q u i  a  été  spéci fi é  par u n  m éd eci n  est u ti l i sé  san s  au cu n e  su rvei l l an ce  
d i recte.  

– l ’ en vi ron n em en t n on  con trôl é  d an s  l eq u el  son t  u ti l i sés  certai n s  AP PARE I LS  E M  ach etés  san s  
prescri pti on .  

U n e  prem i ère  étape  pou r abord er ces  q u esti on s  a  été  fran ch i e  l orsq u e  l e  d om ai n e  
d ’ appl i cati on  d e  l ' I E C 60601 -1 : 2 00 5 a  été  éten d u  par l a  su ppress i on  d e  “sou s  su rvei l l an ce  
m éd i cal e”  d e  l a  d éfi n i ti on  d es  APP ARE I LS  E M .  Tou tefoi s ,  i l  n ’ y a  q u e  d es  référen ces  i n d i rectes  à  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  d an s  l ' I E C 60601 -1 : 2 005:  

– U n e  d es  n otes  d e  l a  d éfi n i ti on  d e  l ’ ORG AN I S M E  RE S PON S AB LE  i n d i q u e  q u e  d an s  l es  
“appl i cati on s  u ti l i sées  à  d om i ci l e”  l e  PATI E N T ,  l ’ OP E RATE U R  e t  l ’ O RG AN I S M E  RE S P ON S AB LE  

peu ven t être  u n e  seu l e  et m êm e person n e.  

– La  j u sti fi cati on  d e  l a  d éfi n i ti on  d e  l ’ OP E RATE U R  i n d i q u e  q u e  d an s  “ l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  

S OI N S  A DOM I CI LE”  ce  peu t être  soi t  l e  P ATI E N T,  soi t u n  OP E RATE U R N ON  S PE CI ALI S TE  
ass i stan t l e  P ATI E N T .  

–  La  j u sti fi cati on  d e  1 4 . 1 3  d e  l a  n orm e g én éral e  ( S E M P  d esti n é  à  être  i n corporé  d an s  u n  
réseau  TI )  i n d i q u e  q u e  d e  n om breu x h ôpi tau x u ti l i sen t d es  AP PARE I LS  E M  en  réseau  au  
se i n  d e  l ’ h ôpi ta l ,  en tre  h ôpi tau x et  d epu i s  l e  d om i ci l e.  

La  présen te  n orm e col l atéra l e  a  été  é l aborée  en  g ard an t à  l ’ espri t  ces  con si d érati on s.  E l l e  est  
d esti n ée  à  com bl er l e  fossé  en tre  l es  exi g en ces  tech n i q u es  d e  l ' I E C 60601 -1 : 2 005  et cel l es  
q u i  son t n écessai res  pou r l es  AP PARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  par l eu rs  FAB RI CAN TS  

à être  u ti l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE .  

Cette  d eu xi èm e éd i ti on  d e  l ’ I EC  60 601 -1 -1 1  a  été  h arm on i sée  avec 
l ’ I E C 60 601 -1 : 2 0 05/AM D 1 : 2 01 2.  
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A.2  Justi fications  pour les  articles  et paragraphes  particul iers  

Le texte  ci -d essou s  d on n e  l es  j u sti fi cati on s  d ' arti cl es  et d e  parag raph es  spéci fi q u es  d e  l a  
présen te  n orm e col l atéral e,  l es  n u m éros  d es  arti cl es  et parag raph es  su i van t ceu x d u  corps  d u  
d ocu m en t.  

Paragraphe 1 . 1  – Domaine d ’appl ication  

La  d éfi n i ti on  d es  APP ARE I LS  E M  d an s  l ' I E C 6060 1 -1 : 2 005  i m pose d es  cri tères  très  spéci fi q u es  
q u i  peu ven t  être  u ti l i sés  pou r d éterm i n er s i  u n  é l ém en t spéci fi q u e  d ’ u n  apparei l  est  u n  
AP PARE I L  E LE CTRO M E DI CAL .  Cette  d éfi n i ti on  est  répétée  ci -d essou s.  

AP PARE I L  E LE CTRO M E DI CAL :  

apparei l  é l ectri q u e  q u i  possèd e u n e  PARTI E  APP LI QU E E  ou  q u i  tran sfère  d e  l 'én erg i e  vers  l e  
P ATI E N T  ou  à  parti r d e  ce l u i -ci  ou  q u i  d étecte  u n  te l  tran sfert d ' én erg i e  vers  l e  PATI E N T  ou  à  
parti r d e  cel u i -ci  et  q u i  est:  

a)  éq u i pé  au  p l u s  d ' u n  m o yen  d e  raccord em en t à  u n  RÉ S E AU  D ' ALI M E N TATI ON  d on n é;  et  

b)  d esti n é  par son  FAB RI CAN T à être  u ti l i sé:  

1 )  pou r l e  d i ag n osti c,  l e  trai tem en t ou  l a  su rvei l l an ce  d ’ u n  P ATI E N T ;  ou  

2)  pou r l a  com pen sati on  ou  l ' attén u ati on  d ' u n e  m al ad i e ,  d ' u n e  b l essu re  ou  d ' u n e  
i n capaci té.  

Afi n  d e  d éterm i n er s i  u n  apparei l  est u n  APP ARE I L  E M ,  i l  est n écessai re  d e  d ém on trer q u e:  

– l ’ AP PARE I L  E M  a  u n e  P ARTI E  APP LI QU E E ;  ou  

– l ’ AP PARE I L  E M  tran sfère  d e  l ’ én erg i e  vers  l e  PATI E N T  ou  à  parti r d e  ce l u i -ci ;  ou  

– l ’ AP PARE I L  E M  d étecte  l e  tran sfert  d ’ én erg i e  vers  l e  P ATI E N T  ou  à  parti r d e  ce l u i -ci .  

S i  l ’ apparei l  sati sfai t à  ce  cri tère,  i l  est a l ors  n écessai re  d e  d éterm i n er s i  l e  FAB RI CAN T d e 
l ’ apparei l  prévoi t  ou  n on  q u e:  

– l ’ AP PARE I L  E M  est u ti l i sé  pou r l e  d i ag n osti c,  l e  tra i tem en t ou  l a  su rvei l l an ce  d ’ u n  PATI E N T ;  
ou  

– l ’ AP PARE I L  E M  est  u ti l i sé  pou r l a  com pen sati on  ou  l ' attén u ati on  d 'u n e  m al ad i e,  d ' u n e  
b l essu re  ou  d ' u n e  i n capaci té .  

S on t excl u es  d u  d om ai n e  d ’ appl i cati on  l es  a i d es  san s  PARTI E  APP LI QU E E ,  et l orsq u e,  
con form ém en t à  l ’ U TI LI S ATI ON  PRE VU E ,  l a  sécu ri té  est com pl ètem en t cou verte  par l ' I EC  6 0950-
1  [8 ] ,  l ' I E C 6 006 5 [2 ]  ou  l ' I E C 6 0335-1  [3 ] .  D es  exem pl es  d ’ u n  te l  apparei l  son t ceu x ci tés  i ci :  

– u n e  a i d e  à  l a  l ectu re,  avec u n e  cam éra  n u m éri q u e  et  u n  m on i teu r pou r l ’ ag ran d i ssem en t 
d e  textes  à  l ’ u sag e  d es  person n es  m al vo yan tes,  peu t être  cou verte  par l ' I EC  60065 et l es  
n orm es  CE M  con n exes;  

– u n e  l u m i ère  cl i g n otan te,  pou r s i g n al er à  d es  person n es  m al en ten d an tes  q u e  l e  té l éph on e  
son n e,  peu t être  cou verte  par l ' I EC  6006 5  et l es  n orm es  CE M  con n exes;  

– u n  am pl i fi cateu r pou r con n exi on  à  d es  récepteu rs  d e  rad i o  ou  d e  té l évi s i o n  avec u n e  
tran sm i ssi on  san s  fi l  à  u n  apparei l  correcteu r d e  su rd i té  P O RTE  S U R LE  CORPS  peu t être  
cou vert par l ' I EC  60065 et l es  n orm es  CE M  con n exes;  et  

– u n  ou vre-boîte,  à  l ’ u sag e  d es  person n es  a yan t u n e  apti tu d e  au  m ou vem en t d e  l a  m ai n /d es  
d oi g ts  a l térée,  est m i eu x cou vert par l ' I E C 60 335-1  et  l es  n orm es  parti e  2  et CE M  
con n exes.  

Ces  types  d e  prod u i ts  son t en  fa i t  d es  apparei l s  él ectron i q u es  ou  é l ectrod om esti q u es  p l u tôt  
q u e  d es  apparei l s  m éd i cau x,  m êm e s ’ i l s  peu ven t en trer d an s  l e  cad re  d e  l a  d éfi n i ti on  
rég l em en tai re  d ’ u n  d i sposi ti f m éd i ca l  d an s  certa i n s  pa ys.  I l  con vi en t d on c q u e  ces  prod u i ts  
so i en t con form es  à  l a  n orm e perti n en te  pou r d e  te l s  prod u i ts ,  par exem pl e  l ' I E C 60950-1  pou r 
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l ’ a i d e  à  l a  l ectu re,  l ' I E C 60065 pou r l ’ am pl i fi cateu r acou sti q u e  d e  té l évi s i on  et l ' I E C 603 35-1  
pou r l ’ ou vre-boîte.  Les  person n es  m an i pu l an t d e  te l l es  a i d es  n e  son t pas  d es  PATI E N TS  au  
sen s  d u  con cept d e  l ' I E C 6 0601 -1 ,  c’ est-à-d i re  q u e  ces  person n es  n e  son t pas  p l u s  
sen s i b l es/vu l n érabl es  q u e  n ’ i m porte  q u el l e  person n e en  g én éral .  Le  " P ATI E N T”  fai t  fon cti on n er 
ces  prod u i ts ,  m ai s  d an s  d e  n om breu x cas  i l s  n ’ on t pas  d e  P ARTI E  APP LI QU E E .  

I l  n ’ y a  pas  d e  ra i son  l og i q u e  d ’ exi g er q u ’ u n  a m pl i fi cateu r acou sti q u e  d e  té l évi s i on  ou  u n  
ou vre-boîte  à  u sag e  d om esti q u e  soi t  con form e à  l ' I E C 6 060 1 -1  ou  à  l ' I EC  60 601 -1 -2.  La  
com pati b i l i té  é l ectrom ag n éti q u e  (CE M )  n ’ est pas  pl u s  cri ti q u e  pou r ces  prod u i ts  q u e  pou r 
d ’ au tres  prod u i ts  g én éri q u es  et  i l  n ’ y a  pas  d e  PARTI E S  APP LI QU E E S  'm éd i cal es' .  

Pou r l es  besoi n s  d e  l a  présen te  n orm e,  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S E RVI CE S  M E DI CAU X D ’ U RG E N CE  
est con s i d éré  com m e u n  établ i ssem en t d e  soi n s  et i l  est cou vert par l ' I EC  60601 -1 -1 2.  Le  bu t 
d es  servi ces  m éd i cau x d ’ u rg en ce  est so i t  d e  fou rn i r u n  tra i tem en t au x person n es  n écess i tan t 
d es  soi n s  m éd i cau x u rg en ts ,  avec pou r obj ecti f d e  tra i ter l a  m al ad i e  d e  m an i ère  sati sfa i san te,  
so i t  d ’ org an i ser l e  tran sfert  d u  P ATI E N T  en  tem ps  opportu n  vers  l e  s i te  q u i  d é l i vre  l es  soi n s  
d éfi n i ti fs .  Les  servi ces  m éd i cau x d ’ u rgen ce son t con n u s  sou s  d i verses  appel l ati on s  d an s  
d i fféren ts  pa ys  et rég i on s.   

Défin i tion  3.2  – NON  SPECIALISTE  

Ce term e a  été  i n trod u i t com m e ad j ecti f d an s  l a  présen te  n orm e col l atéral e  pou r i n s i ster su r l a  
d i fféren ce en tre  l es  caractéri sti q u es  d e  l ’ OPE RATE U R  e t  d e  l ’ ORG AN I S M E  RE S P ON S AB LE  présen ts  
d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S OI N S  A D O M I CI LE  et cel l es  d e  l ’ en vi ron n em en t d es  établ i ssem en ts  
d e  soi n s.  I l  n ’ a  pas  été  i n trod u i t  pou r su ppri m er ou  m od i fi er d es  exi g en ces  d e  l a  n orm e 
g én éral e.  

U n e  d i fféren ce  i m portan te  con cern e  l ’ exi g en ce  pou r l ’ APTI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  d es  
AP PARE I LS  E M  ou  d es  S YS TE M E S  E M ,  y com pri s  l eu r éti q u etag e,  à  l ’ i n ten ti on  d e  l ’ OP E RATE U R  
prévu ,  q u i  est présu m é n ’ être  n i  u n  professi on n el ,  n i  u n e  person n e  a yan t su i vi  u n e  form ati on  
m éd i ca l e ,  n i  u n  expert d an s  l e  d om ai n e  d es  pri n ci pes  d e  fon cti on n em en t et d e  l ’ u ti l i sati on  
m éd i ca l e  d es  APP ARE I LS  E M  ou  d es  S YS TE M E S  E M .  

De  p l u s,  l ’ ORG AN I S M E  RE S P ON S AB LE ,  q u i  peu t i n cl u re  l e  P ATI E N T  ou  l ’ OPE RATE U R  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE ,  n ’ a  très  vrai sem bl abl em en t pas  l a  form ati on  d e  base  
pou r en treten i r correctem en t et m ai n ten i r l es  APP ARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d e l a  m êm e 
façon  q u e  ce  q u ’ atten d en t d ’ u n  établ i ssem en t d e  soi n s  ses  au tori tés  d e  tu te l l e  et  
représen tan ts  accréd i tés .  Les  résu l tats  d u  PRO CE S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ AP TI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  
pou r u n  APP ARE I L  E M  ou  u n  S YS TE M E  E M  d esti n é  à  l ’ ORG AN I S M E  RE S P ON S AB LE  N O N  S PE CI ALI S TE  

peu ven t con d u i re  l e  FAB RI CAN T  à  d ével opper u n  prod u i t p l u s  faci l e  à  m ai n ten i r q u e  l orsq u e  l e  
seu l  ORG AN I S M E  RE S P ON S AB LE  d esti n ata i re  est  u n  établ i ssem en t d e  soi n s  et son  person n el .  

Paragraphe 4. 1  – Exigences  supplémentaires  pour l e  RESEAU  D ’ALIMENTATION  pour l es  
APPAREILS  EM  et l es  SYSTEMES  EM  

La p l u part d es  n orm es  re l ati ves  au x apparei l s  é l ectrod om esti q u es,  te l l es  q u e  l ' I E C 6 0950-1  
[8 ] ,  l ' I E C 6 033 5-1  [3 ]  e t  l ' I E C 6 006 5 [2 ] ,  m en ti on n en t u n e  vari ati on  d e  ±  1 0  %  d u  RE S E AU  

D ’ ALI M E N TATI ON  pou r l es  apparei l s  é l ectrod om esti q u es.  La  vari ati on  d e  – 1 5  %  à  +  1 0  %  d u  
RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  a été  con s i d érée  com m e pl u s  appropri ée  pou r l es  AP PARE I LS  E M  
d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE ,  étan t d on n é  l e  besoi n  p l u s  i m portan t d e  
m ai n ti en  d es  PE RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  La  vari ati on  basse  d e  −  1 5  %  d u  RE S E AU  

D ’ ALI M E N TATI ON  est  basée  su r l a  vari ati on  basse  d e  – 1 0  %  con s i d érée  com m e n orm al e,  e t l a  
ch u te  su ppl ém en tai re  d e  – 4  %  au tori sée  pou r l e  câbl ag e  d an s  l es  i n sta l l ati on s  é l ectri q u es  
d es  bâti m en ts  [1 ]  [4] ,  p l u s  u n  au tre  1  %  d e  m arg e.  

La  vari ati on  d e  – 20%  d u  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  pou r l es  AP PARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  
d esti n és  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  réan i m er u n  P ATI E N T au tori se  l e  fon cti on n em en t 
pen d an t d es  con d i ti on s  d e  ‘pan n e  parti el l e ’  et perm et l ’ u ti l i sati on  d e  g én érateu rs  n on  coû teu x 
com m e d i spos i ti fs  d e  sou ti en  d ’ u rg en ce.  Cel a  est en  accord  avec l es  exi g en ces  d es  n orm es  
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exi stan tes  re l ati ves  au x apparei l s  d e  ven ti l ati on  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE  pou r l es  P ATI E N TS  d épen d an t  d ’ apparei l s  d e  ven ti l ati on  [1 1 ] .  

Pou r l es  RE S E AU X D ’ ALI M E N TATI O N  à  cou ran t con ti n u ,  l es  exi g en ces  sou ti en n en t u n  
fon cti on n em en t à  parti r d e  batteri es  p l om b-aci d e  et au tom obi l es.  U n e  batteri e  p l om b-aci d e  
cl assi q u e  d e  1 2  V a  u n e  ten si on  en  ci rcu i t ou vert d ’ approxi m ati vem en t 1 2 , 65  V l orsq u ’ e l l e  est  
com pl ètem en t ch arg ée.  Cette  ten s i on  ch u te  à  en vi ron  1 2 , 0 6  V l orsq u ’ e l l e  est ch arg ée à  2 5  % .  
Par a i l l eu rs ,  l orsq u ’ on  fa i t d ém arrer u n  m oteu r à  l a  m an i vel l e ,  l es  batteri es  p l om b- aci d e  
au tom otri ces  son t à  va l eu rs  AS S I G N E E S  pou r l eu r am pérag e  tou t en  m ai n ten an t 7, 2  V.  I l  est  
n écessai re  q u e  l es  F AB RI CAN TS  exam i n en t s ’ i l  est n écessai re  ou  n on  q u e  l eu rs  apparei l s  
fon cti on n en t d an s  ces  con d i ti on s.  Pen d an t q u e  l e  m oteu r tou rn e,  l e  s ystèm e d e  ch arg e  d e  l a  
batteri e  m ai n ti en t  g én éral em en t l a  ten s i on  con ti n u e  en tre  1 2 , 8  V et 1 4, 8  V [1 3 ]  [1 4 ] .  

Paragraphe 4.2  −  Condi tions  d 'environnement pour l es  APPAREILS  EM  

Pl u si eu rs  séq u en ces  d ' essai  d e  l a  présen te  n orm e com bi n en t u n e  tem pératu re  et u n e  
h u m i d i té  rel ati ve  é l evées  (sau f i n d i cati on  et m arq u ag e con trai res) .  Cette  com bi n ai son  est u n e  
con d i ti on  sévère  n on  ren con trée  d an s  d es  en vi ron n em en ts  d 'u ti l i sati on  réel s .  Par exem pl e  
d an s  l e  M I L-H D B K-31 0  [26 ] ,  l e  parag raph e 5. 1 . 3 . 1  présen te  u n e  h u m i d i té  absol u e  m axi m al e  à  
l ' éch el on  m on d i al  correspon d an t à  u n  poi n t d e  rosée  d e  34  ° C.  Lorsq u e  l 'a i r à  u n e  
tem pératu re  extrêm e d e  34  ° C  et u n e  h u m i d i té  re l ati ve  d e  93  %  est ch au ffé  à  70  ° C,  l ' h u m i d i té  
re l ati ve  ch u te  à  u n e  val eu r i n féri eu re  d 'en vi ron  1 6  % ,  étan t d on n é  q u e  l a  press i on  d e  vapeu r à  
cette  tem pératu re  est d e  31 2  h Pa  [2 5] .  C 'est l a  ra i son  pou r l aq u el l e  l e  com i té  a  d éci d é  d e  
l i m i ter l a  pressi on  parti e l l e  d e  l a  vapeu r d ' eau  à  50  h Pa.  I l  fau t ten i r com pte  d e  cette  
i n form ati on  l ors  d u  rég l ag e  d u  con trôl e  d e  l ' h u m i d i té  re l ati ve  pen d an t l es  essai s .  

