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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

PREMIERE PARTIE: REGLES GENERALES

PREAMBULE

).. 8] d Qrd O icie il a £ £ . 1 QNCerne S (1 .l C III £s I‘Ia.-x.-
ol} sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questions, expriment dans fla plus
ut} accord international sur les sujets examinés.

ités d’Etudes
sure possible

2) Cgs décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées corp iffs nationaux.

3) D doptent dans
le c permettent.
T e du possible,
&t

4) L lité n’est pas
e
Lla présente Norme a ie e ité CEL Equi-

penjents électriques dansNa

Des projets ont étg
a Zprich en 19N a
Regle des Sixe

es pays suj

en 1973 et
5 suivant la

Israél

Italie

Japon
Norvege
Pays-Bas
Royaume-Uni
Espagne Suede
Etats-Unis d’Amérique Suisse
Finlande Turquie

Quoique le Comité francais accepte les prescriptions de la présente Norme il a émis un vote négatif
a son sujet car il estime qu’un appareil ne peut étre certifié conforme a cette Norme qu’a la condition que
celle-ci soit associée a une Norme Particuliere ou 4 un document fournissant les prescriptions applicables
a PPappareil considéré.

L’élaboration d’une norme internationale sur la sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX a
nécessité la prise en considération des différentes prescriptions résultant de I'expérience pratique dans les
diverses parties du monde, ainsi que celle des variantes existant dans les systemes nationaux et les regles
de cablage et de raccordement. Le présent texte reconnait volontiers que des différences existent encore.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

PART 1: GENERAL REQUIREMENTS

FOREWORD
1) The formal-decisions—or-agreemen echn all the
National Commlttees havmg a spec1a1 mterest therem are represented express, as nearly as 0531ble national
conse

2) They }
sense.
3) In ordpr to promote international unification, the IEC expresses the wish that ak NationaN\Comimittees should adopt the

text of|the IE C recommendation for their national rules in so far as national conditio s will pexyit. ¥ ny d diver between
the 1EJC recommendation and the corresponding national rules should, as f3 be { he latter.

4) The 1EC has not laid down any procedure concerning marking as ay/indicatiom\of @pgroval and has no responsibifity when

an iterp of equipment is declared to comply with one of its recommer

This Standard has been pfe i i i No. 62,
Electricpl Equipment in Medi i

Projects were discuss ; ' 976, as
a result|of these ting 5, 6 Hfi , i i ittees
for appgoval unde i ’ i .

The f]

Netherlands

Norway

South Africa (Republic of)
Spain

Sweden

A Switzerland

Israel Turkey

Italy United Kingdom

Japan United States of America

Although the French National Comimittee accept{s\) the requirements of this Standard, it has regis-
tered a negative vote because "the};‘ consider that equipment can only comply with this Standard if
either a Particular Standard is available or a document stating which clauses are applicable for the
equipment concerned.

In the development of an international standard covering the safety of MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT, it has been necessary to take into consideration the different requirements resulting from
practical experience in various parts of the world and to recognize the variation in national systems
and wiring rules. The present text does recognize that some differences still exist. Additionally, this
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En outre la présente norme approfondit certains détails techniques plus qu’il n’est souhaitable en défini-
tive dans une norme internationale. Cela est dii a I'urgence du travail qui s’est avérée incompatible avec le
temps qui aurait été nécessaire pour étudier et mettre au point de nouveaux essais qui auraient laissé plus
de latitude dans le choix des moyens permettant d’obtenir le niveau de sécurité prescrit.

Cette Norme Générale énonce les prescriptions relatives a la sécurité, qui sont généralement applica-
bles aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d’APPAREILS les présentes prescriptions
peuvent étre complétées ou modifiées par les prescriptions spéciales d’'une Norme Particuliére. S’il existe
une Norme Particuliére, la Norme Générale ne doit pas étre appliquée seule. L’application de la Norme
Générale a des APPAREILS pour lesquels il n’existe pas de Norme Particuli¢re doit étre faite avec le plus
grand discernement.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés(

knains.

ET EGALE-

&
S
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standard goes further into constructional details than is ultimately desirable in an international stand-
ard. This came about because the urgency of the task was incompatible with the considerable time
which would have been necessary to study and develop new tests which would leave more freedom in

the means for achieving the required level of safety.

This General Standard contains requirements on safety which are generally applicable to MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements may have to be supple-
mented or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where Particular Standards
exist, the General Standard shall not be used alone. Special care is required in applying the General

Standard to equipment for which no Particular Standard exists.

In thigstamdard;thefoltowing printtypesarecused:
— Refguirements, compliance with which can be tested and definitions: in r
— Exjjflanations, ad\}ice, introductions, general statements, exceptions and references: in §
— Tekt specifications: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE B
GIYEN IN THE DETAILED INDEX: SMALL CAPITALS.

Refefence to other IEC publications or ISO publicz
Appendix L contains the dates and complete titles.

ber only. H

D ALSO

wever,
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INTRODUCTION

La philosophie de la sécurité est exposée dans son ensemble dans la Publication 513 de laCEL

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX peuvent exposer le PATIENT, L'UTILISATEUR et I’entourage & un certain nombre de risques
potentiels de nature suivante:

a) énergies délivrées au PATIENT ou & I'UTILISATEUR €n CONDITION NORMALE:
b) énergies délivrées au PATIENT ou & I'UTILISATEUR en condition de défaut;

¢) non-fonctionnement d’un APPAREIL d’assistance vitale;
d) non-fonctionnement ou arrét d’examens ou de traitements non renouvelables:

e) ¢rreurs humaines pendant le fonctionnement de I’ APPAREIL.

Lks énergies délivrées peuvent étre de nature électrique (comprenant les rayonnement éti particules ato-
miqfies accélérées), mécanique, thermique (températures, feu) ou chimique. Les pertugbaly iques\peuvent consti-
tuerfun risque si elles donnent lieu a des signaux erronés ou & une perturbation des proces:

=.

(ertains de ces risques existent aussi, naturellement, dans les appareils élecifiques™s is€s dpns la pratique
médicale. Cependant, pour I'élaboration de la présente norme, les conditiong supR 8g sUN rises en consi-
dération:

a) Jmpossibilité pour le PATIENT ou 'UTILISATEUR de déceler la présen
onisants ou les rayonnements a haute fréquence.

rayonnements

b)

c) ht pour obtenir
ne faible résistance électrique.

d) Rssistance ou suppléance de fonctions vitales

e) .

f) Combinaison d’un APPAREIL a grande puiss h combinaisons

hd hoc.

g) Application directe de cirgyt
Hes organes internes.

de sondes dans

h) humidité et de

Hn général 1
fongtion norma

a)
b)
c)
1
g telle que spécifiée ci-dessus, ne peut &tre completement atteinte, la sécurité est réalisée dans Uordre
de
a) [sécuritéfaisant parfic de 'APPAREIL et de P'installation;

b) [mesutes supplémentaires prises dans I'environnement et/ou dans 'application;

¢) limitation des conditions de fonctionnement.

En général, un défaut provenant d’un seul composant du systéme de protection ne doit pas provoquer un risque. On peut faire
disparaitre cet inconvénient en appliquant une technique éprouvée, la redondance ou encore des dispositifs de protection de
nature électrique ou mécanique. 11 est indispensable que I'UTILISATEUR puisse déceler une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, s0it
par un signal nettement discernable ne pouvant donner lieu 4 aucune fausse interprétation et indiquant la condition de défaut, ou
par un contrdle périodique permettant de la découvrir. Néanmoins, sous ce rapport, certains principes technologiques tels que,
par exemple, 'ISOLATION DOUBLE Ou RENFORCEE, ne sont pas considérés comme devant étre soumis a4 la recommandation
relative & I'indication d’une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

L’expression «technique éprouvée» ne s’applique pas seulement & une bonne réalisation électrique et mécanique, mais aussi &
la connaissance des méthodes de fabrication de I'organe intéressé ainsi que du milieu ambiant dans lequel la fabrication, le trans-
port, le stockage et I'utilisation ont été effectués.

Généralement il est présumé que les APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont mis en ceuvre sous la responsabilité de personnes
qualifiées ou autorisées, selon les instructions d’emploi et avec I'habilitévexigée pour les applications médicales particulieres.
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INTRODUCTION

A complete safety philosophy can be found in IEC Publication 513.

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may expose PATIENT, USER and surroundings to a number of potential hazards of the
following nature:

a) energies delivered to the PATIENT or USER in NORMAL USE;

b) energies delivered to the PATIENT or USER in fault condition;

¢) absence of function in life-supporting EQUIPMENT;

d) absence of function or interruption of non-repeatable examinations or treatments;

&) humar errors during operation of EQUIPMENT.

The enfrgy delivered may be electrical (considered to include electromagnetic radiation and/acclex; atoljc particles),
mechanic i e signals
or disturb.

Some ( seq in ypedisal prastice” However,
in the pre]

a) The irfability of PATIENT or USER to detect the presence of certain potential % S ionizj equency
radiati

b) Absen

¢) Absen|
low sk

d) Suppol
¢) The si
f) Comb

obtain a

g) The a
inserti

h) Envir

bugh the

br fire or

function.

a) in the

b) in the
¢) in the

If the {nte
of priority:

sequence

a) as parf of the EQUIPMENTAnd the installation;
b) by addlitiohal measures in environment and/or application;
¢} by restrictionof comditions of operation:

Generally failure of a single component of a protective system shall not cause a hazard. This may be prevented either by
sound engineering or by application of redundancy or by protective devices of a mechanical or electrical nature. It is assumed
that the SINGLE FAULT CONDITION becomes obvious to the USER either by an unmistakable and clearly discernible signal
indicating a condition of failure or by a periodic inspection procedure by which this failure can be discovered. However, in this
respect, some engineering principles, for example DOUBLE Or REINFORCED INSULATION are considered not subject to the
recommendation of a SINGLE FAULT CONDITION indication.

The expression “sound engineering” does not refer only to the use of good electrical and mechanical design but includes
knowledge of the method of production of the relevant component and of the environmental conditions present during
manufacture, transport, storage and use.

Generally it is presumed that MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is operated under the jurisdiction of qualified or licensed
persons, according to the instructions for use and with the skill required for the particular medical application.
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Introduction —16 -

La présente Norme contient des prescriptions et des méthodes d’essais déja adoptées (parfois avec quelques 1égeres modifica-
tions) dans d’autres Publications de la CEI. On n'y a fait référence que si elles sont de portée générale, par exemple interrup-
teurs principaux.

Protection contre les risques de chocs électriques

Le probleme de la protection contre les chocs électriques est dans la présente norme traité plus completement que dans la Publi-
cation 335 de la CE, en utilisant particuliecrement de nouvelles directives.

La sensibilité aux courants €lectriques de ’homme ou de Panimal, dépendant du degré et de la nature du contact avec les
APPAREILS, conduit & une nouvelle classification de ceux-ci en fonction du degré et de la qualité de la protection. Celle-ci est basée
sur le niveau maximal du COURANT DE FUITE admissible (APPAREILS DE TYPES B, BF €t CF). Les APPAREILS DE TYPES B et BF sont
adaptés aux applications comportant un contact externe ou interne avec le PATIENT & ’exclusion des contacts cardiaques. Les
APPAREILS DE TYPE CF sont adaptés pour les applications cardiaques directes. La classification ci-dessus doit étre utilisée non
seulement pour décrire les prescriptions de la présente norme, mais aussi pour établir I’harmonisation avec un Code d’Applica-
tion[ 0u 1l peut €ire precise quun APPAREIL prevu pour unc certaine application dans un ent doit étre
conforme a une certaine classification minimale.

Lles prescriptions relatives aux COURANTS DE FUITE admissibles ont été formulées en
Le manque de données scientifiques suffisantes quant a la sensibilité du cceur humaig
venfriculaire fait que ce probleme existe toujours.

e classification.
§ la fibrillation

APPAREIL, telles

Néanmoins les ingénieurs disposent en principe de caractéristiques numériques, leur cttahp de
q K
urité rhisonnable. Les

que} pour le moment, les prescriptions spécifiées représentent ce qui est constdéré xomme assurant une $

pre guivantes:

a) 8 rametres électrifjues;

b) 5 que le permet

c) h coefficient de
i i Q i i s/appareils de mesure simples, éyitant des inter-

pré ilités\pour un contrble périodique effectué par PYTILISATEUR de

I’AH

supporter le PATIENT ou des pieces lourdes du matériel qui 'en-

ce mécanique statique et dynamique, et la protection c¢ntre les pannes
v'des sécurités ou P'adaptation de parachutes. La protectiof est aussi assu-
Ee contre les b 85 CAUSE i¢ces en mouvement. L’attention est attirée sur les conséquences d’ung¢ panne de P'ali-
& Qulds, élimination des forces de compression et libération du PATIYNT de positions

~

es 4 étre tenues 4 la main ou placées sur un lit doivent étre suffisapnment robustes
cours de trans-
dans des véhicules. Ce fait sera couvert par des essais en condition d’envirohnement.

ateliéys un bruit excessif peut causer de la fatigue et méme des troubles auditifs. Des lithites sont fixées
a usage médical des niveaux beaucoup plus faibles sont exigés poyr le confort du
Ras troubler la concentration du médecin. La formulation de ces niveaux pour les APPARHILS est actuelle-
majs’elle peut s’avérer difficile, parce que 'effet réel est fortement influencé par les propriétés acoustiques de

asalle; I'isolation entre salles et les interactions des différentes parties des APPAREILS.

Protection contre les rayonnements non voulus ou excessifs (voir section cing)

Les rayonnements provenant des APPAREILS ELECTROMEDICAUX peuvent se présenter sous toutes les formes connues en phy-
sique. Les regles de sécurité ont trait & des rayonnements étrangers non désirés. Des mesures de protection sont nécessaires pour
les APPAREILS et pour I’environnement, pour lesquels il faut normaliser les méthodes de détermination des rayonnements.

Pour les APPAREILS les niveaux peuvent naturellement étre dépassés dans certaines applications intentionnelles, dont le méde-
cin prend la responsabilité. Pour les rayonnements ionisants, les Regles de la CEI sont généralement conformes aux Recomman-
dations de 'ICRP, leur but étant de fournir des chiffres immédiatement utilisables par le constructeur et PUTILISATEUR. Leur
évaluation n’est possible que par une étude appropriée des modes et temps de fonctionnement des APPAREILS et de la position de
I'UTILISATEUR et de ses assistants, parce que I'application des conditions les plus mauvaises conduirait 2 des situations qui
pourraient troubler le diagnostic ou le traitement.

De récentes Publications de I'ICRP donnent méme & P'UTILISATEUR des instructions sur la fagon de réduire les quantités
voulues. L’application médicale de la neutronothérapie et ses régles de protection sont a ’étude.
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- 17~ Introduction

This Standard contains requirements and test methods which have been adopted (sometimes slightly modified) from other
1EC publications. Reference to other Publications has only been made if they are of general nature, for example, mains
switches.

Protection against electric shock hazards

The problem of protection against electric shocks is treated in this Standard more extensively than in 1E C Publication 335,
particularly by using new guidelines.

The sensitivity of the human or animal body for electric currents, depending upon the degree and nature of contact with the
EQUIPMENT, leads to a new classification of EQUIPMENT according to the degree and quality of protection. This is described in
terms of the maximum allowable LEAKAGE CURRENT (TYPES B, BF and CF EQUIPMENT). TYPES B and BF EQUIPMENT are suitable for
applications involving external or internal contact with the PATIENT excluding the heart. TYPE CF EQUIPMENT is suitable for
DIRECT CARDIAC APPLICATION. The above classification shall be used not only to describe requirements in this Standard, but also
to establish harmonization with an Application Code, in which it may be stated that EQUIPMENT in a certain application or

tion still
D

eing the
mulated

e, taking

iehtly high

avoiding
different T (to be

described|i

Protectio

— Mechahi
Some N im. Safety
in this 5 by the
incorpd moving
parts. 4 ents, the
remov.
EQUIP ithstand a
fall. In: . This shall
be covg

—~ Noise
In fact i in ISO

Standa: a ¢
personfiel. Formulation of\such limits for EQUIPMENT is being studied but may prove to be difficult, because the act
is strorjgly influencedNgy t
parts.

medical
hal effect
© acoustical properties of the room, the insulation between rooms and inter-action of EQUIPMENT

Protection against unwanted or excessive radiation (see Section Five)

Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may occur in all forms known in physics. Safety requirements are concerned
with unwanted extraneous radiation. Protective measures are necessary for EQUIPMENT and for the environment and methods
for determining levels of radiation must be standardized.

These limits for EQUIPMENT may of course be exceeded for intended application, where the medical supervisor takes the
responsibility. For ionizing radiation the [EC Requirements generally comply with ICRP Recommendations, their purpose is to
provide data which are immediately usable by designer and User. Their evaluation is possible only by adequate study of
operating methods and times of EQUIPMENT and positioning of USER and assistants, because application of worst case conditions
would give rise to situations which might hamper proper diagnosis or treatment.

Recent ICRP Publications also instruct the USER in methods for the restriction of intentional irradiation. Neutron-therapy is
being studied for medical application and protection requirements.
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Des rayonnements de fréquence supérieure a 0,15 MHz ne sont normalement directement dangereux que s’ils sont produits en
grandes quantités, par exemple par des appareils de diathermie ou de chirurgie. Cependant, ils peuvent, méme produits & des
faibles degrés énergétiques, influencer le fonctionnement de dispositifs électroniques sensibles et troubler les réceptions de radio-
phonie et de télévision.

On peut difficilement fixer des regles de construction, mais des limites et des méthodes de mesure ont été décrites dans les
Publications C.I.S.P.R., qui reparaitront prochainement sous forme de manuels C.I.S.P.R. pour des groupes spécifiques
d’APPAREILS.

La sensibilité d’'un APPAREIL aux perturbations externes (champs électromagnétiques, perturbations dans le réseau d’alimen-
tation) est a ['étude.

Protection contre les risques d’explosion dans les locaux & usage médical (voir section six)
Protection contre les températures excessives, l'incendie et les autres risques (voir section sept)

— Températures
es limites de température sont exigees pour presque tous les types d’APPAREILS €lectriques dans 1€

Er un vieillisse-

parties d’AppA-
manente, situa-
tlons pour lesquelles ont été fixées des limites spéciales de température.

— Risques d’incendie

étrg soumis a des renversements de liquides dondud
robstesse exigée, les APPAREMS\doi ati
corlditions de surcharge, en%

POHTABLE Ou MOBILE, pour utilis

rjsques d’incendie des APPAREILS ELECTROMEDICAUX ne font pas I'objetAle presoript
lgs températures de fonctionnement et les prescriptions pour la protect

ipppes des APPAREILS doivent étre congues de telle sorte que du mése

fasser au travers.

Environnement
souvent utilisés dans un
(éfavorable. En cas d’urgence le matériel franchissant des seuils oy
dscenseurs et soumis a des chocs et a des vi

dgertains APPAREILS.

IDans les salles d’opération ou ils sont groupgs autour de 1

Wn certain nombre d’

aboratoire, les
normales pour
bles. Les enve-
Btc., nepuissent

environnement
placé dans des
N NORMALE de

TION NORMALE
our spécifier la
anique et a des
mple APPAREIL



https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

20

25

30

-19—

Introduction

High frequency radiation above 0.15 MHz upwards is normally directly harmful only if produced in substantial quantities, for
example, by diathermy and surgical EQUIPMENT. However, this radiation may, even when produced at fairly low energy levels,
influence the function of sensitive electronic devices and cause interference in radio and television reception.

Constructional requirements can hardly be given, but limits and measuring methods have been described in C.I.S.P.R.
Publications, which will be reissued as C.1.S.P.R. manuals for specific groups of EQUIPMENT.

The sensitivity of EQUIPMENT for external interference (electro-magnetic field, perturbations of the supply voltage) is a
subject of study.

Protection

Protection

against the hazards of explosions in medically used rooms (see Section Six)

against excessive temperatures, fire and other hazards (see Section Seven)

— Temperatures

Temper
insulatig
PATIENT
cavities

For theI situations, special temperature limits have been set.

— Fire ha
Except
MEDICA
requirer
insulatic

- Environ
Contrar
emergel

hture limits are required for almost all types of electrical EQUIPMENT with the purpose of pfeventr
n and unpleasant experiences where EQUIPMENT is touched or manipulated.

usually temporarily but sometimes permanently.

rd

n and the like cannot fall out.

ment
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vibratiop. Such conditions may in fact typify NORMA

In operpting theatres, where EQUIPMENT is often gfouped closel

be subjected to the spillage of conductive fluids or i

EQUIPMENT i
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hzard of
res and
,|burning

case of
mps and

IMAL USE

bverload
wheeled



https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

20

25

30

35

~20_

SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

PREMIERE PARTIE: REGLES GENERALES

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

1.1 Domaine d’application

La présente Norme s’applique aux APPAREILS ELECTROMEDJCR

i

1.2

1.3

articuliere doit indiquer au minimum:

£/les articles, paragraphes ou alinéas de la Norme Générale qui ont été modifiés,

—(les articles; paragraphes ou alinéas de la Norme Générale qui ne sont pas applicable]

u personnel
Mernier des
directement

pn, 'utilisa-
es au para-

ptions rela-

es produits par la fonction intentjonnelle des

ablir un degré satisfaisant de sécurité pour topis les APPA-

ase pour les
S.

ente Norme

7T

— les articles ou paragraphes supplémentaires.
Une Norme Particuliere peut comporter:

a) des prescriptions améliorant la sécurité,

b) des prescriptions moins rigoureuses que celles de la Norme Générale lorsque celles-ci ne peuvent étre maintenues, par

exemple, du fait de la puissance fournie par ’APPAREIL;

¢) des prescriptions relatives aux mesures de sécurité supplémentaires prescrites a I'extérieur de I’APPAREIL, lorsque la
s

sécurité inconditionnelle définie a ’article 8 n’est pas obtenue (voir articles 8 et 10);

d) des prescriptions restreignant les conditions de fonctionnement sans risques, lorsque la sécurité conditionnelle

décrite a I’article 8 n’est pas obtenue (voir articles 8 et 11);
e) des prescriptions relatives aux performances, a la fiabilité et aux interfaces, etc.;
f) laprécision des caractéristiques de fonctionnement.
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SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

PART 1: GENERAL REQUIREMENTS

SECTION ONE - GENERAL

Scope and object

Scppe

su
su

te

by

Ie]

M

Opject

P

The obj@
MEDICAL EL

for the safety y¢y

EQUIP-

ndix A.

¢ basis

heneral

Sub-clauses (or parts of them) of the General Standard which are not appllicable;

the” Clauses or Sub-clauses (or parts of them) of the General Standard which haye been

modified;

— any additional Clauses or Sub-clauses.

A Particular Standard may contain:

a) requirements which result in an increased degree of safety;
b) requirements which may be less stringent than the requirements in this General Standard if the latter cannot be
maintained, because of, for example, the power output of the EQUIPMENT;

¢) requirements concerning additional safety measures required externally to the EQUIPMENT, if the unconditional safety
defined in Clause 8 is not obtained (see Clauses 8 and 10);

d) requirements concerning restriction of conditions for safe operation, if the conditional safety described in Clause 8 is
not obtained (see Clauses 8 and 11);

e) requirements concerning performance, reliability, interfaces etc.;

f) accuracy of working data.
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1.4 Conditions d’environnement

a) Transport et magasinage
Les prescriptions de la présente Norme s’appliquent:

1) aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX capables d’étre transportés et emmagasinés dans les
conditions d’environnement spécifiées par le constructeur;

2) en Pabsence de telles spécifications, aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX qui, dans leur
emballage de transport et de magasinage, peuvent &tre exposés pendant une période
maximale de 15 semaines aux conditions d’environnement suivantes:

a) température ambiante comprise entre —40°Cet +70°C,
b) humidité relative comprise entre 10% et 100 %,

¢) pression atmosphérique comprise entre 500 millibar et 1060 gullib

s, les condi-

DMEDICAUX

iops d’environne-
int parfois 40 °C.

Un APPAREIL

EE ne dépassant pas:
APPAREIL PORTATIF,

E PUISSANCE
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0 V pour tout autre APPAREIL, sous réserve que la tension par rapport a la terre
dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU n’exceéde pas 300 V;

une impédance interne suffisamment basse (telle qu’elle peut étre spédifiée par une
Norme Particuliére);

= des variations de tension n excedant pas generalement — 10% et + 10 % de la tension
nominale, non compris les variations instantanées (c’est a dire de durée inférieure
a 1 s) a intervalles irréguliers telles que celles provoquées par le fonctionnement
d’appareils & rayons X ou d’APPAREILS similaires;

— des tensions d’alimentation pratiquement sinusoidales et formant un systeme d’ali-
mentation pratiquement symétrique dans le cas d’une alimentation polyphasée;

~ une fréquence n’excédant pas 1 kHz;

— une fréquence ne s’écartant pas de plus de 1 Hz de sa valeur nominale jusqu’a 100 Hz
et de plus de 1% entre 100Hz et 1 kHz;

— les mesures de protection décrites dans les normes de la CEI relatives aux installa-
tions électriques dans les hopitaux et les locaux a usage médical (a I’étude).
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1.4  Environmental conditions

a) Transport and Storage

The requirements of this Standard apply:

1) to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is capable of being transported and stored
under environmental conditions not exceeding those specified by the manufacturer;

2) in the absence of such specifications, to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which, while

packed for transport and storage, is capable of being exposed for a period not ex
15 weeks to environmental conditions not exceeding the following:

a) an ambient temperature between —40 °Cand +70 °C,
b) a relative humidity between 10% and 100%,

ceeding

¢) an atmospheric pressure between 500 millibar and 1060 millibar.

If the period of transportation and storage of such EQUIPMENT ¢x
mental conditions as specified in Sub-clause 1.45) apply.

b) Operation

The requirements of this Standard apply to MEDIC/

The EQUIPMENT covered by this Stand.

e

fficiently low internal impedance (as may be required by a Particular St

nviron-

Phich is

litions in
s 40 °C.

er than

power
o earth

indard);

—voitage fiuctmations generalty ot excecding =109 amd—+ 109 of the
yoltage, not including short-time fluctuations (for example, duration less

1ominal
than 1

second) at irregular intervals such as caused by operation of X-ray generators or

similar EQUIPMENT;

— voltages which are practically sinusoidal and forming a practically symmetri
ply system in case of poly-phase supply;

— afrequency of not more than 1 kHz;

cal sup-

— a frequency which does not deviate more than 1 Hz from the nominal value up to

100 Hz and 1% from 100 Hz to 1 kHz;

— the protective measures as described in the I E C Standard on Electrical installations
in hospitals and in medically used rooms outside hospitals, (under consideration).
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Paragraphe 1.4

21

2.1

—24 -

Si une tension nominale est imposée a un systéme d’alimentation, on présume qu’il n’y a pas de tension plus €levée

entre les conducteurs du systéme ou entre un de ces conducteurs et la terre.

Une tension alternative est considérée comme pratiquement sinusoidale si aucune valeur instantanée de I’onde ne

differe de plus de 5% de la valeur instantanée de I’onde sinusoidale idéale au méme instant.

Un systtme de tensions polyphasé est considéré comme pratiquement symétrique si aucune de ses composantes

inverses n’excéde 2% de la composante directe correspondante.

Un systéme d’alimentation polyphasé est considéré comme pratiquement symétrique si, alimenté par un systeme de ten-
sions pratiquement symétrique, le systéme des courants I’est également, ¢’est-a-dire qu’aucune de ses composantes inverses

ou homopolaires n’excéde 5% de la composante directe correspondante.

b) SOURCE D’ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE telle que spécifi€e par le constructeur.

Terminologie et définitions

Voir également 'index.

norme;

— «devoir» au présent du conditionnel indique qué
ou un essai.

Ces implications sont a I'étude.

Parties d’APPAREILS

1

— «devoir» au présent de Pindicatif indique une prescriftion A respecteripour étre

5

Q|

ec la présente
est fortement

ne prescription

des parties
tion.

IATIENT sans

e manicre a
er des fonc-

Documents accompagnant un APPAREIL ou un ACCESSOIRE et contenant toutes les informations
importantes pour PUTILISATEUR et Pinstallateur ou le monteur, en ce qui concerne particulicre-

ment la sécurité.

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Ensemble de toutes les parties d’un APPAREIL y compris les conducteurs reliés au PATIENT, qui
viennent intentionnellement en contact avec le PATIENT & examiner ou a traiter. Pour certains
APPAREILS, les Normes Particulieres peuvent considérer les parties en contact avec 'UTILISATEUR

comme une PARTIE APPLIQUEE (voir figure 1, page 254).

Pour certains APPAREILS, une PARTIE APPLIQUEE isolée (flottante), vue du c6té du PATIENT, se prolonge jusqu’au(x)

point(s) olt isolation prescrite et/ou 'impédance de protection sont réalisées.
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-25- Sub-clause 1.4

If a nominal voltage is claimed for a mains power supply system, it is assumed that there is no voltage o
value between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth.

f a higher

An alternating voltage is considered in practice to be sinusoidal if any instantaneous value of the waveform
concerned differs from the instantaneous value of the ideal waveform at the same moment by no more than +5% of

the peak value of the ideal waveform,

A poly-phase voltage system is considered to be symmetrical if neither the magnitude of its negative
components nor the magnitude of its zero sequence components exceeds 2% of the magnitude of it
sequence components.

sequence
s posijtive

A poly-phase supply system is considered to be symmetrical if, when supplied from a symmetrical voltage system,
the resulting current system is symmetrical. That is, the magnitude of neither the negative sequence current compo-
nents nor the zero sequence current components exceed 5% of the magnitude of the positive sequence current

components.

b) An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE as specified by the manufacturer.

2. Terminology and definitions

2.1
2.1.1

2.1.3

2.14

See also the Index.

For the purpose of this Standard, the following definitions shall app

Where the terms ‘“voltage” and “current” are used, they ifp . valuesyof 4
nating, direct or composite voltage or current.

In this Standard, the auxiliary verb:
—| “shall” implies that compliance with a requirement or a test is 3 e\with the Standard;
—| “should” implies that compliance with a requiremen

compliance with the Standard;
~| “may” is used to describe a permissible ¥a achit pli equirément or test.

These implications are under consideratio

ompopent necessary and/or suitable to be used with EQUIPMENT in ¢
obhimprove the intended use of EQUIPMENT or to integrate additional p

—

linctions.

n alter-

atory for

for the

e use of

brder to
ertinent

ACCOMPANYING DOCUMENTS

Documents accompanying EQUIPMENT or an ACCESSORY and containing all important infor-
mation for the USER and installer or assembler of the EQUIPMENT, particularly regarding safety.

2.1.5 APPLIED PART

The entirety of all parts of the EQUIPMENT including the PATIENT leads which come intention-
ally into contact with the PATIENT to be examined or treated. For some EQUIPMENT, Particular
Standards may consider parts in contact with the USER as an APPLIED PART (see Figure 1,

page 254).

For some EQUIPMENT, an isolated (floating) APPLIED PART extends as seen from the PATIENT into the EQuIPM
point(s) where the prescribed insulation and/or PROTECTIVE IMPEDANCE is completed.

ENT to the
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Paragraphe 2.1.6 —26 -
2.1.6 MASSE

Enveloppe de ’APPAREIL comprenant:

— toutes les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, y compris les boutons, poignées, manettes et
organes similaires;

05 — les axes accessibles;

— une feuille métallique de dimensions maximales 20 cmX 10 cm mise en contact, & des fins
d’essais, avec toutes les surfaces accessibles en matiére isolante.

2.1.7 PARTIE APPLIQUEE ISOLEE TYPE F (FLOTTANTE)

PARTIE APPLIQUEE, isolée de toutes les autres parties de 'APPAREIL & un degré tel que le
10 COURANT DE FUITE PATIENT admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAURD’est pas dépassé,
E la PARTIE

APPLIQUEE et la terre.

2.1l8 ENTREE DE PUISSANCE

Ensemble de toutes les parties d’'un APPAREIL DE £
15 fiche spéciale & une TRES BASSE TENSION MEDICAL

ifes par une

2.119 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

2.1

20 NMAL Od en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, qui,
coltferumcodrant dépassant le COURANT DE FUITE admissible

tau payagraphe 19.3, de cette partie vers la terr¢ ou vers une

2.1

25

ON peuvent étre des éléments de la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou d’un circuit ifiterne ou d’une

[ENSION ne comprennent pas le CONDUCTEUR DE PROTECTION, ni les parties conductrices qui lui
30

2.1

I 11 | 4+ 4. 1 i ] Papoa oo ] 4on 4 S—at 1.4 RPIeGE AL I

Tnsemoreae toutesies partres e T APPAREIaestmecsaire reneesan RESEAT—Dans le cadre
de la présente définition, le CONDUCTEUR DE PROTECTION n’est pas considéré comme un élé-
ment de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir figure 1, page 254).
35 2.1.13 ENSEMBLE MODULAIRE

Ensemble d’APPAREILS dans lequel plusieurs fonctions ont €t€ congues selon un principe com-
mun concernant, par exemple, les dimensions, les moyens de connexion et ’affichage.

2.1.14 SORTIE DE PUISSANCE

Ensemble de toutes les parties d’un APPAREIL DE LA CLASSE III destinées a €tre reliées a lexté-
40 rieur, a I’exclusion de PENTREE DE PUISSANCE et de la PARTIE APPLIQUEE.
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2.1.6 BODY OF THE EQUIPMENT

The enclosure of the EQUIPMENT including:

all ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS, knobs, handles, grips and the like;

accessible shafts;

— for the purpose of tests, metal foil not larger than 20 cm X 10 cm, applied in contact with all

accessible surfaces of insulating material.

2.1.7 F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART

APPLIED PART isolated from all other parts of the EQUIPMENT to such a degree that the

all
1.

EX

2.1.9

E(

2.1.10

CcQ
C

edrth or from that

2.1.11

owable PATIENT LEAKAGE CURRENT under SINGLE FAULT CONDITIONS i not €xceedeq
i times the highest rated MAINS VOLTAGE is applied between the APPLIE

[NPUT PART

The entirety of all parts of CLASS ITI EQUIPMENT intend OMEDICAL §

TRA-LOW VOLTAGE with a special plug.

