NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 60601-1-8
STAN DARD Premi{are éd!t!on

First edition
2003-08

(N

Appareils électromédica x

Partie 1-8:
Reégles generales de¢

rme collatérale:

idancefor alarm systems in medical electrical
ent and medical electrical systems

Numéro de référence
Reference number
CEIl/IEC 60601-1-8:2005



https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

Numérotation des publications

Depuis le ler janvier 1997, les publications de la CEIl
sont numérotées a partir de 60000. Ainsi, la CEl 34-1
devient la CEl 60034-1.

Editions consolidées

Les versions consolidées de certaines publications de la
CEl incorporant les amendements sont disponibles. Par
exemple, les numéros d’édition 1.0, 1.1 et 1.2 indiquent
respectivement la publication de base, la publication de
base incorporant 'amendement 1, et la publication de
base incorporant les amendements 1 et 2.

Informations supplémentaires
sur les publications de la CEI

Le contenu technique des publications de la CEIl est
constamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état
actuel de la technique. Des renseignements relatifs a
cette publication, y compris sa validité, sont dispo-
nibles dans le Catalogue des publications de la CEIl
(voir ci-dessous) en plus des nouvelles éditions,
amendements et corrigenda. Des informations

par le comité d’études qui a élaboré cette publis
ainsi que la liste des publications parues,
également disponibles par I'intermédiaire de:

. Site web de la CEl (www.iecach

Le catalogue en ligne $
(www.iec.ch/searchpub)

recherches en putilisan
comprenant de @’prc
d’études ou date de Pupfi

ligne sont également
publlcatlons les p

es demyjerds pukkcations parues
insews/jultpub) est aussi dispo-
onigue. Veuillez prendre

ient (voir ci-dessous)

Ce rt?&qcr’em
(www ec.chlo

. Service clients

Si vous avez des questions au sujet de cette
publication ou avez besoin de renseignements
supplémentaires, prenez contact avec le Service
clients:

Email: custserv@iec.ch
Tél: +41229190211
Fax: +41 22919 03 00

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
publications. For example, edition numbers 1.0, 1.1
and 1.2 refer, respectively, to_the base publication,
the base publication incorpoyating~Namendment 1 and
the base publication incgrporating\amendments 1
and 2.

Further infor

, thus ensuring that
eChnology. Information
including its validity, is
Catalogue of publications

wOrk in progress undertaken by the
j which has prepared this
well as the list of publications issued,
available from the following:

eb Site (www.iec.ch)
atalogue of IEC publications

The on-line catalogue on the IEC web site
(www.iec.ch/searchpub) enables you to search by a
variety of criteria including text searches,
technical committees and date of publication. On-
line information is also available on recently
issued publications, withdrawn and replaced
publications, as well as corrigenda.

. IEC Just Published

This summary of recently issued publications
(www.iec.ch/online_news/justpub) is also available
by email. Please contact the Customer Service
Centre (see below) for further information.

. Customer Service Centre

If you have any questions regarding this
publication or need further assistance, please
contact the Customer Service Centre:

Email: custserv@iec.ch
Tel: +412291902 11
Fax: +4122 919 03 00


http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 60601-1-8
STAN DARD Premi{are éd!t!on

First edition
2003-08

RN

NS

rme collatérale:
acommandations

Appareils électromédica

Partie 1-8:
Reégles generales d

ance/for alarm systems in medical electrical
ent and medical electrical systems

© IEC 2005 Droits de reproduction réservés — Copyright - all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni  No part of this publication may be reproduced or utilized in any
utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, form or by any means, electronic or mechanical, including
électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les  photocopying and microfilm, without permission in writing from
microfilms, sans I'accord écrit de I'éditeur. the publisher.

International Electrotechnical Commission, 3, rue de Varembé, PO Box 131, CH-1211 Geneva 20, Switzerland
Telephone: +41 22 919 02 11 Telefax: +41 22919 03 00 E-mail: inmail@iec.ch Web: www.iec.ch

CODE PRIX X C
PRICE CODE

Pour prix, voir catalogue en vigueur
For price, see current catalogue



https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

-2- 60601-1-8 O CEI:2005

SOMMAIRE

AV ANT -PROP O S . e 6
INTRODUGTION ... e e e e e e e e 10

SECTION UN — GENERALITES
1 * Domaine d’application et objet ... ..o 12
1.201 Domaine d’appliCation........ccoiiiiiiii
0 2 © T o Y P
1.203 Relations avec les autres normes
1.203.1  CEIBOB0T -1 i eee e e NG re e eens
1.203.2 Normes partiCulieres .........ooviiiiiiiiii e AN e e N o e e Do enees
1.203.3 Références normatives .......coooviiviiiiiiiiiii NG NG o\ e ey
2 Terminologie et définitions..........coooiiiiiiiiii e o DN N N e e

