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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fof standardization comprising

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guijdes

governmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts \ t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

5) IEC itself does nof _provide
assessment serw i
services carried out by i

8) AttentionN ¥ to ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabte_forthe sorreef application of this publication.

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

International standard IEC 80601-2-30 has been prepared by a Joint Working Group of IEC
subcommittee 62D: Electrical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment
in medical practice and 1ISO subcommittee SC3: Lung ventilators and related equipment, of
ISO technical committee 121: Anaesthetic and respiratory equipment.

This first edition of IEC 80601-2-30 cancels and replaces the second edition of
IEC 60601-2-30, published in 1999. This edition constitutes a major technical revision as well
as an alignment with the third edition of IEC 60601-1. Specific technical changes include:
expansion of the scope to include all AUTOMATED SPHYGMOMANOMETERS including those where
the PATIENT is the OPERATOR, identification of ESSENTIAL PERFORMANCE, new clinical accuracy
requirements, additional mechanical strength requirements and prohibition of OPERATOR
accessible 'Luer' connectors in the PNEUMATIC SYSTEM.

This publication is published as a double logo standard.
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The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/721/FDIS 62D/737/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table. In ISO, the standard has been approved by 13
P-members out of 17 having cast a vote.

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

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.

— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, exa
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, 1 CULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the te

inclusive of all subdivisions (e.g. Cla King P S . . i

References to clauses withi 3 ded by the term “Clause” followed by the
i is particular standard are by number only.

In this standard, v isysed as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the™c ifrof

The verbal for i ard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, P, surposes of this standard, the auxiliary verb:

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

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

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this particular standard 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;

o replaced by a revised edition, or

e amended.

NOTE The attention of National Committees is drawn to the fact that equipment manufacturers and testing
organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or reviseq IEC publication in

revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this tion be adopted for

The contents of the corrigendum of January 2010 have been i
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INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of an AUTOMATED
SPHYGMOMANOMETER.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979, a
"General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropriate,
about the more important requirements is included in Annex AA.

It is considered that knowledge of the reasons for these requirementsill not anly facilitate
the proper application of the standard but will, in due course, <{expedite revision
necessitated by changes in clinical practice or as a result of dey s i technology.
However, this annex does not form part of the requirements of thi

O


https://webstore.iec.ch/publication/7495&preview

-8- 80601-2-30 © IEC:2009

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-30: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of automated non-invasive sphygmomanometers

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1.1 Scope

Replacement:

without arterial puncture.

NOTE 1 Equipment that performs indirect measurement o
directly measure the BLOOD PRESSURE. It only gstim

This standard specifies requirements fo
this ME EQUIPMENT and its ACCESSORIES
DETERMINATION.

HAzARDS inherent in the intended physiological function of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of this standard are not covered by specific requirements in this standard
except in 201.11 and 201.105.3.3, as well as 7.2.13 and 8.4.1 of IEC 60601-1.

NOTE 2 See also 4.2 of the general standard.
201.1.2 Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for an AUTOMATED SPHYGMOMANOMETER as defined in 201.3.201.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of IEC 60601-1 and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-2 is amended by this particular standard. IEC 60601-1-3 does not apply. All
other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

ME EQUIPMENT under consideration,
PERFORMANCE requirements.

the general standard with the prefix “201" (e.g i this standard addresses the content
of Clause 1 of the general standard) ateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit( ]

standard etc.). The c
the following wor

"Amendmen S the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard_is 2mended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additional to those of a collateral standard are numbered
starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC 60601-
1-2, 203 for IEC 60601-1- 3 etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
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standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

NOTE Informative references are listed in the bibliography beginning on page 49.

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
Amendment of the following reference:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General re expents for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromag

Requirements and tests

Addition:

IEC 60068-2-27:2008, Environmental testing — Part 2-2
Shock

ka and guidance:

ISO 594-1:1986
other medical eq

1ISO 81080-2; X invasive sphygmomanometers — Part 2: Clinical validation of

2) To be published.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-30: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des sphygmomanomeétres
non invasifs automatiques

AVANT-PROPOS

alisation
. pa CEI a
A dans les

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisatigh
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les gue

Les décisions ou accords officiels de la CEl &
du possible, un accord international sur lg

s'assure de I'exactitude du contenu technique d¢gses publicali é
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interp état en est faife par un quelconque utilisateur final.
. eNe .