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

Power source intended to provide y and sufficient to ¢

NDITION, as deg

LIVE PAR

MAINS PARY

| when
earth.

AFETY

perate

part is
RMAL
part to

CIRCUIT).

Pt at: £ o1l gt £ 4l o Ty rrpa AT Sead Jad + 1 CONPHEHACOMNNEEEN th
TATUTIC Ty O A pParts U thC QO vIE N T IO HUCAT O TIav U COINDTO T vV E-CUININD T TTO W1

the SUPPLY MAINS. For the purpose of this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is
not regarded as a part of the MAINS PART (see Figure 1, page 254).

2.1.13

2.1.14

MODULAR SYSTEM

EQUIPMENT system in which several EQUIPMENT functions have been designed according to a
common principle concerning, for example, dimensions, connection means and display.

OUTPUT PART

The entirety of all parts of CLASS Il EQUIPMENT intended for external connection ex

the INPUT PART and the APPLIED PART.

cluding


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

15

20

25

30

35

Paragraphe 2.1.15 - 28—
2.1.15 CIRCUIT PATIENT

Circuit électrique dont une partie est formée par le PATIENT.

2.1.16 MODULE ENFICHABLE

Partiec d’un APPAREIL constituant un ENSEMBLE MODULAIRE, destinée a &tre reliée électrique-
ment par une disposition enfichable et & étre insérée ou retirée par 'UTILISATEUR.

2.1.17 COUVERCLE DE PROTECTION

Partie d’une enveloppe ou d’une protection prévue pour interdire I’acces accidentel aux parties
qui pourraient étre dangereuses au toucher.

2.1118 ENTREE (DE SIGNAL)

Partie d’un APPAREIL, qui n’est pas une PARTIE APPLIQUEE, d¢stiheda resevol tensions ou
des courants sous forme de signaux d’entrée, par exemple peur Raffichage, Wtrement ou
Pexploitation des données (voir figure 1, page 254).

2.1119 SORTIE (DE SIGNAL)

délivrer des tengions ou des

Partie d’un appareil, qui n’est pas une partie iq desti
i ’enregistrementou le traite-

courants sous forme de signaux de sortie, par exempls affichage

2.1120 CIRCUIT D’ALIMENTATION

Circuit a partir duquel ’APPA nécessaire a son fonctionnement.

2.1421

ique ¥ une ou plusieurs parties de 'APPAREIL.

nent congu pour étre utilisé ou transporté dans des véhiculeg ou sur des

23N APPAREIL DE CATEGORIE G PROTEGE CONTRE I.ES ANESTHESIQUES (APG)

Voir paragraphe 38.1.

2.2.4 APPAREIL DE LA CLASSE |

APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement sur
'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte une mesure de sécurité supplémentaire sous la forme
de moyens de raccordement des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES & un CONDUCTEUR DE
PROTECTION mis 2 la terre, faisant partie du céblage fixe de I'installation, d’une maniere telle que
des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES ne puissent devenir dangereuses en cas de défaut de
I'ISOLATION PRINCIPALE.

Un exemple est donné a la figure 2, page 255.
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2.1.15 PATIENT CIRCUIT

Electrical circuit of which the PATIENT forms a part.

2.1.16 PLUG-IN MODULE

EQUIPMENT part being part of a MODULAR SYSTEM and intended to be connected by a plug-

in arrangement and to be inserted or removed by the USER.

2.1.17 PROTECTIVE COVER

Part of -an enclosure or guard provided to prevent accidental access to parts which might be

hazardous if contacted.

2.1.18 | SIGNAL INPUT PART
2.1.19 | SIGNAL OUTPUT PART

2.1.20 | SupPLY CIRCUIT

%

Circuit from which the EQUIPMENT re

2.1.21| SupPLY EQUIPMES

2.2

221

2.2.2

223 ANAESTHETIC.PROQF CATEGORY G EQUIPMENT (APG)

ges or

ages or

trolleys

See Sub-clause 38.1.

2.2.4 CLASS I EQUIPMENT

EQUIPMENT in which protection against electric shock does not rely on BASIC INSULATION
only, but which includes an additional safety precaution in such a way that means are provided
for the connection of ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS to the PROTECTIVE (EARTH) CONDUC-
TOR in the fixed wiring of the installation in such a way that ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS

cannot become LIVE in the event of a failure of the BASIC INSULATION.

For an example, see Figure 2, page 255.
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2.2.5 APPAREIL DE LA CLASSE II

APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement sur
I'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte des mesures supplémentaires de sécurité, telles que la
DOUBLE ISOLATION ou I'ISOLATION RENFORCEE. Ces mesures ne comportent pas de moyen de

mise 2 la terre de protection et ne dépendent pas des conditions d’installation.

Un exemple est donné a la figure 3, page 256.

2.2.6 APPAREIL DE LA CLASSE Il

APPAREIL dans lequel la protection eontre les chocs électriques repose sur I’alimentation sous
trés basse tension de sécurité (TBTS) et dans lequel ne sont pas engendrées des tensions supérieures

ala TBTS.

Un exemple est donné a la figure 4, page 257.

2217 APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE

Utilisation d’un APPAREIL qui peut établir une LIAISO
PATIENT.

2.2|8 APPAREIL DESINFECTABLE

ES DE GOUTTES D’EAU

surum-charint) et muni d’un seul raccordement au RESEAU.

2219 APPAREII INSTAILIE A POSTE FIXE

securité @ont pas affectés lorsqu’il e
utilisqtion-ou diqués sur I’APPAREIL.

agtla pénétration de gouttes de liquide
nt de ’APPAREIL ou a la sécurité de son

t&dndépendante formant un tout, ou combinaison d’unités (par exemple, en bat

C le coeur du

it désinfecté

en quantité
emploi (voir

s ou dans ou

APPAREIL scellé, ou fixé d’une autre maniére, & un emplacement spécifié dans un batiment ou un

véhicule.

2.2.13 APPAREIL PORTATIF

APPAREIL congu pour étre tenu a la main pendant son UTILISATION NORMALE.

2.2.14 FONCTIONNANT SUR RESEAU

Etat d’un APPAREIL indiquant qu’il fonctionne lorsqu’il est relié au RESEAU ou qu’il est destin€ a

I’étre.
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2.2.5 CLASS Il EQUIPMENT

Sub-clause 2.2.5

EQUIPMENT in which protection against electric shock does not rely on BASIC INSULATION
only, but in which additional safety precautions such as DOUBLE INSULATION or REINFORCED
INSULATION are provided, there being no provision for protective earthing or reliance upon

installation conditions.

For an example, see Figure 3, page 256.

2.2.6  CLASS Il EQUIPMENT

EQUIPMENT in which protection against electric shock relies on supply at safety extra-low

voltage (SELV) and in which voltages higher than those of SELV are not generated.

For an example, see Figure 4, page 257.

2.2.7 PIRECT CARDIAC APPLICATION
The use of EQUIPMENT which may come in direct CONDUZRY

hdart.

2.2.8 DISINFECTABLE EQUIPMENT

2.2.9 IDRIP-PROOF EQUIPMENT

which might interfg
44.6).

ENCLOSED M

2.2.12 LEXED EQUIPMENT.

to

e PATIENT’S

EQUIP-
EQUIP-

 liquid
-clause

DI Ol a

EQUIPMENT which is fastened or otherwise secured at a specific location in a building or a

vehicle.

2.2.13 HAND-HELD EQUIPMENT

EQUIPMENT intended to be supported by the hand during NORMAL USE.

2.2.14 MAINS OPERATED

Condition of EQUIPMENT indicating that it is operated when connected to a SUPPLY MAINS or

is intended for such a connection.
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Paragraphe 2.2.15 -32-
2.2.15 APPAREIL ELECTROMEDICAL

APPAREIL électrique spécifié pour étre utilisé dans I’environnement du PATIENT et reli€ a
celui-ci de telle maniére que la sécurité du PATIENT peut étre influencée.

Des exemples sont donnés dans ’annexe A.

05 2.2.16 APPAREIL MOBILE

APPAREIL TRANSPORTABLE congu pour étre déplacé d’un emplacement a un autre entre les
périodes d’utilisation, sur ses propres roues ou par un moyen €quivalent.

2.2.17 APPAREIL INSTALLE DE FACON PERMANENTE

APPAREIL relié électriquement au moyen de LIAISONS PERMANENTES.

10 2.2.18 APPAREIL PORTABLE
APPAREIL TRANSPORTABLE congu pour étre déplacé d) ~ fre, en cours
dutilisation ou entre les périodes d’utilisation, par porta ieuxs personnes.

2.2.19 APPAREIL A DEPLACEMENT LIMITE

APPAREIL MOBILE dans un espace limité o Nl it d’éléments fels que rails,
15 guides, pivots, etc.

nporte quelle
fonctionnement satisfaisant et| a la sécurité

direction, en quantité telle qu’jl poprrajt nuire
de son utilisationf¥qir paragraphe 4

20 2p.21

\32

S instructions
25

APPAREIL congu pour étre déplacé d’un licu a un autre, qu’il soit ou non reli€¢ a |

ot co canc nne diminution-appréciable de ses caractéristiques
TT T T rr

a
Tt 1

alimentation,

Exemples: APPAREILS MOBILES ¢t APPAREILS PORTABLES.

30 2.2.24 APPAREIL DE TYPE B

APPAREIL DE LA CLASSE I, DE LA CLASSE II ou DE LA CLASSE III ou APPAREIL A SOURCE
ELECTRIQUE INTERNE, ayant un degré appropri¢ de protection contre les chocs électriques, en ce
qui concerne notamment:
— les COURANTS DE FUITE admissibles;
35 — la fiabilité de la liaison de terre de protection (si elle existe).

Les APPAREILS DE TYPE B conviennent 4 des applications externes ou internes sur le PATIENT, a I’exclusion des APPLICA-
TIONS CARDIAQUES DIRECTES.
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2.2.15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Electrical EQUIPMENT specified for use in the PATIENT environment and related in such a way
to the PATIENT that the PATIENT’s safety can be influenced.

For examples, see Appendix A.

2.2.16 MOBILE EQUIPMENT

TRANSPORTABLE EQUIPMENT intended to be moved from one location to another between
periods of use while supported by its own wheels or equivalent means.

2.2.17 PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT

EQUIPMENT that 1s electrically connected by means of PERMANENT CONNECRNONS,

2.2.18 PORTABLE EQUIPMENT

2219 RESTRICTED MOVABLE EQUIPMENT
EQUIPMENT movable within a course or arg2

guides, pivots, etc.

2.2.00 SPLASH-PROOF EQUIPMENT

EQUIPMENT provided with an_eaclo ing~etftry of such an amount |of liquid,
the satisfactory and safe operation of the

2.2.31 STATIONARYXEQ

Either EIXED SNT which is not intended to be moved from ofe place to
another

2.2

the satisfactory operation and safety is not impaired |when it is
she instructions for use or as indicated on the EQUIPMENT.

2.2.]

comnected to the supply and without an appreciable restriction of range.

Examples: MOBILE EQUIPMENT and PORTABLE EQUIPMENT.

2.2.24 TYPE B EQUIPMENT

CLASS 1, II or IIIl EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
providing an adequate degree of protection against electric shock particularly regarding:

— allowable LEAKAGE CURRENTS;
— reliability of the protective earth connection (if present).

TYPE B EQUIPMENT is, for example, suitable for intentional external and internal application to the PATIENT, excluding
DIRECT CARDIAC APPLICATION.
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2.2.25 APPAREIL DE TYPE BF

APPAREIL DE TYPE B ayant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE).

2.2.26 APPAREIL DE TYPE CF

2.2.7

2.2.]

23

B

APPAREIL DE LA CLASSE I ou DE LA CLASSE II ou APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE, ayant un haut degré de protection contre les chocs électriques en ce qui concerne parti-
culi¢rement les COURANTS DE FUITE admissibles et comportant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE

DE TYPE F (FLOTTANTE).

Un APPAREIL DE TYPE CF est destiné essentiellement a des APPLICATIONS CARDIAQUES DIRECTES.

7 APPAREIL DE TYPEH

ELECTRIQUE INTERNE, ayant un degré de protection contre
celui des appareils électriques & usage domestique et analogg
dantes de la CEL

8 APPAREIL ETANCHE A L’'EAU

APPAREIL muni d’une enveloppe empéch
tions spécifiées, 'entrée de ce liqguidedangdes

Isolation

parties conductrices.

1AGNE DE FUITE

A SOURCE
parable a
Correspon-

des condi-
danger.

e les chocs

€S.

Plus court trajet séparant deux parties conductrices le long de la surface d’un isolant.

2.3.4 DOUBLE ISOLATION

Isolation comprenant 2 la fois une ISOLATION PRINCIPALE et une ISOLATION SUPPLEMEN-

TAIRE.

2.3.5 ISOLATION FONCTIONNELLE

Isolation de PARTIES SOUS TENSION & des potentiels différents, nécessaire pour le fonctionne-

ment normal de ’APPAREIL.
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2.2.25 TYPE BF EQUIPMENT

T

YPE B EQUIPMENT with an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART.

2.2.26 TYPE CF EQUIPMENT

CLASS 1 or II EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,
providing a high degree of protection against electric shock particularly regarding allowable
LEAKAGE CURRENTS, and having an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART.

TYPE CF EQUIPMENT is primarily intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

2.2.27

pr
si

2.2.28

I
ung
cay

2.3 Ind

2.3.1

X

2.3.2

233 (

YPE H EQUIPMENT

LASS I, II or III EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL El
iding a degree of protection against electric shock compars
ilar electrical EQUIPMENT complying with the relevant IEC S

WATERTIGHT EQUIPMENT

FQUIPMENT provided with an enclosure whj
ler stated conditions, prevents e an,
se a hazard.

ulation

IR CLEARANCE
[he short t

ductive parts.

UREEPAGE DISTANCE

URCE
5 and

water
could

The shortest path along the surface of insulating material between two conductive parts.

2.3.4 DOUBLE INSULATION

Insulation comprising both BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION.

2.3.5 OPERATIONAL INSULATION

Insulation between LIVE PARTS which have a potential difference between them and which is
necessary for the normal functioning of the EQUIPMENT.
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2.3.6 IMPEDANCE DE PROTECTION

Composant, ou ensemble de composants, dont 'impédance, la construction et la fiabilité sont
telles quon peut le brancher entre des PARTIES SOUS TENSION, ou qui peuvent le devenir en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT, et des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES ou des PARTIES
0s APPLIQUEES sans risque de choc électrique.

2.3.7 ISOLATION RENFORCEE

Systeme d’isolation unique des PARTIES SOUS TENSION, assurant un degré de protection contre

les chocs électriques équivalent & une DOUBLE ISOLATION dans les conditions spécifiées dans la
présente norme. '

eut comprendre

plusieurs couches qui ne peuvent étre soumises aux essais individuellement en tant qu/ISOLATION PRINCJPALE Ou ISOLA-

TION SUPPLEMENTAIRE.

2.3.8 ISOLATION SUPPLEMENTAIRE (isolation de protection)

Isolation indépendante prévue en plus de 'ISOLATION R

er la protec-
15 tion contre les chocs électriques en cas de défaut de I'1§

2

2.4  Tensions

2.4.1 HAUTE TENSION

Toute tension supérieure a 1
valeur de créte.

alternatif ou a 1 500 V en courant ¢ontinu ou en

20

>’ ALIMENTA-
nophasé d’un

25 ntre conduc-

TION par un
pvertisseur a

2.5 Courants

30 2.5.1 COURANT DE FUITE A LA TERRE

Courant s’écoulant de la PARTIE RELIEE AU RESEAU en traversant ou contournant l’isolation
dans le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION.

2.5.2 COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE

Courant s’écoulant de I'enveloppe ou d’une partie de celle-ci par une LIAISON CONDUCTRICE
35 - extérieure autre que le CONDUCTEUR DE PROTECTION vers la terre ou une autre partie de 'enve-
loppe.
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2.3.6 PROTECTIVE IMPEDANCE

Component or assembly of components the impedance, construction and reliability of which
are such that it may be connected between LIVE PARTS or parts which may become LIVE under
SINGLE FAULT CONDITIONS and ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS or APPLIED PARTS without
giving rise to electric shock.

2.3.7 REINFORCED INSULATION

A single insulation system applied to LIVE PARTS which provides a degree of protection
against electric shock equivalent to DOUBLE INSULATION under the conditions specified in this
Standard.

Sevi

2.3.8 S

ag

24 Vd

241 |

va

242 |

th
SU

243 |

he term “insulation system’ does not 1mply that the isulation must be one homogeneoug piecexlt may ¢

eral Jayers which cannot be tested singly as SUPPLEMENTARY OT BASIC INSULATION.

UPPLEMENTARY INSULATION (protective insulation)

[ndependent insulation applied in addition to BASIC INSUL
hinst electric shock in the event of a failure of BASIC INSU

ltages

HIGH VOLTAGE (potential difference

[Voltage befwee
b voltage detwee
PPLY MAIN

bmprise

fection

/ peak

AINS or
m of a

Vd.c.
th-free
I TAGE

2.5 Currents

2.5.1 EARTH LEAKAGE CURRENT

Current flowing from the MAINS PART through or across the insulation into the PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR.

2.5.2 ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

Current flowing from the enclosure or part of the enclosure, through an external CONDUC-
TIVE CONNECTION other than the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR to earth or to another part
of the enclosure.
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2.5.3 COURANT DE FUITE

Courant non fonctionnel traversant ou contournant une isolation. Les COURANTS DE FUITE
suivants sont définis: COURANT DE FUITE A LA TERRE, COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVE-

LOPPE €t COURANT DE FUITE PATIENT.

2.5.4 COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Courant s’écoulant dans le PATIENT en UTILISATION NORMALE entre des éléments de la PAR-
TIE APPLIQUEE et non destiné a produire un effet physiologique; par exemple courant de polarisa-

tion des amplificateurs, courants utilisés en pléthysmographie.

2.5.5 COURANT FONCTIONNEL PATIENT

Courant s’écoulant dans le PATIENT en UTILISATION NORMALE ¢

a haute fréquence.

2.0.6 COURANT DE FUITE PATIENT

N oA

des éiéments

ne protection contre les chocs électriques en cas de C
gnant au CONDUCTEUR DE PROTECTION normal (voir figure 1).

de la PARTIE
E stimulation

NT (& I'exclu-
s la terre par

ECTION et un

PROTECTION
DNDITION DE

a étre relié¢) a une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir

2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE

Borne directement reliée a un point d’un circuit d’alimentation de mesure, d’un circuit de
commande ou d’un écran et destinée 4 tre mise a la terre dans un but fonctionnel (voir figure 1).

2.6.5 POINT CENTRAL EQUIPOTENTIEL DU PATIENT

A l’étude.

2.6.6 CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS

LIAISON CONDUCTRICE entre des parties conductrices étrangeres incluant I’APPAREIL tel que

spécifié dans le paragraphe 18¢) et une barre d’égalisation des potentiels.
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2.5.3

254

2.5.5

2.5.6

2.6

2.6.1

2.6.4

2.6.5

-39 — Sub-clause 2.5.3

LEAKAGE CURRENT

Non-functional current through or across an insulation. The following LEAKAGE CURRENTS
are defined: EARTH LEAKAGE CURRENT, ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and PATIENT LEAK-

AGE CURRENT.

PATIENT AUXILIARY CURRENT

Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts of the APPLIED PART and not
intended to produce a physiological effect, for example, bias current of amplifiers, currents used

in impedance plethysmography.

PATIENT EUNCTIONAL CURRENT.

Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts o RT and
intended to produce a physiological effect, for example, currents nege muscle
sfimulation, cardiac pacing, defibrillation, high-frequency surgical p

PATIENT LEAKAGE CURRENT

Current flowing from the APPLIED PART via the ATIENT
HUNCTIONAL CURRENT) or flowing from the P DATING)
APPLIED PART to earth originating from the u, arance of a voltage from an exter-
tJal source on the PATIENT.

Earth terminals and conductors
ADDITIONAL PRO

Conductor to and an
gxternal profectiy

ADDITIO

EARTH .
6viding facilities for protection against electric shock in case of
igure 1).

F UNCTIONAL EARTH TERMINAL

Terminal directly connected to a point of a measuring supply or control circuit or to a

screening part which is intended to be earthed for functional purposes, (see Figure 1).

PATIENT CENTRE EQUIPOTENTIAL POINT

Under consideration.

2.6.6 POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

CONDUCTIVE CONNECTION between extraneous conductive parts and/or the EQUIPMENT

specified in Sub-clause 18¢) and a potential equalization busbar.
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2.6.7 CONDUCTEUR DE PROTECTION
Conducteur destiné 2 relier la BORNE DE TERRE DE PROTECTION & un systeme extérieur a la
terre de protection (voir figure 1, page 254).
2.6.8 BORNE DE TERRE DE PROTECTION

Borne reliée a des parties conductrices d’'un APPAREIL DE LA CLASSE I en vue de la s€curité.
Cette borne est destinée a étre reliée a un systéme extérieur a la terre de protection par un CONDUC-
TEUR DE PROTECTION (voir figure 1).

2.7 | Connexions (dispositifs)

2.7.1 CONNECTEUR

Dispositif permettant d’effectuer la liaison a volonté d’un¢éble s REIL (voir
figure 5, page 258). Un connecteur comprend deux parties: SE_RE SOCLE DE
CONNECTEUR.

2.7.2 SOCLE DE CONNECTEUR

Elément d’un CONNECTEUR faisg ir figures 1
et5).
2.7.3 FICHE RESEAU AUXILIAIRE
une partie
LIAIRE.
2.74 SOCLEDEP
Socl i é a fournir
de I’énerpie
2.7.p
hdmissible.
2.7.

ct paragra-

2.7.7 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT EXTERIEUR

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison électrique avec d’autres APPAREILS.

2.7.8 SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU

Socle de prise de courant réseau installé dans le systéme de céblage d’un batiment ou d’un véhi-
cule (voir figure 5).

2.7.9 DISPOSITIF D’INTERCONNEXION

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT au moyen duquel on réalise des liaisons internes dans un
APPAREIL ou entre des parties d’un APPAREIL.
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2.6.7 PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR

Conductor to be connected between the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and an external
protective earthing system (see Figure 1, page 254).

2.6.8 PROTECTIVE EARTH TERMINAL

Terminal connected to conductive parts of CLASS I EQUIPMENT for safety purposes. This
terminal is intended to be connected to an external protective earthing system by a PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR (see Figure 1).

2.7 Connection (devices)

2.7.1 AHPLIANCE COUPLER

Al means enabling the connection at will, of a flexible cable
Figufe 5, page 258). It consists of two parts: a MAINS CON

(see
LET.

2.7.2 ARPLIANCE INLET

That part of an APPLIANCE COUPLER inco R od” iy to the EQUIPMENT | (see
Figures 1 and 5).

2.7.3 AUXILIARY MAINS PLUG

P
an EQUIPMENT part to b¢ i

pr of

2.7.4 AUXILIARY MAINS §
Al socket Wi p
to ofher EQUIPMENT
275 C
A

pply

ENT.

2.7.6 Di

A
Figy

(see

2.7.7 EXTERNAL TERMINAL DEVICE

TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to other EQUIPMENT is made.

2.7.8 FIXED MAINS SOCKET OUTLET

Mains socket outlet installed in a fixed wiring system in a building or a vehicle (see Figure 5).

2.7.9 INTERCONNECTION TERMINAL DEVICE

TERMINAL DEVICE by which internal connections within the EQUIPMENT or between EQUIP-
MENT parts are made.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

20

25

30

35

Paragraphe 2.7.10 -42 -

2.7.10 PRISE RESEAU

Partie d’'un CONNECTEUR faisant partie d’ (ou destinée a étre fixée &) un cible souple qui est des-
tiné a étre relié au RESEAU D’ALIMENTATION. Une prise RESEAU est destinée a €tre insérée dans le
SOCLE DE CONNECTEUR d’un APPAREIL (voir figures 1, 5, pages 254 et 258, et paragraphe 57.2).

2.7.11 FICHE RESEAU

Partie intégrante d’ (ou destinée a &tre fixée a) un cble souple destinée 2 étre insérée dans un
SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU (voir figure 5).

N

7.12  DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU.

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison électrique D’ALIMENTA-

TION (voir figure 1).
2|7.13 CABLE NON DEMONTABLE FIXE A DEMEURE

Céble souple raccordé en permanence a un élémengde
remplacé.

destiné a étre

[\S)

7.14 LIAISON PERMANENTE

2

Liaison ne pouvant étre serrée ou dessgd

cu pour per-

Partje d
cont

rter plusieurs

R RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS ne comportant pas de dispositif externe
crture automatique du circuit primaire ou du circuit secondaire quahd le transfor-

TRANSEORMATEUR MEDICAL DE SEPARATION

APPAREIL ¢lectrique utilisé dans fa pratique medicale desting a fournir une puissance isolée a un
APPAREIL ELECTROMEDICAL dans le but de réduire au minimum la probabilité d’une interruption
de I'alimentation en cas d’un défaut par mise a la terre survenant 2 la source isolée ou a I'un des
APPAREILS reliés a cette source.

Pour les prescriptions et les essais voir ’annexe K.

2.8.3 TRANSFORMATEUR A TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SECURITE

Transformateur ayant un enroulement secondaire électriquement séparé de la terre et du corps
du transformateur par au moins 'ISOLATION PRINCIPALE, et de I'enroulement primaire par une
isolation au moins équivalente a la DOUBLE ISOLATION ou a I'ISOLATION RENFORCEE et qui est
congu pour fournir une TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SECURITE.
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2.7.10 MAINS CONNECTOR

Part of an APPLIANCE COUPLER integral with or intended to be attached to the flexible cable
or cord which is intended to be connected to the SUPPLY MAINS. A MAINS CONNECTOR is
intended to be inserted into the APPLIANCE INLET of EQUIPMENT (see Figures 1, 5, pages 254
and 258, and Sub-clause 57.2).

2.7.11 MAINS PLUG

Part integral with or intended to be attached to a flexible cable or cord of EQUIPMENT, to be
inserted into a FIXED MAINS SOCKET OUTLET (see Figure 5).

2.7.12 MAINS TERMINAL DEVICE

2.7.13

~

2.7.14

2.7.15

—t

2.7.16

2.8

2.8.1

2.8.2

o]

igure 1).

pplaced.

T

MEDICAL

TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to the SUPP

NON-REWIRABLE, NON-DETACHABLE CORD

A flexible supply cord permanently attached to a piece ¢

PERMANENT CONNECTION

Connection that can be loosened or tightene

REWIRABLE NON-DETACHABLE CQRD
Flexible supply cord where the
eplacement with the use of a TOOL
TERMINAL DEYIC

Part of EQUIP
dontacts.

de (see

d to be

éthod of attach to the EQUIPMENT is designed t¢ permit

connection is made; it may contain several individual

OOF TRANSFORMER

ANSFORMER without any external or internal device for awtomati-
t circuit or the output circuit when the transformer is overloaded pr when

ULATING TRANSFORMER

Flacdat ool ooy goages q 3 P S | 1 S dad ta qramalyy toalotad ~ospage to-MEDICA
EICUUH LA COUTT MIEIN T iUU I invuicar prattiitt I IucUto—SUp P y IS UTAtCa PO WL I tO— D C L

ELECTRICAL EQUIPMENT in order to minimize the likelihood of discontinuity of supply in case of
a failure to earth in the isolated power source or in one of the other EQUIPMENT connected to it.

For requirements and tests, see Appendix K.

2.8.3 MEDICAL SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER

Transformer with an output-winding which is electrically separated from earth and the body
of the transformer by at least BASIC INSULATION and which is electrically separated from the
input-winding by an insulation at least equivalent to DOUBLE INSULATION or REINFORCED
INSULATION and which is designed to supply MEDICAL SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE circuits.
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Paragraph< 2 8.4 — 44 -
2.8.4 TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS PAR DISPOSITIF INCORPORE

TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS qui comporte un DISPOSITIF DE
PROTECTION incorporé, tel que fusible, DECLENCHEUR DE SURCHARGE ou COUPE-CIRCUIT
THERMIQUE, destiné a protéger le transformateur contre des températures excessives en cas de
surcharge ou de court-circuit.

2.8.5 TRANSFORMATEUR NON RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS

Transformateur congu pour étre protégé contre des températures excessives en cas de surcharge
ou de court-circuit par un DISPOSITIF DE PROTECTION non incorporé.

2.8. TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS

spécifiégs qLand il est
I8 PAR_[CONSTRUC-

Transformateur dont les températures ne dépassent pas les li
surchargé ou mis en court-circuit. 11 peut étre résistant aux COU
TION OU PAR DISPOSITIF INCORPORE.

2.9 | Commandes et dispositifs limiteurs

2.9.8 INDICATION REGLABLE (d’une cammand,

Indication qui peut étre modifi

2.9 DISJONCTEUR

ts dans des

2.9.

ENSION qui
SECURITE,

2.9. e commande ou d’un dispositif limiteur)

est pas prévue pour étre modifiée par PUTILISATEUR et qui ne|peut 1'étre

2.9 BN\DISPOSITIF MECANIQUE DE SECURITE

Tout dispositif destiné & assurer la protection contre les risques mécaniques par une action méca-
nique directe.

2.9.6 COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE

COUPE-CIRCUIT THERMIQUE nécessitant une action manuelle, un OUTIL ou le remplacement
d’un de ses éléments pour rétablir le courant.

2.9.7 DECLENCHEUR A MAXIMUM DE COURANT

Déclencheur qui fait ouvrir un DISJONCTEUR avec ou sans temporisation, quand le courant y
dépasse une valeur prédéterminée.
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2.8.5

2.8.6

2.9

2.9.1

29.2

2.93

294

2.9.5

—45 - Sub-clause 2.8.4

NON-INHERENTLY SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER which incorporates a PROTECTIVE DEVICE, such as a
fuse, an OVERLOAD RELEASE or a THERMAL CUT-OUT which is intended to protect the trans-

former against overheating in case of overloading or short-circuiting.

NON-SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

Transformer intended to be protected against excessive temperature in case of overloading or
short-circuiting by means of a PROTECTIVE DEVICE which is not incorporated in the transformer.

SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

Transformer of which the temperature does not exceed specified limj
o short-circuited. It may be INHERENTLY or NON-INHERENTLY SHOR

Qontrols and limiting devices

d lso”making, carrying for a specified ¢
breaking currents ifigc al circyit conditions. ‘

]

MECHANICAL SAFETY DEVICE

rloaded

preaking
me and

become
ches and

Any device which is destined for protection against mechanical hazards by a dire:ct mechanical

action.

2.9.6 NON-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT

THERMAL CUT-OUT which requires resetting either manually or by the use of a TOOL or by

replacement of a part, in order to restore the current.

2.97 OVER-CURRENT RELEASE

An OVER-CURRENT RELEASE denotes a release which causes a CIRCUIT-BREAKER
with or without delay, when the current in the release exceeds a predetermined value.

to open
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Paragraphe 2.9.8 — 46 —
2.9.8 DISPOSITIF DE PROTECTION

Commande automatique sensible & un paramétre (ou a des parametres) spécifié et qui est spéci-
fiquement congu pour protéger le PATIENT, PUTILISATEUR, ’APPAREIL ou I’entourage contre les
risques qui pourraient survenir si le paramétre pergu prenait une valeur hors des limites assurant

0s un fonctionnement sans danger.

2.9.9 INTERRUPTEUR DE SECURITE

Tout interrupteur incorporé dans un APPAREIL pour des raisons de sécurité.

2.9.

appropriée
de I"APPAREIL s’est suffisamment refroidie.

2911 INTERRUPTEUR THERMIQUE

étre fixée ou
APPAREIL
ses parties

1s 4 des parties

1S

AREIL ou de
, et dont la
par 'UTILI-
[ AUTOMA-

20

25 LREIL, ou de

2.10 Fonctionnement de T APPAREIL

|
i

2101 A FRO}‘ID

Condition obtenue lorsque ’APPAREIL a été mis hors tension suffisamment longtemps pour lui
30 permettre de revenir a la température ambiante.

2.10.2 SERVICE CONTINU

Fonctionnement en charge normale d’une durée illimitée sans dépassement des limites d’échauf-
fement spécifiées.
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2.9.8 PROTECTIVE DEVICE

An automatic control device which senses a specified parameter (or parameters) and is
specifically designed to protect the persons, EQUIPMENT or environment against those hazards
which could arise should the sensed parameter assume a value outside the limits within which
safe operation is ensured.

2.9.9 SAFETY SWITCH

Any switch incorporated in the EQUIPMENT for safety purposes.

2.9.10 SELE-RESETTING THERMAIL CUT-QUT

THERMAL CUT-OUT which automatically restores the current after the”xglevant part'¢f the
EQUIPMENT has cooled down sufficiently.

2.9.11 'EMPERATURE SWITCH

ed or
MENT
aches
bf the

Temperature sensing device, the operating temperature
adjpistable and which is intended to operate during th
by opening or closing a circuit when the temperature
a pfedetermined value. It does not make the revers
noral operating cycle.

=

esetting before the start of a normal operating cysle

2.9.12 VHERMAL CUT-OUT

IPevice which, during’abs ati i irts of
it, by automatically i i ucted
that its operating t¢ SELF-

RESETTING T@

2.9.13

o,temperature and is intended to keep the temperature of B
equired limits. ‘

QUIP-

ME

2.10 Operatiornrof EQUIPMENT
2.10.1 COLD CONDITION

The condition obtained if EQUIPMENT is de-energized for a sufficiently long time to attain the
ambient temperature.

2.10.2 CONTINUOUS OPERATION

Operation under normal load for an unlimited period, without the specified limits of tempera-
ture rise being exceeded.
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Paragraphe 2.10.3 — 48 —

2.10.3 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE

Service pendant lequel ’APPAREIL est relié en permanence au réseau. La durée admissible du
fonctionnement en charge indiquée est trop courte pour que la température de fonctionnement en

charge soit atteinte. L’intervalle suivant n’est cependant pas suffisamment long po
I’appareil de se refroidir a la température de fonctionnement a vide.