6 ldentification, marquage et documentation
6.3 Marquage des commandes et des instruments
6.7 Voyants lumineux et bOUtONS-POUSSOINS ... ../ioiu e N e e N e eeneereeie et eieeanes
6.8.1 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d'utilisatiof\...... A Nl e 2
6.8.3 Description teChNiQUEe . ... N N eiee N e N eemeer e ee e eeaas 24

201 SYSTEMES D'ALARME /NNt et prmmce s N\e e e o0 e e\ e s DR Y e ttee et e et e e et e e et e et e et e et e een e enaeen e enaenns 24

201.5 PRE-REGLAGES D'ALARME ... cuuiitiiiteit et e et et e et et et et et e et e et e e et e e enee et aeeneeaneeanaes 38
201.5.1 EXIQENCES GENEIAlES ...u.iuiiiii i e 38
201.5.2 PRE-REGLAGES D'ALARME définis par le constructeur............................... 40
201.5.3 * PRE-REGLAGES D'ALARME définis par I'UTILISATEUR et 'OPERATEUR.......... 40
201.5.4 PRE-REGLAGE D'ALARME PAR DEFAUT ...uiitiiitiiitieit et eeen e e s eaneeaneeaneenneeens 42
201.5.5 * Coupures inférieures ou égales @ 30 S .....cccoeviiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeas 44

2071.6  LIMITE D ALARME .t utttit ettt ettt et et e et e et et e et et e e e et e e e e ean e e e e s e eaneeaneesneenneeen 44
201.6.1 EXIgences gNErales ..ot 44
201.6.2 * LIMITE D'ALARME réglable .........ooiiiiiiiii e 44

201.7 * SEcUrité du SYSTEME D'ALARME ......uiituiitieit et et ee it ee et ettt e et et e et e et ae et e et aeanaeanees 46

201.8 * Etats d'inactivation du SIGNAL D'ALARME ......c.iiuiitiiiieit et ie e ee et ee et ee e eeens 46
201.8.1  * GANAIAlES ..ooviieii e 46

201.8.2 * Annulation de la désactivation des SIGNAUX D'ALARME ........c.ccvvvivenennnnn. 48


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

60601-1-8 O IEC:2005 -3-

CONTENTS

FOREWORD ...t e e e e e e e e e e e eeees 7
INTRODUGCTION e e e e e e e e e e 11

T ¥ SCOPE AN OB ECT et 13
124 0 B S 1T o X P
20 2 O o 1Y o] PPN
1.203 Relationship to other standards..............oooiiiiii i

1.203.1 TEC B0B0 T -1 .. et e e e e e e e e eneens
1.203.2 Particular standards .........cc.oooiiiiiiiiiiii N TP NP
1.203.3 Normative references..........coooviiiiiiiiiiiiciii e NG o N e N e e ees
2  Terminology and definitions .........oooiiiiiii NG N e e N e

6 Identification, marking and documents
6.3 Marking of controls and instruments
6.7 Indicator lights and push-buttons

6.8.1 ACCOMPANYING DOCUMENTS ...uivneiineinee it e DN ree o) eeeteeeteeeneeeneeenaennes
6.8.2 Instructions foruse............coeeeneenns,
6.8.3 Technical description

201  ALARM SYSTEMS . ceuiviiiiiinieniennennen e N D
201.1 * ALARM CONDITIOA

24 0 B T T B 1= 1= - AN N e T PN
201.1.2 i
201.2 * Disclosures forINY
201.3 Gene ‘

P20 B I T I € 7=1 071 =) NN N N N N

201.5 ALARM PRESETS

201.5.1 General reqQUIrEMENTS . ... e 39
201.5.2 Manufacturer-configured ALARM PRESETS .....ccuuiiuuiitiitieiiiaeiieeiieeineenneeneens 41
201.5.3 * USER- and OPERATOR-configured ALARM PRESETS ......c.cvvuuiiinniinniineeinnenn 41
201.5.4 DEFAULT ALARM PRESET 1.itutitieiteitiettieetieetiestaestaestaeetaeetaeetaeenaeenaeenaaenaeanees 43
201.5.5 * Interruptions of less than orequal t0 30 S ..o 45
P24 G N o T Y 45
201.6.1 General reqUIremMeENtS . ... 45
201.6.2 * AdjuStable ALARM LIMIT ..ouuiiiii it eanes 45
201.7 " ALARM SYSTEM SECUIITY ..itiiitiiitiit ettt ettt et eanes 47
201.8 * ALARM SIGNAL inactivation states ........ccooiiiiiiiiii 47
201.8.1 T 1= - | P 47