La  press i on  parti e l l e  d ' u n  g az ou  d e  l a  vapeu r est l a  press i on  su pposée d e  ce  g az en  
l ' absen ce d ' au tres  g az d an s  l e  vol u m e d on n é,  c' est-à-d i re  q u e  tou s  l es  au tres  g az son t reti rés.  
Ai n s i ,  l a  pressi on  parti e l l e  d e  l ' oxyg èn e d an s  l ' a i r sec à  u n e  pressi on  d e  1  01 3  h Pa  est 
approxi m ati vem en t ég al e  à  2 1 0  h Pa.  

La  press i on  d e  vapeu r d e  satu rati on  Ps  d ' u n  l i q u i d e  est l a  press i on  parti el l e  d e  l a  vapeu r d e  
ce  l i q u i d e  en  éq u i l i bre  th erm i q u e  avec ce  m êm e l i q u i d e.  Cette  pressi on  d e  vapeu r d e  
satu rati on  d épen d  d an s  u n e  l arg e  m esu re  d e  l a  tem pératu re.  La  pressi on  d e  vapeu r d e  
satu rati on  est fai b l e  l orsq u e  l es  tem pératu res  l e  son t  ég al em en t,  et e l l e  atte i n t l a  pressi on  
atm osph éri q u e  à  l a  tem pératu re  d ' ébu l l i ti on .  U n e  d escri pti on  m ath ém ati q u e  d e  cette  
d épen d an ce  vi s-à-vi s  d e  l a  tem pératu re  a  été  tou t d ' abord  établ i e  par B .  Cl ape yron ,  pu i s  a  été  
d éd u i te  u l téri eu rem en t par R.  Cl au si u s  à  parti r d e  l a  th éori e  d e  l a  th erm od yn am i q u e.   
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où  

T  =  l a  tem pératu re  absol u e  

K1  et  K2  =  son t  d es  con stan tes  associ ées  au  poi n t d ' ébu l l i ti on  et  à  l a  ch al eu r d 'évaporati on  

Ceci  peu t être  réorg an i sé  sou s  l a  form e:  

 
TT

TTK

s
b

b

ehPaP
×

−×
−

×=

)(2

1 01 3  (A. 2)  

où  

K2  =  ∆H/R  

∆H =  ch al eu r d 'évaporati on  

R =  con stan te  d e  g az u n i versel l e  

T  =  tem pératu re  absol u e  
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Tb   =  tem pératu re  d ' ébu l l i ti on  absol u e  

Cette  éq u ati on  est basée  su r l es  h ypoth èses  d on t l a  va l i d i té  s 'appl i q u e  u n i q u em en t à  u n e  
p l ag e  d e  tem pératu res  l i m i tée.  L' h ypoth èse  l a  p l u s  i m portan te  est  q u e  l a  ch al eu r 
d ' évaporati on  est i n d épen d an te  d e  l a  tem pératu re,  ce  q u i  n ' est  pas  véri tabl em en t l e  cas.  
D 'au tres  form u l es  on t par con séq u en t été  d ével oppées  −  so i t  établ i es  su r u n e  th éori e  p l u s  
d étai l l ée  ten an t com pte  d es  i n form ati on s  au paravan t i g n orées,  so i t  su r d es  d on n ées  
d ' expéri en ce  −  q u i  cou vren t u n e  p l ag e  d e  tem pératu res  p l u s  g ran d e.  Tou tefoi s,  i l  est  poss i bl e  
d ' u ti l i ser l 'éq u ati on  Cl au si u s-Cl ape yron  s i m pl e  d ' ori g i n e,  d an s  l a  pl ag e  d e  tem pératu res  
l i m i tée  com pri se  en tre  1 0  ° C  et  80  ° C,  avec cepen d an t d es  con stan tes  l ég èrem en t d i fféren tes.  

La  F i g u re  A. 1  m on tre  l a  pressi on  d e  l a  vapeu r d ' eau  d e  satu rati on  en  fon cti on  d e  l a  
tem pératu re.  

L' h u m i d i té  re l ati ve  HR  est d on n ée  com m e étan t l e  rapport d e  l a  press i on  parti e l l e  réel l e  d e  l a  
vapeu r d ' eau  su r l a  press i on  d e  vapeu r d e  satu rati on .   

 RH =  Pv/Ps   (A. 3)  

où  

Pv  =  press i on  parti e l l e  rée l l e  d e  l a  vapeu r d 'eau  

Ps  =  press i on  d e  vapeu r d e  satu rati on   

Lorsq u e  l a  tem pératu re  réel l e  est i d en ti fi ée  et q u e  Ps  est con n u e,  i l  est poss i b l e  d e  ca l cu l er 
HR à parti r d e  Pv et  i n versem en t.  
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Figure  A. 1  – Pression  de  la  vapeur d 'eau  de  saturation  en  fonction  de  l a  température  
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Paragraphe 4.2.2  – Conditions  d 'envi ronnement de  transport  et  de  stockage  entre  les  
u ti l isations  

Ces  p l ag es  d ’ en vi ron n em en t d éfi n i es  d an s  l ' I E C/TR 6072 1 -4-7  [7]  n i veau  7K3  n e  son t pas  
rares  d an s  l es  em pl acem en ts  d e  stockag e où  l ’ AP PARE I L  E M  peu t être  s tocké  ou  tran sporté  
en tre  l es  u ti l i sati on s  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T D E S  S OI N S  A DO M I CI LE .  Les  tem pératu res  
extéri eu res  et,  en  parti cu l i er,  l es  tem pératu res  observées  d an s  l es  au tom obi l es  pen d an t l e  
tran sport et  l e  stockag e  peu ven t faci l em en t atte i n d re  ces  va l eu rs  extrêm es.  Pou r préven i r tou t 
d om m ag e à  l ’ AP PARE I L  E M ,  soi t  i l  est n écessai re  q u e  l ’ AP PARE I L  E M  soi t capabl e  d e  su rvi vre  à  
d e  tel l es  con d i ti on s,  so i t  i l  est n écessai re  q u e  l e  m arq u ag e exi g é  rappel l e  con ti n u el l em en t à  
l ’ OP E RATE U R  d e  protég er l ’ APP ARE I L  E M  d e  ces  con d i ti on s.  I l  con vi en t d e  con si d érer d es  pl ag es  
p l u s  g ran d es  q u e  cel l es  exi g ées  par l a  présen te  n orm e,  tel l es  q u e  ce l l es  cou vertes  par 
l ' I EC/TR 60 72 1 -4-7,  par exem pl e  d e  n i veau  7 K4 ,  ou ,  en  vari an te,  d éfi n i es  par u n e  éval u ati on  
d es  en vi ron n em en ts  d ’ u ti l i sati on  prévu s  par l e  FAB RI CAN T .  

L ' I E C/TR 60 72 1 -4-7  a  été  ch oi s i e  car e l l e  est  con çu e pou r fou rn i r d es  l i m i tes  d ’ essai  
spéci fi q u es  pou r s ’ ad apter au x en vi ron n em en ts  d ’ u ti l i sation  prévu s  au xq u el s  on  s ’ atten d  d an s  
l es  d i vers  cas  d ’ u ti l i sati on  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE .  

Le  m arq u ag e  d e  l a  pl ag e  d es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t d e  tran sport et  d e  s tockag e  en tre  
l es  u ti l i sati on s  su r l ’ APP ARE I L  E M  peu t être  i m poss i b l e  d u  fai t  d e  l a  très  peti te  ta i l l e  d e  
l ’ AP PARE I L  E M ,  d ’ u n e  parti e  ou  d ’ u n  ACCE S S OI RE ,  ou  d an s  l a  m esu re  où  u n  te l  m arq u ag e  
i n terfère  avec l ’ U TI LI S ATI ON  P RE VU E  d e  l ’ AP P ARE I L  E M ,  d e  l a  parti e  ou  d e  l ’ ACCE S S OI RE .  

Pou r perm ettre  au x FAB RI CAN TS  d e  peti ts  APP ARE I LS  E M  d e  réd u i re  l a  d u rée  d ' essai ,  d eu x 
opti on s  son t  proposées  pou r l a  péri od e  d e  trem pag e.  L ’ exi g en ce g én éral e  con s i ste  à  
"trem per"  l ’ AP PARE I L  E M  d an s  u n  en sem bl e  d e  con d i ti on s  pen d an t 2 4  h .  La  vari an te  con s i ste  à  
perm ettre  au  F AB RI CAN T  d e  m esu rer l a  tem pératu re  i n tern e  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  en  u n  
em pl acem en t appropri é,  pu i s  d e  term i n er l e  trem pag e l orsq u e  l a  S TAB I LI TE  TH E RM I QU E  a  été  
atte i n te  pen d an t u n e  d u rée  d e  2  h .  

Tableau  A. 1  – Pression  de  l a  vapeur d 'eau  de  saturation  en  fonction  de  la  température  

Température  
°C  

Pression  de  l a  vapeur d 'eau  de  saturation  
Ps   
hPa  

Humid i té  rel ative  équ ivalen te  à  une  
pression  partiel l e  réel le  de  l a  vapeur d 'eau   

de  50  hPa  
%  

1 0  1 2 , 2 8  -  

1 2  1 4, 0 3  -  

1 4  1 5, 9 9  -  

1 6  1 8, 1 9  -  

1 8  2 0, 6 4  -  

2 0  2 3, 3 9  -  

2 2  2 6, 4 5  -  

2 4  2 9, 8 5  -  

2 6  33, 6 3  -  

2 8  37, 8 2  -  

30  42, 4 6  -  

32  47, 5 8  -  

34  53, 2 3  94  

36  59, 4 5  84  

38  66, 3 0  75  

40  73, 8 1  68  

42  82, 0 5  61  
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Température  
°C  

Pression  de  l a  vapeur d 'eau  de  saturation  
Ps   
hPa  

Humid i té  rel ative  équ ivalen te  à  une  
pression  partiel l e  réel le  de  l a  vapeur d 'eau   

de  50  hPa  
%  

44  91 , 0 8  55  

46  1 00, 94  50  

48  1 1 1 , 71  45  

50  1 2 3, 44  41  

52  1 36, 2 3  37  

54  1 50, 1 2  33  

56  1 65, 2 2  30  

58  1 81 , 59  2 8  

60  1 99, 32  2 5  

62  21 8, 51  2 3  

64  239, 2 5  2 1  

66  261 , 63  1 9  

68  285, 76  1 7  

70  31 1 , 76  1 6  

72  339, 72  1 5  

74  369, 78  1 4  

76  402, 05  1 2  

78  436, 65  1 1  

80  473, 73  1 1  

 

Paragraphe 4.2 .3  – Condi tions  d 'envi ronnement de  fonctionnement  

On  ren con tre  cou ram m en t ces  pl ag es  d ’ en vi ron n em en t d an s  d es  zon es  où  l es  AP PARE I LS  E M  
son t m i s  en  fon cti on n em en t d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE .  

Ce  parag raph e spéci fi e  u n  en sem bl e  d e  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t  
(tem pératu re,  h u m i d i té  re l ati ve,  press i on  atm osph éri q u e)  d an s  l esq u el l es  i l  est exi g é  q u e  l es  
AP PARE I LS  E M  m ai n ti en n en t l eu r S E CU RI TE  DE  B AS E  et  l eu rs  P E RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  Ces  
con d i ti on s  son t p l u s  l arg es  q u e  ce l l es  q u i  avai en t été  exi g ées,  d u  fa i t  q u e  l es  con d i ti on s  
d ' en vi ron n em en t d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  son t g én éral em en t p l u s  l arg es  
ou  m oi n s  con trôl ées  q u e  cel l es  d ’ u n  établ i ssem en t d e  soi n s.  Pou r l e  m ai n ti en  d e  l a  S E CU RI TE  

DE  B AS E  et  d es  PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S ,  soi t i l  est n écessai re  q u e  l ’ AP PARE I L  E M  soi t  
capabl e  d e  fon cti on n er d an s  l es  con d i ti on s  spéci fi ées  d an s  ce  parag raph e,  soi t i l  est  
n écessai re  q u e  l ’ OP E RATE U R soi t  con ti n u el l em en t averti  d e  fa i re  fon cti on n er l ’ APP ARE I L  E M  
d an s  l a  p l ag e  d e  con d i ti on s  p l u s  restre i n te  m arq u ée  su r l ’ AP PARE I L  E M ,  pen d an t l ’ u ti l i sati on .  

Afi n  d ’ éval u er l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et l es  P E RFO RM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  d e  l ’ APP ARE I L  E M ,  l a  
s i m u l ati on  d u  PATI E N T peu t être  n écessai re  pou r se  rapproch er d ’ u n  scén ari o  d ’ u ti l i sati on  l e  
p l u s  d éfavorabl e  pou r l e  PATI E N T,  d e  m an i ère  à  ce  q u e  l ’ essai  pu i sse  être  réal i sé  san s  
con n ecter l ’ AP PARE I L  E M  à  u n  P ATI E N T.  I l  est n écessai re  q u e  l e  FAB RI CAN T  d éterm i n e  q u el l e  
fon cti on n al i té  d e  l ’ APP ARE I L  E M  peu t être  u ti l i sée  d e  façon  appropri ée  pou r l ’ éval u ati on  d e  sa  
S E CU RI TE  DE  B AS E  et d e  ses  PE RFORM AN CE S  E S S EN TI E LLE S .  Certai n s  AP PARE I LS  E M  on t besoi n  
d ’ être  acti vés  séq u en ti e l l em en t et peu ven t n écessi ter q u el q u e  m od i fi cati on  afi n  d e  com pl éter 
ces  essai s.  I l  est rappel é  au x FAB RI CAN TS  q u e  l e  parag raph e  5. 4  a)  d e  l a  n orm e g én éral e  
exi g e  q u e  l es  essai s  soi en t réal i sés  "d an s  l es  con d i ti on s  d e  fon cti on n em en t l es  m oi n s  
favorabl es  . . .  q u i  son t i d en ti fi ées  au  cou rs  d e  l ’ AN ALYS E  DE  RI S QU E " .  Cel a  s i g n i fi e  q u ' i l  est  
ég al em en t n écessai re  d e  réal i ser ces  essai s  à  tou t poi n t i n term éd i ai re  d on t on  sai t ou  l ’ on  
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sou pçon n e q u ’ i l  est m oi n s  favorabl e  q u e  ceu x expl i ci tem en t spéci fi és  d an s  l e  présen t 
parag raph e.  

Le  m arq u ag e d e  l a  p l ag e  d es  con d i ti on s  d ' en vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t d ’ u ti l i sati on  su r 
l es  APP ARE I LS  E M  peu t être  i m poss i b l e  d u  fa i t  d e  l a  très  peti te  ta i l l e  d e  l ’ APP ARE I L  E M ,  d ’ u n e  
parti e  ou  d ’ u n  ACCE S S OI RE ,  ou  d an s  l a  m esu re  où  u n  tel  m arq u ag e i n terfère  avec l ’ U TI LI S ATI ON  

P RE VU E  d e  l ’ APP ARE I L  E M ,  d e  l a  parti e  ou  d e  l ’ ACCE S S OI RE .  

Pou r perm ettre  au x FAB RI CAN TS  d e  peti ts  APP ARE I LS  E M  d e  réd u i re  l a  d u rée  d ' essai ,  d eu x 
opti on s  son t  proposées  pou r l a  péri od e  d e  trem pag e.  L ’ exi g en ce g én éral e  con s i ste  à  
"trem per"  l ’ AP PARE I L  E M  d an s  u n  en sem bl e  d e  con d i ti on s  pen d an t  2 4  h .  La  vari an te  con s i ste  à  
perm ettre  au  F AB RI CAN T  d e  m esu rer l a  tem pératu re  i n tern e  d e  l ’ AP P ARE I L  E M  en  u n  
em pl acem en t appropri é,  pu i s  d e  term i n er l e  trem pag e l orsq u e  l a  S TAB I LI TE  TH E RM I QU E  a  été  
atte i n te  pen d an t u n e  d u rée  d e  2  h .  

Paragraphe 4.2.3.2  – Chocs  environnementaux pour l es  APPAREILS  EM  OPERATIONNELS  EN  

DEPLACEMENT  

Les  AP PARE I LS  E M  OPE RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T  son t su scepti b l es  d e  su bi r d es  vari ati on s  
rapi d es  d e  tem pératu re  et d ’ h u m i d i té  d e  l ’ en vi ron n em en t pen d an t l eu r fon cti on n em en t – par 
exem pl e,  l orsq u e  l e  P ATI E N T  passe  d es  con d i ti on s  froi d es  et  sèch es  observées  à  l ’ extéri eu r en  
h i ver au x con d i ti on s  re l ati vem en t ch au d es  et  h u m i d es  ren con trées  à  l ’ i n téri eu r d ’ u n e  
h abi tati on  ou  d ’ u n e  au tre  s tru ctu re  ch au ffée.  Les  APP ARE I LS  E M  OP E RATI ON N E LS  E N  

DE P LACE M E N T  son t ten u s  d e  con ti n u er à  fou rn i r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  e t  l es  PE RFORM AN CE S  

E S S E N TI E LLE S  pen d an t cette  tran s i ti on  m êm e s ’ i l  y a  d e  l a  con d en sati on  su r ou  d an s  
l ’ AP PARE I L  E M .  Les  APP ARE I LS  E M  OP E RATI O N N E LS  E N  DE PLACE M E N T  son t ég al em en t su scepti b l es  
d e  su bi r u n  passag e  d e  con d i ti on s  re l ati vem en t ch au d es  et h u m i d es  à  d es  con d i ti on s  p l u s  
froi d es  et  p l u s  sèch es .  

Passer d e  con d i ti on s  froi d es  et sèch es  à  d es  con d i ti on s  p l u s  ch au d es  et  p l u s  h u m i d es  p eu t 
con d u i re  à  q u el q u es  d i ffi cu l tés  d e  sécu ri té  et d e  perform an ces  d u es  à  l ’ h u m i d i té  provoq u ée  
par l a  con d en sati on .  Ces  q u el q u es  d i ffi cu l tés  d e  sécu ri té  et  d e  perform an ces  peu ven t i n cl u re  
d es  probl èm es  rel ati fs  au x parti es  M OB I LE S  e t  l a  d éfai l l an ce  d e  l ’ é l ectron i q u e  en  ra i son  d ’ u n  
cou rt-ci rcu i t  d e  l ’ i so l ati on  fon cti on n el l e .  Les  exi g en ces  pou r l es  LI G N E S  DE  FU I TE  et  l es  
DI S TAN CE S  DAN S  L ’ AI R  d an s  l a  n orm e g én éral e  son t fon d ées  su r u n  en vi ron n em en t d e  d eg ré  d e  
pol l u ti on  2 .  L ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  typ i q u e  est  su pposé être  u n  
en vi ron n em en t d e  d eg ré  d e  pol l u ti on  2 ,  c’ est-à-d i re  u n  en vi ron n em en t avec d e  l a  pou ss i ère,  
q u i ,  l orsq u ’ e l l e  est sèch e,  est n on  con d u ctri ce,  m ai s  peu t être  h u m i d e  et,  l orsq u ’ e l l e  est 
h u m i d e,  est  con si d érée  com m e con d u ctri ce.  Les  LI G N E S  DE  FU I TE  e t  l es  D I S TAN CE S  DAN S  L ’ AI R  
pou r d e  tel s  en vi ron n em en ts  d e  d eg ré  d e  pol l u ti on  2  son t établ i es  en  ten an t com pte  d e  
d u rées  d e  con d en sati on  tem porai re.  Le  parag raph e 8. 9  d e  l a  n orm e g én éral e  d éfi n i t  d es  
LI G N E S  DE  FU I TE  e t  d es  DI S TAN CE S  DAN S  L ’ AI R  ad aptées  pou r l es  M OYE N S  DE  PROTE CTI ON  DE  

L ’ OP E RATE U R (M OOP) ,  et  d es  d i stan ces  p l u s  con ven ti on n el l es  pou r l es  M O YE N S  DE  P ROTE CTI ON  

DU  PATI E N T (M OP P) .  D es  préoccu pati on s  s i m i l a i res  au  su j et d e  l ’ i n tég ri té  d e  l ’ i sol ati on  sol i d e  
son t con si d érées  com m e d ’ i m portan ce  m i n i m e en  ra i son  d es  essai s  d e  tra i tem en t h u m i d e  
n écessai re  exi g és  par l a  n orm e g én éral e .  