2.10.4 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE

ur permettre a

Service pendant lequel ' APPAREIL est relié en permanence au RESEAU. La durée admissible de
fonctionnement en charge indiquée est trop courte pour que la température de fonctionnement en
charge soit atteinte. L’intervalle suivant est cependant suffisamment long pour permettre a

I’ APPAREIL de se refroidir & la température de fonctionnement a vide.

2110.5 TAUX D'UTELISATION

2110.6 SERV/ICE INTERMITTENT

Suite composée de cycles identiques spécifi
tionnement en charge normalg, sans d¢passeme

su

2.10.7 CONDITION NORMALE

Condition réalisée quand toutes

Dans le cas de durées de fonctionnement en charge et i > X 1

des durées de

"UTILISATION

portant une péfiode de fonc-
d’échauffement spgcifiées, suivie
iopre a vide ou est déconngcté.

s préyues de protection contre les risqyes sont en bon

correspondant

A Uinstallation
pas en contra-
Jocaux & usage

Fonctionnement en charge normale pendant une période spécifiée le démarrage se faisant A

FROID, sans dépassement des limites d’échauffement spécifiées, les intervalles entre chaque période
de fonctionnement étant suffisants pour permettre a 'APPAREIL de revenir a la température am-

biante.

2.10.11 CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Condition réalisée en cas de défaut survenant a une seule des mesures de protection contre les
risques ou en cas d’apparition d’une seule condition anormale présentant un risque (voir article 12).

2.11  Securité mécanique

Termes, voir article 28.
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2.10.3 CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING

Operation in which EQUIPMENT is connected continuously to the SUPPLY MAINS. The stated
permissible loading time is so short that the long term on-load operating temperature is not
attained. The ensuing interval in loading is, however, not sufficiently long to attain cooling down
to the long term no-load operating temperature.

2.10.4 CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING

Operation in which EQUIPMENT is connected continuously to the SUPPLY MAINS. The stated
permissible loading time is so short, that the long term on-load operating temperature is not
attained. The ensuing interval is, however, sufficiently long for cooling down to the long term
no-load operating temperature.

2.10.5| DUTY CYCLE

Ratio of the operating time to the sum of the operating timg interval.

In the case of operating times and intervals of varying duka
vialue over a sufficiently long time.

a mean

2.10.6| INTERMITTENT OPERATION

briod of
ceeded,

_

2.10.7| NORMAL CONDITION

2.10.8| NORMAL USE

Operati inchy
intended p :

obvious

by the

Qutside

OPERATION

normal laad for a cnacifiad ﬂmrir\d’ star*‘“g from-corb-coNpITION without

tran nday
SperationuRgerhRormtroattera—SSpecieaPpe tHH

the specified limits of temperature rise being exceeded, the intervals between each period of
operation being sufficient to allow the EQUIPMENT to cool down to room temperature.

2.10.11  SINGLE FAULT CONDITION

Condition in which a single means for protection against hazards is defective or a single
abnormal hazardous condition is present (see Clause 12).

2.11  Mechanical safety

Terms, see Clause 28.
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Paragraphe 2.12 -50-
2.12  Divers

2.12.1 COEFFICIENT DE VARIATION

0s

20

25

30

Quotient de I'écart type par la valeur moyenne d’une population d’observations. I est calculé au
moyen de ’équation suivante:

.12.2  REFERENCE DU TYPE (numéro du type)

e 1
ceS_ 1| &N
X x L= n—- 1
ou:
§ = écart type estimé de la population
X = valeur moyenne des observations dans ’échantillon
X; = i-iéme observation dans I’échantillon
n = nombre d’observations dans I’échantillon

Combinaison de chiffres ou de lettres, ou d our rentifier un|certain type

d’APPAREIL ou de pi¢ce d’APPAREIL.

La référence du type sert a établir sg relation avg ciales et techniques, avec|les DOCUMENTS

TION RESEAU

cal.

IENT, et dans
AREIL ou une

! ndiquée et la
valeur moyenne d’une population d’observations effectuées a la valeur préréglée ou i[rcliquée.

La formule ci-aprés peut étre utilisée:

X -X
PEM = —r}(—— 100 (%)

p

~

ou:

PEM = POURCENTAGE D’ERREUR MOYENNE de la population

X = valeur moyenne des observations dans I’échantillon
X»

l

valeur préréglée ou indiquée
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2.12  Miscellaneous

2121

COEFFICIENT OF VARIATION

The ratio of the standard deviation to the mean value of a population of observation:

estimated using the following equation:

I

< =

=1 n—1

[i (Xi—)_()z]%

> e

ere:

S NN w E

2.12.2

itg

AQ

2.12.3

n

= estimated standard deviation of the population
= mean value of observations in sample

Il

i th observation in sample
= number of observations in sample

MODEL OR TYPE REFERENCE (type number)

A combination of figures or letters or of both used to_identify 4
m of EQUIPMENT.

model of a pat

s. Tt is

ticular

ample,

2.12.4 | PATIENT
Any livi
2.12.5 | PATIENT E}VER
fom the intended location of the PATIENT in which intejntional
o1 ween PATIENT and EQUIPMENT or some other person touching the
E
2.12.6 YGE ERROR
The. per cént_ratio of the difference between a pre-set or pre-indicated value and th¢ mean
value.of a population of observations to the pre-set or indicated value.
The following formula may be used:
X, - X
PAE = —2—— - 100 (%)
XP
where:

Rl B
sl

= PER CENT AVERAGE ERROR of the population
= mean value of observations in sample

Il

pre-set or pre-indicated value
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Par

agraphe 2.12.7 - 52—

2.12.7 ETHER

05

Liquide satisfaisant aux spécifications suivantes:

Nombre de brome: inférieur ou é€gal a 1,0.

Plage de distillation: 90% au moins devraient distiller entre 60°C et 80°C.
Masse spécifique a 20°C: 0,665 ga 0,675 g/ml

Tres inflammable.

2.12.8 ASSIGNE (valeur)

Valeur assignée 2 un APPAREIL électrique par le constructeur

21

2.1

2.1

2.1

20

2.1

2.9 NUMERO DE SERIE

ictlier
type (modele) d’APPAREIL.

2.10 RESEAU D’ALIMENTATION

2.12  OuriL
Tout objet ¢
pour faire de
213 Ut

Persg t €n ceuvre un APPAREIL.

(iun certain

ement pour

e fixation ou

25

30 3.1

Etant donne I€ 1arge eventall A"APPAREILS ELECTROMEDICAUX couvert par la presente norme, 1l ncst

pas possible de

spécifier les effets admissibles dus aux variations de la tension et de la fréquence du RESEAU sur les performances de

chaque type particulier d’APPAREIL.

Cela devrait étre traité dans les Normes Particuliéres.

Cependant dans la présente norme les effets des variations de la tension et de la fréquence du RESEAU sont compris dans

un certain nombre d’essais de sécurité.

Les APPAREILS doivent étre congus, construits et réalisés de telle fagon que, transportés, stockés,
installés, utilisés et entretenus correctement conformément aux instructions du constructeur, ils
ne présentent pas de danger qui pourrait étre raisonnablement prévu autre que celui inhérent a leur
application prévue pour le diagnostic ou la thérapeutique, pour 'UTILISATEUR, le PATIENT ou I’en-

tourage en UTILISATION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.
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2.12.7 PETROLEUM SPIRIT (petroleum ether)

A liquid complying with the following specification:

Bromine number: not greater than 1.0

Distillation range: not less than 90 %, should distill between 60 °C and 80 °C.
Weight at 20 °C: 0.665 g to 0.675 g/ml.

Very flammable.

2.12.8 RATED (VALUE)

2.12.9 | SERIAL NUMBER
2.12.1 SUPPLY MAINS

21211  SURGICAL SPIRIT

2.12.13 TooL

2.12.17 USERQ

3.

3.1

Value assigned to electrical EQUIPMENT by the manufacturer.

A number and/or other designation used to identify a particula
DUIPMENT.

rtain mydel of

gl

Any permanently installed power source, which i tovSupply EQUIPMENT
hich is within the scope of this Standard.

b=

This also includes permanently installed battery systems

Flammable liquid mixture (see “

be uged to secure or release fasteners or o make

o

Hjustments.

A person utilig 3 ROUIPMENT.

Géneral

s 3 = 5 s Tt 53 to specify
the permissible effects on performance by MAINS VOLTAGE and frequency fluctuations on each particular type of EQuIP-
MENT.

This should be covered in Particular Standards.

However, in this Standard the effects of the MAINS VOLTAGE and frequency fluctuations are included in a number of
safety tests.

EQUIPMENT shall be so designed, constructed and manufactured that, when properly trans-
ported, stored, installed, used and maintained according to the manufacturer’s instructions, it
causes no danger which could reasonably be foreseen other than that connected with its inten-
ded application for diagnostic or therapeutic purposes, to the USER, to the PATIENT or to the
surroundings IN NORMAL USE and in SINGLE FAULT CONDITION.
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Paragraphe 3.2 -~ 54 -

3.2 Les APPAREILS DE TYPES B, BF et CF doivent étre conformes 2 toutes les prescriptions applicables
de la présente norme. La conformité est tenue pour acquise si I’appareil satisfait a tous les essais
appropriés de cette norme.

Les APPAREILS devraient étre construits et présentés avec un degré d’uniformité et une qualité d’exécution conformes aux
prescriptions appropriées de la présente norme et aux principes généralement reconnus des régles de Part.

3.3  Les APPAREILS de diagnostic, de thérapeutique, d’assistance vitale ou de manipulation de PATIENTS peuvent étre des APPA-
REILS de TYPE B. BF ou CF, mais pas de TYPE H.

Les APPAREILS DE TYPE H doivent étre conformes aux prescriptions de la publication appropriée
de la CE1, mais ne doivent pas étre de la classe 0 ou OL

Les publications appropriées de la CE1 sont (y compris les compléments et modifications) entre autres:

Publication 65: Regles de sécurité pour les appareils €lectroniques et apparells associeg a usa
général analogue, reliés a un réseau.

domestijque ou & usage

Publication 335: Sécurité des appareils électrodomestiques et analogues.
Publication 348: Régles de sécurité pour les appareils de mesure électroniques.
Publication 380: Sécurité des machines de bureau alimentées par I'énergiéélectriy

Publication 414:

3.4 uction diffé-

pntrer qu’ils
3.5 rlexécution
4.

de prescriptions d’essais sont définies en vue d’établir qu
ITION Dl:‘ PREMIER I)EI‘AUT Cependant dans de nombreux ca

E¥rioration ou une bdlsse de pcrformance de ’APPAREIL.
4 dont un defaut en CONDITION NORMALE ou en (()NDITION DE PREMIER DEFAUT |

d’argent inutite.

un niveau adé-
I'examen de la
(que se produise
4t pas nécessaire

ation pour cer-

‘efitourage, méme

urrait créer un
ntrer qu’elle se
rte de temps et

4.1  Essais de type et essais de série

a) Essais de type

A lexception des essais spécifiés au paragraphe 4.1b) tous les essais décrits dans la présente

Norme sont des essais de type.

b) Essais de série
Afin d’étre siir de la conformité avec la présente norme de tout APPAREIL livré, le
et/ou linstallateur devraient effectuer en cours de fabrication et/ou d’installation

constructeur
des mesures

permettant d’assurer que chaque APPAREIL satisfait a toutes les prescriptions, méme s’il n’est pas
procédé a des essais complets sur chacun des APPAREILS au cours de la construction ou de

Linstallation.
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4.

4.1

- 55— Sub-clause 3.2

EQUIPMENT of TYPE B, BF and CF shall comply with all applicable requirements of this Standard.
Compliance is considered to be fulfilled if all relevant tests of this Standard are passed success-
fully.

EQuIPMENT should be made and finished with a degree of uniformity and grade of workmanship complying with the
appropriate requirements of this Standard and generally accepted principles of sound and safe practice.

Diagnostic, therapeutic, life supporting or PATIENT handling EQUIPMENT can be either TYPE B, BF of CF but not TYPE H
EQUIPMENT.

TYPE H EQUIPMENT shall comply with the requirements of the relevant IEC Publication; but
shall not be Class 0 or 0L

Such relevant 1 EC Publications are (including supplements and amendments) for example:

Pulflication 65: Safety Requirements for Mains Operated Electronic and Related Apparatus fof HouSehold and]Similar

General Use.

Pubplication 335: Safety of Household and Similar Electrical Appliances.

PuBlication 348: Safety Requirements for Electronic Measuring Apparatus.
Pubplication 380: Safety of Electrically Energized Office Machines.
P

-

ihlication 414: Safety Requirements for Indicating and Recording Electrj
Accessories.

Eq from
th valent
depree of safety is obtained.
(4 wnd by
§2Z
Gerjeral requirements fo

IIn this Stand afety is
majntained even rrange-
me ikely to

0cCq

husing a
det]
heed be
sul le limits
and detailed\testing wotild be unnecessarily time-consuming and expensive.

Type tests and routine tests

a) Type tests
Except as specified in Sub-clause 4.1b), all tests described in this Standard are type lests.

b) Routine tests
In order to ensure that every individually produced piece of EQUIPMENT conforms to this
Standard, the manufacturer and/or installer should carry out such measures during manufac-
ture and/or installation as to ensure that each item satisfies all requirements even if it is not
completely tested individually during manufacture or installation.
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4.2

4.3

Quoiqu’une spécification détaillée de ces mesures ne puisse étre donnée, des directives relatives
a des essais de série ou a des essais par prélevement pour vérifier la conformité avec un cer-

tain nombre de prescriptions de sécurité sont données a I'annexe B.

D’autres essais de série ou par prélévement pourront étre décrits par des Normes Particu-

lieres.

Répétition des essais

Sauf prescriptions contraires, les essais ne sont pas répétés. Cela s’applique particulierement aux
essais de rigidité diélectrique qui ne doivent étre effectués que chez le constructeur ou dans des labo-

ratoires d’essais.

Nowmbre d’échantillons

Si possible, tous les essais de type prescrits sont effectués sur un ég
ment a vérifier.

un échantillon supplémentaire peut étre exigé.

Si ’APPAREIL est prévu pour différentes tensions d¢
rant continu, pour des vitesses différentes, etc., plusa

pour, ait ser

Composants

tatif de 'élé-

1e des essais,

rnatif et cou-

risque pour la sécyrité, doivent
oumiisy APPAREIL en cours d’essais et éfre conformes
Hleur’ ASSIGNEE de ces composunts doit étre

es’ valeurs ASSIGNEES excédant celley appropriées
it pas étre essayé sur une gamme plus lgrge, a moins

Pour [&s essais de référence (si les résultats dépendent des conditions ambiantes),
] o

1.5 IRT Vs - g5 ] ’ 2y: » 7
nharoe ongaeifidn Ot pacoimiiac af 3 et pacauaa g da da ylii ey PR TE7] anle
SPHCTCS S P et SO T ECORTnCs—Cr i Cor T CCOTTG vt — e i—itie 1=

NORMALE
rmales de

mm Hg a

rois atmo-

Hserttthe—s
pour chaque application particuliére (voir tableau I).

TABLEAU I
Conditions atmosphériques spécifiées
a b ¢
Température (°C) 20+ 2 23+ 2 27+ 2
Humidité relative (%) 655 50x5 655
Pression atmosphérique 860 mbar a 1 060 mbar
| (645 mm Hg a 795 mm Hg)

wle-dentre elles
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4.3

4.4

4.5

- 57— Sub-clause 4.1

Although a detailed specification of such measures cannot be given, some guidance concerning
routine testing or sample testing for compliance with a number of safety requirements is given
in Appendix B.

Further routine tests or sample tests may be described by Particular Standards.

Repetition of tests

Unless otherwise specified, tests shall not be repeated. This applies specifically to the dielectric
strength tests, which shall be made only at the manufacturer’s site or in test laboratories.

Niupber-of-samples.
J I

Where possible, all type tests are made on one representative sample e jtem being|tested.

In some cases, for example, to dismantle a CLASS 11 EQUIPMENT JQ SLS, \qHL ?itional
sample may be required.

If the EQUIPMENT is designed for different supply voltage
spkeeds, etc., more than one sample may be required.

d\d.c., for different

Components

istand-
in ppriate
€]

e to its
us for by
P
A
é -clause

Hg to

Forreference tests (if the results are dependent on the ambient condition), three sets of

s 2 VRO TN PO D, o - 4 52 ¥ Q Qo nzaaia oy da 29 o A2 b
sy o1t O 7, 08 a—1arna G G - G y—6 G

for any particular application (see Table I).

TABLE I
Specified atmospheric conditions
a b 4
Temperature (°C) 20+2 23+2 27 %2
Relative humidity (%) 65£5 50+5 65 £5
Atmospheric pressure 860 mbar to 1 060 mbar
(645 mm Hg to 795 mm Hg)
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4.6

4.7

_ 58 —

b) L’APPAREIL doit éire protégé des autres conditions, qui pourraient affecter la validité des essais,

par exemple les courants d’air.

c) Dans les cas ou il n'est pas possible de maintenir la température ambiante, les conditions de

Pessai sont modifiées et les résultats corrigés en conséquence.

d) Si nécessaire, les Normes Particulieres peuvent prescrire des essais a d’autres températures.

Autres conditions

a) Sauf prescriptions contraires, ' APPAREIL est essayé dans les conditions de fonctionnement spéci-

fides les moins favorables mais conformément auy instructions (’utilisgron

¢) Siles résultats des essais sont affectés par la pression et
chimique du liquide de refroidissement, ['essai doit

la fois.

‘alimentation, fréquence

éte ne doit pas différer de plus de 3% de la valeur prescrite
Kent étre réalisées au moment de la mesure.

es appareils marqués pour une plage ASSIGNEE de fréquences doivent étr
la plus défavorable de cette plage.

eau peut étre sujette a des variatic

commandeés
brables pour

composition
dites condi-

un défaut a

ns. Celles-ci

ar rapport a
is. La forme
phe 1.4b)2).

rant continu

) en courant

ourant alter-
au-dessus de
essayés a la

T

~No

c ADDARIII S CONRCHS pnuvfnnr-ﬁnnnar Sy plur U'yne tension ASSIGNEE O SUF
LGS 1 4 ¥

s
ot

urant alter-

natif ou courant continu, doivent étre essayés dans les conditions (décrites au paragraphe 4.6)
correspondant a la tension et d la nature du courant les moins favorables, par exemple nombre de

phases (a exception de Ualimentation monophasée) et type de courant.

d) Les APPAREILS fonctionnant uniquement sur courant COntiny SOnt essayés sur courant COntinu;
on doit tenir compte de linfluence possible de la polarité sur leur fonctionnement, en respectant

les instructions d’utilisation.

e) Sauf prescriptions contraires spécifices dans la présente norme ou dans des Normes Particu-
lieres, un APPAREIL doit éire essayé a la tension ASSIGNEE la moins favorable de la plage corres-
pondante. 1l peut étre nécessaire d’effectuer certains essais plus d’une fois pour déterminer la ten-

sion la moins favorable.
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- 59— Sub-clause 4.5

b) The EQUIPMENT shall be shielded from other conditions, which might affect the validity of the
tests (for example, draughts).

¢) In cases where ambient temperatures cannot be maintained, the test conditions are to be
consequently modified and the results adjusted accordingly.

d) Where necessary, Particular Standards may require tests at other temperatures.

Other conditions

a) Unless otherwise specified, the EQUIPMENT is to be tested under the least favourable specified
working conditions, but in accordance with the instructions for use

b)| EQUIPMENT having operating values, which can be adjusted or contro iall be
adjusted during the tests to values least favourable for the relevant Fe with
the instructions for use.
c)| If the test results are influenced by the inlet pressure and flo of the
cooling liquid, the test shall be carried out within the limigs ibed in
the technical description.
d) During any test under SINGLE FAULT CONDITION pplied.
Sy
ations.
RATED
voltage
an 2%
ball not
1 the prescribed value.
met at the moment of measuring.
. only shall be tested with a.c. at RATED frequency (if marked) [+1 Hz,
Pz and =+ 1% above 100 Hz. EQUIPMENT marked with a RATED frdquency
all be\tested at the least favourable frequency within that range.
C)EOUHRPMENT-designed—tor—more—than—one—RATED voltage—orfor-both-aec—and-d-esShall be

G5

tested in conditions (described in Sub-clause 4.6) related to the least favourable voltage and

nature of supply, for example, number of phases (except for single-phase supply) and type of
current.

d) EQUIPMENT for d.c. only shall be tested with d.c.; the possible influence of polarity on the
operation of the EQUIPMENT shall be taken into consideration, according to the instructions for
use.

e) Unless otherwise specified by this Standard or by a Particular Standard, EQUIPMENT shall be
tested at the least favourable RATED voltage within the relevant range. It may be necessary to
perform some of the tests more than once in order to establish the least favourable voltage.
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Paragraphe 4.7

4.8

f)

8)

h)

— 60—

Les APPAREILS utilisant différents ACCESSOIRES ou éléments chauffants interchangeables,
doivent étre essayés avec les ACCESSOIRES ou éléments créant les conditions de fonctionnement
les moins favorables, sous réserve que les ACCESSOIRES ou éléments utilisés correspondent aux
spécifications du constructeur de I’ APPAREIL.

Les APPAREILS dont la spécification prévoit Uemploi en association avec un type prescrit d’ali-
mentation, par exemple en ce qui concerne les tensions, capacités, résistances d’isolement par
rapport a la terre, etc., doivent étre essayés avec I'alimentation prescrite.

Les mesures des tensions et courants doivent étre effectuées avec des appareils de mesure qui ne
perturbent pas de facon appréciable 'amplitude des valeurs a mesurer.

Préconditionnement

44

le nécessitent les essais @ la tension ASSIGNEE, conformément a

local d’essai pen-
gussidngtemps que

prion. Le but

poursuivi est de vérifier son bon fonctionnement.

Réparations et modifications

1t normal de

éfaillance ou
» d’essais et le
it suNla présentation d’un nouvel échantillon sur
] t3ur lexécution de toutes les réparations ou
répéres.

.4 consiste a

¢ par parties
magasinage
enlevées sans
que la partie

Les portes et tiroirs éventuels qui peuvent étre ouverts sans OUTIL sont ouverts.

¢)

Description de la période de stabilisation et du cycle de préconditionnement (voir figure 6,

page 259).

La température de I'échantillon doit étre stabilisée a 25 +3 °C:

1) soit en placant I'échantillon dans une chambre séparée avant de Uintroduire dans la chambre
d’essai;

2) soit en réglant la température de la chambre d’essai a 25+3°C aprés y avoir introduit
Péchantillon et en maintenant cette température jusqu’a ce que I'échantillon ait atteint une
température stable.

Pendant la stabilisation de la température par Uune ou U'autre de ces méthodes, I'humidité relative
doit étre comprise dans les limites prescrites pour les conditions atmosphériques normales pour
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4.8

4.9

4.10

h

g

h)

Pr,

- 61— Sub-clause 4.7

EQUIPMENT for which alternative ACCESSORIES or heating elements are available shall be
tested with those accessories or elements which give the least favourable conditions, provided
that the accessories or elements used are within the manufacturer’s specification of the EQUIP-
MENT.

EQUIPMENT specified for use in combination with a prescribed type of power supply, for
example, regarding voltages, capacitances, insulating resistances respectively to earth, etc., shall
be tested in combination with such a prescribed power supply.

The measurements of voltages and currents shall be carried out with instruments which do not
appreciably affect the magnitude of the values to be measured.

econditioning

led
RA

Before testing Is started, the EQUIPMENT shall be kept in the testing logd
st 24 h. Before the actual series of tests, it is operated as far as i
TED voltage, in accordance with the instructions for use. The aim i.
bperly.

pairs and modifications

e following

lon unopetated for at
ests at

prating

No repairs or modifications, unless required by th
to the EQUIPMENT during the tests.

he test, should b¢ made

ure or a likelihood of future
e supplier may agreq either
| be carried out again of upon
ter which only relevant tests shall be

auses 19.4 and 20.4, the EQUIPMENT is subjected to

Severity

DVERS,
can be
ly with

Doors and drawers which can be opened without a TOOL shall be opened.

c)

Description of the stabilizing period and preconditioning cycle (see Figure 6, page 259).

The temperature of the specimen shall be stabilized at 25 + 3 °C either:

1) by placing the specimen in a separate chamber before introducing it into the test chamber;
or:

2) by adjusting the temperature of the test chamber to 25 + 3 °C after the introduction of the
specimen and maintaining it at this level until the specimen attains temperature stability.

During the stabilization of temperature by either method, the relative humidity shall be
within the limits prescribed for standard atmospheric conditions for testing. During the final
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Paragraphe 4.10 - 62—

d)

lessai. Pendant la derniére heure, I'échantillon étant dans la chambre d’essal, humidité relative
doit étre augmentée jusqu’a au moins 95 %, la température ambiante étant de 25 + 3 °C.

La stabilisation peut étre obtenue en plagant UAPPAREIL dans une piéce séparée avant de Uintro-
duire dans I'ambiance humide ou en réglant la température de la chambre.

Pour le séchage I’ APPAREIL peut étre transporté dans une autre piece ou bien il peut rester dans
la chambre humide. Dans les deux cas U'humidité et la température sont ajustées.

L’appareil doit étre séché pendant au moins 12 h a 303 2°C et a une humidité relative de 28%
a32%.

Mesures
Apres le traitement, I’ APPAREIL est remonté, si nécessaire, et les essais selon les paragraphes 19.4
et 20.4 sont effectués.

4.11

des Normes Particulieres.

Classification

Ovrdre des essais

Les essais devraient étre effectués dans U'ordre donné a I'annexg C sauf presenptidns contraires

Les Normes Particulieres devraient indiquer quel type et que 2 6a "ARpAREIL en question.

— APPAREILS DE LA CLASSEI;
— APPAREILS DE LA CLASSE II:
—~ APPAREILS DE LA CLASSE [II.

lerie d’accumula-

APPAREILS STERILISABLES au gaz (ou parties);

5.5

APPAREILS STERICISABLES €T autoCclave (Ou partces);
APPAREILS DESINFECTABLES (ou parties);

APPAREILS STERILISABLES par les rayonnements (ou parties);
APPAREILS STERILISABLES par les ultra-sons (ou parties);
APPAREILS STERILISABLES par des liquides (ou parties);
(autres indications a étude).

En fonction du degré de sécurité d’emploi en présence d’anesthésiques inflammables et/ou de produits nettoyants inflam-
mables:

APPAREIL pour emploi dans des tocaux dont sont exclus les anesthésiques inflammables ct/ou les produits nettoyants
inflammables;

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES;
APPAREILS DE CATEGORIE G PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES.
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54

5.5

- 63 — Sub-clause 4.10

hour, with the specimen in the test chamber, the relative humidity shall be increased to not less

than 95 % at an ambient temperature of 25 + 3 °C.

For drying, the EQUIPMENT may be transferred to another room or may remain in the humid-

ity room. In both cases the humidity and temperature shall be adjusted.

The EQUIPMENT shall be dried for at least 12 hours at 30 + 2 °C and from 28% to 32%

relative humidity.

d) Measurements
Alfter the treatment, the EQUIPMENT is re-assembled, if necessary, and tests according o Sub-

Purticular Standards.

Clgssification

A

a)

Yequence

clauses 19.4 and 20.4 are carried out.

Tests should be carried out in the sequence given in Appendix C, u

Particular Standards should state which Type and which Class apgp

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may be classified as followsy

cording to the type of protection against elegtric shock;

CLASS I EQUIPMENT;,
CLASS 1T EQUIPMENT;
CLASS 111 EQUIPMENT.

EQUIPMENT with an INTEF

TYPE B EQU ;
TYPE BF EQU ;
tection agaipét ingress of liquids:

QUIPMENT without protection against ingress of liquids):

ceordifig to the method(s) of sterilization or disinfection allowed by the manufacturer:

gas'STERILIZABLE EQUIPMENT (Or parts);

fied by

autoclavable EQUIPMENT (or parfs);
DISINFECTABLE EQUIPMENT (oOr parts);

radiation STERILIZABLE EQUIPMENT (Or parts);
ultra-sonic STERILIZABLE EQUIPMENT (or parts);
liquid STERILIZABLE EQUIPMENT (or parts);
(further indications under consideration).

According to the degree of safety of application in the presence of flammable anaesthetics and/or flammable cleaning
agents:

— EQUIPMENT for use in environments where no flammable anaesthetics and/or flammable cleaning agents are present:

ANAESTHETIC PROOF EQUIPMENT;,
ANAESTHETIC PROOF CATEGORY G EQUIPMENT.
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Paragraphe 5.6

5.6

5.7

- 64 -
En fonction du mode de fonctionnement:

— SERVICE CONTINU;

— SERVICE TEMPORAIRE;

— SERVICE INTERMITTENT;

— SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE;

— SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE.

En fonction du degré de la liaison électrique entre ’APPAREIL et le PATIENT:

— APPAREILS sans PARTIE APPLIQUEE, par exemple APPAREIL & rayonnement ultra-violet ou infrarouge;

— APPAREILS ayant une PARTIE APPLIQUEE, mais non spécifiquement congus pour des applications comportant une
LIAISON CONDUCTRICE fonctionnelle avec le PATIENT, par exemple APPAREIL a ultra-sons, diathermique a ondes

courtes, tables a rayons X, fauteuils dentaires, ergometres, etc.;

— APPAREILS ayant une PARTIE APPLIQUEE et spécifiquement congus pour des applications comportant une LIAISON

CONDUCTRICE avec le PATIENT, le cceur exclu, par exemple APPAREILS de stimulatiol
fréquence, électrocardiographes a application externe, etc.;

— APPAREILS ayant une PARTIE APPLIQUEE et spécifiquement congus pour des

Identification, marquage et docu
Dans 'esprit du présent article, les défin

r une force appréciable et apte a

APPARK]LS dg, i

irurgie a haute

t une LIAISON
&ntracardiaque,

iquement congus

e PARTIE APPLI-
oistrement, etc.

résifter en UTILISA-
, alcool), des fumées, des frottements, etc.

{xé sur une partie bien en évidence ct lisible pour yne vue normale
’indication ou le symbole et la ou les personnes a qui cesfindications sont

ition d’UTILISA-

hble en UTILISA-

&S ecartement du mur contre lequel 1ls sont places ou apre% rotation et dans 1¢ cas d’éléments

pondantey

b) pour TaKEFERENCE DU MODELE ou DU TYPE et pour tout marquage relatif au RESEAU D'ALIMENTA

a partie corres-

[1ION (puissance,

tension, courant, fréquence, classification, mode de fonctionnement, etc.): en régle générale sur 14 partie compor-

6.1

ATt e TacToTdeImeTt AU RESEAU et Ut preférence atote tu pointderaccordemer ©t:

Marquage sur extérieur d’un APPAREIL ou de parties d’'un APPAREIL fonctionnant sur le réseau et
sur Pextérieur d'un APPAREIL ou de parties d’un APPAREIL sans liaison directe avec le RESEAU
D’ALIMENTATION, y compris les APPAREILS alimentés par une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

(voir également article 11).

a) APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU

Les APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU, y compris leurs composants amov1bles qui
ont une PARTIE RELIEE AU RESEAU, doivent comporter au mlmmum a 'extérieur de la «partie
principale» de PAPPAREIL les marquages «indélébiles» et «clairement lisibles», décrits au

tableau II, colonne 3.
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5.6

5.7

5.8

6.

6.1

- 65— Sub-clause 5.6

According to the mode of operation:

— CONTINUOUS OPERATION;

— SHORT-TIME OPERATION;

~ INTERMITTENT OPERATION;

— CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING}

— CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING.

According to the degree of electrical connection between EQUIPMENT and PATIENT:

— EQUIPMENT without an APPLIED PART, for example, ultra-violet, infra-red EQUIPMENT;

— EQUIPMENT with an APPLIED PART but not specifically designed for applications where a functional CONDUCTIVE

CONNECTION to the PATIENT is made, for example, ultra-sonic EQUIPMENT, shortwave diathermy EQUIPME
tables, dental chairs, ergometers, etc.;

NT, X-ray

— |EQUIPMENT with an APPLIED PART, specifically designed for applications where a CONDUCTIYE CO

Marking or identification of classification are described in Clause

Identification, marking and document
For the purpose of this clause, the followinfg definitions app

—| “Permanently affixed” m
temperature, moisture

between the statement or symbol and (the) observer(s)

a) onornear the\contfol panel or on or near a relevant part;

b)dor MODEL OR TYPE REFERENCE and all markings referring to the SUPPLY MAINS (power input, voltag

drawings: affixed in a prominent location and legible wi

made to
ectrocar-

Ndirectly
>external

gned for
T with a

reciable force and able to withstand theleffects of

th normal
for whom

PMENT anid for STATIONARY NON-FIXED EQUIPMENT; discernible in NORMAL USE or after
a wall against which it has been positioned or after turning the EQUIPMENT from its

, current,

and preferably adjacent to the connection point.