201.8.2 * Termination of inactivation of ALARM SIGNALS .......cuiiiiiiiiiiiieieee e, 49


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

-4 - 60601-1-8 O CEI:2005

201.8.3 *Indication €t @CCeS .. ..iu i e 48
201.9 ¥ REINITIALISATION DE L'ALARME .. .uuitiiiteit et et e et et et et e e et et e et et e e et aeeneeeneeenaes 50
201.10 * SIGNAUX D'ALARME AVEC ET SANS VERROUILLAGE ... ccuuiitieitieitieetieetieetieenneenaeennans 50
201.11  * SYSTEME D'ALARME REPARTI L1ttuiitieiteitieitieetieetteetteetee et aeeteeeteeetaeenaeenaeanaesnaeanees 50
201.11.1 * Existence de SYSTEME D'ALARME REPARTI ....ccuuiitiiiiiiiiiaiiieeineeiaeeieeeneen 50

201.11.2 Exigences concernant la communication des CONDITIONS D'ALARME
PAR LES SYSTEMES D'ALARME REPARTIS ...iuuiiiiiiieiiieeieeie e e e e e e et e e eenes 52
201.12 * Constitution d'un journal des CONDITIONS D'ALARME ......ccuovviiviiiiareeneeneeneennan, 52

Annexe D (normative) Symboles de Marquage.......ccccoviviiiiiiiiiiiie e

Annexe AAA (informative) Guide général et justifications...........coooii i i O G,

Annexe BBB (informative) Correspondance entre identification, marq
JOCUMENTS ...t e N e e e NG e e et NG

Annexe CCC (informative) Lignes directrices concernant les SI
Annexe DDD (informative) SIGNAUX D'ALARME VOCAUX ......uuvvveeeaNueneeeesd 0 NereeNeeylornennnnnns
Annexe EEE (normative) Mélodies réservées pour les SIG

Bibliographie.........cccoviiiiiii bl NG D
Index des termes définis

Tableau 201 — P'
Tableau 202 — Card

Tableau 203 - C
Tableau 204

Tableau BBB.3 — Correspondances des instructions d'utilisation.......................ol. 134
Tableau BBB.4 — Correspondances pour la description technique...............cooooviiiiiinnnn, 136
Tableau CCC.1 — Attributs de I'UrgenCe PEIrGUE........civiiiii i 138

Tableau EEE.1 — SIGNAUX D'ALARME auditifs codés par appareil classés par CONDITION
D'ALARME et priorité conformes aux Tableaux 203 et 204 ..., 146

Tableau EEE.2 — SIGNAL D'ALARME auditif de FAIBLE PRIORITE conforme aux Tableaux
208 Bt 204 . e 146


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

60601-1-8 O IEC:2005 -5-

201.8.3 *INdication and @CCESS ... v 49

A S I LY =] =i Y 51

201.10 * NON-LATCHING and LATCHING ALARM SIGNALS.....uctuueitneiineiineeieeieeieeae et eeeeaneeenns 51

201.11 * DISTRIBUTED ALARM SYSTEM ..uuituiiiniitieiteetetteetaeetaeetaeetaeetaeeteetaeetaeetaaenaeenaeeneennns 51

201.11.1 * Existence OF DISTRIBUTED ALARM SYSTEM ....uuiuuiiniiniiinniineeineeineeineeenaeenns 51
201.11.2 Requirements for DISTRIBUTED ALARM SYSTEM communication of

ALARM CONDITIONS ... cttettettee et et et et e et e et e et e et e et e et e et e et e et een e en e eaeennns 53

201.12 * ALARM CONDITION lOGQING . ttuitieiieiiieie ettt et e e e e e e e e 53

Appendix D (normative) Symbols on Marking ........ccoooiiiiiiiiiiiii et

Annex AAA (informative) Rationale and guidance ............c...coooiiiinini b e
Annex BBB (informative) Cross-reference of identification, marking,
Annex CCC (informative) Guidance for auditory ALARM SIGNALS........)
Annex DDD (informative) Verbal ALARM SIGNALS..........ccccuveunn..f
Annex EEE (normative) Reserved melodies for ALARM SIGNA

Bibliography.....cccviiiii e e e G
Index of defined terms

Table 203 — Ch i
Table 204 — Characte

Table BBB.4 — Cross-reference of technical description............coooiiii 137

Table CCC.1 — Attributes of perceived UrgenCy........cccooviiiiiiiiii i 139

Table EEE.1 — Equipment encoded auditory ALARM SIGNALS categorized by ALARM
CONDITION and priority complying with Tables 203 and 204 ..., 147