Passer d e  con d i ti on s  ch au d es  et  h u m i d es  à  d es  con d i ti on s  p l u s  froi d es  et  p l u s  sèch es  p eu t 
con d u i re  à  q u el q u es  d i ffi cu l tés  d e  sécu ri té  et d e  perform an ces  (par exem pl e  d ég rad ati on  ou  
perte)  d u es  à  l a  con tracti on  et à  l a  frag i l i té  accru e  d es  m atéri au x.  Ces  q u el q u es  d i ffi cu l tés  d e  
sécu ri té  et d e  perform an ces  peu ven t i n cl u re  d es  va l ves  q u i  se  col l en t,  d es  cou rroi es  q u i  
g l i ssen t ou  d es  j o i n ts  tori q u es  q u i  fu i en t.  L ’ i sol ati on  sol i d e  en tre  l es  parti es  con d u ctri ces  su bi t  
d es  essai s  d e  cycl e  th erm i q u e  p l u s  ri g ou reu x su r 30  j ou rs  sel on  8 . 9. 3  d e  l a  n orm e g én éral e ,  
ce  q u i  réd u i t  au  m i n i m u m  l es  préoccu pati on s  d an s  ce  d om ai n e.  

Le  com i té  con s i d ère  q u e  l es  APP ARE I LS  E M  OP E RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T  q u i  son t con çu s  
pou r fon cti on n er d an s  l es  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t n orm al i sées  
d on n ées  d an s  4. 2. 3  n ’ on t vrai sem bl abl em en t pas  d e  d i ffi cu l té  avec l es  ch ocs  
en vi ron n em en tau x d u s  au x vari ati on s  rapi d es  d e  tem pératu re  et  d ’ h u m i d i té  à  l ’ i n téri eu r d e  
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cette  p l ag e.  S i  l a  con cepti on  d es  AP PARE I LS  E M  i n corpore  d es  tech n ol og i es  ou  d es  m atéri au x 
n on  n orm al i sés,  l e  FAB RI CAN T  peu t d éci d er q u e  d es  essai s  su ppl ém en ta i res  s ’ avèren t  
pru d en ts,  m ai s  ce  n ’ est pas  exi g é  par l a  présen te  n orm e.  

Pou r l es  APP ARE I LS  E M  OP E RATI ON N E LS  E N  D E PLACE M E N T  d on t l es  val eu rs  AS S I G N E E S  
correspon d en t à  d es  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t p l u s  extrêm es  q u e  cel l es  spéci fi ées  en  
4. 2. 3 ,  l a  présen te  n orm e exi g e  d es  essai s  d e  ch ocs  en vi ron n em en tau x.  

Lorsq u e  d es  essai s  d e  ch ocs  en vi ron n em en tau x son t m en és,  i l  est n écessai re  q u e  l e  
FAB RI CAN T  pren n e  en  con s i d érati on  d es  cri tères  d e  con form i té  pou r l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  q u i  
i n cl u en t en tre  au tres  l es  poi n ts  su i van ts :  

– l a  d ég rad ati on  ou  l a  perte  d e  j o i n ts  (ce  q u i  peu t être  u n e  m esu re  d e  M AI TRI S E  DU  RI S QU E  
pou r l a  séparati on  d e  O2 ,  ou  fou rn i r u n e  protecti on  con tre  l a  pén étrati on ) ,  

– l a  d ég rad ati on  ou  l a  perte  d e  capots  protecteu rs  (ce  q u i  peu t être  u n e  m esu re  d e  M AI TRI S E  

DU  RI S Q U E  pou r l es  DAN G E RS  d e  trau m ati sm e,  ou  fou rn i r u n  obstacl e  au  feu ).  

Les  préoccu pati on s  re l ati ves  à  l a  con d en sati on  q u i  d ég rad e  ou  raccou rci t l es  LI G N E S  DE  F U I TE  
et  l es  DI S TAN CE S  DAN S  L ’ AI R  son t réd u i tes  au  m i n i m u m  d u  fai t q u e  l es  d i stan ces  spéci fi ées  
d an s  l a  n orm e g én éral e  son t appropri ées  au  d eg ré  d e  pol l u ti on  pou r l eq u el  e l l es  son t  
prévu es.  D e  m êm e,  l es  préoccu pati on s  d e  sécu ri té  q u an t à  l ’ i n tég ri té  d e  l ’ i sol ati on  sol i d e  son t  
con s i d érées  com m e réd u i tes  au  m i n i m u m  en  ra i son  d es  essai s  d ’ h u m i d i té  req u i s  et,  l e  cas  
éch éan t,  d es  essai s  d e  cycl e  th erm i q u e  su r 30  j ou rs  exi g és  d an s  l a  n orm e g én éral e.  Le  
com i té  con si d ère  l es  exi g en ces  d e  l a  n orm e g én éral e  com m e d es  m esu res  d e  M AI TRI S E  DU  

RI S QU E  ad aptées  pou r tra i ter l es  ch ocs  en vi ron n em en tau x et m en er d es  essai s  con cern an t l es  
COU RAN TS  DE  FU I TE  et l a  ri g i d i té  d i é l ectri q u e  est  con si d éré  com m e n on  n écessai re  après  ces  
essai s .  

Les  APP ARE I LS  E M  son t ten u s  d e  m ai n ten i r l es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  pen d an t et après  
ces  essai s .  

Pou r certai n s  APP ARE I LS  E M ,  i l  peu t s ’ avérer n écessai re  d e  con si d érer l e  d épl acem en t en tre  
d es  va l eu rs  extrêm es  d e  press i on  atm osph éri q u e.  Ce  parag raph e n ’ exi g e  pas  u n  essai  n i  n e  
fou rn i t  d e  protocol e  pou r cette  éven tu al i té.  Les  AP PARE I LS  E M  q u i  serai en t préoccu pan ts  en  
m ati ère  d e  ch ocs  en vi ron n em en tau x d e  pressi on  atm osph éri q u e  et pou rra i en t n écessi ter d es  
i n vesti g ati on s  i n cl u en t l es  s ystèm es  à  brassag e d ’ ai r,  te l s  q u e  l es  ven ti l ateu rs  et l es  
ACCE S S OI RE S  associ és.  Tou tefoi s,  l a  pl u part d es  AP P ARE I LS  E M  n e  son t vra i sem bl abl em en t pas  
affectés  par d es  vari ati on s  rapi d es  d e  press i on .  

Article  5  – Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

Pou r l es  besoi n s  d e  l a  sécu ri té  é l ectri q u e,  l ’ i d en ti fi cati on  d es  P ARTI E S  ACCE S S I B LE S  en  u ti l i san t 
l e  peti t  ca l i bre  d ’ essai  d éfi n i  à  l a  F i g u re  1 3  d e  l ' I E C 61 032 : 1 997  [9]  est appropri ée  pou r 
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  car ces  apparei l s  son t su scepti b l es  d e  se  trou ver au  
voi s i n ag e  d e  j eu n es  en fan ts  n on  su rvei l l és.  Tou tefoi s,  pou r l es  besoi n s  d es  essai s  d e  
DE CH ARG E  E LE CTROS TATI QU E  (E S D) ,  l e  d o i g t d ’ essai  n orm al i sé  d écri t  à  l a  F i g u re  6  d e  l a  n orm e 
g én éral e  est con si d éré  com m e ad éq u at.  

Article  6  – C lassi fication  des  APPAREILS  EM  et des  SYSTEMES EM  

De n om breu x pa ys  on t u n e  n orm e ou  u n  cod e  tra i tan t d es  i n stal l ati on s  é l ectri q u es  d an s  l es  
bâti m en ts  q u i  est t i ré(e)  d es  n orm es  I E C ou  CEN E LEC et q u i  est i n corporé(e)  d an s  l es  
rég l em en tati on s  re l ati ves  au x b âti m en ts,  l es  rég l em en tati on s  rel ati ves  à  l a  san té  et à  l a  
sécu ri té ,  ou  à  force  exécu toi re  d ’ u n e  au tre  façon .  Le  probl èm e est q u e  ces  n orm es  n e  son t 
pas  rétroacti ves,  d e  sorte  q u e  d e  n om breu x bâti m en ts  exi stan ts  et l eu rs  occu pan ts  n e  
bén éfi ci en t pas  d e  ce  n i veau  d e  sécu ri té.  De  ce  fai t,  on  peu t  s ’ i n terrog er su r l es  m oyen s  d e  
sécu ri té ,  e t en  parti cu l i er su r l a  CON N E XI ON  DE  TE RRE  DE  PROTE CTI ON ,  d an s  l es  bâti m en ts  p l u s  
an ci en s.  
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Al ors  q u e  l es  n orm es  d e  sécu ri té  d an s  l a  pl u part d es  secteu rs  d e  l a  vi e  s ’ am él i oren t en  
perm an en ce,  l a  sécu ri té  d es  i n stal l ati on s  é l ectrod om esti q u es  d an s  l es  bâti m en ts  exi stan ts  n ’ a  
pas  su i vi  l e  m êm e ryth m e.  Les  g en s  s ’ atten d en t à  u n e  sécu ri té  m axi m al e  q u an d  i l s  son t à  l eu r 
d om i ci l e  et on t  ten d an ce  à  n e  pas  être  con sci en ts  d es  RI S Q U E S  q u ’ i l s  y en cou ren t.  

Par exem pl e,  l e  ryth m e d ’ ach èvem en t actu el  d es  n ou vel l es  rési d en ces  su ppose q u e  l a  d u rée  
d e  vi e  m o yen n e d ’ u n e  h abi tati on  eu ropéen n e est  d e  2 00  an s  et l a  m aj ori té  (6 0  % )  d u  parc d es  
l og em en ts  eu ropéen s  est d éj à  âg ée  d e  p l u s  d e  30  an s.  [1 6]  U n e  g ran d e  m aj ori té  d es  
i n stal l ati on s  é l ectrod om esti q u es  en  E u rope n e  sati sfa i t  pas  au x cod es  d e  l ' é l ectri ci té  actu el s.  
L ’ âg e  m oyen  é l evé  d es  h abi tati on s,  cou pl é  à  u n  m od e d e  vi e  fortem en t l i é  à  l ’ é l ectri ci té,  et  l es  
n orm es  d e  sécu ri té  d e  p l u s  en  p l u s  n om breu ses  son t d es  facteu rs  q u i  exi g en t u n e  rén ovati on  
péri od i q u e  et rég u l i ère  d es  i n sta l l ati on s  é l ectri q u es.  Actu el l em en t,  ce  n ’ est pas  l e  cas.  Le  tau x 
d e  rén ovati on  d es  i n stal l ati on s  é l ectri q u es  en  E u rope est  fa i b l e.  Les  ch i ffres  ci -d essu s  
provi en n en t d e  l a  s i tu ati on  en  E u rope.  Les  experts  d u  g rou pe d e  travai l  m i xte  q u i  on t préparé  
l a  présen te  n orm e étai en t d ’ avi s  q u e  l a  s i tu ati on  m oyen n e en  ce  q u i  con cern e  l a  sécu ri té  d e  
l ’ i n sta l l ati on  é l ectri q u e  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  n ’ est pas  s i g n i fi cati vem en t 
p l u s  favorabl e  d an s  d ’ au tres  parti es  d u  m on d e,  et  p eu t m êm e être  p l u s  d éfavorabl e.  D an s  
certa i n s  pa ys,  par exem pl e  au  J apon  et au  Dan em ark,  en  g én éral  i l  n ’ exi ste  pas  d e  
CON N E XI O N  DE  TE RRE  DE  P ROTE CTI O N  d an s  l es  h abi tati on s.  

L ’ absen ce d e  m esu res  d e  sécu ri té  ad éq u ates  peu t avoi r d e  g raves  con séq u en ces.  Les  
d éfau ts  é l ectri q u es  son t u n e  cau se cou ran te  d ’ i n cen d i e.  Les  rech erch es  on t m on tré  q u e  l es  
i n cen d i es  d u s  à  d es  d éfau ts  é l ectri q u es  provoq u ai en t pl u s  d e  d ég âts  et d e  préj u d i ces  
corporel s  q u e  l es  i n cen d i es  cl ass i q u es.  Les  apparei l s  é l ectri q u es  m al  en treten u s  peu ven t  
ég al em en t en traîn er d es  bl essu res  par ch oc é l ectri q u e,  en  parti cu l i er s i  l es  m oyen s  d e  
sécu ri té  d e  l a  terre  d e  protecti on  n e  son t pas  présen ts  ou  n e  fon cti on n en t pas.  Ces  d éfau ts  
é l ectri q u es  peu ven t au ss i  être  l a  cau se  d ’ u n  d ysfon cti on n em en t d es  APP ARE I LS  E M ,  avec d es  
con séq u en ces  g raves  pou r l es  person n es  i m pl i q u ées  et,  p l u s  spéci fi q u em en t,  pou r l e  P ATI E N T 

q u i  peu t n e  pas  être  en  m esu re  d e  réag i r à  ces  d éfau ts,  par exem pl e  par u n  acte  réfl exe,  ce  
q u i  con sti tu e  u n e  én orm e d i fféren ce par com parai son  avec d ’ au tres  apparei l s  é l ectri q u es  
u ti l i sés  par d es  person n es  en  bon n e san té  à  d om i ci l e .  

Le  com i té  a  con cl u  q u ’ i l  éta i t i n acceptabl e  d e  fai re  reposer l a  S E CU RI TE  DE  B AS E et l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  d es  AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE  su r u n e  CO N N E XI ON  DE  TE RRE  DE  P ROTE CTI ON ,  en  con s i d éran t  l es  fa i ts  su i van ts :  

– i l  peu t être  ra i son n abl em en t prévi s i b l e  q u e  l es  AP PARE I LS  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S 

S OI N S  A DO M I CI LE  son t très  sou ven t u ti l i sés  avec d es  i n sta l l ati on s  él ectri q u es  q u i  son t 
d épou rvu es  d e  CON N E XI O N S  DE  TE RRE  DE  P ROTE CTI ON  effi caces;  

– l ’ OPE RATE U R N ON  S PE CI ALI S TE  m oyen  n ’ est pas  capabl e  d e  d éterm i n er l ’ état/l a  sécu ri té  d e  
l ’ i n sta l l ati on  él ectri q u e;  et  

– l a  p l u part d es  AP PARE I LS  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  son t i n sta l l és  et 
u ti l i sés  san s  l e  su pport d ’ u n  profess i on n el  (c’ est-à-d i re  san s  l e  su pport d ’ u n  prestatai re  
professi on n el  d e  soi n s  à  d om i ci l e) .  

E n  con séq u en ce,  i l  con vi en t q u e  l es  m esu res  d e  M AI TRI S E  DU  RI S QU E  rel ati ves  à  l a  protecti on  
con tre  l es  ch ocs  é l ectri q u es  pou r l es  AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE  n e  d épen d en t pas  d ’ u n e  CON N E XI O N  D E  TE RRE  DE  PROTE CTI ON  (c’ est-à-d i re  soi en t 
ce l l es  d ’ u n e  con stru cti on  d e  l a  CLAS S E  I ) .  D e  l a  m êm e façon ,  i l  con vi en t q u e  l e  con cepteu r 
d ’ AP P ARE I LS  E M  n e  d épen d e pas  d e  l a  présen ce  d ’ u n e  CO N N E XI O N  F O N CTI ON N E LLE  à  l a  terre  
pou r être  en  con form i té  avec l es  exi g en ces  CE M  ou  pou r m ai n ten i r l es  P E RFORM AN CE S  

E S S E N TI E LLE S .  

U n e  excepti on  est fa i te  pou r l es  APP ARE I LS  E M  q u i  son t  I N S TALLE S  DE  FAÇON  P E RM AN E N TE ,  d an s  
l a  m esu re  où  d e  tel s  apparei l s  son t à  re l i er é l ectri q u em en t au  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  au  
m oyen  d ’ u n e  con n exi on  perm an en te  q u i  n e  peu t être  su ppri m ée q u ’ à  l ’ a i d e  d ’ u n  OU TI L .  
Lorsq u e  cette  con n exi on  est établ i e,  ce  q u i  est n orm al em en t réal i sé  par l e  PE RS ON N E L  

D ’ E N TRE TI E N  (par exem pl e  par u n  é l ectri ci en  com péten t),  l a  perti n en ce d e  l a  CON N E XI ON  DE  

TE RRE  DE  P ROTE CTI O N  peu t être  véri fi ée.  D es  exi g en ces  spéci fi q u es  d e  présen tati on  
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d ’ i n form ati on s  son t i n cl u ses  d an s  7 . 5. 1  pou r g aran ti r spéci fi q u em en t q u e  l ’ on  d i spose  d e  
l ’ i n form ati on  appropri ée  pou r cette  con n exi on  i m portan te.  

Le  com i té  a  con cl u  q u ’ excl u re  l es  PARTI E S  AP PLI QU E E S  DE  TYPE  B  et n ’ au tori ser q u e  l es  PARTI E S  

AP P LI QU E E S  DE  TYP E  F  fou rn i ssai t  u n e  M AI TRI S E  DU  RI S Q U E  prati q u e  pou r l es  S I TU ATI O N S 

DAN G E RE U S E S  ra i son n abl em en t prévi s i b l es  su i van tes  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A 

DO M I CI LE :  

a)  I l  a  été  con s i d éré  q u e  l es  APP ARE I LS  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  on t 
probabl em en t d es  accès  d e  COU P LAG E  DE  RE S E AU /DO N N E E S  pou r d es  ACCE S S OI RE S ,  y 
com pri s  d es  con n exi on s  à  l ’ I n tern et,  à  u n  réseau  d e  té l écom m u n i cati on ,  à  u n e  
i m pri m an te,  etc.  Al ors  q u e  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  spéci fi en t q u e  seu l s  peu ven t être  
con n ectés  à  d e  te l s  accès  l es  apparei l s  appropri és  con form es  à  l a  sécu ri té,  i l  est  
ra i son n abl em en t prévi s i b l e  q u e  certai n s  ACCE S S OI RE S  n ’ au ron t pas  l es  l i m i tes  d e  CO U RAN T 

DE  CON TACT appropri ées.  U n e  barri ère  d ’ i sol ati on  d e  PARTI E  AP PLI QU E E  DE  TYPE  F  sépare  l a  
PARTI E  AP PLI QU E E  d u  ch âssi s  d es  apparei l s  par u n e  i sol ati on  éq u i val en te  à  u n e  barri ère  d e  
séparati on  d e  d on n ées  su r l es  accès  d ’ ACCE S S OI RE S  S I P/S OP d e l ’ u ti l i sateu r.  

b)  Le  COU RAN T DE  FU I TE  PATI E N T  tota l  proven an t d es  P ARTI E S  AP PLI QU E E S  m i ses  en  con tact 
avec u n  PATI E N T re l i é  à  l a  terre  au g m en te  l orsq u e  l e  n om bre  d e  P ARTI E S  AP PLI QU E ES  
au g m en te.  Dan s  u n  établ i ssem en t d e  soi n s ,  cel a  est  su rvei l l é  par d es  profess i on n el s  d e  
san té.  Dan s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE ,  vrai sem bl abl em en t  ce n i veau  d e  
su rvei l l an ce  m an q u e.  U n e  barri ère  d ’ i sol ati on  d e  P ARTI E  APP LI QU E E  DE  TYP E  F  sépare  l a  
PARTI E  AP P LI QU E E  d e  l a  terre,  et par con séq u en t l e  COU RAN T DE  F U I TE  P ATI E N T  tota l  
proven an t d e  m u l ti p l es  PARTI E S  APP LI QU E E S  D E  TYP E  F  et  s ’ écou l an t vers  l a  terre  est  
fortem en t réd u i t d e  par l a  con cepti on .  

L ’ excl u s i on  d es  P ARTI E S  APP LI QU E E S  D E  TYP E  B  est con s i d érée  com m e étan t l a  m ei l l eu re  
stratég i e  prati q u e  d e  réd u cti on  pou r l es  S I TU ATI O N S  DAN G E RE U S E S  m en ti on n ées  ci -d essu s.  Le  
com i té  recon n aît q u ’ en  fon cti on  d ’ u n  type  spéci fi q u e  d ’ AP PARE I L  E M ,  tou t ou  parti e  d es  
RI S QU E S  associ és  à  ces  S I TU ATI ON S  DAN G E RE U S E S  peu ven t être  m aîtri sés  par d ' au tres  m oyen s.  
Par exem pl e,  certai n s  AP P ARE I LS  E M  n ’ on t pas  d ’ accès  d e  COU PLAG E  DE  RE S E AU /DO N N E E S ,  ou ,  
s ’ i l s  en  on t,  i l s  on t u n e  barri ère  d e  séparati on  d e  d on n ées  ad aptée.  Certai n s  APP ARE I LS  E M  n e  
son t pas  su scepti b l es  d ’ être  u ti l i sés  tou t en  étan t s i m u l tan ém en t en  con tact avec d ’ au tres  
PARTI E S  APP LI QU E E S ,  te l l es  q u ’ u n e  cou vertu re  ch au ffan te.  Des  prod u i ts  à  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  

E LE CTRI Q U E  I N TE RN E  on t u n  COU RAN T DE  FU I TE  PATI E N T  n ég l i g eabl e.  