£ GUEREY classification—mode of nppmﬁnn ete ) usually on the part that cantains the SUpPPLY MAINS donnection

Marking on the outside of MAINS OPERATED EQUIPMENT or EQUIPMENT parts and on the outside
of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts without direct SUPPLY MAINS connection, including EQUIP-

MENT supplied by an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE (see also Clause 11).

a) MAINS OPERATED EQUIPMENT
MAINS OPERATED EQUIPMENT, including separable components thereof which have

a MAINS

PART, shall be provided at least with “permanently affixed” and “clearly legible” markings
on the outside of the “major part” of the EQUIPMENT as described in Table II, Column 3.
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APPAREILS alimentés par une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

Les appareils prévus pour étre alimentés par une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doivent
comporter au minimum sur la «partie principale» de I’APPAREIL les marquages «indélébiles» et
«clairement lisibles», décrits au tableau II, colonne 4.

c) APPAREILS alimentés par une source spécifiée
Les APPAREILS prévus pour étre alimentés par une source spécifiée (autre que le RESEAU et
isolée de celui-ci), qui fait ou non partie du type d’APPAREIL, doivent comporter au minimum a
Pextérieur de APPAREIL les marquages «indélébiles» et «clairement lisibles», décrits au
tableau I, colonne 5. v
Si la source spécifiée ne fait pas partie du type d’APPAREIL, les instructions d’utilisation doivent
en outre comporter la référence du type de cette source. Si certains aspects de sécurité sont
buu\.cuu:o, e t_yy\., detasource ap\:uiﬁép dott-Stre unau{u\: de fa\,uu trrdeébttesurf extérieur de
PAPPAREIL et indiqué dans les instructions d’utilisation.
TABLEAU 11
Marquage sur U'extérieur d’un ARPARE
b .
Prescriptions APHAREIL alimenté
spécifiées ppr une source
dans les Objet spécifiée
paragraphes (v¢ir paragraphe
6.1ch
6.1e) Origine X
6.1f) REFERENCE DU TYPE X X
6.1g) Raccordement 2 'alimentatj x2) - -
6.1h) 2) - -
6.1j) 2) - -
6.1k) x 1 - -
6.10) x D x x D
6.1m) x D x 1) x b
6.1n) x D x D x 1
6.1p) x D x 1 x 1
6.1q) x D x D x D
6.1r)
x 1 x1 x 1
6.1s)
x D xD x b
x D x ) x D
x b x 1 x 1
X X X
X 1) — —
&
2)
Poudr/les autres APPAREILS, voir également le paragraphe 6.2a).

d)

P

Marquage minimal des APPAREILS et des parties interchangeables

Si la taille d’un APPAREIL ou la nature de son enveloppe ne permettent pas I'inscription de tous
les marquages, il y a lieu d’apposer au minimum les marquages indiqués aux paragraphes 6.1e),
6.1f), et 6.1g) (a I'exception des APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE), 6.1/) et
6.1g) (si applicable), les autres devant étre mentionnés in extenso dans les DOCUMENTS D’AC-
COMPAGNEMENT. Si aucun marquage n’est possible toutes les informations doivent étre
inscrites dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les parties d’un APPAREIL sujettes 4 détérioration en UTILISATION NORMALE et qui sont interchangeables devraient

porter des inscriptions en conformité avec les prescriptions ci-dessus, dans la mesure ou ces parties affectent de fagon
significative les caractéristiques de sécurité de ’APPAREIL au sens de 1a présente Norme.
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b) EQUIPMENT supplied from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

c)

EQUIPMENT intended to be supplied from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall at
least be provided with the following “permanently affixed’” and ““clearly legible”” markings on
the “major part” of the EQUIPMENT as described in Table I, Column 4.

EQUIPMENT supplied from a specified power supply
EQUIPMENT intended to be supplied from a specified power supply (other than the SUPPLY
MAINS and isolated from it), which is or is not part of the EQUIPMENT model or type shall be
provided minimally with the following “permanently affixed”” and “clearly legible” markings
on the outside of the EQUIPMENT as described in Table II, Column 5.

1f the specified power supply is not part of the EQUIPMENT model or type, the instructions for
use of the EQUIPMENT shall additionally establish reference to the model or type of such a
Specitied power supply. 11 saiety aspects arc involved, the model or type ot such a,sgecified
power supply shall be permanently marked on the outside of the EQ ENT andinclyded in
the instructions for use.

TABLE II
Marking on the outside of EQUIPMEN{

Requirements as EovieMENTsupplied
speciffed in from a specificd
Sub-clauses Subject power source

(see Sub-flause
6.1c))

6.14 Indication of origin X
6.1/ MODEL OR TYPE REFERENCE X X
6.19) Connection to the supply - -
6.14) Supply frequency (Hz) - -
6.1j Power input - -
6.14) Mains power o - —
6.1] Classificatio x 1) x!
6.1m) x1 x 1
6.14) x 1) x 1
6.1) x 1 x 1
6.14) x 1 x 1
6.1 x 1 x1
6.14 x D x1
6.11 x 1 x1
6.14) x D x 1
6.1v%) X X
6.1 Q

D 1f appli
2) For nor

able. \}
~-PERMANENTLY INSTALLED EQUII’MEN'I'Onl)ﬁ

For oth

Er EQUIPMENT, see also Sub-clause 6.2a).

d) Minimum requirements for marking on EQUIPMENT and on interchangeable parts

It the size of the EQUIPMENT specified in Sub-clause 6.1 or the nature of its enclosure does
not allow affixation of all specified markings, then at least the markings as indicated in Sub-
clauses 6.1¢), 6.1f) and 6.1g) (not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT), 6.1]/) and
6.1¢) (if applicable) shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in full in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Where no marking is practicable, all information shall be
included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Parts of EQUIPMENT which are subject to deterioration during NORMAL USE and are interchangeable, should bear

inscriptions in accordance with the above, in so far as these parts significantly affect the safety characteristics of the
EQUIPMENT within the meaning of this Standard.
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Paragraphe 6.1

e)

f)

— 68 —

Origine

Nom et/ou marque de fabrique du constructeur ou du fournisseur responsable de la conformité
de ’APPAREIL 2 la présente Norme.

REFERENCE DUTYPE

Cette référence a pour but d’identifier les relations entre des éléments de PAPPAREIL éventuel-
lement séparés et les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT correspondants.

Au moyen de la REFERENCE DU TYPE, complétée, si nécessaire, par un NUMERO DE SERIE,
le constructeur, le monteur ou 'importateur doit étre capable d’indiquer, sur demande, de
facon exacte et vérifiable, la date de fabrication, de montage ou d’importation pendant les

cinq années suivant ces faits.

Quoiqu’une REFERENCE DU TYPE dépote habituellement une certaine spécification
ne dénote pas la construction exacte avec les composants et matériaux utilisés.
TYPE peut dcvoir étre complétée par un NUMFRO DE SERIE. Celui »ci peut égale

pour chaque APPAREIL.

g) Raccordement a 'alimentation
- Tension ASSIGNEE ou plage(s) ASSIGNEE(S)
raccordé.
— Nature de I'alimentation, par exemple ng
phasée) et type de courant.
Le symbole du type de courant doj{ étre appos

ASSIGNEE que pour le courant
ASSIGNE est placée devant ou au-y

es, il se peut qu’il
a REFERENCE DU
res fins.

une identification

EIL peut étre

ntation mono-

nt pour la tension
Erique du courant
de fraction.

mbole prescrit

prescrit (voir

eut &tre expri-

mée en\yoltamperes, ou en watts si le facteur de puissance est supérieur a 0,9.
Pourd€s APPAREILS ayant une (ou plusieurs) plage(s) de tensions ASSIGNEESP, la puissance
ASSIGNEE doit toujours étre indiquée par les limites supérieures et inférieures dle cette (ou de

ces) plage(s), lorsque I'étendue de celle(s)-ci est supérieure & = 10% de la valeur moyenne de la
plage considérée.

Si les limites de la plage different de moins de 10% de la valeur moyenne, un marquage indi-
quant la puissance absorbée a la valeur moyenne de la plage est suffisant.

Si les caractéristiques d’un APPAREIL comprennent & la fois des niveaux permanents et des
niveaux instantanés de courant ou de puissance, le marquage doit comporter a la fois le niveau
de puissance permanent et le niveau le plus approprié de puissance instantanée, chacun de ces
niveaux étant indiqué et identifié complétement dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
La puissance absorbée marquée d’un APPAREIL muni de sorties destinées au branchement de
conducteurs d’alimentation d’autres APPAREILS doit comprendre la puissance ASSIGNEE (et
marquée) de ces sorties.
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e) Indication of origin

)

J)

The name and/or trade-mark of the manufacturer or supplier responsible for ensuring that
the EQUIPMENT complies with this Standard.

MODEL OR TYPE REFERENCE

This is to identify the relationship between possibly separated parts of EQUIPMENT and their
or its ACCOMPANYING DOCUMENTS.

By means of the MODEL OR TYPE REFERENCE, if necessary with an added SERIAL NUMBER,
the manufacturer, assembler or importer shall be able to indicate, if required, exactly and

verifiably, the date of manufacture, assembly or importation within five years after these
events.

Adthough—a—-Mob RER usy d es—a ain—performance—specificalion: ay—possibly not
denote the exact including the applied components and materials. If this {s required, thé MODEL OR
TYPE REFERENCE may have to be supplemented by a SERIAL NUMBER. The SERIAL NUMBERWay also beused for other
purposes.

Indication of a manufacturing series only may not be sufficient if local requiremexts réquice indivi i gication.

Connection to the supply

— The RATED supply voltage(s) or voltage range(s) to
nected.

DC CONn-

hd type

tage and
ver that

he pre-

Appen-

3¢ RATED in amperes or the input may be expressed in volt-amperes
er factor exceeds 0.9.
In ‘the case™of EQUIPMENT for one or several RATED voltage ranges, the RATED inppt shall

T watts

always be given for the upper and lower limits of the range or ranges, if the range(d) is/are

greater than +10% of the mean value of the given range.

In the case of range limits which do not differ by more than 10% from the mean value,
marking of the input at the mean value of the range is sufficient.

If the rating of EQUIPMENT includes both long-time and momentary current or volt-ampere
ratings, the marking shall include both long-time and the most relevant momentary volt-
ampere rating, each plainly identified and indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The marked input of EQUIPMENT provided with means for the connection of supply conduc-
tors of other EQUIPMENT shall include the RATED (and marked) output of such means.
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Paragraphe 6.1 -70 -

k) Sortie de puissance réseau
Un (des) SOCLE(S) DE PRISE DE COURANT RESEAU AUXILIAIRE d’un APPAREIL doit compor-
ter un marquage indiquant la puissance maximale délivrée permise.

) Classification
— Symbole pour les APPAREILS DE LA CLASSE 1I, si applicable (voir annexe D, tableau DI,
symbole 10).
— Symbole correspondant au type de protection contre la pénétration des liquides, si appli-
cable (voir annexe D, tableau DI, symboles 11, 12 ou 13).
— Symbole indiquant le type d’APPAREIL, correspondant au degré de protection contre les
chocs électriques selon la classification du paragraphe 5.2, pour les APPAREILS DE TYPES B,

Poe ] AP S M ID—tarlal Aatas AN | 10 a2\
Jo] SN v AL\ § \VUIL dallivav L7, tlavlval 111, DylllUUlbD Ly LU JIJ.

Si un APPAREIL comporte plus d’une PARTIE APPLIQUEE aya és de protection

pe (voir aussi
les paragraphes 14.4 et 19.3).

m) Service
NTINU.

ues exemples

ou symboles
r paragraphe

it Etre données.

étre marqués

ets physiologiques (symboles et avertissements)
Les APPAREILS produisant des effets physiologiques pouvant présenter un danger pour le

PATIENT et/on pour PUTIISATEUR devratent porter un cymhnlp qpprnprip’ relatif a ce risque_

Ce symbole devrait figurer en un endroit bien en évidence afin qu’il soit bien visible aprées instal-
lation de I’ APPAREIL.

Si applicable, les symboles affectés & des risques particuliers doivent étre utilisés tels qu’adoptés
par'ISOoula CEL

Pour les rayonnements non ionisants (par exemple micro-ondes a grande puissance), on doit
utiliser le symbole 8 du tableau DII de ’annexe D.

Pour d’autres risques, on doit utiliser le symbole 14 du tableau DI de ’annexe D. La significa-
tion du symbole doit étre expliquée dans les instructions d’utilisation. En outre, un avertisse-
ment peut &tre autorisé (voir également le paragraphe 6.8.1).

Le texte d’un tel avertissement peut Etre déterminé par les Normes Particulieres pour les APPA-
REILS produisant des effets physiologiques spéciaux.
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k) Mains power output

AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET(S) of EQUIPMENT shall be marked with the maximum
allowed output.

) Classification

— A symbol for CLASS 11 EQUIPMENT, if relevant (see Appendix D, Table DI, symbol 10).

— A symbol according to the type of protection against moisture, if relevant (see Appendix
D, Table DI, symbols 11, 12 or 13).

— A symbol indicating the type of EQUIPMENT according to the degree of protection against
electric shock as classified in Sub-clause 5.2 for TYPE B, BF and CF EQUIPMENT (see
Appendix D, Table DII, symbols 1, 2 and 3).

If EQUIPMENT has more than one APPLIED PART with different degrees\ of protection
(according to Sub-clause 5.2), the relevant symbols shall be elearly n such
APPLIED PARTS or on or near relevant outlets (connection poiats)> NT shall
have no further type mark (see also Sub-clauses 14.4 and 19.3

m) Mode of operation

— If no marking is provided, the EQUIPMENT is a NUOUS
OPERATION.

— If a marking is provided, various ways arepossible/of which examples are given bglow. In
all cases, an explanation of the/fnganing g ns, fgures or symbols which may
be used shall be given in the strustion seq(ske Sub-clause 6.8.24)).

“int” or “int’t”: intermittent ~detai A ing\and resting times shall be given;

10 min/15 min™: g ini resting time for a single cycle.

A) Fuses @
The typ d séshaccessible from the outside of the EQUIPMENT shall be jmarked
adjacent tq b
A
age and current or power (where applicable).
g
producing physiological effects which may cause danger to the PATIENT and/or
thé USER should bear a suitable symbol concerning the relevant hazard. The symbdl should

appear in a prominent location so that it will be clearly visible after the EQUIPMENT has been
installed.

If applicable, symbols for particular hazards, as adopted by ISO or IEC, shall be used. For
non-ionizing radiation (for example, high-power microwaves), the symbol 8 of Table DII of
Appendix D shall be used.

For other hazards, the symbol 14 of Table DI of Appendix D shall be used. The meaning of
the symbol shall be explained in the instructions for use. Additionally, a warning statement
may be allowed (see also Sub-clause 6.8.1).

The text of such a warning statement may be laid down in Particular Standards for such
EQUIPMENT which produces special physiological effects.
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Paragraphe 6.1 - 72 -

r)

s)

)

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES
Les conditions imposées pour le marquage se trouvent a la section six.

DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT DE LA HAUTE TENSION

LES DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT DE LA HAUTE TENSION, placés & l’extéricur d’un
APPAREIL et accessibles sans 'usage d’un OUTIL, doivent Etre marqués avec le symbole «<HAUTE
TENSION>» (voir annexe D, tableau DII, symbole 6).

Conditions de refroidissement
Les prescriptions relatives aux agents de refroidissement d’un APPAREIL (par exemple cau ou
air) doivent étre indiquées par un marquage (voir Normes Particulieres).

g, e , .
Stabilité mécanique
LesARRPAREILS-S-stabilité imitée-déerits-aLarticle24-doiventporter Lavertissement et les mar-
=eSAPRPRAREH-S-G-StabHHe e e-aecH s aar e e = aove Rt porteravexuss ¥

quages décrits dans ce méme article. Une indication doit figurer
COMPAGNEMENT.

OCUNIENTS D’AC-

Emballage de protection
Si des mesures spéciales doivent étre prises pendant le gfan I I’emballage

Si le désemballage prématuré d’'un APPAREIL ou dg¢ ticg df entrainer un

CONDUCTEUR SUPPLEMENTAIRE DE PROTECTI(
Si un APPAREIL est prévu pour étr€ Cqui
PROTECTION, il doit étre m
18d) et 19.3¢)).

NTAIRE DE
paragraphes

te:

ord pendant
res secondes

pssais prévus

N NORMALE

ment lisible»
ainsi que défini au paragraphe 6.1. L’indélébilité ne fait pas 'objet de P'essai de frottement du

b)

d)

1a. | AV 2l 1 4 . M 1 | 1 1 A AAT DA 1
paragrapiCc— oo hmarquage e a tensotronmnarcou—aCTa prage NOMINALE de tension
d’alimentation d’un APPAREIL INSTALLE DE FACON PERMANENTE peut étre placé a I'intérieur
ou a I'extérieur, de préférence aupres des bornes de raccordement.

La charge maximale des éléments chauffants ou des douilles destinées a étre utilisées avec des
lampes chauffantes doit étre indiquée d’une «facon claire et indélébile» a proximité du corps
chauffant ou sur la plaque signalétique de I’APPAREIL.

Les parties d’APPAREIL sous HAUTE TENSION doivent &tre marquées avec le symbole «<HAUTE
TENSION>» (voir annexe D, tableau DII, symbole 6).

Le type de la batterie d’accumulateurs et son mode de montage, le cas échéant, doivent étre
indiqués (voir paragraphe 56.7b)).
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6.2

-73 - Sub-clause 6.1

¥) ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT
For requirements on marking, see Section Six.

s) HIGH-VOLTAGE TERMINAL DEVICES
HIGH-VOLTAGE TERMINAL DEVICES on the outside of EQUIPMENT which are accessible with-

out the use of a TOOL shall be marked with the symbol “HIGH VOLTAGE” (see Appendix D,
Table DII, symbol 6).

t) Cooling conditions
Requirements for cooling provisions to EQUIPMENT (for example, supply of water or air)
shall be marked (see Particular Standards).

u) Mechanical stability
EQUIPMENT with a limited stability shall be provided with a warning note an
ings as described in Clause 24. An indication shall be given in the
MENTS.

urther|mark-
DOCU-

v)| Protective packing
If special measures have to be taken during transport or storg e N all e nparked
accordingly (see Sub-clause 1.4a)1).
safety

FCTOR,
lauses

ressure
Oth rag

prmed.

> taken

a)| Marking onthe inside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be “clearly legilile” as
defined in Sub-clause 6.1. Concerning permanent affixation, it shall not be subjected| to the
rubbing test of Sub-clause 6.1x). The nominal supply voltage or voltage range to which
PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT can be connected may be marked on the inside or the
outside of the EQUIPMENT, preferably adjacent to the supply connection terminals.

b) The maximum power loading of heating elements or lampholders designed for use with
heating lamps shall be clearly and indelibly indicated near the heater or on the name-plate of
the EQUIPMENT.

c) HIGH-VOLTAGE parts of EQUIPMENT shall be marked with the symbol “HIGH VOLTAGE” (see
Appendix D, Table DII, symbol 6).

d) The type of battery and the mode of insertion (if applicable) shall be indicated (see Sub-
clause 56.7b)).
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Les fusibles inaccessibles de Pextérieur d'un APPAREIL sans I'aide d’un OUTIL doivent &tre
identifiés soit par le type et le calibre placés prés du porte-fusibles, soit au moins par une réfé-
rence, par exemple un nombre repére se référant a la description technique.

Les points de raccordement du CONDUCTEUR DE PROTECTION doivent étre marqués avec le
symbole prescrit (voir annexe D, tableau DI, symbole 6).

Les BORNES DE TERRE FONCTIONNELLE doivent étre marquées avec le symbole prescrit (voir
annexe D, tableau DI, symbole 7).

Les points de raccordement au réseau des APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE, qui
sont prévus exclusivement pour le raccordement du conducteur neutre du réseau, doivent étre
marqués avec le symbole prescrit (voir annexe D, tableau DI, symbole 8).

r ou pres des
ester visibles
blication 445

parties qui n’ont pas a étre enlevées pour reahser le raccorde
apres la réalisation de celui-ci. Le marquage des bornes doit &

irgment par un
nt n’entraine
aucun risque.

Si PAPPAREIL est trop petit pour permettre
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEME
nécessaire, il est effectué conforméme

elui-ci pez{ étre indiqué
raccordemeny triphasé est
e la CEL

¢ompartiment de raccprdement des
manence (y compris le§ conducteurs
’esqal normal de

ur au moins

nt et &tre bien

des essais et

ARCHE>» et
annexe D ou
signalées par une lampe indicatrice proche ou tout autre procédé non ambigu.

b)

40

45

Sur tous les APPAREILS, les différentes positions des dispositifs de régulation et les différentes
positions des commutateurs doivent étre repérées par des chiffres, lettres ou autres moyens
visuels.

La position «t ARRET> ne doit pas étre indiquée seulement par des mots.

Si on utilise des symboles pour indiquer les différentes positions, la position < ARRET» doit étre
indiquée par le symbole 15 du tableau DI de 'annexe D. Une position correspondant a un
réglage supérieur doit &tre repérée par un chiffre ou un symbole autres que 0. Si on se sert uni-
quement de symboles, leur sens doit étre expliqué dans les instructions d’utilisation.

Dans le cas de dispositifs de réglage ajustables & différentes valeurs en cours de fonctionnement,
le sens dans lequel les effets ou la grandeur varient peut étre indiqué. On ne peut omettre cette
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-75 - Sub-clause 6.2

e) Fuses not accessible from the outside of the EQUIPMENT without the use of a TOOL shall be
identified either by type and rating next to the fuse-holder, or by at least a reference, for
example, a diagram number which can be associated with the technical description.

f) Connection points for the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be marked with the pre-
scribed symbol (see Appendix D, Table DI, symbol 6).

g) FUNCTIONAL EARTH TERMINALS shall be marked with the prescribed symbol (see Appendix
D, Table DI, symbol 7).

#) Mains connection points which are provided exclusively for the connection of the supply
neutral conductor in PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT shall be marked with the pre-
scribed symbol (see Appendix D, Table DI, symbol 8).

J) idh need
on has
k ly with
ird can
anotthe affixed, it may be icluded
pply is
)] of the
ductors
erature
— with @u alent state
This statemeéptst & sr near the point where the supply connections ate to be
made and shall be 1 i
m rements of Sub-clause 6.2 shall be checked by application of the tests
% Sub-clause 6.1x), except the rubbing test.
M
a) The matns switch shall be clearly identified. The “ON” and “OFF” positions shall be marked
aecording td the relevant symbols of Appendlx D (symbols 15 and 16 of Table DI), or

b) On all EQUIPMENT, the different positions of regulating devices and the different positions of
switches shall be indicated by figures, letters or other visual means.

The “OFF” position shall not be indicated by words only.

If symbols are used for indicating the different positions, the “OFF” position shall be indi-
cated by the relevant symbol of Appendix D (symbol 15 of Table DI). A position for a
greater output shall be indicated by a figure or symbol other than 0. ‘

If symbols only are used, their meaning shall be explained in the instructions for use.

¢) In the case of setting devices which may be adjusted to different values during operation, the
direction in which the effect or magnitude changes shall be indicated. This may be omitted
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indication que si la grandeur réglée est visible sur des appareils indicateurs (appareils de mesure,
échelles, etc.), et si aucun risque pour le PATIENT ne peut survenir si la valeur est modifiée dans

le mauvais sens.

de reconnaitre quelle fonction ils commandent.
Le marquage devrait étre compréhensible sans connaissance des langues, normes nationales, etc.,
exemple des symboles représentatifs.

e) La conformité aux prescriptions du paragraphe 6.3 est vérifiée par examen.

Symboles

Les commutateurs ou dispositifs de réglage devraient étre disposés, groupés ou marqués de telle fagon qu’il soit facile

en utilisant par

10

15

20

25

30

a)

Les symboles utilisés pour le marquage, conformément aux paragraphes
conformes a ceux de ’annexe D.

b)
cations appropriées de la CEI (en préparation).

c)

La conformité aux prescriptions du paragraphe 6.4
sés avec ceux des publications correspondantes de I8

a) Les CONDUCTEURS DE P
APPAREILS DE LA CLASSE

L’isolation d
jaune.

spondant n’est pas évident par un autre procédé, étre de
sifié dans les Publications 227 ou 245 de la CE1

Rublication 2435 de la CEI (Modification n° 1) (cbles isolés au caoutchouc).

1)

Si un ¢éble multiconducteur est utilisé entre des parties d’'un APPAREIL et si la rés
male autorisée de la liaison 2 la terre de protection est dépassée en cas d’ntili

gtre reliés au conducteur neutre du syst¢me d’aliments

doivent étre
Kee les publi-

mboles utili-

EMEURE des
TECTION de
ur toute leur

orée en vert-

ENTIEL (voir

tion doivent,
ouleur «bleu

nformes a la
inyle) ou a la

stance maxi-

tion du seul

35

6.6

conducteur vert-jaune, d’autres conducteurs du méme cable peuvent étre reli€s en paralicle avec

le conducteur vert-jaune, sous réserve que leurs extrémités soient marquées en ve

g) La conformité avec les prescriptions du paragraphe 6.5 est vérifiée par examen.

Identification des bouteilles de gaz a usage médical et de leurs raccordements

rt-jaune.

a) L’identification du contenu des bouteilles de gaz a usage médical en tant que partie d’un appa-
reil électrique doit étre conforme 4 la Recommandation ISO/R 32 (voir aussi paragraphe 46.7).
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d)

-77 - Sub-clause 6.3

only if the value of the set magnitude is discernible from indicating devices (instruments,
scales, etc.) and if no hazard to the PATIENT can occur if the value is changed in the wrong
direction.

Switches or setting devices should be arranged, grouped or marked in such a manner that it may be clearly recognized
which function they switch or set.
The marking should be understandable without knowledge of languages, national standards and the like, for
cxample, by self-evident symbols.

e) Compliance with the requirements of Sub-clause 6.3 shall be checked by inspection.

Symbols

a

Symbols used for marking according to Sub-clauses 6.1 to 6.3 shall be in aCeordange with

Appendix D.

Symbols for controls and performance shall be in accordance piblica-

tions (in preparation).

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.4 shg with the

symbols in the applicable 1 E C Publication.

lours of the insulation of conductors

NON-DETACHABLE flexible sup able i Fe con-
contact

of the MAINS PLUG shall be preovi i identified

The insulation of green/

yellow.

The colo ECTIVE

18¢)).

¢ relevant connection is not clearly evident otherwise,|be col-
ified in TE C Publications 227 or 245.

ors in flexible power supply cables or cords shall be in accordance with
7 (Amendment No. 1) (polyvinyl chloride insulated cords) or with IEC

Publi tlon 2 5 (Amendment No. 1) (rubber insulated cords).

Where a multi-conductor cable is used between EQUIPMENT parts and the maximum fallowed

g

reststanee—of—the—proteetive—earth—eonreetion—wotldbe—exceededonly—thepreen/yellow
coloured conductor were used, other conductors of the same cable may be connected in
parallel with the green/yellow conductor, provided that the ends of such additional conduc-

tors are marked green/yellow.

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.5 shall be checked by inspection.

Identification of medical gas cylinders and connections

a)

The identification of the content of gas cylinders used in medical practice as a part of

electrical EQUIPMENT shall be in accordance with ISO Recommendation ISO/R 32 (see also
Sub-clause 46.7).
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6.7

b) Le point de raccordement des bouteilles de gaz doit étre repéré sur ’APPAREIL de fagon a éviter
toute erreur lors d’un remplacement.

¢) La conformité aux prescriptions du paragraphe 6.6 est vérifiée par 'examen de lidentifica-
tion du contenu et du point de raccordement des bouteilles de gaz.

Voyants lumineux et boutons-poussoirs

a) Couleurs des voyants lumineux

Les couleurs des voyants lumineux devraient &tre aussi conformes que possible aux normes de I’ISO ou de la CEI
(par exemple Publication 73 de la CEI).

Dans la pratique médicale la signification et I'application des couleurs rouge et jaune devraient étre celles indiquées
au tableau III.

TABLEAU IIT

1

Couleurs des voyants lumineux et leur signification pouy les
APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Couleur Slgmflcatloy\\ \ X

Rouge Avis de danger, action ;xg ek%late p}&

Jaune Prudence ou attentlo}s@ \ >

Vert Préta fonctl nner

Toute autre couleur T(j}e@ a n/Zut é%du rouge
/\\ jauye

concrgtes de ces couleurs peuvent étre données dans les Normes

riques ne sont pas considérés comme del voyants lumi-
, la fonction de chaque lampe devrait étre infliquée, a moins

i$ée que pour le bouton-poussoir servant a intgrrompre une

prescriptions des paragraphes 6.7.b) et 6.7.c) est vérifie par gxamen (voir

Géneéraliros.

Les APPAREILS doivent étre accompagnés de documents comprenant au moins des instructions
d’utilisation, une description technique et unc adresse a laquelle 'UTILISATEUR peut se référer.
Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent étre considérés comme faisant partie de
PAPPAREIL.

Tous les marquages spécifiés au paragraphe 6.1 doivent étre reproduits in extenso dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, s’ils ne sont pas apposés de fagcon permanente par le cons-
tructeur sur 'APPAREIL.

Les avertissements et la signification des symboles avertisseurs (marqués sur ’APPAREIL)
contenus dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent étre rédigés dans une langue
compréhensible de 'UTILISATEUR.
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b) The point of connection of gas cylinders shall be so identified on EQUIPMENT that errors are
avoided when a replacement is made.

¢) Compliance with the requirements of Sub-clause 6.6 shall be checked by inspection of the
identification of the content and the point of connection of gas cylinders.

Indicator lights and push-buttons

a) Colours of indicator lights
Colours of indicator lights should as far as possible comply with ISO and IE C Standards, for example TEC Publica-
tion 73).
In medical practice the meaning and application of the colours red and yellow should be as indicated in Table I1I1.

TABLE 111

Colours of indicator lights and their meaning for
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Colour Meaning \ \
_ N,
Red Warning of danger, urgent M%\%d\

Yellow Caution or attentiop’required
/AN

Green Ready for act'toﬁ\\) / /\

Any other colour Qr%\ea@g\othﬁthan Qat (Sh;gd Mow

D%

Further explanations and typical applications of these cblouss may\ge provided by Particular Standards.

~N

Dot-matrix and other ajpha-numefi p i to be indicator lights. If more than one lamp of one
colour is used, the functis g less the function is obvious.

b Colour' / 7
The colow/te sed qnly or the push-button by which a function is interfupted.

inspec-

A

General

EQUIPMENT shall be accompanied by documents containing at least instructions for use, a
technical description and an address to which the USER can refer. The ACCOMPANYING DOCU-
MENTS shall be regarded as a component part of the EQUIPMENT.

All markings specified in Sub-clause 6.1 shall be reproduced in full in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS if they have not been permanently affixed to the EQUIPMENT by the manufacturer.

Warning statements and the explanation of warning symbols (marked on the EQUIPMENT) in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be provided in a language acceptable to the USER.
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6.8.2 Instructions d’utilisation

a) Informations générales

Les instructions d’utilisation doivent contenir toutes les informations nécessaires au fonc-
tionnement de I’APPAREIL et, autant que faire se peut, sans dépasser les limites générales de
sécurité. Pour cela elles doivent comporter des explications concernant les fonctions des com-
mandes, affichages et signaux, la séquence de fonctionnement (si nécessaire) et les symboles
utilisés sur ou pres des organes de commande, la connexion et la déconnexion des parties
amovibles et ACCESSOIRES, le remplacement des éléments usés en cours de fonctionnement.

Les instructions d’utilisation doivent comporter des indications sur les ACCESSOIRES,

les parties amovibles et les matériaux reconnus, si l'utilisation d’autres parties ou d’autres
matériaux peuvent diminuer la sécurité minimale.

c)

Si un mauvais fonctionnement d’une partie quelconque d’un APPAREIL peut crder un 1
tionnement peut étre décelé par I'absence d’affichages ou de signaux norm,

ue ef si]ce mauvais fonc-
dges anormaux ou
ntionner et pres-

Ecurité, la fia-
suffisamment
c la fréquence

ht faire I’objet
ht compte des
périodicités a
dite d’un tel
buver dans la

% ; E aux instructions
d’utilisation. $ 6 ic outnies dans une pochette inaltérable, susceptible d’étre
accrochée e & i ble

mbleur, I'installa-
lité et les caracté-

ar des personnes

e,

ON RESEAU sur une ENTREE ou une SORTIE (DE SIGNAL)

Si Papplication d’une tension égale & 110% de la plus haute VALEUR ASSIGNEE DE LA TEN-

d)

SION RESEAU & une ENTREE ou une SORTIE (DE SIGNAL) s’avérait destructive sans affecter la
sécurité de 'UTILISATEUR ou du PATIENT (comme vérifié par essai du paragraphe 19.44), la
tension maximale qui peut étre appliquée doit &tre précisée dans les instructions d’utilisation.

Parties en contact avec le PATIENT

S’agissant des parties d’'un APPAREIL qui viennent en contact avec le PATIENT en UTILISATION
NORMALE, les instructions d’utilisation doivent comporter des précisions concernant les
méthodes de nettoyage, de désinfection ou de stérilisation qui peuvent étre employées (voir
aussileparagraphe 44.7),ou,si nécessaire,identifierles agents adéquats de stérilisation et indiquer
les limites de température, de pression, d’humidité et de temps que ces parties peuvent supporter.
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6.8.2 Instructions for use

a) General information

— The instructions for use shall contain all information necessary to operate the EQUIPMENT
in accordance with its specification and — as far as relevant — without exceeding general
safety limits. This shall include explanation of the function of controls, displays and sig-
nals, the sequence of operation (if relevant) and of symbols used on or near control parts,
connection and disconnection of detachable parts and ACCESSORIES, replacement of mate-
rial which is consumed during operation.

- The instructions for use shall include indication of recognized ACCESSORIES, detachable
parts and materials, if the use of other parts or materials can degrade minimum safety.

— If malfunction of any part of the EQUIPMENT can cause a hazard and such malfundtion cai be dete
absence of normal displays or signals or by abnormal readings of displays or co
instructions for use should mention this and require discontinuation of operg

ted by the
d data, the
repair and/or

recalibration.
— The instructions for use shall instruct, (if necessary to egsure afe iabili d proper
performance) the USER in suff1c1ent detaxl concerning SQAN i hd main-

Additionally, the instructions for use shall
tion and maintenance shall be performed g into accourft what is
presumed in Sub-clause 6.8.25), 1nc1u be applied, but not ng¢cessarily
including details about the 4 2 ajritenance. Such detailed infor-
mation shall, if practicable, i 1 description. See also (lause 12
(SINGLE FAULT CONDITIONS).

preventivie inspec-

a holder for the instructions for use. If this is not
vnanent protective cover that is suitable for hanging

The EQUIPMENT should, if its size permit
possible, the instrugtjons for use shquld
where visible.

b) Resp@
The instrxCti

or importer
NT only if:

hthorized by

on),
the EQWHEMENT is\used in accordance with the instructions for use.