Table EEE.2 — Auditory LOW PRIORITY ALARM SIGNAL complying with Tables 203 and 204 .... 147


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/8c7d1586-56b2-41a8-99ca-32947c93dabd/iec-60601-1-8-2003

-6 - 60601-1-8 O CEI:2005

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-8: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:
Régles générales, essais et recommandations pour les systémes d'alarme
des appareils et des systémes électromédicaux

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation i de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités i

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre a tre act Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique pé flcons accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés «Publication(s) de la CEIlY). Leu 3G i confiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres SUj S participer. Les

organisations |nternat|ona|es gouvernementales et non gouvernel
également aux travaux La CEI collabore étroitement avec | Or a

, participent

4) Dans le but d'encourager I'uni ité i i i ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appligler de o Jublications de la CEl dans leurs publications
natlonales et reglonales i c oS Publications de la CEIl et toutes publications

5) La CEl n’a prév g de Warquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p@' i 5 % > A

6) Tous les utilisateu

e a la CEIl, a ses admlmstrateurs employes auX|I|a|res ou

I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-1-8 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62A: Aspects généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du
comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale et du sous-
comité 3: Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, du comité 121 de I'ISO:
Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire.

Cette premiére édition constitue une norme collatérale de la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1. Régles générales de sécurité, appelée norme générale dans la
présente norme.

Cette version bilingue (2005-08) remplace la version monolingue anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-8: General requirements for safety — Collateral Standard:
General requirements, tests and guidance for alarm systems
in medical electrical equipment and medical electrical systems

FOREWORD
The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatig 8 ardization™ ¢omprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). je E s topromote
international co-operation on all questions concerning standardization in t i¢ fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes Internationak Stantards, ] specifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and &Guide 3 £d to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committges; an N atlonal Committee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i iIS™E ian. collaborates closely

with the International Organization for Standardization (I
agreement between the two organizations.

conditions determined by

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end

In order to promote intern
transparently to the maxi
between any IEC Publica

SI e Yor the way in which they are used or for any
C Neatfong] Zommittees undertake to apply IEC Publications

the latter.

IEC provides n' g s approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declaredAo be_In

All users should ensyre ést edition of this publication.

No liability shall a tac diregfors, employees, servants or agents including individual experts and
members of | es and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of "a whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expense, e pubHication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

indispensable™qr the cqrrect application of this publication.

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

International standard IEC 60601-1-8 has been prepared by a Joint Working Group of IEC
subcommittee 62A: Common aspects of electrical equipment used in medical practice, of
IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice, and 1ISO subcommittee
SC3: Lung ventilators and related devices of ISO technical committee 121: Anaesthetic and
respiratory equipment.

It is published as double logo standard.

This first edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety, hereinafter referred to as the general
standard.

This bilingual version (2005-08) replaces the English version.
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Cette norme remplace les normes suivantes:
ISO 9703-1  Signaux d'alarme pour l'anesthésie et les soins respiratoires — Partie 1:
Signaux d'alarme visuels

ISO 9703-2  Signaux d'alarme pour l'anesthésie et les soins respiratoires — Partie 2:
Signaux d'alarme auditifs

ISO 9703-3  Signaux d'alarme pour 'anesthésie et les soins respiratoires — Partie 3: Lignes
directrices relatives a I'application des alarmes

Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62A/424/FDIS et 62A/432/RVD.
Le rapport de vote 62A/432/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la série des publications 60601, les normes collatérales
de sécurité applicables:

— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par €
ou

— a une caractéristique particuliére de tous les A
complétement traitée dans la norme général

Dans la présente nor
— exigences et nitj

— notes, exemples,

Les articles et paragraphes pour lesquels une justification est donnée dans I'Annexe
informative AAA sont repérés par un astérisque (*).

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

* reconduite;

* supprimeée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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This standard replaces the following standards:

ISO 9703-1  Anesthesia and respiratory care alarm signals — Part 1: Visual alarm signals
ISO 9703-2  Anesthesia and respiratory care alarm signals — Part 2: Auditory alarm signals

ISO 9703-3 Anesthesia and respiratory care alarm signals — Part 3: Guidance on
application of alarms

NOTE This standard is intended to replace other national and regional standards, such as EN 475 Medical
devices — Electrically generated alarm signals.