L ’ excepti on  pou r l es  AP P ARE I LS  E M  q u i  son t  I N S TALLE S  DE  FAÇON  P E RM AN E N TE  s ’ appl i q u e  
pu i sq u ’ i l  est exi g é  q u e  d e  te l s  apparei l s  soi en t rel i és  é l ectri q u em en t d e  m an i ère  fi ab l e  au  
RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  au  m oyen  d ’ u n e  con n exi on  perm an en te  q u i  n e  peu t être  su ppri m ée  
q u ’ à  l ’ a i d e  d ’ u n  OU TI L .  D e  tel s  AP PARE I LS  E M  son t  au tori sés  à  avoi r u n e  P ARTI E  AP PLI QU E E  DE  

TYP E  B .  Pou r certai n s  APP ARE I LS  E M  a yan t u n e  P ARTI E  AP PLI QU E E  DE  TYP E  B ,  l a  terre  d e  
protecti on  fou rn i t  u n  m o yen  u n i q u e  d e  protecti on ,  par exem pl e  u n  apparei l  d ’ h ém od i al yse.  Les  
apparei l s  d ’ h ém od i al yse  représen ten t ég al em en t u n e  cl asse  d ’ APP ARE I LS  E M  pou r l esq u el s  
fou rn i r u n e  P ARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE  F  peu t n e  pas  être  prati q u e.  Étan t d on n é  q u e  d e  te l s  
apparei l s  son t i n sta l l és  par l e  PE RS O N N E L D ’ E N TRE TI E N ,  on  peu t  su pposer q u ’ i l s  on t  u n e  terre  
d e  protecti on  fi abl e.  De  ce  fai t,  u n e  PARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE  B  est acceptabl e  pou r l es  

AP PARE I LS  E M  I N S TALLE S  D E  FAÇON  PE RM AN E N TE .  

I l  con vi en t q u e  l e  FAB RI CAN T  d ’ AP PARE I LS  E M  I N S TALLE S  DE  FAÇON  P E RM AN E N TE  pren n e 
n éan m oi n s  en  con si d érati on  l es  DAN G E RS  si g n al és  pou r l es  AP PARE I LS  E M  re l i és  à  d es  cord on s  
(d ’ a l i m en tati on ) ,  l e  com i té  esti m an t q u e  l e  m ei l l eu r m oyen  d e  l es  réd u ire  est d e  n ’ au tori ser 
q u e  d es  P ARTI E S  APP LI QU E E S  DE  TYPE  F .  

Paragraphe 7.1  – APTITUDE  A L ’UTILISATION  des  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

Con form ém en t à  l a  n orm e g én éral e  et à  sa  n orm e col l atéral e  d ’ AP TI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON ,  
l ’ I EC 606 01 -1 -6 : 2 0 1 0  et  l ’ I E C 6060 1 -1 -6 : 2 0 1 0/AM D1 : 2 01 3 ,  i l  con vi en t q u e  l es  DO CU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T  pou r u n e  u ti l i sati on  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  se  
con cen tren t  su r l es  caractéri sti q u es  d e  l ’ OPE RATE U R N O N  S P E CI ALI S TE  d esti n atai re  pou r 
é l aborer l es  D OCU M E N TS  D ’ ACCO M PAG N E M E N T l es  p l u s  effi caces  pou r l u i .  U n  très  g ran d  d éfau t 
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d e  n om breu x DOCU M E N TS  D ’ ACCO M P AG N E M E N T est d e  n ’ avoi r pas  été  réd i g és  en  g ard an t à  
l ’ espri t  q u ’ i l s  son t d esti n és  à  l a  ci b l e  OP E RATE U RS  N ON  S P E CI ALI S TE S .  E n  con séq u en ce,  l es  
OPE RATE U RS  N O N  S P E CI ALI S TE S  on t  sou ven t m al  com pri s  ou  on t  été  i n capabl es  d e  com pren d re  
l es  DOCU M E N TS  D ’ ACCO M P AG N E M E N T .  

Du  fa i t d e  l a  g ran d e  fl u ctu ati on  prévu e  d an s  l a  form ati on  et l a  com péten ce d es  OPE RATE U RS  

N ON  S P E CI ALI S TE S ,  l e  com i té  con si d ère  com m e ra i son n abl e  u n e  com préh en si on  d e  l ectu re  
com parabl e  à  cel l e  d e  l a  h u i ti èm e an n ée d ’ en sei g n em en t scol a i re.  Cel a  correspon d  au x l i g n es  
d i rectri ces  d e  l a  U S  F ood  an d  Dru g  Ad m i n i strati on  (FD A)  [2 2 ]  [2 3]  [2 4] .  Ces  référen ces  son t 
su g g érées  en  tan t q u e  d ocu m en ts  d e  l i g n es  d i rectri ces  u ti l es  pou r l ’ é l ab orati on  d e  DO CU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T  d e  g ran d e  q u al i té  pou r l es  O P E RATE U RS  N ON  S P E CI ALI S TE S  d ’ AP PARE I LS  E M  
d esti n és  à  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE .  

Les  rech erch es  au près  d es  u ti l i sateu rs  et l a  pou rsu i te  d u  P ROCE S S U S  D ’ I N G E N I E RI E  D ’ AP TI TU DE  

A L ’ U TI LI S ATI ON  i m pl i q u en t l a  co l l ecte  s ystém ati q u e  d e  d on n ées,  en  proven an ce d es  m em bres  
d u  g rou pe d ’u ti l i sateu rs  prévu ,  re l ati ves  à  d i verses  caractéri sti q u es  d es  DO CU M E N TS  

D ’ ACCO M P AG N E M E N T .  I l  con vi en t q u e  l es  rech erch es  m en ées  au près  d es  u ti l i sateu rs  d es  
DOCU M E N TS  D ’ ACCO M P AG N E M E N T se  con cen tren t su r u n  ou  p l u s i eu rs  d es  d om ai n es  su i van ts :  
com préh en si on  d e  l ’ O P E RATE U R N O N  S PE CI ALI S TE ,  perform an ce d e  l ’ OP E RATE U R N O N  

S P E CI ALI S TE ,  acceptabi l i té  et créd i b i l i té.  Les  rech erch es  au près  d es  u ti l i sateu rs  peu ven t 
i d en ti fi er l es  forces  et l es  fai b l esses  spéci fi q u es  d es  D OCU M E N TS  D ’ AC COM PAG N E M E N T .  Les  
résu l tats  proven an t d e  rech erch es  m en ées  au près  d es  u ti l i sateu rs  peu ven t am él i orer l es  
DOCU M E N TS  D ’ ACCO M PAG N E M E N T avan t q u e  l es  AP P ARE I LS  E M  n e  so i en t m i s  su r l e  m arch é.  Les  
m éth od es  d e  rech erch e  au près  d es  u ti l i sateu rs  com pren n en t d es  en treti en s  avec u n  g rou pe  
d e  d i scu ssi on ,  d es  en treti en s  i n d i vi d u el s  pou ssés,  d es  q u esti on n ai res  et d es  essai s  d e  
l i s i b i l i té.  L ’ u ti l i sati on  d e  g raph i q u es  cl a i rs ,  s i m pl es  et préci s  peu t a i d er n ’ i m porte  q u el  
u ti l i sateu r à  com pren d re  l es  i n stru cti on s.  

Les  O U TI Ls  l og i ci e l s  d i spon i bl es  pou r esti m er l e  n i veau  d e  l i s i bi l i té  d es  textes  com pren n en t:  

– F l esch -Ki n cai d  G rad e  Level  – u n e  parti e  d u  prog ram m e d e  tra i tem en t d e  texte  M i crosoft 
Word  stan d ard ;  

– l ’ i n d i ce  d e  l i s i b i l i té  S M O G  (Si m pl e  M easu re  of G obbl ed yg ook)  – cou ram m en t u ti l i sé  par l e  
g ou vern em en t am éri cai n  pou r m esu rer l a  l i s i b i l i té  

– Fry Read abi l i ty G raph .  

Ces  OU TI Ls  m esu ren t l a  l i s i b i l i té  en  se  basan t su r l es  m ots  par ph rase  et l es  syl l abes  par m ot.  

Le  p l u s  sou ven t,  on  u ti l i se  u n e  com bi n ai son  d e  ces  m éth od es  pou r é l aborer u n e  
S P E CI F I CATI ON  DE  L ’ AP TI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON  pou r l es  D OCU M E N TS  D ’ ACCOM PAG N E M E N T  l es  p l u s  
effi caces  possi b l es.  Le  FAB RI CAN T VE RI FI E  q u e  l es  D OCU M E N TS  D ’ ACCO M P AG N E M E N T  fi n au x 
sati sfon t à  l a  S P E CI FI CATI ON  DE  L ’ AP TI TU DE  A L ’ U TI LI S ATI ON .  La  VALI DATI ON  i n cl u t d es  essai s  avec 
d es  OPE RATE U RS  N O N  S P E CI ALI S TE S  représen tati fs.  

Le  com i té  rappel l e  au x con cepteu rs  d ’ AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  q u e,  d ’ u n e  m an i ère  i d éal e,  u n e  m esu re  d e  M AI TRI S E  DU  

RI S QU E  est i n tri n sèq u e à  l a  con cepti on ,  et n e  repose  pas  su r l e  DOCU M E N T 

D ’ ACCO M P AG N E M E N T ,  q u i ,  en  parti cu l i er d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE ,  peu t être  
m al  com pri s  et  sera  vrai sem bl abl em en t perd u .  

Paragraphe 7.2  – Exigences  supplémentai res  pour l e  marquage  de  la  classi fication  IP  

Le parag raph e 8. 3. 1  exi g e  u n e  cl ass i fi cati on  I P  m i n i m al e  pou r l es  AP P ARE I LS  E M .  L ' I EC  6 052 9  
offre  au  FAB RI CAN T  u n  m arq u ag e cou ran t pou r com m u n i q u er à  u n  OP E RATE U R  l a  
cl assi fi cati on  I P.  D es  ti ers  au tres  q u e  d es  person n es  N ON  S P E CI ALI S TE S  (tel s  q u e  d es  
prestatai res  d e  soi n s  à  d om i ci l e,  d es  m éd eci n s  ou  d es  O RG AN I S M E S  RE S P ON S AB LE S  N ON  

S P E CI ALI S TE S  b i en  i n form és)  peu ven t être  i m pl i q u és  d an s  l e  ch oi x d es  apparei l s  pou r 
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE .  La tran sm i ss i on  d e  l a  cl ass i fi cati on  I P  est n écessai re  
pou r ces  ti ers  et perm et d e  ch oi s i r l ’ apparei l  ad éq u at pou r u n e  appl i cati on  spéci fi q u e.  U n  te l  
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m arq u ag e est ég al em en t coh éren t q u an t au x exi g en ces  re l ati ves  au x AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  
u n e  u ti l i sati on  d an s  l ’ établ i ssem en t d e  soi n s .  

Paragraphe 7 .4.2  – Exigences  supplémentaires  pour une  source d ’énergie  électrique  

L’ obj ecti f d e  ce  parag raph e est d e  d on n er à  l ’ O P E RATE U R  u n e  prévi si on  ra i son n abl e  d e  l a  
d u rée  pen d an t l aq u el l e  l es  APP ARE I LS  E M  fon cti on n eron t.  Cel a  perm et à  l ’ O PE RATE U R  d e  savoi r 
d e  com bi en  d e  batteri es  su ppl ém en tai res  i l  est  ten u  d e  d i sposer ou  pen d an t  com bi en  d e 
tem ps  l es  APP ARE I LS  E M  d u ren t avan t q u ’ i l  soi t n écessai re  d e  l es  rem pl acer.  

Les  APP ARE I LS  E M  d esti n és  à  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  q u i  u ti l i sen t u n e  S OU RCE  

D ’ E N E RG I E  E LE CTRI Q U E  I N TE RN E ,  d on t l a  m ai n ten an ce  n ’ est pas  péri od i q u e  ou  au tom ati q u e,  
peu ven t g én éral em en t être  a l i m en tés  par d es  batteri es  q u i  son t faci l em en t d i spon i bl es  pou r l e  
g ran d  pu bl i c.  Par exem pl e,  u n  sph yg m om an om ètre  con çu  pou r u n e  u ti l i sati on  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  peu t être  a l i m en té  par u n e  batteri e  d e  type  pri m ai re  
u ti l i san t u n e  cel l u l e  d e  type  zi n c-carbon e ou  d e  type  a l cal i n ,  ou  par u n e  batteri e  d e  type  
secon d ai re  (rech arg eabl e)  u ti l i san t u n e  ce l l u l e  d e  type  h ybri d e  n i ckel -m étal .  Les  
caractéri sti q u es  d e  ces  batteri es  d i ffèren t con s i d érabl em en t d ’ u n  type  d e  cel l u l e  à  u n  au tre,  
a i n s i  q u e,  pou r u n  type  d e  ce l l u l e,  d ’ u n  FAB RI CAN T  d e  batteri e  à  u n  au tre.  La  capaci té  d es  
batteri es  (c’ est-à-d i re  l a  d u rée  d e  fon cti on n em en t ou  l e  n om bre  d e  P RO CE DU RE S ) ,  l a  D U RE E  DE  

CON S E RVATI ON  (pou r l es  types  pri m ai res)  et,  pou r l es  types  rech arg eabl es,  l e  n om bre  d e  
ch arg es  et d e  d éch arg es  poss i b l es  avan t q u e  l a  batteri e  n e  d evi en n e  i n u ti l i sabl e  (bon  cycl e  
d e  vi e)  son t con s i d érabl em en t d i fféren ts  d ’ u n  type  d e  cel l u l e  à  u n  au tre.  

Com m e d e  n om breu ses  S OU RCE S  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E S  u ti l i sen t d es  tech n ol og i es  
d e  batteri es  é l ectroch i m i q u es,  ces  présen tati on s  d ’ i n form ati on s  son t su scepti b l es  d ’ être  
fon d ées  su r u n e  com bi n ai son  d e  m esu rag es,  d e  spéci fi cati on s  et d e  cal cu l s,  tou s  basés  su r 
u n  en sem bl e  d e  con d i ti on s  d e  fon cti on n em en t typi q u es  pou r l e  type  d e  cel l u l e  spéci fi é.  I l  
con vi en t q u e  l e  FAB RI CAN T con si d ère  l es  caractéri sti q u es  tech n i q u es  d ’ u n  type  d e  batteri e  
parti cu l i er en  se  référan t  à  l ’ U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  d es  AP PARE I LS  E M  a i n s i  q u ’ au x i n form ati on s  
re l ati ves  au x exem pl es  d ’ u ti l i s ati on ,  à  l a  tem pératu re  pen d an t l ’ u ti l isati on ,  au x con d i ti on s  d e  
ch arg e  é l ectri q u e,  etc. ,  l ors  d e  l ’ é l aborati on  d e  l a  présen tati on  d es  i n form ati on s  exi g ée  d an s  
ce  parag raph e.  

Dan s  l a  m esu re  où  i l  exi ste  p l u s i eu rs  scén ari os  possi b l es  pou r l es  S OU RCE S  D ’ E N E RG I E  

E LE CTRI Q U E  I N TE RN E S ,  i l  con vi en t q u e  l es  présen tati on s  d ’ i n form ati on s  exi g ées  d an s  l es  
i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  soi en t  d éterm i n ées  d an s  l ’ u n e  d es  con d i ti on s  su i van tes:  

– pou r u n e  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  n on  rech arg eabl e,  

a)  pou r u n e  S OU RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI QU E  I N TE RN E  n on  rem pl açabl e,  l a  d u rée  d e  
fon cti on n em en t ou  l e  n om bre  d e  PROCÉ DU RE S  et  l a  d u rée  d e  vi e  n orm al e  son t 
d éterm i n é(e)s  en  u ti l i san t u n e  S O U RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI Q U E  I N TE RN E  n ou vel l e  n ’ a yan t 
j am ai s  été  u ti l i sée;  ou  

b)  pou r u n e  S O U RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI Q U E  I N TE RN E  rem pl açabl e,  l a  d u rée  d e  
fon cti on n em en t ou  l e  n om bre  d e  PROCÉ D U RE S  est  d éterm i n é(e)  en  u ti l i san t  u n e  S OU RCE  

D ’ É N E RG I E  É LE CTRI QU E  I N TE RN E  n ’ a yan t j am ai s  été  u ti l i sée,  com m e spéci fi é  d an s  l es  
i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ,  c’ est-à-d i re  d an s  l a  l i m i te  d e  l a  D U RÉ E  DE  CON S E RVATI ON  d e  l a  
S OU RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI QU E  I N TE RN E ;  ou  

N OTE  I l  con vi en t  d ’ en vi s a g e r ég al em en t s i  u n e  p rés en ta ti on  séparée  est  ou  n on  n écessai re  pou r d es  
con d i ti on s  d an s  l esq u el l es  l a  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CT RI Q U E  I N TE RN E  se  trou ve  à  l a  fi n  d e  sa  D U RE E  D E  

CO N S E RVATI O N .  

– pou r u n e  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  rech arg eabl e,  l a  d u rée  d e  fon cti on n em en t 
ou  l e  n om bre  d e  PRO CE DU RE S  d e  l a  S O U RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  rech arg eabl e  
spéci fi ée  l orsq u ’ e l l e  est i n sta l l ée  d an s  l ’ APP ARE I L  E M  est  d éterm i n é(e)  à  l a  fo i s  pou r:  

c)  u n e  S OU RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI QU E  I N TE RN E  n ou vel l e  et  com pl ètem en t ch arg ée,  et  

d )  u n e  S O U RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI Q U E  I N TE RN E  com pl ètem en t ch arg ée  au  m om en t d u  
rem pl acem en t spéci fi é  d e  l a  S OU RCE  D ’ É N E RG I E  É LE CTRI Q U E  I N TE RN E  ou  d e  
l ’ APP ARE I L  E M .  
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Paragraphe 7.4.7  – Exigences  supplémentai res  pour l e  nettoyage,  l a  désinfection  et l a  
stéri l isation  

La  présen tati on  d ’ i n form ati on s  est exi g ée  pou r réd u i re  l e  RI S QU E  d ’ i n fecti on  à  d es  n i veau x 
acceptabl es.  Voi r l es  j u sti fi cati on s  en  8. 1 .  

Paragraphe 8. 1  – Exigences  supplémentai res  pour le  nettoyage,  l a  désinfection  des  
APPAREILS  EM  et des  SYSTEMES EM  et  

Paragraphe 8.2  – Exigences  supplémentaires  pour l a  stéri l isation  des  APPAREILS  EM  et 
des  SYSTEMES EM  

I l  con vi en t q u e  l es  APP ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  e t  l es  ACCE S S OI RE S  n e  fon cti on n en t pas  ou  
n e  soi en t pas  u ti l i sés  s i  l eu r état est  su scepti b l e  d e  com prom ettre  l a  san té  ou  l a  sécu ri té  d u  
PATI E N T  q u i  l es  u ti l i se  ou  d es  em pl o yés  ou  d es  ti ers  q u i  l es  fou rn i ssen t.  En tre  au tres  ra i son s,  
cel a  s i g n i fi e  q u e  l es  AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  e t  l es  ACCE S S OI RE S  n e  peu ven t pas  
fon cti on n er ou  être  u ti l i sés  s ’ i l  exi ste  u n  RI S QU E  poten ti e l  q u e  l e  PATI E N T  so i t  i n fecté  par l es  
AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  u n  ACCE S S OI RE .  