MMUINS VQETAGE on the SIGNAL OUTPUT or SIGNAL INPUT PART
1f the application of a voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE to a
SIGNAL OUTPUT or SIGNAL INPUT PART would be destructive without impairing the safety of
USER or PATIENT, as verified by the test of Sub-clause 19.44), the maximum voltage that can
be applied shall be stated in the instructions for use.

d) Parts in contact with the PATIENT
For EQUIPMENT parts which come into contact with the PATIENT during NORMAL USE, the
instructions for use shall contain details about the cleaning or disinfection or sterilization
methods that may be used (see also Sub-clause 44.7), or where necessary identify suitable
sterilization agents, and list the temperature, pressure, humidity and time limits which the
EQUIPMENT parts can tolerate.
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Paragraphe 6.8.2 ~82 -

e) APPAREIL FONCTIONNANT SUR RESEAU et comportant une source d’alimentation supplémen-
taire
Les instructions d’utilisation des APPAREILS FONCTIONNANT SUR RESEAU et comportant une
source d’alimentation supplémentaire qui n’est pas maintenue automatiquement en «charge to-
tale» doivent comporter un avertissernent sur la nécessité de vérifications périodiques ou de
remplacement de cette source. Si un APPAREIL DE LA CLASSE I est spécifi€¢ pour fonctionner sur
un RESEAU et en alternative sur une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, les instructions d’utilisa-
tion doivent comporter une mention précisant que, §’il y a doute sur I'intégrité du CONDUC-
TEUR DE PROTECTION, I’APPAREIL doit fonctionner sur la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

f) Retrait des piles ou d’accumulateurs
Les-instructions—d’utilisation-d’un-APPARE éqni?é de p{lpc ou-de batteries-d’accumulateurs
doivent comporter un avis relatif au retrait de celles-ci, si ’APPA est susceptilile de ne pas
étre utilisé pendant un certain temps.

g) Batteries d’accumulateurs
Les instructions d’utilisation d’un appareil équipé de b pivent com-
porter des indications relatives a leur utilisation sans 1isq prié.

6.813  Description technique

a) Généralités
La description technique doiffournir tbutgs\les indjcati tionnées au
paragraphe 6.1 et, en outred toutes le érisii k ou on peut
les trouver), pour autant qu’e i fonctionne-

ment sans risque.
hnique doit
stallation et

€S murs.

Il INSTALLE
le type et le

hcement des
ATION NOR-

levra mettre
a disposition, sur demande, les schémas de circuits, les listes de composants, les desgriptions, les

consignes d ¢talonnage ou toute autre imformation, utiles au personnel technique qualifié de
P'UTILISATEUR pour réparer les parties de ’APPAREIL que le constructeur a classé «réparables».

Limites de température ambiante

Si la plage totale des températures ambiantes, telle qu’indiquée au paragraphe 1.4b), n’est pas
autorisée par le constructeur ou le fournisseur, les limites admissibles de cette température
doivent étre indiquées dans la description technique.

6.8.4  Modalites d’essais

La conformité aux prescriptions du paragraphe 6.8 est vérifiée par U'inspection des DOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT.
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-83 -~ Sub-clau
e} MAINS OPERATED EQUIPMENT with additional power source

se 6.8.2

Instructions for use of MAINS OPERATED EQUIPMENT containing an additional power source
not automatically maintained in a fully usable condition shall contain a warning statement
referring to the necessity for periodical checking or replacement of such an additional power
source. If CLASS I EQUIPMENT is specified for operation connected to a SUPPLY MAINS and

alternatively using an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, the instructions for u

se shall

contain a statement saying that the EQUIPMENT shall, where the integrity of the PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR arrangement is in doubt, be operated from its INTERNAL ELECTRICAL

POWER SOURCE.

f) Removal of primary batteries

remove these batteries if the EQUIPMENT is not likely to be

&) Rechargeable batteries

Instructions for use of EQUIPMENT containing rechargeab
tions to ensure safe use and adequate maintenance.

Technical description

flized in the mains supply circuit external to
is not apparent from the information concerning

b) Replacezent

gast in the technical description.

instruc-

&) General
huse 6.1
Lo far as
echnical

description shall stat iCY pbserved

PERMA-
RATED

operagion of the EQUIPMENT, the required type and ratirjg of the

on shall contain instructions for the replacement of interchpngeable
ble arts which are subject to deterioration during NORMAL USE (see Sub-

The techmieal description shall contain a statement that the supplier will make avajilable on
request such circuit diagrams, component part lists, descriptions, calibration instr;it

tions or

other information which will assist the USER’s appropriately qualified technical personnel to
repair those parts of the EQUIPMENT which are classified by the manufacturer as repairable.

d) Restricted ambient temperature limits

If the full range of ambient temperatures, as mentioned in Sub-clause 1.45) is not permitted
by the manufacturer or supplier of the EQUIPMENT, the restricted limits of ambient tempera-

ture shall be stated in the technical description.

6.8.4  Test requirements

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.8 shall be checked by inspection of the

ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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Paragraphe 6.8.5 -84 —

6.8.5 Référence aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

~J

11 est donné ci-apres la liste des articles et paragraphes comportant une référence aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNE-

MENT:

APPAREIL alimenté par une source d’alimentation spécifiée: 6.1e).

Effets physiologiques (symboles et avertissements): 6.1¢).

Mesures de protection amovibles: 9.

Séparation du RESEAU D’ALIMENTATION: 15 b).

Liaison avec une ENTREE ou une SORTIE DE SIGNAL: 19.2b).

Stabilité en cours de transport: 24.3.

Classification, marquage et DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT des APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHE-
SIQUES: 38.

Débordement de liquides: 44.2.

Nettoyage, stérilisation et désinfection: 44.7.

Poignées et autres dispositifs de préhension: 55.4a).

Puissance absorbée

Trtermupteurs pour séparation du RESEAU D ATIMERTATION 571

Réservoirs d’huile: 59.4.

Al Le courant en régime stabilisé et facultativement la conSpmmati a la tension

ou & des moteuts électriques:
égale a 100 W]ou 100 VA;

rieure ou égale & 100 Wlou 100 VA;
wpérieure 2 100 Wou 100 VA,

L2 Le courant ou 3 SOXbE par les éléments chauffants ne doit|pas dépasser

grand écart est déja toléré en conformité avec les

B Laco (e ipH es paragraphes 7.1 et 7.2 est vérifiée par examen ef par les essais
suivants,

pher ainsi que spécifié dans les instructions d’utilisation fusqu’a ce que

ou les indica-

les” APPAREILS comportant des indications relatives a une ou plusieurs plages de tensions
ASSIGNEES, 'essai est effectué aux limites supérieure et inférieure de chaque plpge, sauf si le

c)

Rarquage de la puissance absorbée ASSIGNEE O irait o o valenr moyenne dela plage de tensions
correspondante, auquel cas U'essai est effectué a cette valeur.

Le courant en état stabilisé est mesuré a l'aide d’un instrument de mesure donnant une
vraie valeur efficace, par exemple un appareil thermique.

Si la puissance absorbée est exprimée en voltampeéres, elle est soit mesurée a Paide d'un
voltampéremétre, soit déterminée par le produit du courant en état stabilisé (comme mesuré
ci-dessus) par la tension d’alimentation.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

15

20

25

30

35

40

-85 ~ Sub-clause 6.8.5

6.8.5 Reference to ACCOMPANYING DOCUMENTS

7.

7.1

72

7.3

Pq

T

i

]

q

Complian

Other clauses and sub-clauses in which requirements concerning the contents of ACCOMPANYING DOCUMENTS are
given:

EouipMeNT supplied from a specified power supply: 6.1¢).

Physiological effects (Symbols and warning statements): 6.1¢).

Removable protective means: 9.

Disconnection from the SUPPLY MAINS: 15b).

For connection to SIGNAL INPUT OT SIGNAL OUTPUT PART 19.25).

Transport stability: 24.3.

Classification, marking and ACCOMPANYING DOCUMENTS of ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT: 38,

Overflow: 44.2.
Cleaning, sterilization and disinfection: 44.7.
Grips and other handling devices: 55.4a).

Oil containers: 59.4.
pwer input

he steady state current and optionally the power consumption of &Q ED volt-

) for other EQUIPMENT:
+15% for a RATED input power

be more

than 120% of the ating ¢ to Sub-

lause 7.1.

tion and

pput has

th upper
and lowerimits of the ranges, unless the marking of the RATED input is related to the mean

value aof the velevant voltace yaunoe in swhich case the testis made at a valteoe saual to Fhe mearn
PO O T BT Y O S TGRS G A e O E et a 0 G O S € €46

value of that range.

¢) The steady state current shall be measured with a true r.m.s. reading instrument, for example, a

thermal instrument.
The power consumption, if expressed in voltamperes, shall either be measured with a volt-

ampere meter or be determined as the product of the steady state current (measured as
described before) and the supply voltage.
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SECTION DEUX - REGLES DE SECURITE

INTRODUCTION

— protectiomcontre—ics wunyv;uuuu/a w\\,u“;v»a, fe—fer—et—autres liD\.lubb, tets que tes—erre r section sept);
- protection contre les puissances délivrées incorrectes et précision des caractéristiques def ir section huit).
8. Catégories fondamentales de sécurité
Les différentes catégories de séeurité du pATIENT, de UTILISA econnues ci-ppres, devraient
étre appliquées dans I'ordre d’importance suivant:
— sécurité inconditionnelle
APPAREIL congu de fagon que tous les moyens propres a evitex legrisquessoient taggrporés;
— sécurité conditionnelle
si la sécurité inconditionnelle est” mxgalisabieN des) mesyres protecion spéciales externes gont appliquées;
séeurité d'ordre descriptif
fonctionnement
s concernant le
ation des regles
relatives a I’application, au remplaceyent igees-Oha Peatretien.
9,
I’enlevement
cessité de sa
ption doivent
n de ’APPAREIL.
107 onanIons speciaies d environnement

Cette section comprend les prescriptions de base relatives a [a protection de la vie et des biens:

protection contre les risques de chocs électriques (voir section trois);

protection contre les risques mécaniques (voir section quatre);

protection contre les risques dus aux rayonnements non voulus ou excessifs (voir section cing);
protection contre les risques d’explosion dans les locaux a usage médical (voir section six);

Lorsqu’un APPAREIL a été spécifié par le constructeur pour étre utilisé dans des conditions d’environnement ou de
fonctionnement différentes de celles indiquées dans la présente norme, des mesures de sécurité supplémentaires peuvent
devoir étre appliquées. Cependant, les prescriptions fondamentales de la présente Norme doivent toujours étre satisfaites
dans les conditions d’environnement et de fonctionnement spécifiées par le constructeur.

Des conditions spéciales peuvent prévaloir, par exemple:

— dans des environnements comportant un risque d’explosion;

— aux températures anormalement hautes ou basses;

— aun degré anormal d’humidité;

— aux contraintes chimiques ou physiques anormales;

— dans des environnements a forte concentration d’oxygene;

— aux pressions atmosphériques hors du domaine d’application de la présente Norme (voir paragraphe 1.4b)).
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SECTION TWO - SAFETY REQUIREMENTS

INTRODUCTION

This section contains the primary requirements regarding the protection of life and property:

[

protection against electric shock hazards (see Section Three);

— protection against mechanical hazards (see Section Four);

— protection against hazards from unwanted or excessive radiation (see Section Five);

— protection against the hazards of explosions in medically used rooms (see Section Six);

Clause 8

i

protecion against excessive temperatures, Iire and other hazards, such as human €rrors {See Sectiory deve

protection against incorrect output and accuracy of operating data (see Section Eight).

8. Batic safety categories

The following categories of safety for the PATIENT, USER and environ
order given below:

!

unconditional safety

i
8
N
S
=
g
N
Q
8
g

g

<

9. Regmovable

If the EQ il
means to ugt

&d_and should be appl

af, funefion, the protective means shall be marked to indi
hen adcess to the function is no longer needed. The instructions for

led in the

ble are to
tion and
tenance.

ptective
fate the

all b checked by inspection of the instructions for use (see Sub-clagse 6.5).

10. Special environmental conditions

Where EQUIPMENT has been specified by the manufacturer for use in environmental or operational conditions differing
from those indicated in this Standard, additional safety measures may have to be applied. However, the basic require-
ments of this Standard shall always be fulfilled within the environmental and operational conditions specified by the

manufacturer.
Special conditions may prevail, for example:

— in environments with an explosion hazard;

— at unusual high or low temperatures;

— at abnormal humidity;

~ at unusual chemical or physical stresses;

— in oxygen-enriched environments;

— at atmospheric air pressures exceeding the limits of the scope of this Standard (Sub-clause 1.45)).
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11.

12.

SH

Mesures spéciales en rapport avec la sécurité

Un APPAREIL peut étre dispensé de certaines régles de sécurité prévues dans la présente Norme, si on applique des me-
sures de sécurité spéciales, indépendantes de la nature et de la fonction de ' APPAREIL, par exemple:

— utilisation dans des focaux & entrée contrélée;

— utilisation limitée & des personnes bien au fait des risques liés a I'utilisation propre de 'APPAREIL et des mesures néces-
saires ou appropriées & appliquer pour éviter ou réduire ces risques (par exemple dans les laboratoires, salles d’essais,
ete.).

En pareils cas, 'APPAREIL doit porter une indication signalant les mesures fondamentales de
sécurité qui sont absentes.

La conformité est vérifiée par examen.

___ CONDITION DE PREMIER DEFAUTY

Unec CONDITION DE PREMIER DEFAUT devrait apparaitre de fagon évidente a I'ut signal nettement

Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT ci-aprés font I'objet d¢ i pssais speci-
fiques:

rupture d’un unique CONDUCTEUR DE PROTECTION;
F D’ENTREE

JS TENSION,
ne sont pas

r la sécurité

c).

Ne so1 cobsidérer com
le claquaget tpta SO

fixe et installée

tection unique,

CTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELBECTRIQUES

13.

Généralités

L’APPAREIL doit étre concu de fagon que les risques de chocs électriques en UTILISATION
NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT soient évités dans toute la mesure possible.

La conformité est considérée comme acquise si ' APPAREIL satisfait aux prescriptions correspon-
dantes de la présente section.

La protection contre les chocs électriques dus A des courants ne résultant pas des phénoménes physiques spécifiés des
APPAREILS doit &tre obtenue par une combinaison des mesures suivantes:

— prévention du contact du corps du PATIENT. de IUTILISATEUR ou d’une tierce personne avec des parties SOUS TENSION
ou pouvant le devenir en cas d'un défaut de l’isolation, au moyen d’enveloppes, de gardes ou par montage en des empla-
cements inaccessibles;
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-~ 89 — Clause 11

Special measures with respect to safety

EQUIPMENT may be exempted from some safety requirements of this Standard if special safety measures are applied
which are independent of the nature and function of the EQUIPMENT, for example:
— use in locations with restricted access;

— restriction of use to a limited category of persons familiar with the special hazards associated with the proper use of
the EQUIPMENT and with the necessary or suitable measures which can be applied to avoid or restrict these hazards
(for example, in laboratories, testing stations, etc.).

In such cases, the EQUIPMENT shall be marked to indicate the safety features which are
absent.

Compliance shall be checked by inspection

SINGLE FAULT CONDITION

A\ SINGLE FAULT CONDITION should become obvious to the USER, either by an unmist
sigfal or it should be detectable by periodic inspection.

disgernible

The following SINGLE FAULT CONDITIONS are the subject of s tests:

~ [the interruption of one PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR
PUT or JIGNAL

— [short-circuiting of either of the congtitue NSULATION;
— [short-circuiting of the insulation b b PART and LIVE PARTS in cdse the
gsulation is not in accordance wjth the

— [faults of component j i y tesult in a safety hazard (\see Particular [Stand-
ards);

— [failure of a mec}

Che followifg

h total breakdow

NS PART.

ijures are

SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

General

EQUIPMENT shall be so designed that the risk of electric shock in NORMAL USE and in SINGLE
FAULT CONDITION is obviated as far as practicable.

Compliance is considered to be fulfilled if the EQUIPMENT meets the relevant requirements of
this section.

Protection against clectric shocks caused by currents not resulting from the specified physical phenomena of the
EQUIPMENT shall be obtained by a combination of the following measures:

— prevention of contact between the body of the PATIENT, the USER or a third person and parts which are LIVE or may
become LIVE in the case of an insulation failure by means of enclosing, guarding or mounting in inaccessible locations:
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Article 13

~ 90—

— limitation des tensions et des courants en provenance des parties pouvant étre touchées, volontairement ou involon-

tairement, par le PATIENT, 'UTILISATEUR Ou une tierce personne.

Ces tensions ou courants peuvent étre présents en UTILISATION NORMALE Ou apparaitre en CONDITION DE PREMIER DE-

FAUT.
On obtient généralement ce résultat par une combinaison des mesures suivantes:

— limitation des tensions et/ou des courants, ou mise a la terre (voir articles 15 et 18);
— mise des PARTIES SOUS TENSION sous enveloppes ou gardes (voir article 16);
— isolation de qualité appropriée et construction (voir article 17).

La valeur du courant électrique circulant dans le corps d'un étre vivant, qui peut provoquer un certain degré de stimu-

lation, varie selon les individus suivant la fagon dont est réalisée 1a liaison électrique avec le corps et su
et la durée du courant appliqué.

ivant la fréquence

Ainsi, des courants de basse fréquence circulant directement dans ou a travers le ceeur augmentent considérablement le
danger de fibrillation ventriculaire. Avec des courants de moyenne ou haute fréquence, Je risque de choc électrique est

14,

moindre ou négligeable, mais le risque de brilure subsiste.

Prescriptions relatives a la classification

APPAREILS DE LA CLASSE |

a)

terre.
b)
<)

d)
> terre.

bplémentaire de
avec contact de

re de protection

hon fixé & demeure, la mesure supplémeptaire de protec-

RMANENTE, la mesure supplémentaire de protgction comprend

parties comportant une ISOLATION DOUBLE ou RENFORCHE, ou des parties
MEDICALE DE SECURITE, ou des parties accessibles pjotégées par une

IL DE LA CLASSE II & enveloppe isolante:
IL ayant une enveloppe en matiére isolante solide et pratiquement continue entourant

étre accessibles

outes les parties

conductrices & Uexception de petites pieces, telles que les plaques signalétiques, les vis et rivets dui sont isolés des
PARTIES SOUS TENSION par une isolation au moins équivalente 3 I'ISOLATION RENFORCEE, 1 eflveloppe d'un tel

APPAREIL peut constituer une partie ou I’ensemble de 'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE;
2) APPAREIL DE LA CLASSE II a enveloppe métallique:

APPAREIL ayant une enveloppe conductrice pratiquement continue et dans lequel la DOUBLE ISOLATION est
employée sur la totalité des PARTIES RELIEES AU RESEAU (& I’exception des parties protégées par une ISOLATION

RENFORCEE parce que ’application d’une DOUBLE ISOLATION y est manifestement impossible);
3) APPAREIL qui est une combinaison des types 1) et 2) ci-dessus.

b) Dans la mesure ol cela est nécessaire au fonctionnement d’un APPARELL, celui-ci peut étre muni d’un dispositif

permettant de passer de la classe [ a la classe 11, si simultanément:

—  le dispositif indique clairement la classe choisie;

-~ P’emploi d’un OUTIL est nécessaire pour effectuer ce changement;

—  D’APPAREIL satisfait & tout moment a I"ensemble des prescriptions de la classe choisie;
— enclasse 11, le dispositif sépare le CONDUCTEUR DE PROTECTION de I’ APPAREIL.
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14.1

14.2

R

-91 - Clause 13

restriction of voltages on or currents from parts which may be touched intentionally or unintentionally by the

PATIENT, the USER or a third person.
These voltages or currents may be present during NORMAL USE or may appear in SINGLE FAULT CONDITION,

Generally, this is obtained by a combination of:

limitation of voltage and/or current, or earthing (see Clauses 15 and 18);
enclosing and/or guarding of LIVE PARTS (see Clause 16);
insulation of adequate quality and construction (see Clause 17).

The value of electric current flowing in the living body which may cause a certain degree of stimulation varies from
individual to individual, according to the way in which the connection to the body is made and according to the
frequency of the current applied and its duration.

he heart considerably increase the

For example, currents of low frequency flowing directly into or through t

& 5

k of burning remains.

pquirements related to classification

("1.ASS I EQUIPMENT

In addition to the information given in Sub-clause 2.2.4, the following may’apply:

ation given in Sub-clause 2.2.5, the following may apply:
&y be one of the following types:

osed CLASS 1l EQUIPMENT:
BOUIPMENTVhaving a durable and substantially continuous enclosure of insulating material which en

conductive parts with the exception of small parts, such as name-plates, screws and rivets, which ar

danger of
, but the

includes
contact.
t electric
[PPLIANCE
minal for
at safety

E IMPED-
PMENT to

clops all
e isolated

b)

from LIVE PARTS by msulation at lcast equivalent 10 REINFORCED INSULATION. The enclosure of insutation enclosed

CLASS It EQUIPMENT may form a part or the whole of the SUPPLEMENTARY INSULATION;
2) metal-enclosed CLASS II EQUIPMENT:

EQUIPMENT having a substantially continuous conductive enclosure in which DOUBLE INSULATION is used through-

out the MAINS PART (except for those parts where REINFORCED INSULATION is used, because the appl
DOUBLE INSULATION is manifestly impracticable);

3) BQuIPMENT which is a combination of the types 1) and 2).

ication of

In so far as it is essential for its functioning the EQUIPMENT may be fitted with a device for changing over from Class I

to Class I protection if all of the following requirements are fulfilled:

— the change-over device clearly indicates the selected class;
— for change-over, the use of a TOOL is necessary;
— the EQUIPMENT complies with the whole range of requirements for the class selected at any given time;

— in Class II position, the device interrupts the connection of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR to the EQUIPMENT.

N
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14

¢)

d)

Les APPAREILS DE LA CLASSE II utilisés dans la pratique médicale peuvent étre munis d’une BORNE ou d’un contact de
TERRE FONCTIONNELLE, ou d’un CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE mettant a la terre le circuit PATIENT ou les

écrans. La protection requise contre les chocs électriques ne doit en aucune fagon dépendre de la présence de cette
mise a la terre fonctionnelle.

Dans les APPAREILS DE LA CLASSE II, les condensateurs ne doivent pas étre branchés entre des
éléments a la TENSION DU RESEAU et des PARTIES CONDUCTRICES accessibles; d’autre part,
I’enveloppe conductrice, ou une enveloppe en matériau isolant assurant seulement 'ISOLATION

PRINCIPALE, de ces condensateurs ne doit pas étre fixée directement sur les PARTIES CONDUC-
TRICES ACCESSIBLES.

e} Un APPAREIL DE LA CLASSE II peut avoir des parties fonctionnant & une TRES BASSE TENSION MEDICALE DE

.3  APPAREILS DE LA CLASSE IIl

a)

SECURITE
f) Dans certains cas particuliers, tels que les bornes pour signaux des APPAREILS (¢ i E IMPEDANCE DE
SECURITE peut étre utilisée dans un APPAREIL DE LA CLASSE 11, si cette techhiqile é porée sans dimi-

g) Un APPAREIL DE LA CLASSE 11 & enveloppe métallique peut étre muni d X d’un conpUC-
TEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS & I’enveloppe.

hitée ala

un CONDUCTEUR

E supplémentaire

e (distincte de la

DES CLASSES I, IIET Il

Pour assurer la protection contre les chocs électriques, au moins la PARTIE RELIEE AU RESEAU

b)

doit étre munie, en plus de I'ISOLATION PRINCIPALE, dune protection supplémentaire
conforme aux prescriptions relatives aux APPAREILS DE LA CLASSE I, 11 ou ITT (voir figures 2, 3
et 4, pages 255, 256 et 257).

Dans le cas d’APPAREILS spécifiés pour &tre alimentés par une source d’alimentation externe
de courant continu (par exemple pour emploi dans les ambulances), il ne doit y avoir aucun
risque pour le PATIENT, 'UTILISATEUR ou I’APPAREIL lorsqu’un raccordement a polarité in-
versée est établi. :

Les PARTIES RELIEES AU RESEAU doivent étre isolées des PARTIES CONDUCTRICES ACCES-
SIBLES. Si Iisolation est réalisée uniquement par P'ISOLATION PRINCIPALE, il y a lieu de prévoir
un CONDUCTEUR DE PROTECTION séparé en plus des conducteurs de raccordement au systéme
de batteries.
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¢) CLass 11 EQUIPMENT for use in medical practice may be provided with a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL or contact or a
FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR for earthing of the PATIENT CIRCUIT or screens. The required protection against
electric shocks shall in no way depend on this functional earthing being present.

d) In CLASS II EQUIPMENT, capacitors shall not be connected between parts which carry MAINS
VOLTAGE and ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS, nor shall the conductive enclosure of such
capacitors or an enclosure of such capacitors made of insulating material and providing only
BASIC INSULATION, be secured directly to ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS.

e) CLASS I1 EQUIPMENT may have parts operating at MEDICAL SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE.

f)| In certain special cases, such as the signal terminals of electronic EQUIPMENT, PROTECTIVE [MPEDANCE miay, Be used in
CLASS 11 EQUIPMENT if this technique may be included without detriment to the safety Jével

g] Metal-encased CLASS II EQUIPMENT may be provided with means for the connedt HIZATION
CONDUCTOR to the enclosure.

(CLASS 11l EQUIPMENT
In addition to the information given in
a EDICAL
b) CLass 11 EQUIPMENT ghould not/be prqvided %ans fox the connection of a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR.
¢} Metal-encased CLp ALIZATION
CONDUCTOR to thg
4) The com re against
electric shock
e} CLASS I EQU rotective)
purposes.
al) \Fot protection against electric shock, at least the MAINS PART of EQUIPMENT shall [be pro-

b)

vided in addition to the BASIC INSULATION with an addifional protection according to the

requirements of CLASS I, II or Ul EQUIPMENT (see Figures 2, 3 and 4, pages 255, 256 and
257).

In the case of EQUIPMENT specified for power supply from an external d.c. power source (for
example, for use in ambulances), no hazard to PATIENT, USER or EQUIPMENT shall develop
when a connection with the wrong polarity is made.

The MAINS PART shall be isolated from ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS. If this isolation is
accomplished by BASIC INSULATION only, then, in addition to the conductors for connection
to the battery system, a separate PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be provided.
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14.5

14.6

APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

Les APPAREILS ne doivent étre reconnus comme tels que si la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
ne comporte pas de connexions externes ou si la liaison électrique avec la SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE (par exemple batteries d’accumulateurs) ne peut étre effectuée qu’aprés séparation de
cette source et de 'organe de charge éventuel du reste de I’APPAREIL (voir paragraphe 5.1b)).

Si les prescriptions ci-dessus ne peuvent étre respectées, ’APPAREIL doit €tre classé en classe I,
1T ou 111

APPAREILS DE TYPES B, BF et CF

—t

a) Un APPAREIL ne comportant pas de PARTIE APPLIQUEE est du type|B.

ique intention-

ions compor-

e de 'une des

d) ECTE et comportanft une ou plu-
des PARTIES APPLIC UEES supplé-

scriptions des

EES de type B

étre reliés a des
)\ TRES BASSE

(conformément a I’article 20).

La conformiié est Verijiée par examen O Mesure des iensions des Circulls.

b) Les APPAREILS destinés a é&tre raccordés a I’alimentation par une fiche doivent étre congus de
fagon que 1 s aprés le retrait de la fiche, la différence de potentiel entre les broches de la prise ou
entre chaque broche et la MASSE ne dépasse pas 50 V.

Cette prescription s’applique également au cas ot 'on n’observe pas les spécifications des instructions d’utilisation
stipulant que I’APPAREIL doit étre mis hors tension par I'interrupteur général avant de retirer la fiche.

La conformité est vérifiée par Uessai suivant:

L’APPAREIL est soumis d sa tension ASSIGNEE ou a la limite supérieure de la plage de tensions
ASSIGNEES.

L’APPAREIL nest pas mis hors tension par son propre interrupteur général, mais est déconnecté
du RESEAU par retrait de la fiche.
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14.5

14.6

14.7

—95 ~ Sub-clause 14.5

EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

EQUIPMENT shall be recognized as such only if either no external connections to the

INTER-

NAL ELECTRICAL POWER SOURCE are provided or electrical connection to the INTERNAL
ELECTRICAL POWER SOURCE (for example, a rechargeable battery) can be made only after
physical and electrical separation of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and a possible

charging device from the remainder of the EQUIPMENT. (See Sub-clause 5.15)).

If the above requirements cannot be met, the EQUIPMENT shall be classified as Class I, 11 or I11.

TYPES B, BF AND CF EQUIPMENT

a) |EQUIPMENT without an APPLIED PART shall be of Type B.

b) |EQUIPMENT having an APPLIED PART with or without an intentig
PATIENT shall be of Type B, BF or CF.

¢) |[EQUIPMENT or EQUIPMENT parts, specifically designed for applicat

d)|EQUIPMENT intended for DIRECACARDL/

MENT have been met.
A similar ruling applies to EQUIP

Tlest specification '
Compliaith birem se 14 shall be checked by inspection.

20j.0f 500 V.

EQUIP-

ARTS.

ircuits
DICAL
Clause

Compliance shall be checked Dy inspection or measurement oj clircuit voltages.

b) EQUIPMENT intended to be connected to the supply by means of a plug shall be so designed
that 1s after disconnection of the plug the voltage between the supply pins of the plug or

between either supply pin and BODY OF THE EQUIPMENT does not exceed 50 V.

This requirement also applies if the instructions for use, requiring the EQUIPMENT to be switched off before dis-

connection of the plug, are disregarded.

Compliance shall be checked by the following test:

The EQUIPMENT is operated at RATED voltage or at the upper limit of the RATED voltage range.

The EQUIPMENT is not switched off by means of its own mains switch, but the EQUIPMENT is

disconnected from the SUPPLY MAINS by means of the plug.
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Article 15 - 96 —

c)

La tension entre les broches de la fiche et entre les broches et la MASSE est mesurée 1 s apres
déconnexion avec un APPAREIL dont I'impédance interne n’affecte pas Iessai. Les tensions
mesurées ne doivent pas dépasser 50 V.

L’essai est effectué dix fois.

Il n’y a pas lieu d’effectuer cet essai si on utilise des condensateurs d’antiparasitage dont la capacité entre chaque ligne
et la terre de protection est inférieure a 3 000 pF pour des tensions ASSIGNEES de 50 Hz inférieures ou égales 2 250 V,
ou de 5 000 pF pour des tensions AssIGNEEs de 60 Hz inférieures ou égales & 125 V.

Les condensateurs, ou les parties de circuits qui leur sont reliées, qui deviennent accessibles
aprés mise hors tension de ’APPAREIL et enlévement immédiat des COUVERCLES D’ACCES, ne
doivent pas se trouver a une tension résiduelle supérieure a 50 V, ou, si cette valeur est dépas-
sée, conserver une énergie résiduelle supérieure a 2 mJ.

La décharge des conde

if de décharge mis

16.

en ceuvre par le retrait d’un couvercle.
Si la décharge automatique n’est raisonnablement pas possible et si les COUVE
qu’avec I'aide d’un OUTIL, un dispositif incorporé permettant une décharge manuelle et adgepta
sateurs et/ou les circuits qui leur sont reliés doivent alors étre marqués.

vent étre enlevés
. [.e ou les conden-

essai suivant.
trait immédiat
les condensa-
b calculée. S’il
n montage et

ine protection

OUS TENSION
s les positions

méme apres
s parties amo-
rétrait des lampes, la protection contre un confact accidentel
TON de la lampe doit étre assurée, si le remplacdment de cette

55’ appligde pas aux PARTIES SOUS TENSION des électrodes, en général {lans la PARTIE
PPLIQUEE d'un APPAREIL, dans la mesure ou elles sont reliées par nécessitf, directement
ndiregtement, au corps du PATIENT en UTILISATION NORMALE,
Les\vernis, émaux, oxydes et finitions similaires de protection, ainsi que les fecouvrements
an produits d’étanchéité qui peuvent se ramollir aux températures prévisiblgs de fonction-
nement (y compris celles de stérilisation) ne doivent pas étre considérés comnje assurant une

production contre un contact accidentel avec les PARTIES SOUS TENSION.

3) Les enveloppes extéricures ne doivent comporter que les ouvertures indispensables pour
lutilisation et le fonctionnement des APPAREILS.

4) Si un constructeur donne a 'UTILISATEUR des instructions pour Penlévement ou le rempla-
cement d’une partie en UTILISATION NORMALE, cette partie est considérée comme une
partie amovible, méme si 'opération nécessite ’utilisation d’un OUTIL.

5) Des parties accessibles sans ’aide d’un OUTIL peuvent présenter en cas de premier défaut de
ISOLATION PRINCIPALE sur une surface conductrice accessible une tension par rapport a la
terre n’excédant pas 24 V en courant alternatif ou 50 V en courant continu, mais limitée
aux cas ol la présence d’une LIAISON CONDUCTRICE entre une telle partie et un PATIENT est
improbable (a spécifier, le cas échéant, dans les Normes Particuliéres).
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The voltage between the pins of the plug and between the pins and the BODY OF THE EQUIP-
MENT is measured | s after disconnection with an instrument of which the internal impedance
does not affect the test. The measured voltages shall not exceed 50 V.

The test shall be performed ten times.

This test need not be performed if interference suppression capacitors are used with a capacitance between each line
and protective earth of less than 3 000 pF for RATED voltages at 50 Hz up to 250 V or § 000 pF for RATED voltages
at 60 Hzup to 125 V.

¢) Capacitors or circuit parts connected to them, which become accessible after EQUIPMENT has

been de-energized and ACCESS COVERS have been removed immediately thereafter, shall not
have a residual voltage exceeding 50 V, or, if this value is exceeded, shall not have a residual
energy exceeding 2 mJ.

Discharging of capacitors may be effected by arrangement of circuits or by a discharging device which is actuated by

removal-of-a-cover

[Enclosures and PROTECTIVE CO

a) EQUIPMENT shall be so constr

If automatic discharging is not reasonably possible and ACCESS COVERS can be removed faTooL, a
device which is included and which permits manual discharging is acceptable. The ¢ connected
circuitry shall then be marked.