La CEI elle-mérd i > i g€ conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des sepfice 5 i € { ité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de

s sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune res imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandatgices, gs expefts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nation e_la CEL _pour taut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommag ature yue ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) nses/découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

toute autre Pubtication §e la CEIl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée’sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
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 CEI 80601-2-30 a été établie par le groupe de travail mixte du sous-
comité 62D de la CEIl: Appareils électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale, et du sous-comité SC3 de I'ISO:
Ventilateurs pulmonaires et équipements connexes, du comité technique 121 de [I'ISO:
Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire.
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Cette premiere édition de la CEI 80601-2-30 annule et remplace la deuxiéme édition de la
CEI 60601-2-30, publiée en 1999. La présente édition constitue une révision technique de
grande ampleur et permet un alignement avec la troisieme édition de la CElI 60601-1. Les
changements techniques spécifiques incluent: I'extension du domaine d'application de
maniére a inclure tous les SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES, y compris ceux avec
lesquels le PATIENT est I'OPERATEUR, l'identification des PERFORMANCES ESSENTIELLES, les
nouvelles exigences en matiére de validation clinique, les exigences supplémentaires
relatives a la résistance mécanique et l'interdiction de I'usage des connecteurs de type Luer
accessibles a I'OPERATEUR dans le SYSTEME PNEUMATIQUE.

La présente publication est une norme double logo.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote /\
62D/721/FDIS 62D/737/RVD,

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donng to i ation sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliere. A I' S prouvée par 13
membres P sur un total de 17 votes exprimés.

Cette publication a été rédigée selon leg Directi

— TERMES DEFIMS A : ORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIER STES? RESWAJUSCULES.

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

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

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

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

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

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.
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Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a 'Annexe AA.

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

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

« reconduite,

e supprimée,

« remplacée par une édition révisée, ou
« amendée.

les appareils existants.

Le contenu du corrigendum de janvie

N
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUES.

Les exigences sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a
Washington en 1979, une section «Lignes directrices générales et justifications» contenant, le
cas échéant, des notes explicatives concernant les exigences les plus importantes, figure en
Annexe AA.

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit a éngficer des\exigences non

révision rendue nécessaire par suite de changements d i inifque ou
d’évolutions technologiques. Cependant, les justifications co < annexe ne
font pas partie des exigences de la présente Norme.

W
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-30: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des sphygmomanomeétres
non invasifs automatiques

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L’Article 1 de la norme générale!) s'applique, avec les exceptions suivant

201.1.1 Domaine d'application

Remplacement:

La présente Norme Internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des SPHYGMOMANOMETRES AUTOMATIQUE i

pour I'estimatio @
pour I'ENVIRONN

Si un article ou un pafagraphe est spécifiquement destiné a étre applicable uniquement aux
APPAREILS EM ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou de ce
paragraphe l'indiquent. Si tel n'est pas le cas, I'article ou le paragraphe s'applique a la fois
aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des
SYSTEMES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne sont pas
couverts par des exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a I'exception de
201.11 et 201.105.3.3, ainsi que 7.2.13 et 8.4.1 de la CEl 60601-1.

NOTE 2 Voir également 4.2 de la norme générale.
201.1.2 Objet

Remplacement:

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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L'objet de la présente Norme particuliére est d’établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES d’un SPHYGMOMANOMETRE AUTOMATIQUE
tel qu’il est défini en 201.3.201.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente Norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la CEIl 60601-1 et a I'Article 2 de la présente norme particuliere.

La CEI 60601-2 est amendée par la présente norme particulier. La _CEI 60601-1-3 ne
s’applique pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans |4
s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Une exigence d’'une norme particuliers
générale.

document.

La numérotation
celle de la norm

norme collatérale\(pax € 3 4 dans la présente norme particuliere aborde le contenu
de I'Article 47de atérale 60601-1-2, 203 4 dans la presente norme partlcullere

“Remplacementi signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicablg est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliére.

“Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes complémentaires sont nommées
AA, BB, etc., et les points complémentaires aa), bb), etc.
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Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a une norme collatérale sont numérotés a

partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour la
CEIl 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour se référer a la norme générale, a toutes les
normes collatérales applicables et a la présente norme particuliére, considérées ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d’article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé
qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale applicable, bien
que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente norme
particuliére.

201.2 Reéférences normatives

Addition:

CEI 60068-2-27:2008, \Esss Partie 2-27: Essais — Essai Ea et guide:
Chocs

CEl 60068-2-31, F went — Partie 2-31: Essais — Essai Ec: Choc lie a
des manutentions bry n premier lieu aux matériels

CEI 60068-2-64:2Q08 S onnement — Partie 2-64: Essais — Essai Fh: Vibrations

haute fréquence<et des accessoires d'électrochirurgie a courant haute fréquence

ISO 594-1:1986, Assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains
autres appareils a usage médical — Partie 1: Spécifications générales

ISO 594-2:1991, Assemblages coniques a 6 % (Luer) des seringues et aiguilles et de certains
autres appareils a usage médical — Partie 2: Assemblages a verrouillage

ISO 81060-2:__ 2), Sphygmomanométres non invasifs — Partie 2: Validation clinique pour
type a mesurage automatique

2) A publier.


https://webstore.iec.ch/publication/7495&preview