Les  AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  et  l es  ACCE S S OI RE S  u ti l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  

S OI N S  A DO M I CI LE  exi g en t  u n  n i veau  appropri é  d e  d ési n fecti on ,  en  fon cti on  d e  l eu r u ti l i sati on ,  
m ai s  n ’ on t q u e  rarem en t besoi n  d ’ être  stéri l es .  Les  m éth od es  u ti l i sées  pou r l e  n etto yag e et l a  
d és i n fecti on  d es  AP P ARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  e t  d es  ACCE S S OI RE S  son t ten u es  d e  
réd u i re/él i m i n er l e  RI S QU E  d ’ i n fecter u n  P ATI E N T  avec d es  m i cro-org an i sm es  tou t en  réd u i san t 
ég al em en t l e  RI S QU E  pou r l ’ OP E RATE U R  q u i  exécu te  l e  P ROCE S S U S  d e  n etto yag e et d e  
d és i n fecti on .  I l  est ég al em en t n écessai re  q u e  l es  m éth od es  soi en t  réal i sabl es  pou r 
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  d an s  l eq u el  i l  est prévu  q u ’ e l l es  soi en t réal i sées.  

Tou s  l es  AP P ARE I LS  E M ,  LE S  S YS TE M E S  E M  et  l es  ACCE S S OI RE S  son t u n e  sou rce  poten ti e l l e  
d ’ i n fecti on  ch ez l es  h u m ai n s.  Tou t APP ARE I L  E M ,  S YS TE M E  E M  ou  AC CE S S OI RE  q u i  a  été  u ti l i sé  
par u n  P ATI E N T  est su scepti b l e  d ’ être  con tam i n é  par d es  m i cro-org an i sm es  path og èn es  pou r 
l ’ h om m e et q u i  se  reprod u i sen t,  sau f preu ve  con trai re.  Des  PRO CE D U RE S  appropri ées  d e  
m an i pu l ati on  et d e  TRAI TE M E N T  son t essen ti e l l es  pou r protég er l a  proch ai n e  person n e q u i  
m an i pu l era,  ou  l e  PATI E N T  su i van t  q u i  u ti l i sera  l es  AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  
ACCE S S OI RE S .  Ai n s i ,  l es  AP P ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  et  l es  ACCE S S OI RE S  q u i  on t été  u ti l i sés  
on t à  su bi r u n  TRAI TE M E N T ,  en  su i van t l es  i n stru cti on s  d u  FAB RI CAN T ,  avan t  d ’ être  réu ti l i sés  par 
u n  au tre  PATI E N T.  

Les  exi g en ces  d e  base  pou r u n  te l  TRAI TE M E N T  d es  AP P ARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es  
ACCE S S OI RE S  son t g én éral em en t d éterm i n ées  par:  

– l e  d eg ré  poten ti e l  d e  con tam i n ati on  d es  APP ARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es 
ACCE S S OI RE S ;  et  

– l e  RI S QU E  d ’ i n fecter u n  au tre  P ATI E N T  ou  u n  ti ers  ou  d e  ré i n fecter u n  PATI E N T,  q u i  résu l te  
d ’ u n e  réu ti l i sati on  d es  AP P ARE I LS  E M ,  d es  S YS TEM E S  E M  ou  d es  ACCE S S O I RE S  et d u  type  
d ’ appl i cati on  d es  AP PARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es  ACCE S S OI RE S .  

Les  AP PARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  et  l es  ACCE S S OI RE S  réu ti l i sabl es  q u i  son t u ti l i sés  d an s  l es  
établ i ssem en ts  d e  soi n s  son t h abi tu e l l em en t prévu s  pou r d es  u ti l i sati on s  su ccessi ves  avec 
d es  PATI E N TS  m u l ti p l es,  c’ est-à-d i re  son t d épl acés  d ’ u n  P ATI E N T m al ad e  à  u n  au tre  P ATI E N T 

m al ad e.  Cette  prati q u e  crée  d es  occasi on s  d e  con tam i n ati on  croi sée  par d es  m i cro-
org an i sm es  poten ti e l l em en t vi ru l en ts .  Afi n  d e  préven i r u n e  i n fecti on  d u e  à  u n e  con tam i n ati on  
croi sée,  l es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  n ettoi en t én erg i q u em en t et stéri l i sen t l es  AP P ARE I LS  E M ,  
l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  réu ti l i sabl es  en  u ti l i san t  d es  apparei l s  é l aborés  et  
coû teu x et/ou  d es  su bstan ces  ch i m i q u es  toxi q u es.  

La  s i tu ati on  est tou t à  fai t  d i fféren te  pou r l es  APP ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  
ACCE S S OI RE S  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE :  
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– Les  APP ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  réu ti l i sabl es  d esti n és  au x soi n s  d e  
m al ad es  ch ron i q u es  n e  son t h abi tu el l em en t pas  d épl acés  d ’ u n  P ATI E N T  à  u n  au tre  P ATI E N T,  

d e  sorte  q u e  l e  RI S Q U E  d e  con tam i n ati on  croi sée  est fa i b l e.  

– Les  PATI E N TS  u ti l i san t l es  AP PARE I LS  E M  e t  l es  S YS TE M E S  E M  n e son t pas  tou j ou rs  m al ad es  
et  n e  son t g én éral em en t pas  i n fectés  par d es  m i cro-org an i sm es  vi ru l en ts.  

– Dan s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE ,  i l  n ’ est g én éral em en t pas  réal i sabl e  
d ’ ach eter et  d e  fa i re  fon cti on n er d es  s ystèm es  d e  stéri l i sati on  é l aborés,  et  i l  n ’ est pas  sû r 
d ’ u ti l i ser d es  su bstan ces  ch i m i q u es  toxi q u es.  

Les  AP PARE I LS  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  son t 
sou ven t u ti l i sés  d e  m an i ère  répétée  su r l e  m êm e P ATI E N T.  I l  con vi en t q u e  l es  ACCE S S OI RE S  et  
l es  com posan ts  q u i ,  d an s  l es  établ i ssem en ts  d e  soi n s,  s on t g én éral em en t sou m i s  soi t  à  u n  
n etto yag e et à  u n e  d ési n fecti on  pou ssée,  soi t à  u n  n etto yag e et à  u n e  stéri l i sati on ,  so i en t 
n etto yés  et d és i n fectés  d ’ u n e  faço n  q u i  réd u i t  l e  RI S Q U E  d ’ i n fecti on  proven an t d e  m i cro-
org an i sm es  cou ran ts,  rés i d en ts  d u  d om i ci l e  et d u  PATI E N T.  

Lorsq u ’ i l  ch oi s i t  et éval u e  l es  m éth od es  d e  n ettoya g e et d e  d és i n fecti on  ou  d e  n etto yag e et d e  
stéri l i sati on ,  l e  FAB RI CAN T  est ten u  d e  con si d érer:  

– l a  q u an ti té  et l e  type  d e  m i cro-org an i sm es  su pposés  être  su r l es  AP PARE I LS  E M ,  l es  
S YS TE M E S  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  u ti l i sés;  

– l e  RI S Q U E  d e  tran sm i ssi on  d es  m i cro-org an i sm es;  et  

– l a  rés i stan ce  d es  m i cro-org an i sm es  au x m éth od es  d e  n ettoyag e et d e  d ési n fecti on  ou  d e  
n ettoyag e  et d e  s téri l i sati on  q u e  l ’ on  a  prévu  d ’ u ti l i ser.  

Les  RI S QU E S  se  posan t d u  fa i t  d ’ u n  tel  tra i tem en t d es  AP PARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es  
accessoi res  son t  d éterm i n és  par l es  facteu rs  su i van ts:  

a)  l es  effets  i n d és i rabl es,  q u i  peu ven t résu l ter:  

– d e  l ’ u ti l i sati on  précéd en te  d es  AP PARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es  ACCE S S OI RE S ,  

– d es  P RO CE D U RE S  précéd en tes  d e  n etto yag e  et d e  d és i n fecti on  ou  d e  n etto yag e et d e  
stéri l i sati on ,  et  

– d u  tran sport et  d u  stockag e;  

b)  l es  RI S QU E S  d u s  au  type  d es  u ti l i sati on s  u l téri eu res,  te l s  q u e:  

– d es  rés i d u s  proven an t d e  l ’ u ti l i sati on  précéd en te  (te l s  q u e  d es  sécréti on s  et au tres  
com posan ts  corporel s  ou  d es  m éd i cam en ts);  

– d es  rés i d u s  l i és  au x précéd en tes  P ROCE D U RE S  d e  n etto yag e et d e  d és i n fecti on  ou  d e  
n etto yag e et d e  stéri l i sati on  ( te l s  q u ’ ag en ts  d e  n ettoyag e,  d és i n fectan ts  et au tres  
su bstan ces,  y com pri s  l eu rs  prod u i ts  d e  réacti on );  

– d es  m od i fi cati on s  d es  propri étés  ph ys i q u es,  ch i m i q u es  ou  fon cti on n el l es  d es  
AP PARE I LS  E M ,  d es  S YS TE M E S  E M  ou  d es  AC CE S S OI RE S ;  et  

– d es  m od i fi cati on s  d e  l ’ état  d u  m atéri e l  ( tel l es  q u ’ u su re  accél érée  et  d éch i ru re,  
frag i l i sati on  et m od i fi cati on  d es  con d i ti on s  d e  su rface,  con n ecteu rs  et j o i n ts  col l és).  

c)  l e  RI S Q U E  d e  tran sm i ssi on  d e  q u el con q u es  m i cro- org an i sm es.  

Lorsq u  l a  perti n en ce  et l a  fa i sabi l i té  d e  l a  P RO CE DU RE  d e  n ettoyag e et d e  d ési n fecti on  ou  d e  
n ettoyag e  et  d e  s téri l i sati on  pou r l es  APP ARE I LS  E M ,  l es  S YS TE M E S  E M  ou  l es  ACCE S S OI RE S  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  est exam i n é,  i l  con vi en t q u e  l e  FAB RI CAN T  con si d ère  l es  
poi n ts  su i van ts :  

– l es  RI S QU E S  i n h éren ts  au  PROCE S S U S ;  

–  l a  ren tabi l i té  d u  P ROCE S S U S ;  

– l a  fa i sabi l i té  d u  P ROCE S S U S ;  

– l a  d i spon i bi l i té  d es  apparei l s  d e  n ettoyag e et d es  ag en ts  d e  n ettoyag e  spéci fi és  d an s  l e  
P ROCE S S U S ;  
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– l ’ effi caci té  d u  P ROCE S S U S ;  

– l a  reprod u cti bi l i té  d u  P RO CE S S U S ;  

–  l es  exi g en ces  d e  m an ag em en t d e  l a  q u al i té  d u  P ROCE S S U S ;  et  

– l ’ i m pact en vi ron n em en tal  d u  P ROCE S S U S  et l ’ é l i m i n ati on  d e  tou s  l es  prod u i ts  u ti l i sés  (par 
exem pl e  l es  ag en ts  d e  n etto yag e) .  

Lorsq u ’ u n  AP PARE I L  E M  ou  u n  S YS TE M E  E M  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE  est 
d esti n é  à  être  u ti l i sé  su r u n  PATI E N T  d i fféren t,  i l  est appropri é  d ’ em pl oyer d es  m éth od es  d e  
n etto yag e et d e  d és i n fecti on  ou  d e  n ettoyag e et d e  stéri l i sati on  q u i  son t u ti l i sées  d an s  l es  
établ i ssem en ts  d e  soi n s.  Cel a  p eu t i n cl u re  l e  besoi n  d ’ O U TI LS  ou  d ’ apparei l s  spéci fi q u es,  et d e  
con n ai ssan ces  ou  d e  form ati on s  spéci fi q u es  d es  person n es  i m pl i q u ées  d an s  ces  PRO CE D U RE S  
q u i  n e  son t g én éral em en t pas  d i spon i bl es  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE ,  c’ est-
à-d i re  q u e  cel a  peu t i n cl u re  l a  n écess i té  d ’ i m pl i q u er d es  org an i sm es  professi on n els  (par 
exem pl e,  d es  h ôpi tau x,  d es  prestatai res  d e  soi n s  à  d om i ci l e  ou  d es  FAB RI CAN TS)  d an s  ce  
PROCE S S U S .  

Paragraphe 8 .3. 1  – Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  APPAREILS  EM  

Les  AP PARE I LS  E M  prévu s  pou r u n e  u ti l i sati on  d an s  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  

peu ven t être  con fron tés  à  d e  n om breu ses  s i tu ati on s  q u e  l es  APP ARE I LS  E M  prévu s  pou r u n e  
u ti l i sati on  u n i q u em en t d an s  l es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  on t peu  d e  probabi l i té  d e  ren con trer,  
en  ra i son  d es  m esu res  en vi ron n em en tal es  et d e  l a  form ati on  d es  OP E RATE U RS  d an s  l es  
établ i ssem en ts  d e  soi n s .  

C’ est pou rq u oi ,  à  t i tre  d ’ exi g en ce  m i n i m al e,  i l  est n écessai re  q u e  l es  E N VE LOP PE S  d es  
AP PARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE  fou rn i ssen t 
u n e  protecti on  con tre  l a  pén étrati on  d ’ u n  obj et d e  Ø  1 2 , 5  m m  ( l e  d oi g t d ’ u n  ad u l te) .  Cel a  
s ’ aj ou te  à  l ’ exi g en ce d e  l ’ Arti cl e  5  pou r l a  d éterm i n ati on  d es  PARTI E S  ACCE S S I B LE S  en  u ti l i san t 
u n  obj et d e  Ø  5, 6  m m  (éq u i va l an t au  d oi g t d ’ u n  en fan t) .  Tou s  l es  AP PARE I LS  E M  PO RTATI FS  e t  
PORTE S  S U R LE  CORP S  son t à  protég er con tre  l a  pén étrati on  d e  g ou ttes  d ’ eau  tom ban t 
verti cal em en t avec l ’ E N VE LOP PE  d e  l ’ AP PARE I L  E M  i n cl i n ée  d e  1 5º ( I PX2) .  Les  AP P ARE I LS  E M  
M OB I LE S  e t  PORTAB LE S  en  u ti l i sati on  n on  OP E RATI ON N E LLE  E N  DE PLACE M E N T son t à  protég er 
con tre  l a  pén étrati on  d e  g ou ttes  d ’ eau  tom ban t verti cal em en t avec l ’ E N VE LOP PE  d e  
l ’ AP PARE I L  E M  pl acée  su r u n e  p l aq u e  tou rn an te  ( I PX1 ).  Ces  exi g en ces  son t  résu m ées  d an s  l e  
Tabl eau  A. 2 .  

Tableau  A.2  – Résumé par type d ’uti l i sation  des  exigences  relatives  aux ENVELOPPES  des  
APPAREILS  EM  dans  l ’ENVIRONNEMENT DES  SOINS  A DOMICILE  contre la  pénétration  d ’eau  et de  

corps  sol ides  

 U ti l i sation  non  OPERATIONNELLE  EN  

DEPLACEMENT  
U ti l i sation  OPERATIONNELLE  EN  DEPLACEMENT  

MOBILE  PORTABLE  PORTATIF  PORTE  

SUR LE  

CORPS  

MOBILE  PORTABLE  PORTATIF  PORTE  

SUR LE  

CORPS  

I EC  60529  
Protection  
contre  l a  

pénétration  

I P2 1  I P2 1  I P 2 2  I P 2 2  I P 22  I P 22  I P 22  I P 22  

L’ expressi on  ‘ OPE RATI ON N E LLE  E N  DE PLACE M E N T ’  i n cl u t u n e  u ti l i sati on  à  l ’ extéri eu r,  avec 
poten ti e l l em en t u n e  p l u s  g ran d e  probabi l i té  d ’ exposi ti on  à  l a  pou ss i ère,  à  l a  sa l eté  et à  l a  
p l u i e,  m êm e pou r l es  AP P ARE I LS  E M  M OB I LE S  et  P ORTAB LE S .  Cel a  est spéci al em en t vrai  pou r 
ceu x q u i  son t m on tés  su r d es  fau teu i l s  rou l an ts  et pou r ceu x q u i  son t d es  APP ARE I LS  E M  ou  
d es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  réan i m er u n  P ATI E N T.  I l  est  
d i ffi ci l e  d e  préd i re  q u an d  u n  P ATI E N T  pou rra  u ti l i ser l ’ APP ARE I L  E M  à l ’ extéri eu r,  m ai s  i l  est  
ra i son n abl em en t prévi s i bl e  q u ’ u n e  te l l e  u ti l i sati on  se  prod u i ra.  I l  est ég al em en t 
ra i son n abl em en t prévi s i b l e  q u e  l es  PATI E N TS  n e  seron t pas  en  m esu re  d e  g ard er l eu rs  
AP PARE I LS  E M  secs.  D an s  ces  con d i ti on s,  i l  est prévu  q u e  l es  AP P ARE I LS  E M  m ai n ti en n en t l a  
S E CU RI TE  DE  B AS E  et l es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  
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Lorsq u ’ u n  coffret d e  tran sport est u ti l i sé  pen d an t  l es  essai s  I P,  i l  con vi en t q u e  ce  soi t  l e  
m êm e coffret q u e  cel u i  u ti l i sé  pen d an t l es  essai s  d e  rés i stan ce  m écan i q u e.  

Paragraphe 8 .3.2  – Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  l es  SYSTEMES EM  

Com m e d an s  l e  cas  d e  l ' an al yse  évoq u ée d an s  l es  j u sti fi cati on s  d e  l ’ Arti cl e  6 ,  l e  com i té  a  
établ i  q u e  l a  p l u part d es  S YS TE M E S  E M  com pren n en t d es  APP ARE I LS  E M  associ és  à  d es  
ACCE S S OI RE S  te l s  q u e  d es  con n exi on s  à  l ’ I n tern et,  à  u n  réseau  d e  té l écom m u n i cati on s,  à  u n e  
i m pri m an te,  etc.  En  coh éren ce avec l a  ph i l osoph i e  d e  l a  n orm e g én éral e,  l a  présen te  n orm e 
repose su r l es  exi g en ces  d e  rés i stan ce  à  l a  pén étrati on  d ’ eau  ou  d e  corps  sol i d es  d ’ au tres  
n orm es  I E C d e  sécu ri té  d e  prod u i ts  (par exem pl e  l ' I E C 60335-1  et l ' I EC  60950-1 )  pou r d es  
parti es  d ’ AP PARE I LS  n on  E M  d e  S YS TE M E S  E M .  I l  con vi en t q u e  l es  apparei l s  d e  com m u n i cati on  
d e  l a  tech n ol og i e  d e  l ’ i n form ati on  (CTI ) ,  te l s  q u e  l es  ord i n ateu rs ,  l es  boîtes  d e  j on cti on  et l es  
m od em s,  n e  soi en t pas  sou m i s  à  d es  exi g en ces  n ou vel l es  ou  su ppl ém en ta i res  s i m pl em en t 
parce  q u ’ i l s  on t u n e  CON N E XI O N  FON CTI ON N E LLE  avec u n  AP P ARE I L  E M .  

I l  con vi en t q u e  l e  FAB RI CAN T  i d en ti fi e  q u el l e  protecti on  con tre  l a  pén étrati on  est appropri ée  
pou r l es  apparei l s  n on  m éd i cau x et l es  ACCE S S OI RE S  n on  m éd i cau x u ti l i sés  d an s  u n  S YS TE M E  

E M .  O n  n e  s ’ atten d  pas  à  ce  q u e  d es  apparei l s  ou  d es  ACCE S S OI RE S  n on  m éd i cau x exi g en t 
n écessai rem en t l a  m êm e protecti on  con tre  l a  pén étrati on  q u e  l es  AP PARE I LS  E M .  La  proxi m i té  
re l ati ve  d es  apparei l s  et d es  ACCE S S OI RE S  n on  m éd i cau x par rapport au x AP PARE I LS  E M  e t  au  
PATI E N T  peu t n écess i ter u n e  p l u s  ou  m oi n s  g ran d e  exi g en ce  en  m ati ère  d e  pén étrati on .  Al ors  
q u e  l es  parti es  d ’ AP PARE I LS  n on  E M  d es  S YS TE M E S  E M  peu ven t partag er u n e  con n exi on  
con d u ctri ce  (é l ectri q u e  ou  d ’ u n  fl u i d e)  avec l es  AP P ARE I LS  E M ,  l es  apparei l s  et l es  
ACCE S S OI RE S  n on  m éd i cau x n e  partag en t pas  u n e  con n exi on  con d u ctri ce  re l i ée  au  PATI E N T.  
Con form ém en t à  l ’ Arti cl e  6 ,  i l  est exi g é  q u e  tou s  l es  APP ARE I LS  E M  re l i és  à  d es  cord on s  et  q u i  
son t d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  a i en t d es  P ARTI E S  

AP PLI QU E E S  DE  TYP E  F .  