The efficacy of any automatic discharging device shall be deter Drest. The

EQUIPMENT is operated at RATED voltage and then de-engfgized qndyanmNaACCESS (OVERS at
) icitors or

circuit parts shall be measured and the retained energycalcn d. a nomxautomatic\discharg-
; d ing~sqdil be ascerained by

inspection.

ere is adequate protectign against
accidental contact with LIVE ASS I EQUIPMENT, with conducfive parts
separated from s for all
ven after
moval of
iccidental
e lamp is
account

LIVE PARTS of electrodes in general in the APPLIED PART pf EQUIP-
ey are necessarily connected directly or indirectly to the bqdy of the

namelling, oxidation and similar protective finishes, as well as covgring with
pmpounds which may replasticize at temperatures to be expected duripg opera-

i Mcluding sterilization) shall not be regarded as enclosures providing ﬂwotection

3) Outer énclosures shall have only openings which are indispensable for the use and func-
tioning of the EQUIPMENT.

4) Tf a manufacturer instructs the USER to remove or to replace a part during NORMAL USE,
such a part is regarded as a detachable part even if a TOOL has to be used for its removal.

5) Parts accessible without the use of a TOOL may present in case of a first fault in A BASIC
INSULATION on an accessible conductive surface a voltage difference to earth not exceed-
ing 24 V a.c. or 50V d.c. but restricted to those cases where the occurrence of a CON-
DUCTIVE CONNECTION between such a part and a PATIENT is unlikely (possibly to be
specified further by Particular Standards).
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La conformité est vérifice par examen et par ['essai au doigt d’épreuve normalisé de la figure 7,
page 260, appliquée en position rigide ou en position articulée. En outre, les ouvertures des APPA-
REILS DES CLASSES I et II, autres que celles situées dans des parties métalliques relides a la
BORNE (ou au contact) de terre de protection et que celles donnant accés a des PARTIES SOUS
TENSION des fiches, prises et socles, sont soumises a I'essai de la figure 8, page 260. Le doigt
d’essai normalisé et la broche d’essai sont appliqués sans force appréciable dans toutes les posi-
tions possibles, si ce West qu’'un APPAREIL destiné a étre utilisé par terre et pesant plus de 40 kg
en toutes conditions de fonctionnement ne doit pas étre incliné.

Les APPAREILS qui, conformément a la description technique, sont destinés a étre montés dans
une armoire doivent étre essayés dans leur position définitive.

Les ouvertures interdisant 'entrée du doigt d’épreuve normalisé de la figure 7 doivent étre sou-

mises a 'essai mécanique du doigt d’épreuve rigide de mémes dimensions, appli

ué avec une

relui-ci étant
ce doigt des
nt par de la

oduit d’étan-

her des PAR-
doigt d’essai
U seulement

par 'ISOLATION PRINCIPALE.

Pour signaler un contact avec des PAR ‘utiliser une
i de la figure
d’essai est appliqué dans tqus les points
xlant 10 s dans une direction senslblement per-

ise SOYS TENSION et les LIGNES DE FUITE gt DISTANCES
SAU ne doivent étre réduites a des valeury inférieures a

ensionnée de
ENSION ne puissent étre atteintes par une tige d’epsai de 4 mm

te de recouvrir les ouies de ventilation d'une toile métallique appropriée ppur empécher la
du refroidisse-

¢ est vérifice en fonctionnement, en introduisant a travers les ouverfures une tige
étallique ayant un diamétre de 4 mm et une longueur de 100 mm. La tfge d’essai est
suspendue librement et verticalement, la pénétration étant limitée a sa longueur. Lalige d’essai ne

¢)

d)

ot pasSeronver SOUS—TENSTON T toncher unelermern conductenrquelcongued un APPAREIL
DE'LA CLASSE Il séparé du RESEAU D’ALIMENTATION par U'ISOLATION PRINCIPALE seulement.

Les axes des organes de commande, accessibles aprés enlevement des poignées, boutons, leviers,
etc., ne doivent pas étre SOUS TENSION (voir aussi le paragraphe 56.10a)).
La conformité est vérifie par examen et, si nécessaire, par mesurage.

Les parties situées a l'intérieur de ’enveloppe d’un APPAREIL et comportant des circuits sous
des tensions supérieures a 24 V, qui ne peuvent &tre séparées de I’alimentation par un interrup-
teur externe ou par un dispositif a fiches accessible en permanence (par exemple dans des circuits
d’éclairage de locaux, de commande a distance d’un interrupteur, porte-balais des moteurs,
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Compliance shall be checked by inspection and by a test with the standard test finger shown in
Figure 7, page 260, applied in a bent or straight position. In addition, openings in CLASS II
EQUIPMENT and openings in CLASS | EQUIPMENT, other than those in metal parts connected to
the PROTECTIVE EARTH TERMINAL or earthing contact, and other than those giving access to
LIVE PARTS in plugs, connectors and socket outlets, are tested with the test pin shown in Figure
8, page 260. The standard test finger and the test pin are applied, without appreciable force, in
every possible position, except that EQUIPMENT intended to be used on the floor and having a
mass in any operational condition exceeding 40 kg shall not be tilted. EQUIPMENT which,
according to the technical description, is intended for mounting into a cabinet, shall be tested in
its final mounting position.

Openings preventing the entry of the standard test finger of Figure 7 shall be mechanically
tested by means of a straight unjointed test finger of the same dimensions, which shall be
applied with a force of 30 N. If this finger enters, the test with the standafd test¥inger df Figure
{ not be
possible to touch with the standard test finger bare LIVE PARTS op'¥ olected only

In addition, for CLASS 1l EQUIPMENT, it shall not be possiblg : TS with
the test pin as shown in Figure 8, or to touch conductive part VS PART

For signalling contact with LIVE PARTS, the u 40 V' is
recommended.
EQUIPMENT openings shall beSqechan % 3 jgure 9,
page 261) if the hook can be insert ] j W and is

pulled with a force of 20 N fo p to the

INCES of

ed that
with a
bvented.

. If gauze

vertically, Yhe penetration being limited to its length. The test rod shall

MENT ¥ rom the MAINS PART

by BASIC INSULATION only.

¢) Shafts of actuating parts which are accessible after the removal of handles, knobs, levers and
the like shall not be LIVE (see also Sub-clause 56.10a)).
Compliance shall be checked by inspection and, if necessary, by measurement.

d) Parts within the enclosure of EQUIPMENT with a circuit voltage exceeding 24 V which cannot
be disconnected from the supply by an external mains switch or a plug device that is access-
ible at all times (for example, in circuits for room lighting, remote control of the main switch,
brush-holder of motors, etc.) shall be protected against accidental contact even after opening
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Article 16 - 100 -

etc.), doivent étre protégées contre les contacts accidentels, méme aprés ouverture de I'enve-
loppe (a des fins d’entretien par exemple), par des capots supplémentaires, ou, dans le cas de
montages séparés physiquement, &tre marquées clairement «<SOUS TENSION>.

L utilisation du symbole 14 «Afttention, consulter les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT», tableau DI de 'annexe D
n’est pas suffisante. Un avertissement placé sur extérieur de ' APPAREIL peut étre suffisant. Des détails sur cet aver-
tissement sont & I'étude.

La conformité est vérifice par examen des capots ou de I'avertissement (sl existe) et, si néces-
saire, par application du doigt d’épreuve normalisé de la figure 7, page 260.

Les enveloppes assurant la protection contre le contact avec des PARTIES SOUS TENSION ne
doivent étre retirées qu’avec I’aide d’un OUTIL, sinon, un dispositif automatique doit mettre ces
parties hors tension lorsque I'enveloppe est ouverte ou enlevée.

Sont exclues:

1) Les enveloppes ou parties d’APPAREIL amovibles sans 1’aid nnant a 'UTI-
LISATEUR, en UTILISATION NORMALE, un accés occasio § TENSION ne
dépassant pas 24 V en courant alternatif ou 50 V ¢ ; i venant d’une

Exemples:
capots des boutons-poussoirs lumineux;

la lampe.

dispositif de

Digt (’épreuve

édlage des commandes, réglables par P'UTILISATEUR en UTILI-
moyen Fun OUTIL, doivent étre congues de facon que cet OPTIL ne puisse
1ir de ouverture, avec des PARTIES SOUS TENSION ou avec des

verifiée par examen et par mtroductzon a travers Uouverture d’gne tige d’essai

'que ayant un diamétre de 4 mm et une longueur de 100 mm, dans toutes les|positions pos-

sy, ¢his de doute, en exercant une force de 10 N. La tige ne doit pas venir 4n contact avec

. TIE SOUS TENSION ou une partie conductrice d’APPAREIL. DE LA CLASSE 1l séparée de
la PARITE RELIEE AU RESEAU uniquement par 'ISOLATION PRINCIPALE.

8)

Les APPAREILS doivent étre construits de fagon a empécher la pénétration en provenance de la
table ou du plancher de corps étrangers qui pourraient avoir un effet néfaste a la sécurité de
I’APPAREIL. Si une enveloppe comporte des ouvertures a sa partie inférieure, toutes les PARTIES
SOUS TENSION doivent se trouver au moins & 6 mm de la surface de support mesurés verticale-
ment a travers toute ouverture.
Cette prescription est satisfaite:

1) pour les APPAREILS destinés a étre placés sur une table, si PAPPAREIL est équipé de pieds
d’au moins 10 mm de hauteur;

2) pour les APPAREILS destinés & étre placés sur le sol, si ’APPAREIL est €équip€ de pieds d’au
moins 20 mm de hauteur.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.
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of the enclosure (for example, for the purpose of maintenance) by additional coverings or, in
the case of a spatially separated arrangement, shall still be marked clearly as “LIVE”.

The use of the symbol 14, Table DI. “Attention, consult ACCOMPANYING DOCUMENTS” of Appendix D is not
sufficient. A warning notice on the outside of the EQUIPMENT may be sufficient.

Details concerning this warning notice are under consideration.

Compliance shall be checked by inspection of the required covers or warning notice (if pre-

sent), and, if necessary, by application of the standard test finger of Figure 7, page 260.

Enclosures, protecting against contact with LIVE PARTS shall be removable only with the aid
of a TOOL or, alternatively, an automatic device shall make these parts not LIVE, when the
enclosure is opened or removed.

|

b,

Excluded are:

1) Enclosures or EQUIPMENT parts removable without the use o
USER in NORMAL USE to have occasional access to LIVE PAR
exceeding 24 V a.c. or 50 V d.c. supplied from a source”v
from the SUPPLY MAINS.

Examples which are applicable are:

— covers of illuminated push-buttons;
— covers of indicator lamps;
— covers over recorder pens;
— PLUG-IN MODULES;

— covers of battery compartfuents

€t controls which may be adjusted by the YSER in
be so designed that the TOOL used for adjustment is not
any LIVE PARTS or conductive parts of CLASS Il EQUIPMENT

Openin
NORMAL USE’biusi

cked by inspection and by insertion through the opening of a metal test
of 4 mm and a length of 100 mm, in every possible position, in|case of
o’of 10 N. The rod shall not contact any LIVE PARTS or conductive parts of
RMENT separated from the MAINS PART by BASIC INSULATION only.

8

EQUIPMENT shall be so constructed as to prevent the penetration from the table or floor of
foreign objects which might have an adverse effect on the safety of the EQUIPMENT. If an
enclosure has openings in the bottom surface, all LIVE PARTS shall be at least at a distance of
6 mm from the supporting surface, measured vertically through any opening.

This requirement is satisfied:

1) for EQUIPMENT intended to be placed on a table, if the EQUIPMENT is provided with legs
at least 10 mm high;

2) for EQUIPMENT intended to be placed on the floor if the legs of the EQUIPMENT are at
least 20 mm high.

Compliance shall be checked by inspection and measurement.
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17. Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

a) Une PARTIE APPLIQUEE doit étre séparée des PARTIES SOUS TENSION de ’APPAREIL, parti-

culierement de la PARTIE RELIEE AU RESEAU. La détérioration des €léments par usage ou
vieillissement est & prendre en considération. En cas de CONDITION DE PREMIER DEFAUT ou en
cas de défectuosité des valves thermioniques et/ou des semi-conducteurs, de rupture de conduc-
teurs ou de déconnexion d’un composant dans d’autres parties, les PARTIES APPLIQUEES ne
doivent pas produire un COURANT DE FUITE PATIENT dépassant la valeur admissible en CONDI-
TION DE PREMIER DEFAUT (voir tableau IV),

Cette prescription peut généralement étre satisfaite par I'une des méthodes suivantes:

1) La PARTIE APPLIQUEE est séparée des PARTIES SOUS TENSION uniquement par 'ISOLATION PRINCIPALE, mais elle
est mise 4 la terre de protection et elle a une impédance interne faible pour que les COURANTS DE FUITE s’écoulant

vers elle en provenance des autres parties soient dérivés vers Ia terre.

2) La PARTIE APPLIQUEE est séparée des PARTIES SOUS TENSION par un éléme
tion, qui peut étre un écran conducteur enveloppant.

terre de protec-

3) La PARTIE APPLIQUEE n’est pas reliée a la terre de protection, mais est(sépares des TIB Y TENSION par un
circuit intermédiaire mis a la terre, qui ne peut produire un COURANT DE\FUI'RE 3 TIE APPLIQUEE.

4) La PARTIE APPLIQUEE est séparée des PARTIES SOUS TENSION pa 1 ung ISOLATION REN-
FORCEE.

5) Des IMPEDANCES DE PROTECTION empéchent un courant d
la PARTIE APPLIQUEE.

tle s’écouler vers

, - et la PARTIE
RELIEE AU RESEAU et, le cgs éché. st controlé en

vue de découvrir les endroits . j PKY ans un tel cas
une LIGNE DE FUITE et/ou % S THNC ) EE et les PAR-
TIES SOUS TENSION sont inféri N4 tte ligne et/ou
cette distance doivent étre ¢cour tes XG4 con DE PREMIER
DEFAUT) et u paragraphe
19.4h).

Si lexa e 3) ci-dessus

sai suivant est

ation enire les
purants transi-
pris en consi-
bur admissible

limitation des
jonctions des
¢ ifs a semi-conducteurs interposés entre la PARTIE APPLIQUEE et la PART|E RELIEE AU
RESBA4Y, la PARTIE APPLIQUEE et les PARTIES SOUS TENSION et, pour les PARTIEF APPLIQUEES
ISOLEES TYPE F (FLOTTANTES), entre la PARTIE APPLIQUEE et les parties mises a lq terre.

b)

¢)

Si cette dépendance est établie, des dispositifs a semi-conducteurs sont court-circuités a tour de
réle pour simuler une rupture de la jonction critique, afin d’établir que les COURANTS DE FUITE
admissibles en CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne sont pas dépassés.

Les circuits destinés a é&tre reliés & un pPATIENT devraient étre isolés de la terre. Cependant dans certains cas une liai-
son 2 la terre peut étre nécessaire pour la fonction propre de I’ApPAREIL. Les Normes Particulieres peuvent traiter ce
sujet plus & fond.

Les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des APPAREILS DES CLASSES II et 111 et celles des
APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ne doivent pas étrereliées aune PARTIEAPPLIQUEE.
La conformité est vérifiée par examen et mesurage.
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17. Insulation and PROTECTIVE IMPEDANCES

a)

An APPLIED PART shall be separated from LIVE PARTS of the EQUIPMENT, particularly from
the MAINS PART. Deterioration of parts by use and ageing shall be taken into account. In case
of a SINGLE FAULT CONDITION or in case of defects of thermionic valves and/or semiconduc-
tors, wire rupture or disconnection of a component in other parts, the APPLIED PARTS shall
not produce a PATIENT LEAKAGE CURRENT exceeding the allowable value for SINGLE FAULT
CONDITION (see Table IV).

This requirement can generally be fulfilled by one of the following methods:

1) The APPLIED PART is separated from LIVE PARTS by BASIC INSULATION only, but protectively earthed and the
APPLIED PART has such a low internal impedance that LEAKAGE CURRENTS flowing to the APPLIED PART from other

parts are diverted to earth.

2) The APPLIED PART is separated from LIVE PARTS by a protectively earthed conducty
enclosing conductive screen.

be a fully

3) The APPLIED PART is not connected to protective earth but is separated from KIVE Ra >t $earthed

5) PROTECTIVE IMPEDANCES prevent the flow of a current exceeding APPLIED
PART.

{RT and

EQUIP-

| in such

1d LIVE

CE and/

DITION)

and the PATIENT LAY RE. ; ! ] ] - 19.4h).

If inspection o p shows

that a potentiq hall be

carried or, RTS and

the APP KAKAGE

St 50 ms following the application of the short-circlit shall
PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not exceed the aljowable

QUIPMENT and/or its circuits shall be examined to determine if the lifnitation

NT to the prescribed values is dependent on the insulating propgrties of

S in Sgmiconductor devices which are interposed between the APPLIED PART angl MAINS
APPLIED PART and other LIVE PARTS and, for F-TYPE ISOLATING (FLOATING)

APPLIED PARTS between the APPLIED PART and earthed parts.

b)

¢)

In the event that such semiconductor devices are so identified, they shall be short-circuited to
simulate a break-down of the critical junction, one at a time, to establish that the allowable
LEAKAGE CURRENTS for SINGLE FAULT CONDITION are not exceeded.

Circuits which are intended for connection to a PATIENT should be isolated from earth. However, in some cases a
connection to earth may be necessary for the proper function of the EQUIPMENT. Particular Standards may deal
further with this subject.

ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS in CLASS IT and 111 EQUIPMENT and in EQUIPMENT with an
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall not be connected to an APPLIED PART.
Compliance shall be checked by inspection and by measurement.
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Article 17

d)

—104 -

Les arbres flexibles portatifs des APPAREILS DE LA CLASSE I doivent étre isolés de I'arbre du
moteur par une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. L.es PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES en-
trainées par un moteur électrique de la classe I, qui, en UTILISATION NORMALE, sont suscep-
tibles de venir en contact direct avec I'UTILISATEUR ou le PATIENT et qui ne peuvent étre mis a
la terre conformément aux prescriptions des articles 18 et 58 doivent étre isolées de I’arbre du
moteur par au moins une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE satisfaisant a U'essai de rigidité diélec-
trique approprié a la tension ASSIGNEE du moteur et ayant une résistance mécanique adéquate.
La conformité est vérifiée par examen et essai de Uisolation entre les arbres flexibles portatifs
et/ou les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES entrainées des APPAREILS DE LA CLASSE I et
les arbres des moteurs. L’essai spécifi¢ pour 'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE (voir paragraphe
20.4) doit étre appliqué.

e) Les surfaces non conductrices accessibles d’'un APPAREIL DE L

autres, paragraphes 56.10 et 59.3).

f)  L’air peut constituer une partie ou la totalité de 'ISOLATION

18.

owe la mise & la terre de protection, le COURANT DE
exceéde pas les valeurs du tableau IV (voir article 19).

deces parties Condycigjces ve
@ ' ’ ;
o p a Aly

La s¢para '01 des PARNES\COND TRI(FS ACCESSIBLES de la PARTIE RFLIFF AU RESEAU peut ét

ecouvertes d’un revétement decoratlf non conforme a
N, sont considérées comme des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES.

de protection.

t étre cons-
e doit pas se

i¢s (voir, entre

m

LA CLASSE I

a la BORNE DE

comporter des PARTIES CONDUCTRICES ACCHSSIBLES séparées
EMIER DEFAUT de

FUITE s’écoulant
ROTECTION, mais
Fe reahsée par la

ircuit secondaire
AU RESEAU.

I’essai de contfainte mécanique

pscriptions du

La conformité est vérifiée par examen.

1

b) Le contact ou la BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit étre relié a un systéme

de protection

externe par: soit un CONDUCTEUR DE PROTECTION du cable souple d’alimentation et une fiche

appropriée, soit un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe et installé a demeure.

Les régles de construction relatives a la mise a la terre sont traitées a 'article 58.

La conformité est vérifiée par examen et en mesurant la continuité de la mise a
paragraphe 18f)).

la terre (voir

¢) La ligne de terre de protection ne doit pas étre utilisée pour faire passer les courants fonction-

nels.
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- 105 - Clause 17

d) Hand-held flexible shafts of CLASS I EQUIPMENT shall be isolated from the motor shaft by

e)

f

Egrthing and potential equalization

a)

SUPPLEMENTARY INSULATION. ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS driven by an electric motor
of Class I protection and which during NORMAL USE are likely to come into direct contact
with a USER or PATIENT, and which cannot be protectively earthed in accordance with the
requirements of Clauses 18 and 58, shall be isolated from the motor shaft by at least
SUPPLEMENTARY INSULATION capable of withstanding the dielectric strength test appropri-
ate to the RATED voltage of the motor and having adequate mechanical strength.

Compliance shall be checked by inspection and test of the insulation between hand-held
flexible shafts and/or driven ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS I EQUIPMENT and the

motor shafts. The test specified for SUPPLEMENTARY INSULATION (see Sub-clause 20.4) shall
be applied.

Accessible non-conductive surfaces of CLASS I EQUIPMENT shall be 8o cc ted|that a
metal foil applied in contact with such a surface shall not beg6 dase of
breakdown of a BASIC INSULATION.

Compliance shall be checked by inspection and, in case of,
amongst others Sub-clauses 56.10 and 59.3).

ts (see

Air may form part or all of the BASIC INSULATION and/or SUPPLE

LASS 1 EQUIPMENT shall be conhected
o the PROTECTIVE EARTH TERMINAL.

SONDUCTIVE PARTS which are so separated from the MAINS
AULT CONDITION of the insulation of the MAINS PART of of the
hes€ conductive parts to earth does not exceed the yalues of

€ connected to a PROTECTIVE EARTH TERMINAL but they may be

ely earthed conductive part or a protectively earthed secondary circuit,
PARTS completely from the MAINS PART.
over, which does not comply with the mechanical strength test (see Syb-clause
BLE CONDUCTIVE PARTS.

b)

c)

Compliance shall be checked by inspection.

The PROTECTIVE EARTH TERMINAL or contact shall be connected to an external protective
system by either a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR in a flexible supply cable or cord and an
appropriate plug or a fixed and permanently installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR.
Constructional requirements for the earth connection are dealt with in Clause 58.

Compliance shall be checked by inspection and by measurement of the continuity of the earth
connection (see Sub-clause 18f)).

A protective earth pathway shall not be used to carry functional currents.
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Article 18 — 106~

d)

Une mise a la terre de protection supplémentaire utilisée pour répondre au paragraphe 19.3e) peut consister en une
BORNE DE TERRE DE PROTECTION externe supplémentaire a laquelle est relié un CONDUCTEUR DE PROTECTION supplé-
mentaire, approprié et isolé, qui n’est pas incorporé dans le cable d’alimentation.

Les APPAREILS comportant une enveloppe conductrice ou une enveloppe avec une PARTIE
CONDUCTRICE ACCESSIBLE (autre qu’un rivet, une plaque signalétique ou une piéce analogue)
et:

— de classe 1l comportant une PARTIE APPLIQUEE, ou

— ae classe 111 comportant une PARTIE APPLIQUEE, ou

— comportant une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et une PART
— du type CF,

doivent étre pourvus d’un moyen de raccordement d’

ISATION DES
a usage médi-
ations dans les

ibn accidentelle
TION DES PO-
5 des locaux a
"EGALISATION

RNE DE TERRE
tion ne doit pas

EURE, la résis-
artie raccordée

raccordée a ce

taheg £ntre le contact de protection de la FICHE RESEAU et toute autre partie
contact 2 des fins de protection ne doit pas excéder 0,28,

De ce fait la résistance du CONDUCTEUR DE PROTECTION D'UN CABLE NON FIXE A DEMEURE ne devrait pas dépasser
0,1,Q. Cette prescription peut signifier, dans certaines conditions, que le diamétre d’un céble souple d’alimentation
doit étre choisi plus grand que celui exigé pour le courant d’alimentation ASSIGNE.

La conformité est vérifiée par Uessai suivant:

On fait passer pendant au moins 5 s un courant compris entre 10 A et 25 A, provenant d’une
source dont la tension @ vide ne dépasse pas 6 V, entre la broche de terre de protection de la
FICHE RESEAU ou la BORNE DE TERRE DE PROTECTION ou le contact de terre de protection du
SOCLE DE CONNECTEUR (selon le cas) et chaque PARTIE CONDUCTRICE ACCESSIBLE suscep-
tible d’étre SOUS TENSION en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

On mesure alors la chute de tension entre les parties ci-dessus mentionnées et la résistance est
déterminée a partir de Uintensité et la chute de tension. La résistance ne doit pas excéder les va-
leurs indiquées dans ce paragraphe.
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— 107 — Clause 18

d) An additional protective earth connection used to satisfy Sub-clause 19.3¢) may consist of an external ADDITIONAL
PROTECTIVE EARTH TERMINAL to which a suitable insulated ADDITIONAL PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR i8 connected,
which is not incorporated in the power supply cable or cord.

¢) EQUIPMENT having a conductive enclosure or an enclosure with an ACCESSIBLE CONDUCTIVE
PART (not being a rivet, rating plate or the like) and:

— of Class II with an APPLIED PART, or

— ot Class 111 with an APPLIED PART, or

— with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and an APPLIED P
— of Type CF,

BNDUC-
otential
and

cidental
JZATION
outside
[ENTIAL
d of the

ngth by

bl¢ supply cable or cord the resistance between the PROTEC-
other part which is connected to it for protective gurposes

FONEQUIPMENR wit :TACHABLE supply cable or CORD the resistance between fhe pro-
tostive contact in the APPLIANCE INLET and any other part which is connected fo it for
: i ‘ shall not exceed 0.1 Q.
NT with a NON-DETACHABLE flexible supply cable or CORD the r¢sistance

he Protective contact in the MAINS PLUG and any other part which is connegted to it

fot protective purposes shall not exceed 0.2 Q.

Thus the resistance of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of a DETACHABLE CORD should not exceed 0.1 Q. This
requirement may mean in certain conditions that the size of a flexible supply cable or cord will have to be chosen
larger than is required for the RATED supply current.

Compliance shall be checked by the following test:

A current not less than 10 A and not exceeding 25 A from a current source with a no-load
voliage not exceeding 6 V is passed for at least 5 s through the protective earth pin in the
MAINS PLUG or the PROTECTIVE EARTH TERMINAL or the protective earth contact in the
APPLIANCE INLET (as relevant) and each ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART which could become
LIVE in SINGLE FAULT CONDITION.

The voltage drop between the parts described is measured and the resistance determined from
the current and voltage drop. It shall not exceed the values indicated in this sub-clause.
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g) La résistance maximale admissible de la liaison de protection reliant des accessoires a ’APPA-

REIL doit étre déterminée par la formule suivante, si elle dépasse 0,1 €2:

Rip < Ty R,
I,

Ry = résistance en ohms de la liaison de protection (qui dépasse 0,1 Q)
I, = courant permanent maximal de défaut en amperes

Iy = valeur admissible en milliampéres du COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE en

h)

1)

condition de premier défaut
Rg = résistance d’essai en kilo-ohms (1 kQ2)

L’essai de conformité est a I'étude.

criptions relatives au CONDUS
La conformité est vérifiée pare

o A Ir'température de fonctionnement et apres le traitement de préconditionne
décrit au paragraphe 4 10

iqué dans le
ducteur doit
par inadver-

ues doit étre

Ourants la traversant soient limités a une valeur acceptgble.
chauffage initial des éléments minéraux chauffants isolés devraient gtre couverts par

DE FUITE A
AUXILIAIRE

RATIENTdoivent étre vérifiées dans n’importe quelle combinaison des conditions spivantes:

ment humide

s Dans les CONDITIONS NORMALES et dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT spécifiées

(voir paragraphe 19.2).
e APPAREIL alimenté en attente et en fonctionnement.
e Dispositifs d’antiparasitage déconnectés.
e Aux deux polarités, normale et inversée, du RESEAU D'ALIMENTATION.

e BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (si elle existe) reli€e ou non au coté mis
circuit d’alimentation de mesure.

a la terre du

e PARTIE APPLIQUEE (si elle existe), si possible, mise en court-circuit ou chargée dans les
conditions prescrites par le constructeur (ne s’applique pas au COURANT AUXILIAIRE

PATIENT).
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8)

h)

1)

a)

b)

- 109 — Clause 18

The maximum permitted resistance of the protective earthing connection for ACCESSORIES
connected to EQUIPMENT, if exceeding 0.1 Q, shall be determined by the following formuia:

R.. < _“ENCL_ Tiner R,

PES T

I

where

Ry = resistance of protective earth connection in ohms (exceeding 0.1 Q)

Iz = maximum continuous single fault current in amperes

Ienc = allowable value of the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT in SINGLE FAULT CONDITION
im milliamperes

Ry = testresistance in kilo-ohms (1 kQ)

The compliance test is under consideration

Where an ADDITIONAL PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is ySt¢ indj {clause
19.3¢)) any connector in the ADDITIONAL PROTECTIVE EAR 3 e EQUIP-
MENT, if provided as a lead separate from the power R CQrdys provided with a
suitable retaining device to prevent inadvertent di i < Huring
NORMAL USE.
Compliance shall be checked by inspection.

quire-

o Both atheps
described in Sub-clause 4.10.

AUXILIARY CURRENTS

T providing protection against electric shock shall have

nitial heating of mineral insulated heating elements should be cojered by

the EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE LEAKAGYE CUR-

ating temperature and following the moisture preconditioning treatmpnt, as

e Under NORMAL CONDITIONS and under the specified SINGLE FAULT CONDITIONS (see Sub-
clause 19.2).

With the EQUIPMENT energized in stand-by condition and fully operating.

Any high-frequency interference suppressors connected.

With normal and reversed connection to the SUPPLY MAINS.

With the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL (when present) connected or not connected to

the earthed side of the measuring supply circuit.
o With the APPLIED PART (when present, if possible), short-circuited or loaded as prescribed
by the manufacturer (not for the PATIENT AUXILIARY CURRENT).
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Paragraphe 19.1 -110-

e PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DU TYPE F (si elle existe) reliée ou non au c6té mis a la terre du
circuit d’alimentation de mesure (COURANT DE FUITE A LA TERRE et COURANT DE FUITE
A TRAVERS L’ENVELOPPE seulement).

Les valeurs maximales mesurées ne doivent pas dépasser les valeurs admissibles données au
paragraphe 19.3.

¢) Les APPAREILS DE LA CLASSE III prévus pour étre alimentés par une SOURCE D’ALIMENTA-
TION SPECIFIEE sont essayés avec cette source.

Les COURANTS DE FUITE permanents des APPAREILS DE LA CLASSE III pour lesquels aucune
alimentation n’a été spécifiée ne sont pas vérifiés, parce que leur valeur dépend des qualités de
l’appareil d’ ALIMENTATION et que celui-ci ne fait pas partie de ’APPAREIL DE LA CLASSE IIL.

e COU RAVERS LENVELOPPE des APPAREILS<PE LA CLASSE III et des
APPAREILS & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE est mesuré, mais sglilement\ainsi que décrit au
paragraphe 19.4¢)3).

h
{
(
N
l

d) La mesure du COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPP
ne doit etre effectuée que:

¥ A CLASSE I

— & partir de chaque partie (le cas échéant) de la E TERRE DE

PROTECTION de ’APPAREIL, vers la terre, ou
RE DE PRO-

DE PROTECTION
N, ce courant est

de la PARTIE

nt de chaque

ARTIE APPLI-
E FUITE PA-

hites les autres

19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

a) Les valeurs permanentes du COURANT DE FUITE A LA TERRE, du COURANT DE FUITE A
TRAVERS L’ENVELOPPE, du COURANT DE FUITE PATIENT et du COURANT AUXILIAIRE
PATIENT doivent étre recherchées dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes:

— rupture d’un conducteur d’alimentation, le contréle étant effectué sur chaque conducteur;

— rupture d’un unique CONDUCTEUR DE PROTECTION (pas applicable dans le cas du COU-
RANT DE FUITE A LA TERRE). Ce contréle n’est pas effectué s’il est prévu un CONDUCTEUR
DE PROTECTION SUPPLEMENTAIRE ou si le conducteur unique est fixe et installé a demeure;
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- 111 - Sub-clause 19.1

e With an F-TYPE ISOLATED APPLIED PART (when present), connected or not connected to
the earthed side of the measuring supply circuit (EARTH LEAKAGE CURRENT and ENCLO-
SURE LEAKAGE CURRENT only).

The maximum measured values shall not exceed the allowable values given in Sub-
03 clause 19.3.

¢) The continuous LEAKAGE CURRENT of CLASS IIf EQUIPMENT which is to be supplied by a
specified SUPPLY EQUIPMENT shall be tested with that specified SUPPLY EQUIPMENT.
The continuous LEAKAGE CURRENT of CLASS III EQUIPMENT for which no SUPPLY EQUIP-
MENT has been specified shall not be tested because its value depends upon the qualities of

10 the SUPPLY EQUIPMENT and this is not a part of the CLASS III EQUIPMENT.
A MENTE-§ MED it an INFERNA shall
Sub-
d) NT\shall only
15 be performed:

— from each part (when present) of the BODY OF THE } i cted to
the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the EQUIPMEN

rted to

20 in NOR-

PART;
25 tion of

PPLIED

RT (for

30 cments

and all

19.2 SINGLE FAULT CONDITIONS

35 a) The continuous values of the EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE LEAKAGE CUR-
RENT, the PATIENT LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT shall be
investigated under the following SINGLE FAULT CONDITIONS:

— the interruption of one supply conductor at a time. To be performed with each supply
conductor; ‘
40 — the interruption of a single PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR (not applicable in the case of
EARTH LEAKAGE CURRENT). Not to be investigated if an ADDITIONAL PROTECTIVE EARTH
CONDUCTOR, or a fixed and permanently installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is
specified;
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Paragraphe 19.2 -112-

- mise en court-circuit successive de chacune des parties constituantes d’'une DOUBLE ISOLA-

TION;
— mise en court-circuit de l'isolation entre une PARTIE APPLIQUEE et des

PARTIES SOUS

TENSION des circuits secondaires 1a ou les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

ne sont pas en conformité avec les prescriptions des tableaux XVI et XVII
57.10.

b) En outre, la valeur permanente du COURANT DE FUITE PATIENT doit étre v
CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes:

du paragraphe

érifiée dans les

— tension égale & 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE appliquée entre la terre

et toute ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL, qui n’est pas une PARTIE APPLIQUEE.

