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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 (CEI) est une organisation i de\\normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{on alisation\dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre a tre act V|t Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique accessibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés «Publication(s) de la CE ). Leu i Y'confiée a des

comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres j < participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernel S i 8 , participent
également aux travaux. La CEl collabore étroitement avec I Or a

4) Dans le but d'encourager I'uni ité i i i ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliqgder de Sublications de la CEIl dans leurs publications
natlonales et reglonales 3 i : e$ Publications de la CEIl et toutes publications

5) La CEIl n’a prév 8 \ age valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p@ ) A d'ap

6) Tous les utilisateu t en possession de la derniere édition de cette publication.

e a la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
fculiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
ise“causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
t de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

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

all national electrotechnical committees (IEC National € § to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in t strica i€ fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes Internationak Stantards, i specifications,
Technical Reports, i 2 < “‘IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committges; an

in the subject dealt with may participate in this preparatory _wo governmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participa collaborates closely

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end

5| e or thy
In order to promote intern C Nationg
transparently to the maxi i

between any IEC Publica
the latter.

IEC provides n' g
equipment declared Ao be

indispensableMaor the cqrrect application of this publication.

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

International standard IEC 60601-1-8 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 I'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 I'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:

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

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

Dans la présente nor
— exigences et nit|

— notes, exemples,

Les exigences-sont shivies par les modalités d'essai correspondantes.

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;

s supprimée;

* 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 s
safety applicable to:

— asubgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPM
— a specific characteristic of all MEDYCAL ELE

The numbering of sectiof
with that of the genera

Clauses, subcla
are numbered stati

additional items aaaj

In this collateral standa ing print types are used:

— requirg defipiti : roman type;

— notes,exampley, apations, advice, introductions, general statements and references: smaller roman type;

— 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 [|'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 englobent la difficulté
d'identification de la source d'un SIGNAL D'ALARME, les SIGNAUX D'ALARME forts &t dérangeants
et la forte incidence des FAUSSES CONDITIONS D'ALARMES POSITIVES ou de CONDITIONS
D'ALARMES NEGATIVES [16]1’. Des enquétes auprés des constructeups a usage
médical ont révélé une grande diversité de PRE-REGLAGES D'% \
principale raison qui conduit a désactiver des SIGNAUX D'ALARM i i nombre

conception des SIGNAUX D'ALARME qui peuvent
ou perturbateurs plus qu'il n'est nécessaire. X

en grande partie de sa mise en ceuvre par
ATEUR configure le SYSTEME D'ALARME de telle fagon

L'efficacité d'u@
I'UTILISATEUR. Il e in

qu'un OPERATEUR

1 Les chiffres entre crochets se réféerent 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.

and applied psychologists.

The terminology, requirements, gene
standard are intended to be useful for
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS and f
standards.

guidance of this collateral
AL ELECTRICAL EQUIPMENT and
nmittees responsible for particular

The effectiveness of a ;
It is important that th i 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 applicabjés D™ 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 pourobje ces de sécurité de base et
les exigences en matiére de performa S S 3

D'ALARME des APPAREILS et des sSY E MEDICAUX et de donner des lignes
directrices pour leur application. Cela s S éfinissant des catégories d'alarmes
(priorités) par degré d'urgen X D'A des états de commande cohérents et

NOTE Voir la CEI 60513:
essentielles.

La présente nor@:

| | |
o o 2
= @ c
® O >
o =

>
3 8 T
= )
=S
% n >
> A
o m
@ =

1.203 Relations avec les autres normes

1.203.1 CEI 60601-1

Pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, la présente norme collatérale compléte la CEl 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 CEIl 60601-1-8 seule;

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

SECTION ONE — GENERAL

1 * Scope and object

1.201 Scope

This collateral standard specifies requirements for ALARM SYSTE d ARM ALS in
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM

It also provides guidance for the application of ALARM SYST,

1.202 Object

For MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, this collateral standard complements IEC 60601-1.

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

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

— "this collateral standard" designates IEC 60601-1-8 alone;

— "this standard" designates the combination of the general standard and this collateral
standard.
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1.203.2 Normes particuliéres

Une exigence donnée dans une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante
contenue dans la présente norme collatérale.

1.203.3 Références normatives

Les documents référencés ci-aprés sont indispensables pour I'application de ce document.
Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références non datées,
c’est I'édition la plus récente du document référencé (y compris tous ses amendements) qui
s’applique.

CEI 60417-DB:2002 2, Symboles graphiques utilisables sur le matériel

Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

CEI 60651:1979 3), Sonométres
Amendement 1 (1993)
Amendement 2 (2000)

ISO 3744:1994, Acoustique : iRati 3 de puissance acoustique émis par
les sources de bruit a gart 8SSi ique — Meéthode d'expertise dans des
conditions approchant gelles ihle ar réfléchissant

ISO 7000:1989, mk
synoptique.

isables sur le matériel — Index et tableau

2) « DB» se référe a la base de données en ligne de la CEl.

3) Il existe une édition consolidée (1.2) comprenant la CEl 60651 (1979), son Amendement 1 (1993) et son
Amendement 2 (2000).
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1.203.2 Particular standards

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

1.203.3 Normative references
The following referenced documents are indispensable for the application of this document.

For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60417-DB:20022), Graphical symbols for use on equipment

IEC 60601-1:1988 Medical electrical equipment — Part 1: General requjrements foksafety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equipment — Part 1-1: GeneralXxequiremengts for safety
Collateral standard: Usability
IEC 60651:1979 3), Sound level meters

Amendment 1 (1993)
Amendment 2 (2000)

ISO 3744:1994, Acoustics — Determination-of s
sound pressure — Engineering method K a

ISO 7000:1989, Graphical

9

power levels of noise sources using
ee field over a reflecting plane

eNon equipment — Index and synopsis

2) “DB” refers to the IEC on-line database.

3) A consolidated edition (1.2) exists including IEC 60651 (1979), its Amendment 1 (1993) and its Amendment 2
(2000).
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