Paragraphe 8.5.1  – Ind ication  de  l ’ état  

Fou rn i r u n  m oyen  pou r d éterm i n er l ’ état d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  perm et à  
l ’ OP E RATE U R  d e  pl an i fi er u n  rem pl acem en t d e  te l l e  sorte  q u ’ u n  fon cti on n em en t con ti n u  reste  
poss i b l e.  I l  peu t ég al em en t être  i m portan t pou r l ’ OP E RATE U R  d ’ être  averti  d e  l ’ état d e  l a  
S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  pen d an t q u e  l ’ APP ARE I L  E M  est a l i m en té  par l e  RE S E AU  

D ’ ALI M E N TATI ON .  

De  n om breu x d i sposi ti fs  d e  m esu re  s i m pl es,  par exem pl e  u n  th erm om ètre,  n e  d i sposen t pas  
d ’ u n  espace d ’ affi ch ag e  pou r fou rn i r cette  i n d i cati on  en  con ti n u ,  et  n e  son t pas  u ti l i sés  
péri od i q u em en t.  I l  est n écessai re  q u ’ u n  OP E RATE U R  véri fi e  l ’ affi ch ag e pou r con n aître  l ’ état;  i l  
est à  pei n e  d i fféren t d ’ appu yer su r u n  bou ton  pou r voi r cette  i n d i cati on .  Par su i te,  perm ettre  
u n e  acti on  d e  l ’ OP E RATE U R  pou r i n d i q u er l ’ état d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  est 
acceptabl e.  U n  affi ch ag e  con ti n u  q u an d  l e  th erm om ètre  est d an s  l e  cabi n et m éd i cal  n ’ a  pas  
d ’ i n térêt.  

De  n om breu x  APP ARE I LS  E M  ou  S YS TE M E S  E M  n on  d esti n és  à  m ai n ten i r acti vem en t en  vi e  ou  à  
réan i m er u n  PATI E N T  n ’ on t pas  besoi n  d ’ u n e  CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E  q u i  i n d i q u e  u n e  
perte  d e  pu i ssan ce d e  l a  batteri e ,  pu i sq u e  l ’ absen ce d e  tou te  sorti e  affi ch ée  peu t être  u n e  
i n d i cati on  ad éq u ate  d ’ u n  n on -fon cti on n em en t.  Tou tefoi s,  d es  d on n ées  d e  sorti e  i m préci ses  
peu ven t fréq u em m en t être  con s i d érées  com m e u n e  perte  d e  P E RF ORM AN C E S  E S S E N TI E LLE S  et  
exi g en t g én éral em en t u n e  CON DI TI ON  D ’ ALARM E  TE CH N I QU E .  Voi r 8 . 4  pou r l es  exi g en ces  
su ppl ém en ta i res  l orsq u e  l a  sécu ri té  d u  P ATI E N T  d épen d  d ’ u n  fon cti on n em en t en  con ti n u .  

I l  con vi en t d e  com pren d re  q u e  1 2. 1  et 1 2. 2  d e  l a  n orm e g én éral e  peu ven t tou s  d eu x 
s ’ appl i q u er ég al em en t à  l a  m i se  en  œu vre,  par l e  FAB RI CAN T,  d u  d i sposi ti f d esti n é  à  i n d i q u er 
l ’ état d e  l a  S OU RCE  D ’ E N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E ,  c’ est-à-d i re  q u e  l e  FAB RI CAN T  a  besoi n  d e  
d éterm i n er l e  d eg ré  d e  préci s i on  n écessai re  pou r cette  i n d i cati on  et s ’ assu rer q u e  
l ’ OP E RATE U R  d esti n ata i re  peu t com pren d re  l ’ i n d i cati on .  
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Paragraphe 1 0. 1  – Exigences  supplémentaires  pour l a  résistance  mécanique  

U n e U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A D OM I CI LE  i n cl u t d es  
m an i pu l ati on s  bru tal es  au -d el à  d e  ce  q u i  est  prévu  d an s  u n  établ i ssem en t d e  soi n s.  Les  
m éth od es  d ’ essai  con s i d érées  com m e représen tati ves  on t été  spéci fi ées  en  se  fon d an t  su r 
d es  catég ori es  d ’ u ti l i sati on  q u i  son t en  rapport avec l e  fai t  q u e  l es  AP P ARE I LS  E M  son t 
S TATI ON N AI RE S  pen d an t  l eu r u ti l i sati on  ou  q u el q u efoi s  M OB I LE S  pen d an t u n e  U TI LI S ATI ON  

N ORM ALE .  

Les  AP PARE I LS  E M  en  U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  son t sou m i s  à  d es  con trai n tes  m écan i q u es  (par 
exem pl e  d es  vi brati on s,  d es  ch ocs)  et peu ven t être  sou m i s  d e  façon  al éatoi re  à  d es  
con trai n tes  su ppl ém en ta i res.  C ’ est l a  rai s on  pou r l aq u el l e  l es  APP ARE I LS  E M  son t  ten u s  d ’ être  
su ffi sam m en t robu stes  pou r su pporter l es  vi brati on s,  l es  ch ocs,  l es  cah ots  et l es  ch u tes  
au xq u el s  i l s  son t con fron tés  en  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE .  Ces  essai s  on t été  sé l ecti on n és  en  
éval u an t d ’ abord  q u al i tati vem en t l a  g ravi té  re l ati ve  d es  scén ari os  d an s  d i vers  en vi ron n em en ts  
(c’ est-à-d i re  à  d om i ci l e  et en  tran sports  pri vés)  su r d i verses  tai l l es  et types  d ’ AP P ARE I LS  E M  
(c’ est-à-d i re  d es  AP P ARE I LS  E M  P ORTATI FS ,  P ORTAB LE S ,  M OB I LE S ,  P ORTE S  S U R LE  CO RP S  et 
OPE RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T) .  Les  résu l tats  d e  cette  an al yse  pou r l es  d i vers  types  d e  
ch ocs  et d e  vi brati on s,  prévu s  com m e étan t su scepti b l es  d ’ être  ren con trés,  son t  présen tés  
d an s  l e  Tabl eau  A. 3.  

Tableau  A.3  – Évaluation  qual i tative  des  APPAREILS  EM  pour l ’ENVIRONNEMENT DES  SOINS  A 

DOMICILE  soumis  à  des  chocs  et  des  vibrations  

 U ti l i sation  non  OPERATIONNELLE  EN  

DEPLACEMENT  
U ti l i sation  OPERATIONNELLE  EN  DEPLACEMENT 

a  

MOBILE  PORTABLE  PORTATIF  PORTE  

SUR LE  

CORPS  

MOBILE  PORTABLE  PORTATIF  PORTE  

SUR LE  

CORPS  

Vibration  1  1  1  1  2  2  2  1  

Choc 1  1  1  1  2  2  3  2  

Chute  1  1  3  2  2  2  3  3  

Rés i stan ce  m écan i q u e  0  =  pas  d ’ ess ai ,  1  =  l e  m oi n s  g ra ve  ou  7 M 1 b ,  2  =  m od érém en t g rave  ou  7M 2 ,  3  =  très  
g ra ve  ou  7 M 3  

a   U n e  u ti l i s ati on  OP E RATI O N N E L LE  E N  D E PL AC E M E N T  i n cl u t  u n e  u ti l i sati on  à  l ’ e xtéri eu r,  u n e  u ti l i s ati on  e n  
voi tu re  et  u n e  u ti l i sati on  d an s  ou  fi xé  à  u n  fau teu i l  rou l an t.  

b   Les  d és i g n ati on s  7 M x s on t  d écri tes  d a n s  l ' I E C 60 72 1 -3 -7: 1 995  [5]  et  l ' I E C/TR 6 07 21 -4 -7: 2 0 01  [7 ] .  

En  coh éren ce avec l a  ph i l osoph i e  d e  l a  n orm e g én éral e,  l a  présen te  n orm e repose su r l es  
exi g en ces  d e  rés i stan ce  m écan i q u e  d ’ au tres  n orm es  I EC  d e  sécu ri té  d e  prod u i ts  (par 
exem pl e  l ' I EC  60 335-1  [3]  et l ' I E C 60950-1  [8 ] )  pou r d es  parti es  d ’ AP PARE I LS  n on  E M  d e  

S YS TE M E S  E M .  I l  con vi en t q u e  l es  apparei l s  d e  com m u n i cati on  d e  l a  tech n ol og i e  d e  
l ’ i n form ati on  (CTI ),  te l s  q u e  d es  ord i n ateu rs,  d es  boîtes  d e  j on cti on  et d es  m od em s,  n e  soi en t 
pas  sou m i s  à  d es  exi g en ces  n ou vel l es  ou  su ppl ém en ta i res  s i m pl em en t parce  q u ’ i l s  on t u n e  
CON N E XI O N  FON CTI ON N E LLE  avec d es  AP P ARE I LS  E M .  

Les  AP PARE I LS  E M  P O RTE S  S U R LE  CORP S  son t con s i d érés  com m e OPE RATI ON N E LS  E N  

DE PLACE M E N T,  étan t d on n é  l ’ em pl oi  d u  tem ps  q u oti d i en  n orm al  d ’ u n  P ATI E N T,  y com pri s  l a  
m arch e  ou  d ’ au tres  d épl acem en ts  al en tou r,  q u el q u efoi s  à  l ’ extéri eu r d u  d om i ci l e .  Les  
AP PARE I LS  E M  P O RTE S  S U R LE  CORP S  q u i  n e  son t pas  OP E RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T son t 
seu l em en t con si d érés  com m e probabl es  pou r l es  P ATI E N TS  con fi n és  d an s  l eu r l i t.  L ’ an al yse  d e  
l a  g ravi té  pou r l es  APP ARE I LS  E M  PORTE S  S U R LE  CORPS  OPE RATI ON N E LS  E N  DE P LACE M E N T est  
form u l ée  en  pren an t en  com pte  l es  propri étés  corporel l es  d ’ absorpti on  d es  ch ocs.  Le  fa i t  q u e  
l es  AP P ARE I LS  E M  so i en t d esti n és  à  u n e  u ti l i sati on  OP E RATI O N N E LLE  E N  DE P LACE M E N T  ou  n on  
OPE RATI ON N E LLE  E N  DE P LACE M E N T  d épen d  d e  l a  m an i ère  d on t  l e  FAB RI CAN T d écri t  l ’ U TI LI S ATI ON  

P RE VU E  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on .  
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E XE M PLE  1  U n e  p om pe d e  n u tri ti on  en téral e  P O RT ATI VE  p eu t  être  pré vu e  pou r u n e  u ti l i s ati on  s u r u n  PATI E N T  
ass i s  (n on  O P E RATI O N N E L  E N  D E P L AC E M E N T)  ou  pou r u n e  u ti l i sati on  su r u n  P ATI E N T  en  tra i n  d e  m arch er 
(OP E RATI O N N E L  E N  D E P L AC E M E N T) .  

E XE M P LE  2  U n  ap parei l  d e  ven ti l ati on  P O RTAB LE  peu t  être  pré vu  p ou r u n e  u ti l i s ati on  su r u n  P ATI E N T  ass i s  (n on  
OP E RATI O N N E L  E N  D E PL ACE M E N T)  ou  pou r u n e  u ti l i sati on  en  é tan t  m on té  su r u n  fau te u i l  rou l an t  (O P E RAT I O N N E L  E N  

D E P LACE M E N T).  

Paragraphe 1 0.1 .2  – Exigences  pour l a  résistance mécanique pour l es  APPAREILS  EM  non  
OPERATIONNELS  EN  DEPLACEMENT  

Après  u n e  éval u ati on  q u al i tati ve,  l e  com i té  a  éval u é  l es  N orm es  I n tern ati on al es  d an s  l a  séri e  
I E C 6 006 8  perti n en tes  pou r l es  essai s  d ’ en vi ron n em en t,  et l eu rs  j u sti fi cati on s  respecti ves,  
a i n s i  q u e  l a  séri e  I E C 607 21  d es  d ocu m en ts  d e  l i g n es  d i rectri ces.  E n  sél ecti on n an t l es  
exi g en ces,  l e  com i té  a  étu d i é  d ’ au tres  sou rces  pou r l e  m atéri e l  re l ati f à  ces  essai s  (par 
exem pl e  M I L-STD-81 0F  [1 5] ,  etc. )  m ai s  a  trou vé  q u e  l ’ accord  l e  m ei l l eu r éta i t avec 
l ' I E C  60 72 1 -3-7: 1 995  [5] .  Cette  N orm e I n tern ati on al e  s ’ appl i q u ai t b i en  au x exi g en ces  d éfi n i es  
d an s  l e  Tabl eau  A. 3.  I l  exi ste  ég al em en t u n  d ocu m en t d e  l i g n es  d i rectri ces,  I EC /TR 607 2 1 -4-
7: 2 00 1  [7]  q u i  a i d e  à  établ i r l a  corrél ati on  en tre  l es  cl asses  d e  con d i ti on s  d ’ en vi ron n em en t d e  
l ' I E C  6 072 1 -3  et  l es  essai s  d ’ en vi ron n em en t con form ém en t à  l a  séri e  I E C  60068.  

Les  N orm es  I n tern ati on al es  m en ti on n ées  ci -d essu s  spéci fi en t  3  cl asses  d e  con d i ti on s  
m écan i q u es:  7 M 1 ,  7 M 2  et  7M 3.  Le  com i té  a  trou vé  q u e  l a  g am m e d es  cl asses  7M 1 ,  7M 2  et  
7M 3 représen tai t l a  p l ag e  d es  con d i ti on s  observées  pen d an t u n e  u ti l i sati on  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  pou r u n e  u ti l i sati on  n on  OPE RATI ON N E LLE  E N  

DE P LACE M E N T  e t  u n e  u ti l i sati on  OPE RATI O N N E LLE  E N  DE PLACE M E N T .  Le  com i té  a  recon n u  q u ’ i l  
con vi en t d ’ appl i q u er d i fféren ts  essai s  et n i veau x d ’ essai  au x APP ARE I LS  E M  prévu s  pou r u n e  
u ti l i sati on  n on  OP E RATI O N N E LLE  E N  DE PLACE M E N T par rapport à  d es  apparei l s  prévu s  pou r u n e  
u ti l i sati on  OP E RATI O N N E LLE  E N  DE PLACE M E N T su r l a  base  d e  l eu r portabi l i té ,  com m e i n d i q u é  
d an s  l a  présen te  n orm e.  

Dan s  l a  p l u part  d es  cas,  l es  APP ARE I LS  E M  n on  O P E RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T  u ti l i sés  à  l a  
foi s  d an s  l es  établ i ssem en ts  d e  soi n s  et d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE  son t d u  
n i veau  d e  g ravi té  7M 1 .  B i en  q u e  cel a  i m pl i q u e  q u ’ i l  con vi en t q u ’ au cu n  essai  su ppl ém en tai re  
au tre  q u e  ceu x d e  l a  n orm e g én éral e  n e  soi t n écessai re,  l e  com i té  a  esti m é  q u e  q u el q u es  
essai s  d e  rés i stan ce  m écan i q u e  su ppl ém en tai res  éta i en t n écessai res,  d u  fa i t  d u  
fon cti on n em en t effectu é  par d es  OP E RATE U RS  N O N  S P E CI ALI S TE S  et  d e  l a  présen ce d ’ en fan ts,  
d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE .  

Pou r l es  AP P ARE I LS  E M  P ORTATI FS  n on  OP E RATI O N N E LS  E N  DE PLACE M E N T ,  l a  ch u te  l i bre  7 M 3 est  
m oi n s  g rave  q u e  l a  ch u te  d e  1  m  d éj à  spéci fi ée  d an s  l a  n orm e g én éral e.  Le  com i té  a  reten u  
l ’ essai  d e  ch u te  d an s  l a  n orm e g én éral e.  Les  APP ARE I LS  E M  PORTE S  S U R LE  CORP S  n on  
OPE RATI ON N E LS  E N  DE P LACE M E N T  son t con si d érés  com m e s ’ i l s  étai en t tou j ou rs  d es  
AP PARE I LS  E M  PORTATI FS  et  n on  PORTAB LE S .  Le  com i té  a  con s i d éré  com m e vrai sem bl abl e  q u e  
d e  te l s  APP ARE I LS  E M  so i en t su scepti b l es  d ’ être  l âch és  pen d an t l eu r m an i pu l ati on .  

Com m e exi g é  d an s  l a  n orm e g én éral e ,  i l  est n écessai re  q u e  l es  APP ARE I LS  E M  soi en t éq u i pés  
d e  l eu rs  ACCE S S OI RE S  prévu s,  com m e i n d i q u é  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ,  pen d an t l es  
essai s  d e  rési stan ce  m écan i q u e.  Les  APP ARE I LS  E M  te l s  q u e  l es  l i ts ,  l es  m oyen s  d e  tran sport  
d es  PATI E N TS  e t  l es  fau teu i l s  rou l an ts,  son t ch arg és  avec l a  ch arg e  prévu e  pou r l e  P ATI E N T,  
com m e i n d i q u é  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on ,  pen d an t l es  essai s  d e  ch u te  l i bre,  d e  ch ocs  
et  d e  vi brati on s.  

Déterm i n er q u e  d es  essai s  d e  m an i pu l ati on s  bru tal es  ( vi brati on s,  ch ocs  et ch u tes)  n ’ on t pas  
con d u i t à  u n  RI S Q U E  i n acceptabl e,  i n cl u t l a  d éterm i n ati on  d u  fai t  q u e  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et 
l es  PE RF ORM AN CE S  E S S EN TI E LLE S  on t été  m ai n ten u es.  U n  avi s  d ’ i n g én i eri e  peu t être  u ti l i sé  
pou r form u l er u n e  m éth od ol og i e  d ’ essai  prati q u e  pou r véri fi er l e  RI S QU E  acceptabl e  pen d an t et  
après  l es  m an i pu l ati on s  bru tal es .  Pou r u n  AP PARE I L  E M ,  te l  q u ’ u n  AP PARE I L  E M  avec d es  parti es  
m écan i q u es  M OB I LE S  (c’ est-à-d i re  d es  apparei l s  d e  ven ti l ati on ,  u n  com m u tateu r d e  
d ébord em en t),  i l  peu t être  n écessai re  d ’ avoi r l ’ APP ARE I L  E M  en  fon cti on n em en t com m e prévu  
et d e  m ai n ten i r l es  P E RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  pen d an t q u e  l es  essai s  son t en  cou rs .  Pou r 
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d ’ au tres  APP ARE I LS  E M ,  i l  est seu l em en t n écessai re  d e  VE RI FI E R  l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et l es  
PE RF ORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  après  l es  essai s  d e  m an i pu l ati on s  bru ta l es .  

On  peu t to l érer d es  i n terru pti on s  tem porai res  d u  fon cti on n em en t prévu  s i  e l l es  son t  
coh éren tes  avec l es  P E RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  Par exem pl e,  avec u n  ti re- l a i t,  u n  
i n terru pteu r d e  d ébord em en t p eu t être  faci l em en t ré i n i ti a l i sé  par l ’ OP E RATE U R  après  u n e  
pertu rbati on  m écan i q u e,  et  cette  i n terru pti on  tem porai re  d u  fon cti on n em en t prévu  n ’ éta i t pas  
cen sée  être  con s i d érée  com m e u n  RI S QU E  i n acceptabl e.  