Cette prescription ne s’applique pas:

1) siles ENTREES ou SORTIES DE SIGNAUX sont désignées par le constructeur pour €t

risque potentiel,
3) pour les APPAREILS DE TYPES BF et CF;

a) Les valeurs admissibles dd
PATIENT sont indiquées a

L’attention est attirée sur le risque associé a I'interconnexion de plusieurs éléments d’un équipemc}

kclusivement a des
T et a celles de la
14 du tableau DI

re qu’il existe un

iée entre toute

5 AUXILIAIRES
h la figure 15,

leau IV sont &
ale de 10 mA

N unique, non
. BORNE (ou au
e du COURANT
PE mesurés en
DE FUITE A LA

ant plus d’une
eul cable d’ali-
en CONDITION

nt cu fait de I'addi-

fion des COURANTS DE FUITE qui peuvent s'ecouler st une connexion commune de terre de protectior

vient a faillir.

Certaines valeurs seront & modifier dans Uavenir en fonction de la publication d’informations scientifiques justifiées.

Les valeurs admissibles du tableau IV pourront étre modifiées par les Normes Particuliéres.
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19.3

-113 - Sub-clause 19.2

— the short-circuiting in turn of each of the constituent parts of a DOUBLE INSULATION;

— the short-circuiting of the insulation between an APPLIED PART and LIVE PARTS

of second-

ary circuits where the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES are not in accordance

with the requirements of Tables XVI and XVII in Sub-clause 57.10.

b) Additionally, the continuous value of the PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be investigated

under the following SINGLE FAULT CONDITIONS:

— a voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied between any

SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PART, not being an APPLIED PART, and earth.

Th:s requlrement should be walved in the followmg cases:

marked with symbol 14 of Appendix D, Tablc DI

2) for EQUIPMENT of TYPE B, unless inspection of the circuits and physich
hazard exists,

3) for EQUIPMENT of TYPE CF and BF;

Sub-clause 19.4¢).

b) For frequencies
by the value

g’according to Table 1V are to be
p to a maximum value of 10 mA

if a common protective earth connection fails

e connection
Ts and also
RTS shall be

Pa potential

ween any

ENTS are
264, and

multiplied
(see Sub-

ot perma-
the mea-

RRENT in
AGE CUR-

more than

ided with a

ble IV in

Attention is drawn to the hazard associated with the interconnection of several items of EQUIPMENT claused by the

Some values may have to be changed in the future when scientifically justified information is available. The

allowable values of Table IV may have to be changed by Particular Standards.
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TABLEAU IV
Valeurs admissibles en milliampéres des COURANTS DE FUITE permanents
et du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Type B Type BF Type CF
C
ourant CN* | CPD** | CN* |CPD* | CN* | CPD*
COUI-QAN'I' DFE FUITE A LA TERRE 0.5 1(,) 8) 0.5 15) 8) 0.5 ]6) 8)
voir paragraphe 19.3¢) ! ’ ’
COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE’ 0,19 0,5 0,1% 0,5 0,01 0,5
COURANT DE FUITE PATIENT 0,11 0,5 0,19 0,5 0,019 0,05%
COURANT DE FUITE PATIENT (TENSION RESEAU . 5 - - u -
sur une ENTREE Ou SORTIE DE SIGNAL) /
— N
COURANT DE FUITE PATIENT (TENSION RESEAU . . 5 N 0.05
sur la PARTIE APPLIQUEE) ’
1)2) f
["OURANT AUXILIAIRE PATIENT 0,01 0,5 0,018 0,5 0,013 0,059
0,109 OJ‘Q , ,

*C.N.: CONDITION NORMALE.
*C,P.D.: CONDITION DE PREMIFER DEFAUT.

Netes du tableau IV

s APPAREILS de

2) hes Particulieres,
b) elles puissent s’appligdena la plupa ¢ ; hs (¥xi s il n’existp pas de Normes
Particulieres
3| La valeur admissiblg™du cc 5 DE TYPE CF est
basée sur une valeuy qui tdai b inique é i ¢ i Coeur.
4| Cette vale @ Ge ’AIPPAREILS simples
de pléthysmogpdphie

euvent satisfaire
et en cours d’ap-

entation A la fois

OURAXIOR
protectign.différexts (S€lon le paragraphe 5.2 et décrits ensuite aux paragraphes 6.11) et 14.6d)) doit &tre cd
criptions diwg Typeyqui a le plus haut degré de protection.

Ce principe doit#galement s’appliquer aux APPAREILS spécifiés pour des applications ol APPAREIL adjacenq a un fonctionne-
ment «tres élevér.

ant des degrés de
nforme aux pres-

Exemple: 1table de catheterisation de type B ou injecteur de contraste de type Ur:
Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE pour la table doit étre conforme aux prescriptions de type CF.

8) Voir paragraphe 19.3¢).

e) Les APPAREILS DE LA CLASSE I suivants ayant un COURANT DE FUITE A LA TERRE élevé sont
acceptables:

— les APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE qui présentent un COURANT DE FUITE
A LA TERRE élevé en CONDITION NORMALE et en cas de coupure d’un des conducteurs d’ali-
mentation, sous réserve que ce COURANT DE FUITE A LA TERRE ne dépasse pas 10 mA et
que le COURANT DE FUITE PATIENT en CONDITION NORMALE (si applicable) et le COURANT
DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE ne dépassent pas les limites admissibles.
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TABLE IV
Allowable values of continuous LEAKAGE
and PATIENT AUXILIARY CURRENTS, in milliamperes

Sub-clause 19.3

Type B Type BF Type CF
Current path
N.C.* S.F.C.#* N.C.* S.F.C.** N.C.* S.E.C**
EARTH LEAKAGE CURRENT 6)8) 6)8) 6)8)
0.5 1 0.5 1 0.5 1
see Sub-clause 19.3¢)
ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT /) 0.12 0.5 0.12 0.5 0.01 0.5
PATIENT LEAKAGE CURRENT 019 0.5 o 0.5 0.01" 0.05%
PATIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE 0On - 5 . . o
thg SIGNAL INPUT PART and SIGNAL OUTPUT PART)
PATIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE . . o ) 0.05%
on|the APPLIED PART) '
A"
1)2) 1) 2)
PATIENT AUXILIARY CURRENT 00,1 24 0.5 0 1) 34 0. @ 21 0057
0.1 0.1\~
N
* N.Cf: NORMAL CONDITION.
** S F.€.: SINGLE FAULT CONDITION.
Notes tq Table IV
D Thesp values should if possible, be further resty QUIPMENT
wher] connected to the same PATIENT.
2 Alth¢ugh as a general rule requirements in the particular
standards, some of the allowable values in Table
a) th
b) they can be applied to most EFQWIPMEN
3 The jallowable value of the based on a
valu¢ of current which h
4 This|increased <® ¢ [PMENT for
impgdance plethyswegrap
5 rouU meet this
requ be taken to
prev|
9 The € EARTH LEAKAGE CURRENT is the interruption of one supply conductor at ja time (see
Sub
» The protection
(acc rements for
the 1
This| principle shall be apptied for EQUIPMENT specified for applications where adjacent EQUIPMENT performg a “higher”
functiont

8

Example: catheterization tablc of 1ype B and Contrast Injector ol Type CF:
The ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT for the table shall comply with CF requirements.

See Sub-clause 19.3¢).

e) The following CLASS I EQUIPMENT with a high EARTH LEAKAGE CURRENT is allowable:

— PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT with a high EARTH LEAKAGE CURRENT under
NORMAL CONDITION and during the interruption of one supply conductor at a time pro-
vided that the EARTH LEAKAGE CURRENT does not exceed 10 mA and that the PATIENT
LEAKAGE CURRENT in NORMAL CONDITION (if applicable) and the ENCLOSURE LEAKAGE
CURRENT do not exceed allowable limits.
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Paragraphe 19.3 -116-—

On peut citer comme exemples de tels APPAREILS:
e les APPAREILS FIXES & rayons X;
e les radiateurs a isolant minéral.

— les APPAREILS MOBILES a rayons X et les APPAREILS comportant des radiateurs a isolant
minéral qui présentent un COURANT DE FUITE A LA TERRE €levé en CONDITION NORMALE
et en cas de coupure de I'un des conducteurs d’alimentation, s’ils sont munis d’un CONDUC-
TEUR DE PROTECTION supplémentaire et sous réserve que le COURANT DE FUITE A LA
TERRE ne dépasse pas 5 mA et que le COURANT DE FUITE PATIENT (si applicable) et le
COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE ne dépassent pas les limites admissibles.

— dans les cas ol les prescriptions pour le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE et le
COURANT DE FUITE PATIENT sont satisfaites lors de I'interruption du CONDUCTEUR DE

PROTECTION, ot la terre de protection est inaccessible et ou il njest pa
mise a la terre de protection des autres APPAREILS, un COU
5 mA est admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

révu

—

D .4 Essais
a) Généralités
1) Le COURANT DE FUITE A LA TERRE, le CO
le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doiven

graphe 4.10.
2) L’APPAREIL doit étre

teyx se trouve approximativement au potentiel de la terre et les APPAREILS,

senté a la figure 10, page 261.

agpdre de Ualimentation n'est pas précisée, doivent étre reliés a un circuit af

e moyens de

FUIRE A|LA TERRE de

RAVERS L’ENVELOPPE et
quie UAPPAREIL aura été

criptions de la
lécrit au para-

yle a 110% de
ur la position

Vés comme des

iff dc mesure a été

but de réduire le
Esure.

ts et matériaux
eut étre réduit.

ikés au sol, au pla-
articulieres.

nt un conduc-
our lesquels la
nsi que repré-

2) Les APPAREILS, spécifiés pour étre reliés @ un RESEAU D’ALIMENTATION dont les tensions
entre phases et neutre sont a peu prés égales et en opposition doivent étre reliés a un circuit

ainsi que représenté a la figure 11, page 262.

3) Les APPAREILS polyphasés ou monophasés spécifiés pour étre reliés a un RESEAU D’ ALIMEN-
TATION polyphasé (par exemple triphasé) doivent étre reliés a 'un des circuits ainsi que

représenté aux figures 12 et 13, pages 262 et 263.

4) Les APPAREILS spécifiés pour étre utilisés avec une source d’alimentation spécifiée mono-
phasée de la classel doivent étre reliés a un circuit ainsi que représenté a lafigure 14, page263.
Si Ualimentation spécifiée comporte un CONDUCTEUR DE PROTECTION supplémentaire, ou

un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe et installé a demeure, le commutateur
fermé pendant les essais.

Sg est conservé
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Recognized examples of such EQUIPMENT are:

e Stationary X-ray EQUIPMENT,

e Mineral insulated heaters.

MOBILE X-ray EQUIPMENT and EQUIPMENT with mineral insulated heaters with a high
EARTH LEAKAGE CURRENT under NORMAL CONDITION and during the interruption of one
supply conductor at a time, if provided with an ADDITIONAL PROTECTIVE EARTH CONDUC-
TOR, provided that the EARTH LEAKAGE CURRENT does not exceed 5 mA and the PATIENT
LEAKAGE CURRENT (if applicable) and the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT do not exceed
the allowable limits (see Clause 18).

In cases where the requirements for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and for the
PATIENT LEAKAGE CURRENT are met with interruption of the PROTECTIVE EARTH CON-

DUCTOR, and the protective earth is inaccessible and no means ided for the
protective earthing of other EQUIPMENT, and EARTH LEAKAG mA is
allowed in SINGLE FAULT CONDITION.

Testing

General
7 LEAK-
IPMENT
rements
ribed in

2) highest

bosition.

k single-

umber of

and ma-
reduced.

ceiling or

at earth
y is not

2) EQUIPMENT specified for connection to a SUPPLY MAINS of which the voltages between the

lines and the neutral are approximately equal and in opposition shall be connected to a
circuit as shown in Figure 11, page 262.

3) Poly-phase or single-phase EQUIPMENT, specified for connection to a polyphase (for exam-

ple, three-phase) SUPPLY MAINS shall be connected to one of the circuits as shown in
Figures 12 and 13, pages 262 and 263.

4) EQUIPMENT specified for use with a specified Class I single-phase power supply shall be

connected to a circuit as shown in Figure 14, page 263.

If the specified power supply has an additional or a fixed and permanently installed PRO-
TECTIVE EARTH CONDUCTOR, the swiich S; is left closed during tests.
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Paragraphe 19.4 -118-

5)

Si Palimentation spécifiée comporte une seule mise d la terre de protection, le commutateur Sg
est placé dans les deux positions, ouvert ou fermé, au cours des essais.

Les APPAREILS spécifiés pour étre utilisés avec une alimentation monophasée spécifice de
classe II doivent étre reliés & un circuit ainsi que représenté a la figure 14, page 263, sans
utiliser les CONDUCTEURS DE PROTECTION ni Sg.

Les commutateurs, S; ou S; + S, 0u'S; + S,+ S, des figures 10, 11, 12 et 13, pages 261 & 263, peuvent étre omis
et la coupure des conducteurs correspondants réalisée par d’autres moyens.

Les transformateurs de séparation monophasés ou polyphasés & ou aux tensions de sortie réglables représentés
aux figures 10, 11, 12, 13 et 14, peuvent étre remplacés par un transformateur de séparation a tension de sortie
fixe combiné avec un autotransformateur a tension de sortie réglable.

¢) Raccordement des APPAREILS au circuit d’alimentation de mesure

1)

Les APPAREILS munis d’un cable d’alimentation fixé a demeure doivent étre essayés avec ce

2)

3)

d) D
1)

cable.

baré amovible
e longueur de

Les APPAREILS congus pour étre reliés a Ualimentation au m
et munis d’'un SOCLE DE CONNECTEUR doivent étre essayg
3 m, d’un type spécifié par le constructeur.

Les APPAREILS, spécifiées comme APPAREILS FI
NENTE, doivent étre essayés reliés par le cible Iy
TATION de mesure.

‘ACON PERMA-
IT D’ALIMEN-

isposition de mesure
I est recommandé de placer le circuit P mesure aussi

oser les APPA-

WTIENT (le cas
Hlectrique d’en-
e conductrice

000 82 en cou-
1 000 Hz.

ke du dispositif
1 la réponse a
ar 1 000. Cette
la source a la-

15, page 264,
étre utile pour

ofte méthode présuppose aussi I'absence de COURANTS DE FUITE a hqute fréquence
supérieurs & 10 mA. Si cela se produisait, un courant de 10 mA a une fréqudnce supérieure

3)

ou égale 4 1 MHz doit étre considéré comme une limite absolue.

Le dispositif de mesure peut, par exemple, étre réalisé comme le montre la figure 15, qui
montre également la caractéristique de fréquence.

L’écart entre la courbe de fréquence de l'impédance (voir figure 15) et la courbe théorique
telle qu’indiquée au paragraphe 19.3b) doit étre négligé. Le montage décrit permet I'emploi
d’un appareil de mesure a lecture directe comme seul appareil indicateur.

4) Le dispositif de mesure de la figure 15 doit étre étalonné pour indiquer la valeur en courant

continu et 1,11 fois la valeur moyenne d’une forme d’onde complexe redressée d’une tension
alternative constituée par des fréquences inférieures ou égales a 1 MHz, Uerreur de lecture ne
dépassant pas + 5% de la valeur indiquée.
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- 119 — Sub-clause 19.4

If the specified power supply has a single protective earth connection, the switch Sy is both
opened and closed during the tests.

EQUIPMENT specified for use with a specified Class Il single-phase power supply shall be
connected to a circuit as shown in Figure 14, page 263, not using the protective earth connec-
tion(s) and Ss.

The switches.S; or $; + S, or S84 + S, + Sy in the Figures 10, 11, 12 and 13, pages 261 to 263, may be omitted
and the interruption of the relevant leads may be obtained by other means.

Instead of the single or polyphase isolating transformers with adjustable output voltage(s), as shown in Figures

10, 11, 12, 13 and 14, a combination of an isolating transformer with fixed output voltage and an autotrans-
former with adjustable output voltage may be used.

Connection of the EQUIPMENT with the measuring supply circuit

1)

EQUIPMENT provided with a permanently connected supply cable or cord shall be

smoacyyed porna thic cable oy ~ord
FREASHFCEHS TR L -CHOT6-0F €O+

r CORD
able or

d while

it as far
EQUIP-

present)
y 1 (for

vimately

a given
equal to
y by the

f a non-
nine the

r 10 mA
are not present. If this should occur, a current of 10 mA at a frequency of 1 MHz|or more

3)

4

Shall be considered asan absointe 1t
The measuring device can be made, for example, as shown in Figure 15, which also shows
the frequency characteristic.

The deviation of the impedance frequency characteristic (see Figure 15) from the theoretical
characteristic as indicated in Sub-clause 19.3b) shall be disregarded. The arrangement
described makes it possible to use a direct indicating measuring instrument as the sole
indicator.

The measuring instrument as shown in Figure 15 shall be calibrated to indicate d.c. and
1.11 times the average value of a full-wave rectified composite waveform of an alternating
voltage composed of frequencies up to 1 MHz with an indicating error not exceeding +5%
of the indicated value.
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Paragraphe 19.4 -120-

L’échelle doit indiquer le courant passant par le dispositif de mesure, y compris les courants

de fréquences supérieures a 1 000 Hz conformément a la figure 15, page 264.

Les prescriptions relatives a I'erreur de lecture en pourcentage et 4 ’étalonnage peuvent se limiter 4 une gamme
de fréquences dont la limite supérieure est inférieure a 1 MHz, s’il peut étre établi (par exemple a Paide d’'un
oscilloscope) que des fréquences supérieures a cette limite ne se produisent pas dans le COURANT DE FUITE me-
suré. L'emploi d’un oscilloscope en tant que seul APPAREIL de mesure n’est pas recommandé;a cause de la diffi-
culté de mesurer des COURANTS DE FUITE non sinusoidaux.

f) Mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE

1)

2)

La mesure des APPAREILS DE CLASSE I, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, doit étre effectuée
d’apreés la figure 16, page 265, en se servant du CIRCUIT D’ALIMENTATION approprié parni
ceux représentés aux figures 10, 11, 12 ou 13, pages 261, 262 et 263.

La mesure des APPAREILS spécifiés pour étre utilisés avec une alimentation monophasée de
pacae 266—an—<

7 3 PNV ££, So P ansdela fioypo | ey e oY 1 it d’ali
crasse1 oot etre-effectuceaaprestafigure— 7, Page—=06-eH-5e-5CPraRL dicirewit d’alimenta-

tion de mesure de la figure 14, page 263. Si ' APPAREIL est mupi\d’une BORNE DE MISE A LA

La mesure des APPAREILS DE LA CLASSE I, avec ou sa oit étre effec-
tuée d’apres la figure 18, page 267, en se servant de j ENTATION des
figures 10,11, 12 ou 13.

Mesure avec MD1 entre chaque partie (le i la BORNE DE
as reliées a la

UEE, doit étre
[ATION des fi-
le raccordement a la terre de protection ni S,.

entre chaque partie de la MASSE et la terre s’il

MASSE ou entre deux MASSES quelconfues s’il existe

d CLMSSE HI et les APPAREILS d SOURCE ELECTRIQUE D’ALIMEN-
fective/la mesure du COURANT DE FUITE A TRAVERS |L’ENVELOPPE
éréutes/parties de cette enveloppe (dispositif de mesure appliqué ainsi que

ifiés pour étre
e alimentation monophasée spécifiée de classe I, d’aprés|la figure 19,

ifiés pour étre
gure 19, en se
teur(s) de pro-
tection ni Sg.

~ 7
13

5)

feontesraceordementstte y/ufccfiuu )
REIL lui-méme est de la classe I.

On effectue la mesure d’une alimentation de classe I et/ou d’un APPAREIL DE LA CLASSE I
qui lui est relié ainsi qu’il est dit a la rubrique «APPAREILS DE LA CLASSE I», voir
article 19.4g)1).

On effectue la mesure d’une alimentation de classe II et d’'un APPAREIL qui n’est pas de la
classe I relié a cette alimentation, ainsi qu’il est dit a la rubrique «APPAREIL DE LA CLASSE II»,
voir article 19.4g)2).

Si ’APPAREIL a une enveloppe, ou une partie de celle-ci, constituée par un matériau isolant,
une feuille métallique d’au plus 20 cm X 10 cm (ainsi que décrit a Uarticle 2 a la rubrique

«MASSE») doit étre mise en contact étroit avec I'enveloppe ou la partie appropriée de celle-ci.
Pour la réaliser, on peut éventuellement Pappliquer contre I'isolant avec une pression d’environ 0,5 N/cm?.

L-et-Srre-sontutitisésquelorsque I’ APPA-
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—-121 - Sub-clause 19.4

The scale shall indicate the current through the measuring device, including the measure-
ment of currents of frequencies above 1 000 Hz according to Figure 15, page 264.

The requirements for percentage-indicating error and for calibration may be limited to a frequency range with
an upper limit lower than 1 MHz if it can be proven (for example, by the use of an oscilloscope) that
frequencies above this upper limit do not occur in the measured LEAKAGE CURRENT.

The use of an oscilloscope as the sole measuring instrument is not recommended because the measurement of
non-sinusoidal LEAKAGE CURRENTS is difficult.

Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT

1)

2)

CLASS I EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, shall be measured according to
Figure 16, page 265, using one of the SUPPLY CIRCUITS of Figures 10, 11, 12 or 13, pages
261, 262 and 263, as relevant.

EQUIPMENT specified for use with a specified Class 1 single-phase power supply shall be
measured_according to Figure 17, page 260, using the measuring supply circuit of Figure

Measurement of the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

1)

2)

14, page 263. If the EQUIPMENT is provided with a PROTECTIVE EARTH XERMINAL, the
measurement with M D2 shall also be performed.

CLASS 1 EQUIPMENT, with or without an APPLIED PAR rding to

13, as
relevant.
Measure with MD1 between each part (when prese PMENT,
which is not connected to the PROTECTIVE E. A INA g d earth.
Measure with MD?2 between parts (when presen £ I, which
are not connected to the PROTECTIVE EARTH 1 ‘
CLASS I EQUIPMENT, with Qr withof; 4 yding to
Figure 18 using one of the ¥ r 13 as
relevant, but without the prote
ich part
[present.
pny two
ISOURCE
parts of

itheut an APPLIED PART, specified for use with a specified Class I
upply shall be measured according to Figure 19, page 269, uising the
cuit of Figure 14.
kith or without an APPLIED PART, specified for use with a specified|Class 11
Re-phasepower supply shall be measured according to Figure 19 using the measuring

5)

The protective earth connection(s) to the EQUIPMENT and S, are used only when the
EQUIPMENT itself is of Class I.

Measure a Class I power supply and/or CLASS I EQUIPMENT connected to it, as mentioned
under “CLASS I EQUIPMENT”, see Sub-clause 19.4g)1).

Measure a Class II power supply and EQUIPMENT not being Class I, connected to it, as
mentioned under “CLASS Il EQUIPMENT”, see Sub-clause 19.4g)2).

If the EQUIPMENT has an enclosure or part of the enclosure made of insulating material,
metal foil of maximum 20 cmX 10 cm (as described in Clause 2 under BODY OF THE
EQUIPMENT) shall be applied in close contact with the enclosure or relevant part of the

enclosure.
To achieve this, it may be pressed against the insulating material with a pressure of approximately 0.5 N/em?
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Paragraphe 19.4 -122-

La feuille métallique est déplacée, si possible, pour déterminer la valeur la

plus élevée du

COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE. Il faut veiller a ce que la feuille métallique

ne vienne pas en contact avec une partie conductrice quelconque de I'envelop

étre reliée a la terre de protection (APPAREILS DE LA CLASSE I); cepend

pe qui pourrait
ant, les parties

conductrices de 'enveloppe qui ne sont pas relides a la terre de protection peuvent étre recou-

vertes partiellement ou totalement par la feuille métallique.

h) Mesure du COURANT DE FUITE PATIENT
1) Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PARTIE APPLIQUEE doive

nt étre mesureés

d’aprés la figure 20, page 270, en se servant de celui des circuits d’alimentation de mesure des
ﬁgures 10,11, 12 ou 13, pages 261, 262 et 263, qui est le plus approprte

plus élevée de ' APPAREIL.

11 faudrait veiller & ce que la capacitance du dispositif d
MASSE soit aussi faible que possible.
On peut utifiser, au lieu d’un transformateur dé 2
comprenant un transformateur de séparation a lensiqn secondaixe fixe @

daire réglable.
grtaipe profeetion a)la pergdnne effectuant la mesure.

3) Les APPAREILS DE LANCLASSE X comporia

gcondaire réglable

AL) doivent étre court-circuitées, sauf si

jops au moins égales a la projection de I'enveloppe sur cette surface.

5) Les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE, spécifiés pour étre utilis

dle la tension a

régler au transformateur T, de la figure 21 doit étre\é, : siojp ASSIGNEE la

'talaterreetala

,|une combinaison

autotransformateuf a tension secon-

une PARTIE APPLIQUEE et une|ENTREE et/ou
{RTIE APPLIQUEE doivent, en outre)le cas échéant
sreNd apxes la figure 22, page 272, en se servant de celui

e constructeur

> la tension d’essai est appliquée successivemdnt sur tous les

ASSE II doivent étre essayés comme les APPAREILS [JE LA CLASSE I

erre de protec-

FUITE PATIENT d’un APPAREIL DE LA CLASSE II comportgnt une PARTIE
NEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE) sur laquelle s’applique une terfsion extérieure
dnveloppe n’est
pasconductrice, ' APPAREIL est placé sur une surface conductrice mise a la terpe et de dimen-

¥s avec une ali-

1

mentation monophasée spécifide, doivent étre mesurés en se servant du circuit d’alimentation

de mesure de la figure 14, page 263, mais en omettant la ou les mises a la terre de protection

et Sy si I'alimentation monophasée spécifiée est de la classe I1.

Si UAPPAREIL lui-méme est de classe I, il est mesuré comme un APPAREIL DE LA CLASSE [
mentionné a Uessai 1) ci-dessus. S’il est de la classe II ou de la classe II1, il doit étre mesuré

comme un APPAREIL DE LA CLASSE Il mentionné a 'essai 4) ci-dessus.

Si Palimentation monophasée spécifiée est de la classe I et comporte un seul CONDUCTEUR
DE PROTECTION, S, doit étre ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et fermé au cours

des mesures, alors que S,, S, et S; et S, (le cas échéant) sont fermés.

6) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doivent étre essayés com
figure 23, page 273.

me Uindique la
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The metal foil shall be shifted, if possible, to determine the highest value of the ENCLOSURE
LEAKAGE CURRENT. Care shall be taken that the metal foil does not touch any conductive

parts of the enclosure which are possibly connected to protective earth (CLASS I EQUIP-

MENT); however, conductive parts of the enclosure which are not connected to protective
earth may be covered partly or totally by the metal foil.

h) Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT

1)

CLASS I EQUIPMENT with an APPLIED PART shall be measured according to Figure 20,
page 270, using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, pages
261, 262 and 263, as relevant.

2)

3)

s’

CLASS I EQUIPMENT with an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIELY PARTshall.addition-
ally be measured according to Figure 21, page 271, using one supply
circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as relevant.

SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT PARTS shall, if not alread) b in the
EQUIPMENT, be connected to protective earth. The valu b be set
at the transformer T, in Figure 21 shall be equal to J1 Qe fivg MAINS
VOLTAGE of the EQUIPMENT.

Care should be taken that the capacitance of the measuripg hd to the

BODY OF THE EQUIPMENT is kept as low as possible.
Instead of an isolating transformer T, with an adjpstab t isolating
transformer with a fixed output voltage and an aut may be
used.
The series resistor R serves to(give someprotection to{the performing the measurement.

CLASS I EQUIPMENT with an X INPUT and/or SIGNAL QUTPUT
PART, not being an APPLIED P Jdition-

supply
of the

load is
e to all

ts 1) to

LATED
E meas-
EQUIP-

surfacewith dimensions at least equal to the plan-projection of the enclosure.
EQUIPMENT with gn APPIIED PART, and specified for use with a specified single-phase

power supply, shall be measured using the measuring supply circuit of Figure 14, page
263, but disregarding the protective earth connection(s) and Sy if the specified single-
phase power supply is of Class I1.

If the EQUIPMENT itself is of Class I, it shall be measured as CLASS I EQUIPMENT
mentioned in test 1) (see above). If the EQUIPMENT itself is of Class Il or Class I11, it shall
be measured as CLASS II EQUIPMENT mentioned in test 4) (see above).

If the specified single-phase power supply is of Class I and provided with a SINGLE
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR only Sg shall be opened (SINGLE FAULT CONDITION)
and closed during the measurement, while S;, S, and Sy and S;, (when present) are closed.

6) EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall be measured accord-

ing to Figure 23, page 273.
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Paragraphe 19.4 —-124 -

7) Les APPAREILS d SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et comportant une PARTIE APPLIQUEE
ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE) doivent étre, en outre, mesurés d’aprés lafigure 24, page274.
La valeur de la tension a appliquer au transformateur T, doit éfre de 250V a 50Hz ou 60 Hz.

8) Les APPAREILS i SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et comportant une PARTIE APPLIQUEE et
des ENTREES et/ou SORTIES (DE SIGNAL) qui ne sont pas des PARTIES APPLIQUEES doivent
étre, en outre, si applicable d’apreés la prescription du paragraphe 19.2b), essayés d’aprés la
figure 25, page 275. La valeur de la tension a régler au transformateur T, doit étre de 250 V a

50 Hz ou 60 Hz.

9) Une PARTIE APPLIQUEE, constituée par une surface non conductrice, doit étre mesurée a

Paide d’une feuille métallique ainsi que décrit au paragraphe 19.4g), essai 5).

N—

Danslecas-onleconstricterr pvoorw‘f lamise en rhnrgo de la PARFHE-APPLIOLL
S +HE-CAS-OH+ ISLFL t &

EE, le disposi-

11) Si possible, les mesures prévues au paragraphe 17a) doivepté
mentionnées ci-dessus.
j} Mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

d’apreés la figure 26, page 276, en se servant de
figures 10, 11, 12 ou 13, pages 261, 262 et 265

toutes les combinaisons et positions possibles.
4) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE sont mesurés d’apres

APPLIQUEE).
plus de celles

étre mesurés
le mesure des

étre mesurés
E a la terre de

isés avec une
‘alimentation
de protection
DE CLASSE I
UPPAREIL. DE
CONDUCTEUR

cas échéant)

IER DEFAUT)

DNDITION DE

Au cBurs des trois séries de mesures ci-dessus, Ss et S,, (le cas échéant) sont placés dans

la figure 27,

.page 277.
20. Tension de tenue

20.1 Application générale
La tension de tenue doit étre vérifiée comme suit (voir aussi annexe E):
A-a Entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et la MASSE (classes I et IT).

A-b Entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les parties conductrices qui en sont isolée par I'ISOLA-

TION PRINCIPALE seulement (classe 1I).

A-c Entre la MASSE et les parties conductrices isolées de la PARTIE RELIEE AU RESEAU par I'ISO-

LATION PRINCIPALE seulement (classe II).
A-d Entre la PARTIE RELIEE A L’ALIMENTATION et la MASSE (classe III).
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~ 125 - Sub-clause 19.4

7) EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and provided with an
F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART shall additionally be measured according to
Figure 24, page 274. The value of the voltage to be set at the transformer T, shall be
250 V at 50 Hz or 60 Hz.

8) EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and provided with an
APPLIED PART and a SIGNAL INPUT and/or SIGNAL OUTPUT PART not being an APPLIED
PART shall, if applicable according to Sub-clause 19.2b), additionally be measured
according to Figure 25, page 275. The value of the voltage to be set at the transformer T;
shall be 250 V at 50 Hz or 60 Hz.

9) An APPLIED PART consisting of an non-conductive surface shall be measured using metal
foil as mentioned under Sub-clause 19.4g), test 5).

x 1 7=

TO I case{oading of the APPTIED PART Iy Tequired—bythe—rnanufa
device shall be connected in turn to all poles of the load (APPLIED)

11) If applicable, the measurements according to Sub-clause
addition to those mentioned before.

i) Measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT

I
(2214

the—mgasuring

'med in

P6, page
pes 261,

IPMENT

Je-phase
supply circuit of Figure 14, pgge 263,
(s) and Sy if the specified singfe-phase
it shall, be measured as CLASS I EQUIPMENT men-

or Class III, it shall be measured as {LASS II

stipply is of Class I and provided with a SINGLE PROTEC-

E FAULT CONDITION) and S,, S, S; and S, (when presdnt) shall

I be closed and S, shall be opened (when present) (SINGLE FAULT

81, S, and S; shall be closed;
, and Sg shall be closed and S,, S, or S; shall be opened in turn |(SINGLE

ing theMthree measurement procedures as described above Ss and S, (when pres¢nt) shall
be set inwll possible combinations of positions.
4) EQIiPMENT with an INTERNAI ELECTRICAL POWER SOURCE shall be measured dccording

to Figure 27, page 277.
20. Dielectric strength
20.1 General requirements

The dielectric strength shall be investigated (see also Appendix E):
A-a Between the MAINS PART and the BODY OF THE EQUIPMENT (Classes I and IT).

A-b Between the MAINS PART and conductive parts isolated from the MAINS PART by BASIC
INSULATION only (Class II). '

A-c Between the BODY OF THE EQUIPMENT and conductive parts isolated from the MAINS
PART by BASIC INSULATION only (Class II).

A-d Between the INPUT PART and the BODY OF THE EQUIPMENT (Class III).
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Paragraphe 20.1 ~ 126 -

A-e

Entre, d’une part, la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou la PARTIE RELIEE A L’ALIMENTATION,
et, d’autre part, la SORTIE DE PUISSANCE, 'ENTREE DE SIGNAL ou la SORTIE DE SIGNAL
(classes I, IT et III).