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

FDIS Report on voting
62A/424/FDIS 62A/432/RVD

out of 18 having cast a vote.
The French version of this standard has not been voted

In the 60601 series of publications, collateral
safety applicable to:
— asubgroup of MEDICAL ELECTRICAL E

— a specific characteristic of all MEDYCAL ELE

The numbering of sectio
with that of the genera

Clauses, subcla
are numbered sta

: roman type;
— notes,exampley, apations, advice, introductions, general statements and references: smaller roman type;
— test specifisations\and guidance in Annex AAA: italic type; and

— TERMS DEFINED LAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS COLLATERAL STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

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

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

* reconfirmed;

* withdrawn;

» replaced by a revised edition, or
+ amended.
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INTRODUCTION

Les APPAREILS et LES SYSTEMES ELECTROMEDICAUX sont de plus en plus utilisés dans la
pratique médicale. Les SIGNAUX D'ALARME sont fréquemment utilisés pour indiquer [I'état
physiologique non satisfaisant d'un PATIENT, I'état de fonctionnement non satisfaisant d'un
APPAREIL ou d'un SYSTEME ELECTROMEDICAL ou pour avertir 'OPERATEUR des risques potentiels
encourus par le PATIENT ou I'OPERATEUR dus a I'APPAREIL ou au SYSTEME ELECTROMEDICAL. Les
SIGNAUX D'INFORMATION transmettent des informations indépendantes de toute CONDITION
D'ALARME.

Des enquétes effectuées auprés du personnel de santé ont montré un important méconten-
tement concernant les SIGNAUX D'ALARME. Les problemes évoqués englabent la difficulté
d'identification de la source d'un SIGNAL D'ALARME, les SIGNAUX D'ALARME forts ®¢ dérangeants
et la forte incidence des FAUSSES CONDITIONS D'ALARMES POSITIVES ou J€S\FALSSES\CONDITIONS
D'ALARMES NEGATIVES [16]1’. Des enquétes auprés des constructeyrs a usage
médical ont révélé une grande diversité de PRE-REGLAGES D' \
principale raison qui conduit a désactiver des SIGNAUX D'ALARME ist i nombre

L'efficacité d'u@ en grande partie de sa mise en ceuvre par
['UTILISATEUR. |l est’ip TEUR configure le SYSTEME D'ALARME de telle fagon
qu'un OPERATEUR S 3aS ¥ de le remettre en cause.

1 Les chiffres entre crochets se réferent a la bibliographie.
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INTRODUCTION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS are increasingly used in
medical practice. ALARM SIGNALS are frequently used to indicate unsatisfactory physiological
PATIENT states, unsatisfactory functional states of the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT or
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM or to warn the OPERATOR of potential hazards to the PATIENT or
OPERATOR due to the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT oOr MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM.
INFORMATION SIGNALS convey information that is independent of an ALARM CONDITION.

Surveys of healthcare personnel have indicated significant discontent with ALARM SIGNALS.
Problems include difficulty in identifying the source of an ALARM SIGNAL, loud and distractin
ALARM SIGNALS, and the high incidence of FALSE POSITIVE or NEGATIVE ALARM-CONDITIONS [16]7.

guidance of this collateral
standard are intended to be useful for ma a AL ELECTRICAL EQUIPMENT and
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS and f i nmittees responsible for particular
standards.

The effectiveness of a ;
It is important that th sonfi LARM/SYSTEM so that an OPERATOR is not able to

compromise it. C

1) Figures in brackets refer to the bibliography.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 1-8: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:

Régles générales, essais et recommandations pour les systémes d'alarme
des appareils et des systémes électromédicaux

SECTION UN — GENERALITES

1 * Domaine d’application et objet

1.201 Domaine d’application

La présente norme collatérale spécifie les exigences applicablés D'W.ARME et
aux SIGNAUX D'ALARME des APPAREILS ET DES SYSTEMES ELECTRO

Elle donne également des lignes directrices pour I'applicatio SYSYEM 'ALARME.

1.202 Objet

La présente norme collatérale a pouKobje ces de securlte de base et
les exigences en matiére de performa 3 S

D'ALARME des APPAREILS et des SYS¥E ; MEDICAUX et de donner des lignes
directrices pour leur application. Cela s : ofinissant des catégories d'alarmes
(priorités) par degré d'urgen A des états de commande cohérents et

NOTE Voir la CEI 60513:
essentielles.

La présente nor@:
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1.203 Relations avec les autres normes

1.203.1 CEI 60601-1

Pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, la présente norme collatérale compléte la CEI 60601-1.

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

— «la norme générale» désigne la CElI 60601-1 seule;

— «la présente norme collatérale» désigne la CEl 60601-1-8 seule;

— «la présente norme» désigne la combinaison de la norme générale et de la présente
norme collatérale.
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