Paragraphe 1 0. 1 .3  – Exigences  pour l a  résistance  mécanique  pour l es  APPAREILS  EM  
OPERATIONNELS  EN  DEPLACEMENT  

Les  AP P ARE I LS  E M  q u i ,  en  U TI LI S ATI ON  N ORM ALE ,  son t d esti n és  à  être  u ti l i sés  pen d an t q u e  l e  
PATI E N T  est en  d épl acem en t (c’ est-à-d i re  en  tra i n  d e  m arch er,  ou  à  bord  d ’ u n e  voi tu re)  son t  
sou m i s  à  ces  con trai n tes  m écan i q u es  (par exem pl e  vi brati on s,  ch ocs  et  ch u tes)  et  p eu ven t 
être  sou m i s  d e  façon  a l éatoi re  à  d es  con tra i n tes  su ppl ém en tai res.  C’ est l a  ra i son  p ou r 
l aq u el l e  l es  APP ARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  pen d an t q u e  l e  PATI E N T  est en  d épl acem en t 
son t ten u s  d ’ être  su ffi sam m en t robu stes  pou r su pporter l es  essai s  d e  rési stan ce  m écan i q u e  
d écri ts  par l ' I EC  607 21 -3-7: 1 995 [6]  n i veau  7M 3.  L' I E C 6072 1 -3-7: 1 995  i n d i q u e  q u e,  ou tre  l es  
con d i ti on s  cou vertes  par l a  cl asse  7M 2,  l a  cl asse  7 M 3 s ’ appl i q u e  à  u n e  u ti l i sati on  en  d es  
em pl acem en ts,  e t à  d es  tran sferts  d i rects  en tre  em pl acem en ts ,  avec d es  vi brati on s  
s i g n i fi cati ves,  ou  avec d es  ch ocs  d e  g ran d e  am pl eu r.  O n  peu t s ’ atten d re  à  d es  m an i pu l ati on s  
bru tal es  et d es  tran sferts  d ’ AP PARE I LS  E M  d an s  ces  en vi ron n em en ts  te l s  q u e  d es  u ti l i sati on s  
d an s  d es  voi tu res  et  su r d es  fau teu i l s  rou l an ts .  La  ch u te  l i bre  7M 3  est m oi n s  g rave  q u e  l a  
ch u te  d e  1  m  d éj à  spéci fi ée  d an s  l a  n orm e g én éral e.  Le  com i té  a  reten u  l ’ essai  d e  ch u te  d an s  
l a  n orm e g én éral e .   

I l  n ’ y a  pas  d e  prog ram m es d ’ essai  g én éral i sés  établ i s  q u i  reprod u i sen t exactem en t l a  pl ag e  
d es  con d i ti on s  d e  vi brati on s  et d e  ch ocs  au xq u el l es  l es  AP PARE I LS  E M  peu ven t être  sou m i s  
l orsq u ’ i l s  son t i n sta l l és  d an s  tou te  u n e  g am m e d e  véh i cu l es  terrestres  et  d ’ avi on s.  Les  essai s  
d yn am i q u es  spéci fi és  d an s  ce  parag raph e on t d on c été  ch oi s i s  en  se  fon d an t su r l e  fa i t  q u e  
l ’ AP PARE I L  E M  sou m i s  à  essai  j u sq u ’ à  ces  n i veau x est capabl e  d e  su pporter l es  pertu rbati on s  
d yn am i q u es  n orm al es  au xq u el l es  i l  peu t être  sou m i s  q u an d  i l  est u ti l i sé  d an s  l a  pl ag e  
d ’ en vi ron n em en ts,  d e  véh i cu l es  et d ’ avi on s  d an s  l esq u el s  l es  P ATI E N TS  son t su scepti b l es  d e  
se  trou ver pen d an t l eu rs  acti vi tés  q u oti d i en n es  n orm al es.  

I l  est essen ti e l  q u ’ u n e  an al yse  approfon d i e  soi t  effectu ée  pou r éval u er l a  S E CU RI TE  DE  B AS E  et  
l es  PE RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  d e  l ’ u ti l i sati on  d es  APP ARE I LS  E M  pen d an t l eu r tran sport d ’ u n  
em pl acem en t à  u n  au tre.  À l ’ h eu re  actu el l e,  on  s ’ atten d  à  ce  q u e  l es  AP P ARE I LS  E M  perm etten t 
au x person n es  d e  con n aître  u n e  m ei l l eu re  q u al i té  d e  vi e  et d e  n e  pas  l i m i ter l eu r vi e  
q u oti d i en n e  en  a yan t à  porter au x AP P ARE I LS  E M  u n  soi n  et u n  tra i tem en t parti cu l i ers  afi n  d ’ en  
obten i r ces  avan tag es.  Ai n s i ,  i l  con vi en t q u e  l ’ éval u ati on  d es  P E RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S  soi t  
con si d érée  com m e appropri ée  pou r certai n s  AP PARE I LS  E M  pen d an t l a  réa l i sati on  d e  ces  
essai s .  

I l  con vi en t q u e  l es  FAB RI CAN TS  d e  parti es  d ’ APP ARE I LS  n on  E M  OPE RATI ON N E LS  E N  DE PLACE M E N T 

d e S YS TE M E S  E M  exam i n en t s i  d es  essai s  d e  rés i stan ce  m écan i q u e  su ppl ém en ta i res  d es  
parti es  d ’ AP P ARE I LS  n on  E M  d e  S YS TE M E S  E M  son t  n écess ai res  ou  n on  pou r assu rer l a  S E CU RI TE  

DE  B AS E  et  l es  P E RFORM AN CE S  E S S E N TI E LLE S .  

Pou r l es  essai s  d e  ch u te  l i bre  d écri ts  d an s  l ' I E C 600 68-2-3 1 : 2008,  l e  com i té  a  u ti l i sé  l es  
j u sti fi cati on s  pou r l es  d i vers  n i veau x pou r éval u er l a  g ravi té  d e  l ’ essai  en  se  fon d an t su r l e  
Tabl eau  A. 3 .  La  g ravi té  d e  l a  ch u te  ( l a  h au teu r d e  ch u te)  éta i t basée  su r l a  m asse  d es  
AP PARE I LS  E M .  Le  com i té  a  recon n u  q u e  certai n s  AP PARE I LS  E M  son t su scepti bl es  d ’ être  fou rn i s  
avec u n  coffret  d e  tran sport ou  d e  protecti on  pou r u n e  u ti l i sati on  P O RTAB LE .  Lorsq u ’ u n  coffret 
d e  tran sport est u ti l i sé  pen d an t l es  essai s  d e  rés i stan ce  m écan i q u e,  i l  con vi en t q u ’ i l  s ’ ag i sse  
d u  m êm e coffret q u e  ce l u i  u ti l i sé  pen d an t l es  essai s  d e  protecti on  con tre  l a  pén étrati on  d ’ eau  
ou  d e  corps  sol i d es.  
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Lorsq u e  l a  m éth od e d ’ essai  Essai  1  ou  Essai  2  est spéci fi ée  d an s  ce  parag raph e,  l ’ i n ten ti on  
est  d e  perm ettre  au  FAB RI CAN T  d e  ch oi s i r l a  m éth od e d ’ essai  q u i  est  pou r l u i  l a  p l u s  prati q u e  
ou  s i n on  l a  p l u s  avan tag eu se.  Les  m éth od es  d ’ essai  son t con si d érées  com m e d es  m éth od es  
éq u i val en tes  pou r VE RI FI E R  l ’ effi caci té  d e  l a  ou  d es  m esu res  d e  M AI TRI S E  DU  RI S QU E  pou r l es  
m an i pu l ati on s  bru ta l es .  

Paragraphe 1 1  – Protection  contre  l a  strangu lation  ou  l ’ asphyxie  

Lorsq u ’ on  éval u e  l e  RI S QU E  d e  s tran g u l ati on  ou  d ’ asph yxi e,  i l  con vi en t  d e  con s i d érer l es  
poi n ts  su i van ts :  

– Les  stati sti q u es  réel l es  d e  stran g u l ati on  ou  d ’ asph yxi e  par u n  AP P ARE I L  E M  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  n e  son t pas  con n u es.  Com m e d an s  d ’ au tres  
secteu rs  d ’ i n ci d en ts  m éd i cau x,  i l  peu t y avoi r u n e  sou s-esti m ati on  d e  ce  type  
d ’ évén em en t.  

– Le  RI S QU E  associ é  à  d es  cord on s  p l acés  à  proxi m i té  d ’ en fan ts  est b i en  d écri t d an s  l es  
ou vrag es  d e  référen ce.  [20]  [1 7] [5] .  La  force  n écessai re  pou r étran g l er u n  en fan t sem bl e  
être  re l ati vem en t fa i bl e ;  c’ est pou r cette  ra i son  q u e  l es  en fan ts  son t parti cu l i èrem en t 
vu l n érabl es  à  ce  DAN G E R.  

N OTE  Le  n om bre  d ’ acci d en ts  m ortel s  cau s és  pa r étra n g l em en t  éta i t  s i g n i fi cati vem en t  p l u s  é l e vé  d an s  l e  
g rou p e  d ’ e n fa n ts  d e  p l u s  d e  7  m oi s ,  d an s  l ’ étu d e  d e  D ra g o  et  Dan en berg .  [1 7] .  

– Le  RI S QU E  associ é  à  d es  cord on s,  câbl es  ou  tu yau x est l i é  au  n i veau  d e  con n ai ssan ces  d u  
P ATI E N T,  à  son  âg e,  à  sa  m obi l i té,  à  sa  coord i n ati on  et à  sa  force.  E n  ra i son  d e  ces  
facteu rs,  d e  te l s  P ATI E N TS  son t m oi n s  en  m esu re  d e  se  d ég ag er s ’ i l s  son t pri s  d an s,  ou  
su spen d u s  par,  d es  cord on s,  câbl es  ou  tu yau x.  

– Le  n om bre  tota l  d e  tu yau x et d e  con d u i tes  (par exem pl e  tu bes  à  oxyg èn e,  sph yg m o-
oxym ètre,  fi l s  con d u cteu rs  d ’ é l ectrocard i og raph e,  tu bes  à  perfu s i on  i n travei n eu se)  et l a  
l on g u eu r d es  ‘ l i a i son s  om bi l i cal es ’  d e  l ’ APP ARE I L  E M  peu ven t en  ou tre  accroître  l e  RI S Q U E  
d e  stran g u l ati on .  

– U n  PATI E N T  M OB I LE  au g m en te  l e  RI S QU E  d e  ti rer et d e  resserrer l es  cord on s,  câbl es  ou  
tu yau x au tou r d e  son  cou  ou  d e  ses  m em bres.  

U n  exem pl e  d e  ce  probl èm e est l a  poss i bi l i té,  pou r l es  con d u i tes  et l es  tu yau x sou pl es,  
"d ’ en vel opper"  et a i n s i  d ’ en cercl er l es  m em bres  ou  l e  cou .  U n e  s tratég i e  d e  préven ti on  acti ve  
peu t prévoi r u n  m an ch on  en  p l asti q u e  tran sparen t  ri g i d e  pou van t être  p l acé  su r l es  tu bes  à  
perfu si on  i n travei n eu se  et tou t au tre  tu yau /fi l  proch e  d u  P ATI E N T.  Ce  d i sposi ti f a i d e  à  
em pêch er l es  tu yau x d e  s ’ en rou l er,  tou t en  m ai n ten an t l a  fon cti on  d es  AP PARE I LS  E M  et  l a  
m obi l i té  d u  P ATI E N T .  

Dan s  l a  m esu re  d u  possi bl e ,  i l  con vi en t  q u e  l es  FAB RI CAN TS  évi ten t l ’ u ti l i sati on  d e  peti tes  
parti es  q u i  peu ven t d even i r u n  DAN G E R  d e  su ffocati on .  U n e  atten ti on  parti cu l i ère  est à  porter 
pou r évi ter l es  probl èm es  avec l es  bébés  et l es  j eu n es  en fan ts .  D an s  l a  m esu re  où  l es  
en fan ts  peu ven t être  d es  vi s i teu rs  d an s  tou s  l es  E N VI RON N E M E N TS  DE  S OI N S  A DOM I CI LE ,  
l ’ atten ti on  à  porter à  ce  probl èm e est  n écessai re  pou r tou s  l es  AP P ARE I LS  E M  ou  S YS TE M E S  E M  
d esti n és  à  l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE .   

L ’ I SO  81 24-1  [1 0]  spéci fi e  d es  cri tères  acceptabl es  pou r l es  caractéri sti q u es  stru ctu rel l es  d es  
j ou ets  d esti n és  à  être  u ti l i sés  par d es  en fan ts  d e  d i vers  g rou pes  d ’ âg e  a l l an t d e  l a  n a i ssan ce  
à  1 4  an s,  te l l es  q u e  l a  form e,  l a  ta i l l e ,  l e  con tou r et l e  vol u m e.  D an s  l a  m esu re  où  l es  peti tes  
parti es  n e  peu ven t pas  être  évi tées,  voi r 7. 4. 1  pou r l es  exi g en ces  re l ati ves  au x 
averti ssem en ts .  L ’ I SO 81 2 4-1  peu t servi r d e  g u i d e  pu i sq u ’ e l l e  con ti en t d es  averti ssem en ts  
et/ou  d es  i n stru cti on s  re l ati ves  au x j ou ets  ou  à  l eu rs  em bal l ag es.  

Paragraphe 1 3. 1  – Exigences  supplémentaires  pour l a  génération  des  SIGNAUX D ’ALARME  

Dan s  l ’ E N VI RO N N E M E N T D E S  S OI N S  A DO M I CI LE ,  l es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores  son t au  m oi n s  
au ss i  i m portan ts  q u e  l es  S I G N AU X D ’ ALARM E  vi su el s.  Les  CON DI TI ON S  D ’ ALARM E  q u i  exi g en t u n e  
acti on  d e  l ’ OPE RATE U R  so i t  i m m éd i ate,  soi t rapi d e  pou r protég er l a  sécu ri té  d u  PATI E N T  son t  
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ten u es  d ’ avoi r u n  S I G N AL  D ’ ALARM E  son ore.  Ce  S I G N AL D ’ ALARM E  peu t  être  présen t au  n i veau  
soi t d e  l ’ AP P ARE I L  E M ,  so i t  d ’ u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE P ARTI .  E n  perm ettan t q u ’ u n  S YS TE M E  

D ’ ALARM E  RE PARTI  fou rn i sse  l es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores,  l a  présen te  n orm e au tori se  d es  
con cepti on s  q u i  perm etten t à  l a  zon e  d u  PATI E N T  d ’ être  cal m e,  par exem pl e  l a  ch am bre  d ’ u n  
bébé,  tan d i s  q u e  l es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son t présen ts  l à  où  se  trou ve  l ’ OP E RATE U R,  par 
exem pl e  l a  ch am bre  d es  paren ts.  

Paragraphe 1 3.2  – Exigences  supplémentaires  pour l e  volume des  S IGNAUX D ’ALARME  

Réd u i re  l e  vol u m e d ’ u n  S I G N AL D ’ ALARM E  son ore  au -d essou s  d es  n i veau x au d i b l es  i n i ti e  en  
réa l i té  l ’ état i n acti f d u  S I G N AL  ALARM E  ARRE TE E  ou  ALARM E  S ON ORE  ARRE TE E .  La  présen te  n orm e 
exi g e  u n e  te l l e  acti on  pou r i n d i q u er q u e  l es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son t i n acti vés.  U n e  te l l e  acti on  
n ’ est pas  appropri ée  pou r u n  AP PARE I L  E M  ou  u n  S YS TE M E  E M  d esti n é  à  m ai n ten i r acti vem en t 
en  vi e  ou  à  réan i m er u n  PATI E N T  à  m oi n s  q u ’ i l  n e  soi t re l i é  à  u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE P ARTI  
capabl e  d e  g én érer d es  S I G N AU X D ’ ALARM E  son ores.  
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Annexe B  
(in form ati ve)  

 
Gu ide  pour le  marquage et exigences  d ’étiquetage pour les  APPAREILS  EM  

et les  SYSTEMES EM  

B.1  Marquage sur l ’extérieur des  APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES EM  ou  de  leurs  
parties  

Les  exi g en ces  pou r l e  m arq u ag e su r l ’ extéri eu r d es  APP ARE I LS  E M  et  d e  l eu rs  parti es  son t 
d on n ées  d an s  7 . 2  et  d an s  l e  Tabl eau  C. 1  d e  l a  n orm e g én éral e.  Des  exi g en ces  
su ppl ém en tai res  pou r l e  m arq u ag e su r l ’ extéri eu r d es  APP ARE I LS  E M  e t  d es  S YS TE M E S  E M  
prévu s  pou r u n e  u ti l i sati on  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  S OI N S  A DO M I CI LE  son t d on n ées  d an s  l es  
parag raph es  d on t l a  l i ste  fi g u re  d an s  l e  Tabl eau  B . 1 .  

Tableau  B.1  – Marquage sur l ’ extérieur des  APPAREILS  EM ,  des  SYSTEMES EM  
ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage  Paragraphe  

Con d i ti on s  d 'e n vi ron n em en t d e  tran sp ort  et  d e  stockag e  su r AP PARE I L S  E M  4 . 2 . 2  

Con d i ti on s  d ' e n vi ron n em en t  d e  tran s p ort  et  d e  stockag e  su r coffret  d e  tran sport,  s i  fou rn i  4 . 2 . 2  

Con d i ti on s  d ' e n vi ron n em en t  d e  fon cti on n em en t  su r AP P ARE I L S  E M  4 . 2 . 3  

Con d i ti on s  d 'e n vi ron n em en t d e  fon cti on n em en t su r coffret  d e  tran sp ort,  s i  fou rn i  4 . 2 . 3  

Cl ass i fi cati on  I P  su r E N VE LO PP E  7 . 2  

Cl ass i fi cati on  I P  su r coffret  d e  tran s port,  s i  fou rn i  7 . 2  

'À ten i r a u  sec'  ou  sym bol e  s u r E N VE L O P P E ,  s i  e xi g é  7 . 2  

 

B.2  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  général i tés  

Les  exi g en ces  pou r l es  i n form ati on s  à  i n cl u re  d an s  l es  D OCU M E N TS  D ’ AC COM PAG N E M E N T  son t 
d on n ées  d an s  7. 9. 1  et  d an s  l e  Tabl eau  C. 4  d e  l a  n orm e g én éral e.  Des  exi g en ces  
su ppl ém en tai res  pou r l es  i n form ati on s  g én éral es  à  i n cl u re  d an s  l es  DO CU M E N TS  
D ’ ACCO M P AG N E M E N T rel ati fs  au x AP PARE I LS  E M  e t  au x S YS TE M E S  E M  d an s  l ’ E N VI RON N E M E N T DE S  

S OI N S  A DOM I CI LE  son t d on n ées  d an s  l es  parag raph es  d on t  l a  l i ste  fi g u re  d an s  l e  Tabl eau  B . 2 .  

Tableau  B.2  – DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  général i tés  

Description  de  l ’ exigence  Paragraphe  

Con tacter l e  F AB RI CAN T  pou r u n e  as si stan ce  ou  u n  com pte  re n d u  7 . 3 . 1  

Précau ti on s  à  p re n d re  d an s  l ’ é ven tu al i té  d e  m od i fi cati on s  d es  perform an ces  7. 3. 2  

Précau ti on s  à  p re n d re  con ce rn an t  l ’ e xp osi ti on  à  d es  con d i ti on s  d 'en vi ron n em en t 
ra i son n a bl em en t  p ré vi s i b l es  

7 . 3. 2  

I n form ati on s  con ce rn an t l es  su bstan ces  m éd i cam en teu ses  à  d él i vrer,  l e  cas  éch éa n t  7 . 3. 2  

I n form ati on s  s u r tou tes  l es  s u b stan ces  m éd i cam en teu ses  ou  l es  d éri vés  d e  san g  h u m ai n  
i n corporés  d a n s  l ’ AP PARE I L  E M  ou  l es  AC C E S S O I RE S ,  l e  cas  éch éan t  

7 . 3 . 2  

Deg ré  d e  p réci s i on  d écl aré  pou r u n e  fon cti on  d e  m esu rag e,  s i  fou rn i e  7 . 3. 2  

Ad res se  p os tal e  et  s oi t  u n  n u m éro  d e  té l éph on e,  soi t  u n e  ad res se  web  7 . 3 . 1  
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B.3  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  instructions  d ’uti l isation  

Les  exi g en ces  pou r l es  i n form ati on s  à  i n cl u re  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  son t d on n ées  
d an s  7 . 9. 2  et d an s  l e  Tabl eau  C. 5  d e  l a  n orm e g én éral e.  D es  exi g en ces  su ppl ém en tai res  pou r 
l es  i n form ati on s  à  i n cl u re  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on  son t d o n n ées  d an s  l es  
parag raph es  d on t l a  l i ste  fi g u re  d an s  l e  Tabl eau  B . 3.  

Tableau  B.3  – DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT ,  i nstructions  d ’uti l i sation  

Description  de  l ’ exigence  Paragraphe  

Au tres  m éth od es  d e  m ai n ti en  d e  l a  vi e  à  u ti l i s er en  cas  d e  pe rte  ou  d e  d éfai l l a n ce  d u  RE S E AU  

D ’ ALI M E N TATI O N  é l ectri q u e  p ou r l es  APP ARE I L S  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n te n i r 
acti vem en t  en  vi e  ou  à  ré an i m er u n  P ATI E N T :  d escri pti on  d e   

8 . 4  

I n stru cti on s  d e  n ettoya g e,  d e  n ettoyag e  et  d e  d és i n fecti on  ou  d e  n ettoyag e  et  d e  sté ri l i sati on  
pou r u n e  u ti l i s ati on  P ATI E N T  u n i q u e,  s el on  l e  cas  

7 . 4 . 7  

Con d i ti on s  q u i  p eu ve n t  affecter d e  façon  i n acceptabl e  l es  AP P ARE I L S  E M :  
– effets  d es  pel u ch es ,  d e  l a  pou s s i ère,  d e  l a  l u m i ère  
– l i s te  d es  d i s posi ti fs  con n u s  ou  au tres  s ou rces  q u i  peu ven t  é ven tu el l em en t  cau se r d es  

probl èm es  d ’ i n terfé re n ces  
– effets  d ’ é l ectrod es  et  d e  ca pte u rs  d é g rad é (e )s,  ou  d ’ él ectrod es  d esserrées ,  q u i  pe u ven t 

d i m i n u er l es  pe rform an ces  ou  cau ser d ’ au tres  p robl èm es  
– effets  cau sés  par d es  an i m au x d om es ti q u es,  d es  i n s ectes/a n i m au x n u i s i b l es  ou  d es  en fan ts  

7 . 4 . 5  

Coord on n ées  p ou r con tacte r l e  pres tata i re  d e  m ai n te n an ce  professi on n el l e  d e  l ’ h yg i è n e,  l e  cas  
éch éa n t   

7 . 4 . 7  

D i ag ram m es,  i l l u strati on s  ou  p h otog ra ph i es  d e  l ’ AP PARE I L  E M  com pl ètem en t as sem bl é  et  prê t  à  
fon cti on n e r 

7 . 4. 3  

Di ag ram m es,  i l l u strati on s  ou  p h otog ra ph i es  m on tran t  l a  con n e xi on  correcte  d u  P ATI E N T  à  
l ’ AP PARE I L  E M ,  a u x AC CE S S O I RE S  et à  d ’ au tres  a pp arei l s  

7 . 4. 4  

E ffets  su r l a  sécu ri té  ap rès  m od i fi cati on  d es  ap parei l s :  ave rti s sem en t d e  7 . 4. 1  

Conditions d'environnement de transport et de stockage des APPAREILS  EM  4 . 2 . 2  

Conditions d'environnement de fonctionnement des APPAREILS  EM  4 . 2 . 3  

DU RE E  D E  VI E  P RE VU E  d es  pa rti es  ou  AC CE S S O I RE S  l i vrés  a vec l es  AP P ARE I LS  E M  7 . 4 . 8  

DU RE E  D E  VI E  P RE VU E  d es  AP P ARE I L S  E M  7 . 4 . 8  

Fréq u e n ce  d e  n ettoyag e,  d e  n e ttoya g e  et  d e  d ési n fecti on  ou  d e  n ettoya g e  et  d e  s téri l i sati on  
e xi g ée  en  cas  d ’ u ti l i sati on  su r l e  m êm e PATI E N T ,  l e  cas  éch é a n t  

7 . 4 . 7  

D AN G E RS ,  con s éq u en ces  prob a bl es,  et  l es  p récau ti on s  p ou r ré d u i re  l e  RI S QU E  p ou r ch aq u e  
averti ssem en t  et  con si g n e  d e  sécu ri té,  y com pri s  l e  cas  éch é a n t:  
–  s tran g u l ati on  ou  asp h yxi e  
– peti tes  pa rti es   
– réacti on s  a l l e rg i q u es  
– b l es su res  pa r con tact  

7 . 4. 1  

I n d i cati on  d e  l a  n écess i té  d e  n ettoyer et  d ési n fecte r ou  n ettoyer et  s téri l i s er en tre  l es  u ti l i s ati on s  
P ATI E N T ,  y  com pri s  l es  m éth od es  d e  ri n çag e,  d e  séch ag e,  d e  m an i pu l ati on  et  d e  s tockag e  
j u s q u ’ à  ré u ti l i sati on  

7. 4. 7  

I n d i cati on  q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  es t  d esti n é  à  fon cti on n e r d a n s  u n  coffret  d e  tran sp ort  4 . 2 . 3  

I n d i cati on  q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  es t  d esti n é  à  être  tran s porté  ou  s tocké  d an s  u n  coffret  d e  tra n sp ort  4 . 2 . 2  

I n form ati on  con cern an t l a  m i s e  au  re bu t correcte  d es  APP ARE I L S  E M ,  d e  l eu rs  parti es  ou  d e  l e u rs  

ACC E S S O I RE S  
7 . 4 . 9  

I n stru cti on s  d esti n ées  à  l ’ O RG AN I S M E  RE S P O N S AB L E  N O N  S P E CI ALI S TE  pou r con tacter l es  au tori tés  
l ocal es  afi n  d e  d éte rm i n er l a  m éth od e  a d éq u ate  d e  m i se  au  re bu t d es  p arti es  et  AC CE S S O I RE S  
pote n ti el l em en t d an g e reu x p ou r l ’ org a n i sm e:  én on cé  con cern an t,  l e  cas  éch é an t  

7 . 4 . 9  

I n tercon n e xi on  à  d es  ap pa rei l s  n on  d écri ts  d a n s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i sati on :  a ve rti s sem en t d e   7 . 4 . 1  

S i g n i fi cati on  d u  m arq u a g e  d e  l a  cl assi fi cati on  I P  7 . 4 . 5  

P l acem en t recom m an d é  d e  p arti es  é l oi g n é es  d ’ u n  S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE PARTI ,  l e  cas  éch éa n t  7 . 4 . 1 0  

E xi g e n ce  d ’ u n e  m ai n ten a n ce  p rofess i on n el l e  d e  l ’ h yg i èn e  a va n t  réu ti l i sati on :  én on cé,  l e  cas  
éch éa n t   

7 . 4 . 7  
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Description  de  l ’ exigence  Paragraphe  

E xi g en ces  pou r u n e  S O U RC E  D ’ E N E RG I E  E L E C TRI Q U E  I N TE RN E ,  l e  cas  éch éa n t:  
– d u rée  d e  fon cti on n em en t n orm al  ou  n om bre  d e  P RO CE D U RE S  n orm al  
– d u rée  d e  vi e  n orm al e  
– com portem en t  pen d an t q u ’ u n e  S O U RC E  D ’ E N E RG I E  E L E C TRI QU E  I N TE RN E  rech a rg ea bl e  est  e n  

ch arg e  

7 . 4 . 2  

DU RE E  D E  C O N S E RVATI O N  d es  p arti es  ou  AC C E S S O I RE S  l i vrés  a vec l es  AP PARE I LS  E M ,  si  i n féri e u re  
à  l a  D U RE E  D E  VI E  P RE VU E  

7 . 4 . 8  

É tat  d e  l a  S O U RC E  D ’ E N E RG I E  E LE C TRI Q U E  I N TE RN E ,  l e  cas  éch éan t:  com m en t l e  d éterm i n e r 8 . 5  

Du rée  s ’ écou l a n t  à  p arti r d e  l a  m i se  s ou s  ten si on  j u s q u ’ à  ce  q u e  l ’ AP P ARE I L  E M  s oi t  prêt  pou r u n e  
U TI LI S AT I O N  N O RM ALE ,  s i  e l l e  e xcèd e  1 5  s  

7 . 4. 4  

Laps  d e  tem ps  ou  n om bre  d e  P RO C E D U RE S  d i s pon i bl es  en  cas  d e  perte  ou  d e  d éfa i l l a n ce  d e  l a  
s ou rce  d ’ én erg i e  é l ectri q u e  pou r l es  APP ARE I L S  E M  ou  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n ten i r 
acti vem en t  en  vi e  ou  à  ré an i m er u n  P ATI E N T  

8 . 4  

G u i d e  d e  d ép an n ag e  com pren an t l es  m esu res  n écessai res  à  pre n d re  d an s  l ’ é ven tu al i té  d ’ u n e  
CO N D I TI O N  D ’ ALARM E   

7 . 4 . 6  

U ti l i s ati on  d ’ ACC E S S O I RE S ,  p art i es  ou  m atéri a u x n on  d écri ts  d an s  l es  i n stru cti on s  d ’ u ti l i s ati on :  
ave rti s sem en t d e  

7 . 4. 1  

U ti l i s ati on  d es  AP P ARE I LS  E M  e n  d e h ors  d e  l e u r coffret  d e  tran s port  s i  u n e  pa rti e  d e  l a  protecti on  
e xi g ée  pa r l a  p rése n te  n orm e e st  fou rn i e  pa r ce  coffret  d e  tran s port:  a verti ssem en t  d e  

7 . 4. 1  

 

B.4 DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  description  technique  

Les  exi g en ces  pou r l es  i n form ati on s  g én éral es  à  i n cl u re  d an s  l a  d escri pti on  tech n i q u e  son t 
d on n ées  d an s  l e  parag raph e 7. 9. 3  et  d an s  l e  Tabl eau  C. 6  d e  l a  n orm e g én éral e.  D es  
exi g en ces  su ppl ém en ta i res  pou r l es  i n form ati on s  à  i n cl u re  d an s  l a  d escri pti on  tech n i q u e  son t 
d on n ées  d an s  l es  parag raph es  d on t l a  l i ste  fi g u re  d an s  l e  Tabl eau  B . 4.  

Tableau  B.4  – DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT,  description  technique  

Description  de  l ’ exigence  Paragraphe  

Au tres  m éth od es  d e  m ai n ti en  d e  l a  vi e  q u i  pe u ven t être  u ti l i s é es  pen d an t d es  pé ri od es  pl u s  
l on g u es  d e  pe rte  ou  d e  d éfa i l l a n ce  d u  RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI O N  é l ectri q u e  pou r l es  AP P ARE I L S  E M  

ou  l es  S YS TE M E S  E M  d esti n és  à  m ai n ten i r acti vem en t  en  vi e  ou  à  ré an i m er u n  P ATI E N T :  
d escri pti on  d e  

8 . 4  

Con n ecte r et  véri fi er q u e  l a  B O RN E  D E  T E RRE  D E  P RO TE CTI O N  e st  con n ectée  a u  sys tèm e d e  te rre  
d e  p rotecti on  e xte rn e:  a verti s sem en t pou r 

7 . 5. 1  

L’ i n stal l ati on  d e  l ’ AP PARE I L  E M ,  y  com pri s  l a  C O N N E XI O N  D E  TE RRE  D E  P RO T E C TI O N  (P E )  correcte,  
d oi t  être  effectu ée  u n i q u em en t par l e  P E RS O N N E L  D ’ E N T RE TI E N  q u al i fi é :  a ve rti ssem en t  d e  

7 . 5. 1  

M éth od es  d e  n ettoyag e  et  d e  d ési n fecti on  ou  d e  n ettoyag e  et  d e  stéri l i sati on ,  s i  u n e  
m ai n ten an ce  profes si on n el l e  d e  l ’ h yg i èn e  est  e xi g é e  

7 . 5. 2  

S péci fi cati on s  d u  C O N D U C TE U R D E  TE RRE  D E  P RO TE C TI O N  I N S TALL E  D E  F AÇ O N  P E RM AN E N TE  7 . 5. 1  

Véri fi e r l ’ i n tég ri té  d u  s ystèm e  d e  terre  d e  p rotecti on  extern e:  a ve rti s sem en t pou r 7 . 5. 1  
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Annexe C  
(in form ati ve)  

 
Symboles  relati fs  au  marquage  

Ou tre  l es  s ym bol es  d écri ts  d an s  l ’ An n exe D  d e  l a  n orm e g én éral e,  l es  sym bol es  d écri ts  d an s  
l e  Tabl eau  C. 1  peu ven t être  u ti l i sés  su r l es  AP P ARE I LS  E M  d esti n és  à  être  u ti l i sés  d an s  
l ’ E N VI RO N N E M E N T DE S  S OI N S  A DOM I CI LE .  

Tableau  C.1  – Symboles  généraux (1  de 2)  

N°  Symbole  Référence  Ti tre/Description/Exigence  

1  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5 . 3. 4  
( I S O 700 0-06 26  (2 0 04 -
01 ))  

À ten i r a u  sec 

I n d i q u e  u n  d i sp osi ti f m éd i cal  q u ’ i l  est  n écessai re  
d e  p roté g e r con tre  l ’ h u m i d i té.  

2  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5 . 3. 5  
( I S O 700 0-05 34  (2 0 04 -
01 ))  

L i m i te  i n féri eu re  d e  tem pératu re  

 

I n d i q u e  l a  l i m i te  i n féri eu re  d e  tem pératu re  à  
l aq u el l e  pe u t  être  e xpos é  l e  d i spos i ti f m éd i cal  en  
tou te  s écu ri té.  

 

La  l i m i te  i n féri e u re  d e  tem pératu re  d oi t  être  
i n d i q u é e  d e  m an i ère  con ti g u ë  à  l a  l i g n e  
h ori zon tal e  i n féri eu re.  

3  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5 . 3. 6  
( I S O 700 0-05 33  (2 0 04 -
01 ))  

L i m i te  su péri eu re  d e  tem pératu re  

I n d i q u e  l a  l i m i te  s u pé ri eu re  d e  tem pératu re  à  
l aq u el l e  pe u t  être  e xposé  l e  d i spos i ti f m éd i cal  en  
tou te  s écu ri té.  

La  l i m i te  su péri eu re  d e  tem pératu re  d oi t  être  
i n d i q u é e  d e  m an i ère  con ti g u ë  à  l a  l i g n e  
h ori zon tal e  s u p éri eu re.  

4  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5 . 3. 7  
( I S O 700 0-06 32  (2 0 04 -
01 ))  

L i m i te  d e  tem pératu re  

I n d i q u e  l es  l i m i tes  d e  tem pératu re  au xq u el l es  
peu t être  e xposé  l e  d i sp osi ti f m éd i cal  en  tou te  
s écu ri té.  

 

Les  l i m i tes  su p éri eu re  e t  i n fé ri e u re  d e  
tem pératu re  d oi ve n t  être  i n d i q u é es  d e  m an i è re  
con ti g u ë  au x l i g n es  h ori zon ta l es  su péri eu re  et  
i n féri eu re.  

5  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5 . 3. 8  
( I S O 700 0-2 6 20  (2 0 04 -
01 ))  

L i m i te  d 'h u m i d i té  

I n d i q u e  l a  p l a g e  d es  val eu rs  d ’ h u m i d i té  
au xq u el l es  pe u t être  e xposé  l e  d i sposi ti f m éd i ca l  
en  tou te  s écu ri té.  

La  l i m i te  d 'h u m i d i té  d oi t  être  i n d i q u ée  d e  
m an i ère  con ti g u ë  au x l i g n es  h ori zon tal es  
s u péri eu re  et  i n féri e u re .  
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Tableau  C .1  (2 de 2)  

N°  Symbole  Référence  Ti tre/Description /Exigence  

6  

 

I S O  1 522 3-1 : 2 0 1 2,  5. 3 . 9  
( I S O 700 0-2 6 21  (2 0 04 -
01 ))  

L i m i te  d e  l a  p res si on  atm osph é ri q u e  

I n d i q u e  l a  p l a g e  d e  p ressi on  atmosphérique à  
l aq u el l e  pe u t  être  e xpos é  l e  d i spos i ti f m éd i cal  en  
tou te  s écu ri té.  

Les  l i m i tes  d e  pressi on  atm osph éri q u e  d o i ven t  
être  i n d i q u é es  d e  m an i è re  con ti g u ë  au x l i g n es  
h ori zon tal es  su pé ri e u re  et  i n féri eu re.  
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M OYE N S  DE  P ROTE CTI ON  D E  L ’ OPE RATE U R ( M OOP)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3. 58  



I E C 6 060 1 -1 -1 1 : 2 0 1 5  © I EC  201 5  – 1 25  – 

M OYE N S  DE  P ROTE CTI ON  D U  P ATI E N T (M OP P)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05,  3. 59  

N O M I N ALE  (va l eu r)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05,  3 . 69  

N ON  S P E CI ALI S TE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 2  

OPE RATE U R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6060 1 -1 : 200 5,  3 . 73  

OPE RATI ON N E L E N  DE P LACE M E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  3 . 4  

ORG AN I S M E  RE S P ON S AB LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05,  3 . 1 0 1  

OU TI L  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3 . 1 2 7  

PARTI E  ACCE S S I B LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05,  3 . 2  

PARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE  B  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 01 2 ,  3 . 1 32  

PARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE B F  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 1 33  

PARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE CF  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 1 34  

PARTI E  APP LI QU E E  DE  TYPE F  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 20 05,  3 . 29  

PARTI E  APP LI QU E E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3 . 8  

PATI E N T  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 76  

PE RF ORM AN CE  E S S E N TI E LLE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 2 7  

PE RS ON N E L D ’ E N TRE TI E N . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3 . 1 1 3  

PORTAB LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 85  

PORTATI F  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 3 7  

PORTE  S U R LE  C ORPS  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 1 44  

PRI ORI TE  É LE VE E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 -8 : 20 06,  3. 2 2  

PRI ORI TE  M OYE N N E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 -8 : 20 06,  3 . 2 8  

PROCE D U RE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 88  

PROCE S S U S  (TRAI TE M E N T)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5AM D 1 : 20 1 2,  3 . 89  

PROFI L  DE  L ’ OPE RATE U R  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . I E C  6 0601 -1 -6: 201 0,  3 . 2  

RE S E AU  D ’ ALI M E N TATI ON  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3 . 1 2 0  

RI S QU E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 1 02  

S E CU RI TE  DE  B AS E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005,  3 . 1 0  

S I G N AL D ’ ALARM E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 1 42  

S I G N AL D ’ I N FO RM ATI ON  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 -8 : 20 06,  3 . 2 3  

S I TU ATI ON  DAN G E RE U S E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 40  

S OU RCE  D ’ É N E RG I E  E LE CTRI QU E  I N TE RN E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5,  3 . 45  

S P E CI FI CATI ON  DE  L ’ APTI TU DE  À L ’ U TI LI S ATI ON  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 236 6: 2 007 ,  3. 2 0  

S TAB I LI TE  TH E RM I QU E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05,  3 . 1 2 5  

S TATI ON N AI RE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 60601 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 1 1 8  

S YS TE M E  D ’ ALARM E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 1 43  

S YS TE M E  D ’ ALARM E  RE P ARTI  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6060 1 -1 -8 : 20 06,  3 . 1 7  

S YS TE M E  E LE CTRO M E DI CAL  (S YS TE M E  E M )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 0601 -1 : 20 05,  3 . 64  

S YS TE M E  E LE CTRO M E DI CAL  P ROG RAM M AB LE  (S E M P)   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I E C 606 01 -1 : 200 5,  3. 90  

TRAN S P ORTAB LE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 0601 -1 : 20 05/AM D 1 : 2 01 2 ,  3 . 1 30  

U TI LI S ATI ON  N O RM ALE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6 060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 7 1  

U TI LI S ATI ON  P RE VU E  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC 606 01 -1 : 200 5/AM D 1 : 2 0 1 2 ,  3. 44  

VALI DATI ON  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6236 6: 2 007 ,  3. 2 6  

VE RI FI CATI ON  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I E C 6060 1 -1 : 2005/AM D 1 : 2 01 2 ,  3. 1 38  

 

_____________ 



 

 





 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

INTERNATIONAL 

ELECTROTECHNICAL 

COMMISSION 

 

3,  rue de Varembé 

PO Box 1 31  

CH-1 21 1  Geneva 20 

Switzerland  
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