Cette isolation n’a pas a étre vérifiée si les parties en question sont effectivement séparées par un écran ou un cir-
cuit intermédiaire mis & la terre, ou si les circuits secondaires en question (sortie de puissance, ENTREE DE SIGNAL,
SORTIE DE SIGNAL) sont mis 2 la terre de protection.

Entre des éléments de polarités opposées de la PARTIE RELIEE AU RESEAU ou de la PARTIE
RELIEE A L' ALIMENTATION ou de la SORTIE DE PUISSANCE (classes I, Il et III).

Lisolation électrique des éléments A-f ne doit étre contrdlée que si, apreés avoir vérifié les
dimensions de lisolation y compris les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR s¢lon
le paragraphe 57.10 on ne peut conclure & une conformité totale.

Si la séparation des circuits ou la protection des composants, nécessaire pour le controle des

A-h

A-k

PaTties 71, west pas possibic sans deTioTer ' APPAREIL, fe copstrusteur €t je laboratoire
d’essais doivent conclure un accord sur toute autre méthode pogsitile permettant (’atteindre le
but de ce contrdle.

Entre des enveloppes (ou couvercles) conductrices revétyes\d Mu ifplant et une
feuille métallique en contact avec la surface intérieure.du ila ce, mesurée a

2 veloppes (ou
couvercles) est inférieure a la DISTANCE DA? raphe 57.10)

(classes I et II).

des boutons,
K1 ces axes ou
[t (classes I et

e d’alimenta-
h de cables et
rés a sa place

hsses €t APPA-

I un circuit inter-
[SIGNAL) sont mis

en outre, étre

[IENT) (toutes

WRTIE APPLIQUEE
effectivement séparées par un écran 2 la terre ou par une partie conductrice mise a la terre|ou par un circuit
intermédiaire mis & la terre, ou si la PARTIE APPLIQUEE est mise & la terre de protection (voir article | 7).

Ces moyens de séparalion peuvent ne pas assurer une séparation totale entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et la
PARTIE APPLIQUEE (par exemple entre les bornes d’un transformateur). Dans ce cas, la LIGNE DE FUITE et la
DISTANCE DANS L’AIR entre les parties en cause doivent étre vérifi€es.

En cas de doute, certaines parties peuvent étre débranchées pour permettre ’exécution de I’essai de tension de
tenue.

La fraction de la tension d’essai apparaissant entre la PARTIE APPLIQUEE et la terre de protection d’un APPAREIL
DE LA CLASSE 1 peut é&tre limitée de fagon 2 ne pas dépasser la tension d’essai prescrite en B-d (PARTIE APPLIQUEE &
la terre).

Entre des parties de la PARTIE APPLIQUEE (CIRCUIT PATIENT) (classes I, IT et III et APPA-
REIL 4 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).

A prescrire dans les Normes Particulieres.

Entre des parties conductrices, isolées de la PARTIE RELIEE AU RESEAU seulement par I'1SO-
LATION PRINCIPALE, et lIa PARTIE APPLIQUEE (CIRCUIT PATIENT) (classe IT).
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20.2

A-e

- 127 - Sub-clause 20.1

Between the MAINS PART and the INPUT PART on one hand and the OUTPUT PART, the
SIGNAL INPUT PART and the SIGNAL OUTPUT PART in turn on the other hand (Classes I, 11
and IIT).

This insulation need not be investigated separately if the parts in question are effectively separated by a protec-
tively earthed shielding or by a protectively earthed intermediate circuit or if the secondary circuits in question
(OUTPUT PART, SIGNAL INPUT PART, SIGNAL OUTPUT PART) are protectively earthed.

Between parts of opposite polarity of the MAINS PART or of the INPUT PART or of the
OUTPUT PART (Classes I, IT and IIT).

The electrical insulation of parts A-f shall be investigated only if, after inspection of
insulation quantities and sizes, including CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES,
according to Sub-clause 57.10, no complete compliance can be established.

If separation of circuits or protection of components, necessary for the investigation of

A

F

al

B

B-b

parts A-f, is not possible without damage to the EQUIPMENT, the manufasturer, apd the
testing laboratory shall make an agreement as to any other met ossible ¥Q, fulfil the
purpose of this investigation.

Between conductive enclosures (or covers) lined with insulatix i il foil
applied for testing purposes in contact with the inner surf i istance,
measured through the lining, between parts of the res or
covers, is less than the required AIR CLEARANCE (se¢ lasses I gnd II).

nndles,
€ LIVE

Between the BODY OF THE EQ Y foil wrapped around a flexible
ord guards, cord anchorages and the like
] exible cable or cord, inserted into ifs place
(Classes 1 and 1K),
Between, in . DF THE
EQUIPMENT (all ‘Classe g URCE).

This in h protec-
tively earthed question
(SIGNAL INPUZPARRS

ed (see

icalnsulation of parts B-a shall not be investigated if the MAINS PART and the APPLIED PART are
effectively separated by a protectively earthed shielding or a protectively earthed conductive part or byla protec-
i i i ircui i IED PART is protectively earthed (see Clause 17)

These separation means between MAINS PART and APPLIED PART (for example, between the terminals of a trans-
former) may be incomplete. In such a case, the CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE between relevant parts
shall be investigated.

In case of doubt, parts may be disconnected to allow the dielectric strength test to be performed.

That portion of the test voltage appearing between the APPLIED PART and the protective earth of CLASS I EQUIP-
MENT may be limited so as not to exceed the test voltage prescribed in B-d (APPLIED PART to earth).

Between parts of the APPLIED PART (PATIENT CIRCUIT) (Classes I, IT and III EQUIPMENT
and EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE).

To be prescribed by Particular Standards.

Between conductive parts isolated from the MAINS PART by BASIC INSULATION only and
the APPLIED PART (PATIENT CIRCUIT) (Class II).
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Paragraphe 20.2 - 128 -

B-d Entre la MASSE et une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE) (CIRCUIT PA-
TIENT) (classes I, I et ITT et APPAREIL & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).
Les DISPOSITIFS DE PROTECTION branchés entre la PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F
(FLOTTANTE) et la MASSE doivent €tre débranchés, s’ils se mettent en fonctionnement a une

tension inférieure 2 la tension d’essai (voir paragraphe 59.3).

La tension de référence (U) présumée exister entre une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F
(FLOTTANTE) et la MASSE est égale a la tension la plus élevée apparaissant sur les composants

de la PARTIE APPLIQUEE.
Cependant, la tension d’essai doit €tre au minimum de 500 V.

Les IMPEDANCES DE PROTECTION qui peuvent étre détruites par dissipation d’énergie pendant I’essai de tension de

tenue peuvent étre retirées, si cet essai est effectué a une tension supérieure 2 500 V.,

20.3

B-e Entre une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTEY et chacune, d

vantes:

a) ENTREE DE SIGNAL,
b) SORTIE DE SIGNAL,
(toutes classes et APPAREILS & SOURCE ELECTRIQ
A prescrire dans les Normes Particuliéres.

Entre une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYP

PISOLATION SUPPLEMENTAIRE: tableau VI, essai A-c;

bs parties sui-

IE SOUS TEN—

TENSION et la
par une partie

insi qu’apres
si applicable
égs ci-apres:

erne les isola-

IISOLATION RENFORCEE: tableau VI, essai A-a.

Cette prescription ne s’applique pas & 'ISOLATION FONCTIONNELLE, si un court-circuit de celle-ci

n’entraine pas de risque.

La tension de référence U indiquée dans les tableaux est la tension maximale a laquelle I'isolation correspondante est sou-
mise en UTILISATION NORMALE, I’APPAREIL étant alimenté a la tension ASSIGNEE ou & une tension spécifiée par le construc-

teur, la plus élevée étant prise en considération.

La tension de référence U pour chaque partie d’'une DOUBLE ISOLATION est égale a la tension a laquelle est soumise cette

DOUBLE ISOLATION en UTILISATION NORMALE, CONDITION NORMALE, I’APPAREIL étant
I’alinéa précédent.

alimenté a la tension définie &

Pour les tensions de référence concernant une PARTIE APPLIQUEE isolée de la terre, la mise a la terre (intentionnelle ou

accidentelle) du PATIENT est considérée comme une CONDITION NORMALE.

Pour les isolations entre deux parties isolées ou entre une partie isolée et une partie mise a la terre, la tension de référence
U est égale a la somme arithmétique des tensions les plus élevées entre deux points quelconques des deux parties.
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20.3

- 129 - Sub-clause 20.2

B—d Between the BODY OF THE EQUIPMENT and an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART
(PATIENT CIRCUIT) (Classes I, IT and III and EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL
POWER SOURCE). PROTECTIVE DEVICES connected between the F-TYPE ISOLATED (FLOAT-
ING) APPLIED PART and the BODY OF THE EQUIPMENT shall be disconnected if they would
become operative at a voltage difference of less than the test voltage (see Sub-clause 59.3).

The reference voltage (U) presumed to exist between an F-TYPE ISOLATED (FLOATING)
APPLIED PART and the BODY OF THE EQUIPMENT is equal to the highest voltage appearing
on the components within the F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART.

However, the test voltage shall be minimally 500 V.

PROTECTIVE IMPEDANCES which may be destroyed by power dissipation during the dielectric strength test may be
removed when the dielectric strength test is performed.

B-e¢ Between an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART and each of/the
turn:

a) SIGNAL INPUT PART
b) SIGNAL OUTPUT PART

(All classes and EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRI
To be prescribed by Particular Standards.

owing| parts in

B-f Between an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIEB
MAINS PART or part of the APPLIED PART (all €lasse
ELECTRICAL POWER SOURCE).

The electrical insulation of parts B-f s
APPLIED PART are effectively s

PART not |being a
with an INTERNAL

and the
tectively

5 follow-
dure, if
specified

p bd under
¢ and B-f (if applicable) as specified in Table V betyeen the
anses 20.1 and 20.2.

iop Of a secondary circuit (not an APPLIED PART) being BASIC INSULATION,|SUPPLE-
or REINFORCED INSULATION shall be subjected to an investigation

hccording-to:
BASIC INSUDATION: Table V, Test A-a;
SUPPLEMENTARY INSULATION: Table VI, Test A-c;
REINFORCED INSULATION: Table VI, Test A-a.
This requirement does not apply to OPERATIONAL INSULATION if short-circuiting of this insula-
tion does not result in a hazard.

The reference voltage U as used in the tables is the voltage to which the relevant insulation may be subjected in NORMAL
USE and at RATED supply voltage or a voltage as specified by the manufacturer, whichever is the greater.

The reference voltage U for each part of a DOUBLE INSULATION is equal to the voltage to which that DOUBLE INSULATION
is subjected in NORMAL USE, NORMAL CONDITION and RATED supply voltage. )

For reference voltages involving an APPLIED PART not connected to earth, the situation in which the PATIENT is earthed
(intentionally or accidentally) is regarded as a NORMAL CONDITION.

For insulation between two isolated parts or between an isolated part and an earthed part, the reference voltage U is
equal to the arithmetic sum of the highest voltages between any two points within both parts.
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Paragraphe 20.4 —-130-
20.4  Essais

a)

La tension d’essai pour les APPAREILS monophasés et pour les APPAREILS triphasés (a essayer
comme des monophasés) est appliquée aux isolants ainsi que décrit dans les paragraphes 20.1 et
20.2 pendant 1 min et conformément a l'un des tableaux V, VI ou VII:

— immédiatement aprés mise en température de fonctionnement et mise hors tension de I’ APPA-
REIL, ou
— par application du circuit de la figure 28, page 278, aux éléments chauffants, et

— immédiatement apres le préconditionnement humide (ainsi que décrit au paragraphe 4.10),
I’ APPAREIL étant hors tension, et

— aprés toute procédure de stérilisation prescrite, ' APPAREIL étant hors tension (voir para-

graphe 437

hent; elle est

yainte diélec-
fréquence de

prmateur. La
urnie par un
rs de I APPA-
e fréquence

Dit étre main-
Crite.

esal 000V
e (’autre part

e tiendra pas
ovisoirement
la tension de

¢ appliquée a
INCIPALE ou

Cela peut étre évité en utilisant, par exemple, un diviseur de tension ayant son point central relié au royau métallique

o " sf " q -
oot X transrormatcursarossar;

h)

)

L’application éventuelle d’une feuille métallique doit étre effectuée conformément aux prescrip-
tions du paragraphe 19.4g)5).

On doit veiller a ce que la feuille soit mise en place de facon qu’il ne se produise aucun contour-
nement sur les bords des revétements isolants. Si c’est possible, la feuille métallique doit étre
déplacée de facon a pouvoir soumettre a 'essai toutes les parties de la surface considérée.

Les dispositifs consommant de I'énergie électrique, en paralléle avec une isolation a essayer,
doivent étre débranchés du coté mis a la terre.

On peut retirer ou mettre hors fonctionnement les lampes, tubes électroniques, semi-conducteurs
ou autres dispositifs de réglage automatique, si 'exécution de l'essai l'exige.
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20.4  Tests

a) The test voltage for single-phase EQUIPMENT and for three-phase EQUIPMENT (to be tested as
single-phase EQUIPMENT) is applied to the insulation parts as described in Sub-clauses 20.1

and 20.2 during 1 min and according to Tables V, VI or VII:

— immediately after warming up to operating temperature and switching off the EQUIPMENT,

or
— by application of the circuit of Figure 28, page 278, for heating elements, and

— immediately after the moisture pre-conditioning treatment (as described in Sub-clause 4.10)

with the EQUIPMENT de-energized, and

— after any required sterilization procedure with the EQUIPMENT de-energized (see Sub-clause

PN A\

—b'y‘-ﬂ‘ie-ﬁse-e'f—%-f%ﬁl‘ﬁ'ﬂs'fu...wm.

747

Initially, not more than half the prescribed voltage is applied, then i
10 s to the full value, which is maintained for 1 min.

using the transformers of the EQ
In the last case, it is permissible th

¥ orOreakdown shall occur. Slight corona discharges are n
rase whenfthe test voltage is temporarily dropped to a lower valy

TION in QUIPMENT.
This may be avoided, for example, by the use of a voltage divider with the midpoint connected to the ir

eriod of

on the
v of the
ML USE.

tage for
e or by

yhan the

intained

7 000V

polected,
b, which
s do not

bd to the
INSULA-

n core, or

h) Where metal foil is applied this shall be done according to Sub-clause 19.4g)5).

7

Care shall be taken that the metal foil is positioned in such a manner that flashover does not
occur at the edges of insulation linings. If applicable, the metal foil shall be moved so as to test

all parts of the surface.

Power-consuming devices, in parallel with an insulation to be tested, shall be disconnected

from the earthed side of the circuit.

Lamps, electronic tubes, semiconductors or other automatic regulating devices may be removed

or rendered inoperative if necessary to carry out the test.
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- 132 -

k) A Uexception des circuits d’essai A-c, A-f, A-g, A-h, A-j et B-b, les bornes respectives de la
PARTIE RELIEE AU RESEAU, de 'ENTREE DE PUISSANCE, de la SORTIE DE PUISSANCE, de
UENTREE DE SIGNAL, de la SORTIE DE SIGNAL et de la PARTIE APPLIQUEE doivent étre court-
circuitées pendant Iessai.

[)  Pour les moteurs munis de condensateurs dans lesquels il peut se produire une tension de réson-
ance Uc entre, d’une part, le point oit un enroulement et un condensateur sont reliés ensemble et,
d’autre part, une borne quelconque pour conducteurs externes, une tension d’essai de 2 Uc +
1000V doit étre appliquée entre le point ou I'enroulement et le condensateur sont reliés
ensemble et la MASSE (APPAREILS DE LA CLASSE I) ou les parties conductrices séparées des
PARTIES SOUS TENSION par la seule ISOLATION PRINCIPALE (APPAREILS DE LA CLASSE II).

Au cours de cet essai, les autres parties doivent étre débranchées et le condensateur court-circuité.

TABLEAU V
Tensions d’essai pour les APPAREILS DE LA CI4SSE | (\
aN
Isolation soumise Tensions d’essai pour les tensions é\ré%‘r\kf‘\UM
al’essai
(voir annexe E) U=50 | 50<U<150 150 < U=<250 250%Us\10§\ \O&KU 10 oo {10 000 < U?
A—a: 9
L ISOLATION 500 1000 1500 - -
PRINCIPALE
- [SOLATION SUPPLE- - -
MENTAIRE")
L isolation renforcée® — -
A—e - -
A—f U+2 000 1,20 U
A—g U+2000 1,20 U
A—h 2U+1000 U+2 000 —
A—j 2U+1 000 U+2000 -
A—k 2U+1 000 U+2 000 1,20U
B—a 2(2U+1 500) 2(U+2500)2 -
B-b ] 3] 1)
B-d 2U+1 000 U+2000 -
B—e D] b )]
B3—f 2(2U+1 500) 2(U+2500)2 -
1 A prescrire
2) Sauf prescriptio
3] si applicable,
TABLEAU VI
nsions d’essai pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11
Tensions d’essai pour des tensions de références U (V)
%]sS() 50<U=150 150< U=250 250< U=1000 10p0< U=10000
- 3000 4000 2(2U+1 500) -
500 1000 1500 2U+1000 -
500 2000 2 500 20742000 U+3 000
500 3000 4000 2(2U+1500) -
500 1000 1500 20U+1000 U+2 000
500 2 000 2500 2U0+2000 U+3 000
500 2 000 2500 2U+2000 U+3 000
500 2000 2500 20U+2000 U+3 000
500 3000 4000 2(2U+1500) 2(U+2 500)2)
500 3000 4000 2(2U+1500) 2(U+2 500)2)
0 1 1) 1 1
500 2000 2500 20U+2000 1,5U+2 500
500 2000 2500 2U+2000 1,5U+2 500
8] h 1) N 1)
500 3000 4000 2(2U+1500) 2(U+2500)»

DA prescrire dans les Normes Particuliéres.

%) Sauf prescription contraire des Normes Particuligres.
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Sub-clause 20.4

k) With the exception of the test circuits A-c, A-f, A-g, A-h, A-j and B-b, the terminals of the
MAINS PART, INPUT PART, OUTPUT PART, SIGNAL INPUT PART, SIGNAL QUTPUT PART and the
APPLIED PART respectively shall be short-circuited during the test.

0

In the case of motors provided with capacitors where a resonance voltage U, may occur
between the point where a winding and a capacitor are connected together on one hand and
any terminal for external conductors on the other hand, a test voltage equal to 2 U, + 1 000V
shall be applied between the point where the winding and the capacitor are connected together
and the BODY OF THE EQUIPMENT (CLASS I EQUIPMENT) or conductive parts separated from
LIVE PARTS by BASIC INSULATION only (CLASS Il EQUIPMENT).
During the test, parts not mentioned before shall be disconnected and the capacitor shall be

short-circuited.

Test voltages for CL.ASS I EQUIPMENT

TABLE V

/\<\( (N

Insuldtion to be Test voltages for reference volta/go{(\{( \
tested (see
Appgndix E) U<50 | 50<U=150 150 < U =250 250<Uxl M) M<x\§l\0\@})>l()(0()< u?»

A-a: \>

— BASIC INSULATION 500 1000 1500 20 0 \ -

— SUPPLEMENTARY

INSULAJ IONY) - 2000 2500 -~ -
— REINFORCED
INSULAFIONS) - 3000 - -

A—c 500 1 000 ~ -
A-f 500 1000 U+2000 120U
A-g - 1000 U+2000 120U
A-h - 1000 U+1 000 U+2000 —
A—j - 1000 20+1 000 U+2000 -
A-k 500 1000 U+1000 U+2000 120U
B-a /\Q’o\(\ 2Q2U+1 500) 2(U+2 500)? -
B-b 1 1) 1) t)
B-d 50 2U+1 000 U+2 000 -
B—e 1) 1) 1)
B-f ’\{00 40 2(2U41 500) 2AU+2500)2) -

D To be piescribed by Pagic

2 Unless ¢therwise prescri

Mt applid

TABLE VI

st voltages for CLASS Il EQUIPMENT

S
x Test voltages for reference voltage U (V)
\U§5 50<U=<150 150< U< 250 250<U=<1000 1000<<U<]10000
\Z 3000 4000 202U+ 1 500) -
A-b 500 1000 1500 2U+1 000 -
A—c 500 2000 2500 20+ 2000 UF3000
A—-e 500 3000 4000 2(2U+1500) —
A 500 1000 1500 2U+1000 U+2 000
A-g 500 2000 2 500 2U+2000 U+3 000
A-h 500 2000 2 500 2U+2 000 U+3 000
A—j 500 2 000 2500 2U+2000 U+3 000
Ak 500 3000 4000 22QU+1500) 2(UA-2 500)2
B-a 500 3000 4000 2(2U+1500) 2(U+2500)n
B-b D] 3} 1 ] 1)
B-c 500 2 000 2500 2U+2 000 1.5U+2500
B—d 500 2000 2500 2U+2 000 1.5U+2 500
B—e 1 1) 1 3] 1)
B-f 500 3000 4 000 2(2U+1 500) 2(U+2 500)

D To be prescribed by Particular Standards.
2) Unless otherwise prescribed in a Particular Standard.
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211

Paragraphe 20.4 - 134 -

TABLEAU VII
Tensions d’essais pour les APPAREILS DE LA CLASSE 1l

|
Isolation soumise & I'essai . N .
(voir annexe E) Tension d’essai (V)
A-d 500
A-e 500
A~f 500
A—k 500
B-a 500
B-b b
B—d 500
B-e b
B-f 500
7

) A prescrire dans les Normes Particulitres.

SECTION QUATRE - PROTECTION CONTRE ANIQUES

(Voir aussi paragraphe 55.2)

ce mécanique
[ISATION NOR-

— les contraint
— lapénétratig

- les coptrainte
- les te
— la corbesig

s

éré conforme s’il satisfait aux prescriptions et aux essais correspondants de la

e vieillissement ou un défaut dans un matériau, que 'on n’a pu ddceler a temps,
la cause d’un risque pour la sécurité, des dispositions spéciales de sécurité doivent étre
prises, qui peuvent étre décrites dans les Normes Particuli¢res.

e TISUEs T UES,; OCCasiomTEs par des surcharges; mrdéfant dams mmrmmatériamon Posure penventLtre Evités:
— en interrompant ou en rendant non dangereux le fonctionnement ou I'alimentation de 'énergie (par exemple: tusibles,
vannes de réglage de pression) dés qu'une surcharge se produit;

— en protégeant contre les projections ou les chutes de pidces (dues a des défauts de matiere, & I'usure ou & une sur-
charge}, qui peuvent constituer un risque ou en retenant ces mémes picces.

21.3 Toutes les parties d’un APPAREIL servant 4 supporter et/ou & immobiliser des PATIENTS doivent
étre congues et fabriquées de fagon a éviter les blessures et & empécher le relachement des moyens
de fixation occasionné par les mouvements du PATIENT. Les parties qui supportent les PATIENTS
adultes doivent étre congues, en ce qui concerne la résistance mécanique, pour une masse du
PATIENT d’au moins 135 kg.

Les essais de conformité doivent étre précisés dans les Normes Particuliéres.
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TABLE VII
Test voltages for CLASS Il EQUIPMENT
Insulation to be tested
(see Appendix E) Test voltage (V)
A—d 500
A-e 500
A—f 500
A-k 500
B-a 500
B-b D
B-d 500
B-¢ b
B=f 560

Sub-clause 20.4

Mechanical strength

(See also Sub-clause 55.2)

FEQUIPMENT shall be so designed

[t
=
o
(s
-
=
Q
&%
[¢%
w
(=
=
93
w
w
a
o
[oN
Q
=
Q
-
—_—
[
1
o
-+
o
=
)

—
=
(3
—
Q.
=)
Z
5

2
=]
jov)

e
o8
(¢}
-
[yl

g

—| thermal stregses;
-| climatic st
~| corrosion;

articular Standards.

dbtained for the physical and chemi

D To be prescribed by Particular Standards.

SECTION FOUR - PROTECTION AGAINST MEE

’C

ard
f ch hazg

AZA

S

ngth is
JSE and

ind tests

ime can
ibed by

Mectramicatirazards caused by overtoads; Tmatertat fathure or wear can be avorded by:

— means which .interrupt or render non-hazardous the operation or the energy-supply (for example, fuses, pressure

valves) as soon as overloading occurs;

— means which guard against or catch flying or falling parts (caused by material failures, wear or overload) which may

constitute a hazard.

All EQUIPMENT parts serving for support and/or immobilization of PATIENTS shall be so
designed and manufactured that physical injuries are avoided and that fixings cannot become
loose as a result of the PATIENT's movements. Supporting parts for adult human PATIENTS shall
be designed as regards mechanical strength for a patient mass of at least 135 kg.

Compliance tests shall be prescribed in Particular Standards.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

Paragraphe 21.4 —136-

21.4

21.5

Les APPAREILS devraient étre protégés contre les dommages provenant de l'extérieur de telle sorte que les mesures spé-
ciales de protection prises ne puissent étre modifiées ou supprimées.
A préciser dans les Normes Particulieres.

Les électrodes PATIENT qui sont tenues 4 la main en UTILISATION NORMALE et les interrupteurs
reliés par cibles ne doivent pas présenter des défauts de sécurité a la suite d’une chute libre d’'un
metre sur une surface dure.

La conformité est vérifiée par ['essai suivant:

On laisse tomber Uéchantillon trois fois, a partir de positions différentes, d’une hauteur de I msurune
planche de bois dur de 50 mm d’épaisseur (par exemple bois dur de masse spécifique > 700 kg/m3)
reposant d plat sur une base rigide (bloc de béton). A la suite de cet essai, les PARTIES SOUS TENSION
ne doivent pas étre accessibles. On ne retiendra pas des fissures non visibles a I'ceil nu, des craque-

216

Tures sur des pieces moulées en Jibre armee ef des aspects similaires. Si fl 1a Swiie de l essai de chute
Péchantillon parait utilisable, un essai de tension de tenue doit étre exéedt¢ selon l'atticld 20.

Les APPAREILS PORTABLES et les APPAREILS MOBILES autres i peraphe 21.5

La conformité est vérifiée par 'essai suivant:
L’APPAREIL est placé a une hauteur indiquée au table e de bois dur
de 50 mm d’épaisseur (voir paragraphe 21.5), dontdes™a imensiony sont au moins 1,5 fois
celles de U APPAREIL, et qui repose a plat sur uy Lher). On fait
tomber 'APPAREIL trois fois de chaque posit UTILISATION
NORMALE. Les PARTIES SOUS ndra pas des
fissures non visibles a l'ceil nu, Du des aspects
similaires.
L’APPAREIL doit fonctionner noym 1 rticulieres.

> Q@AREIL Hauteur de chute
(k (cm)

Male 210 5

u-dessude 10 a 50 compris 3
Supérieufe a 50 2

Parties en'fhouvement

22.1

Le degré de protection exigé pour les enveloppes et les dispositifs protecteurs des parties en
mouvement dépend de la conception générale et de I"utilisation prévue de ’APPAREIL. Les facteurs
a prendre en considération pour I'acceptation des parties découvertes en mouvement sont: le degré
d’exposition, la forme, la probabilité d’un contact accidentel, la vitesse de déplacement et le risque
de se faire prendre les doigts, le bras ou les vétements (par exemple pignons, courroics passant sur
une poulie, piéces se refermant en pingant ou en coupant).

Ces facteurs sont 2 prendre en considération en UTILISATION NORMALE comme en cours de ré-
glage ou pendant le remplacement ou 'adaptation d’un accessoire, et en tenant éventuellement
compte des consignes d’installation, car les protecteurs peuvent étre fournis lors de I'installation et
ne pas constituer une piece élémentaire d’un APPAREIL FIXE.
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21.4

21.5

21.6

22.

221

- 137 - Sub-clause 21.4

Electrical EQUIPMENT should be protected against damage from the outside in such a way that special protective
measures cannot be affected or nullified.
To be prescribed by Particular Standards.

PATIENT electrodes which are hand held during NORMAL USE and cord connected control
switches shall not present a safety hazard as a result of a free fall from a height of one metre
onto a hard surface.

Compliance shall be checked by the following test:

The sample to be tested is allowed to fall freely once from each of three different starting attitudes
from a height of 1 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood > 700 kg/m?)
which lies flat on a rigid base (concrete block). After this test, no LIVE PARTS shall have become
accessible. Cracks not visible to the naked eye and surface cracks in fibre reinforced mouldings

andl the like shall be ignored. If the sample appears operafional after the jall,/a dietectric,siyength
test according to Clause 20 shall be carried out.
PPRTABLE and MOBILE EQUIPMENT other than that indicated in Suk-clau ) 11 g able
to withstand the stresses caused by rough handling.
Campliance shall be checked by the following test:
The equipment is lifted to a height as indicated in Table & iwood
board (see Sub-clause 21.5). The dimensions of the boara of the
E( ENT is
dr b LIVE
PA g s 4, eye and surface crgcks in
fib
TH dards.
Drop height
(cm)

5

3

2
Mpving-parts

The degree. of protection required of enclosures or guards protecting moving parts depends
upon the general design and intended use of the EQUIPMENT. The factors to be taken into
consideration in judging the acceptability of exposed moving parts are the degree of exposure,
the shape of the moving parts, the likelihood of accidental contact, the speed of movement and
the likelihood of fingers, arms or clothing being drawn into the moving parts (for example where
gears mesh, where belts travel onto a pulley or where moving parts close in a pinching or
shearing action). .
These factors are to be considered with respect to both NORMAL USE and also during setting of
any adjustments, or the replacement of any accessory or attachment, possibly including the
installation instructions, because guards may be provided at installation and may not be part of a
single piece of STATIONARY EQUIPMENT.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

15

20

25

30

35

40

Paragraphe 22.1 —138 -

22.2

Les caractéristiques des dispositifs protecteurs a prendre en considération comprennent notamment:

— démontage possible seulement a I’aide d’oUTILS;

- aptitude au démontage pour entretien et remplacement;

— résistance et rigidité;

— finition;

— apparition de risques supplémentaires tels que les points de pincement et la nécessité de manipulations suppiémen-
taires occasionnées par des besoins accrus d’entretien (nettoyage par exemple).

Les parties en mouvement qu’il n’est pas nécessaire de démasquer pour le fonctionnement correct
de PAPPAREIL, mais qui, une fois démasquées, pourraient constituer un risque, doivent:

@) dans le cas T APPAREILS TRANSPORTABLES, &tre pourvues de dispositits\protecfeurs suffisants
faisant partie intégrante de I’APPAREIL,

moins qu’il ne

>

ément au mo-

iHant I'accessibi-
’ils soient une
PAREILS FIXES
broche d’essai

elle sorte qu'ils
S encourus par
ns mécaniques

Pt courroies sur

le PATIENT ne
, sinon ces par-

Dsitive pour les
ressions exces-

22.5

22.6

Les dispositifs de compression du PATIENT, dont la force de compression n’est pas appliquée sous le contrdle direct de
I'UTILISATEUR, devraient comporter un dispositif empéchant, en UTILISATION NORMALE. I'application d’une force ou
d’une pression considérée comme limite de sécurité pour le PATIENT (voir Normes Particuliéres).

Ces prescriptions ne peuvent étre omises que dans la mesure ot les moyens ou dispositions mis en ceuvre pour s’y confor-
mer affecteraient inconsidérément le fonctionnement de I’APPAREIL en UTILISATION NORMALE (voir Normes Particu-
lieres).

Les parties en mouvement sujettes & une usure susceptible de diminuer la sécurité doivent Etre
accessibles pour examen.

La conformité est vérifiée par examen.
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22.3

22.4

22.5

22.6

- 139 — Sub-clause 22.1

Features of guards that are to be considered include:

— removability with the use of TOOLS only;

— removability for servicing and need for replacement;
— strength and rigidity;

~ completeness;

— creation of additional hazards such as pinch points and the necessity for additional handling because of the increased
need for servicing such as for cleaning

Moving parts which do not require to be exposed for the proper operation of the EQUIPMENT
and which, if exposed, might constitute a hazard shall:

a)| in the case of TRANSPORTABLE EQUIPMENT, be provided with adequat¢ gua

lation.

bmpliance with the requirements of Sub-clauses 22.1 and
e accessibility of moving parts and the adequacy of posst

ction of
orming
EQUIP-
s men-

>0

af

th
sh
G

r USER
hall be

o)

hins on

=

] to the
r these

occur-

Mo

¢

fces for
evices.

[N

Devices for compression movements applied to PATIENT in which the compression force is not applied under the
immediate control of the USER should be provided with a device that prevents the application during NORMAL USE of a
force or pressure eéxceeding that which is considered to be a safe limit for the PATIENT (see Particular Standards). These
requirements may only be neglected in so far as means or measures serving to fulfil these requirements would unduly
affect the function of the EQUIPMENT in NORMAL USE (see Particular Standards).

Parts subject to mechanical wear likely to cause a decrease of safety shall be accessible for
inspection.

Compliance shall be checked by inspection.
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23. Surfaces, angles et arétes

ou de causer des dommages.

La conformité est vérifiée par examen.

Un essai de conformité est a 'étude.

Il faut éviter ou recouvrir les surfaces rugueuses, les angles vifs et les arétes susceptibles de blesser

On veillera tout particulierement aux arétes des brides ou batis, ainsi qu’a un bon ébavurage.

b)

2. Stabilité et aptitude au transport

personnel.

24.2 Un APPAREIL TRANSPORTABLE doit rester sta

5t pas spécifié de position de transport particuliere donnant la meilleure

bu une combi-
Mloit pas deve-
SATEUR ou le

DN NORMALE.

ON NORMALE
pas une incli-
c transport ne
tions d’emploi

MALE permet-

vants:

tlimentation et
ses accessoires

d’alimentation

position la plus

tabilité, placer

UAPPAREIL dans n’importe quelle position possible I’UTILISATION NORMALE, su

r un plan incli-

né formant un angle de 0,18 rad (10° ) avec "horizontale.

Si ' APPAREIL comporte des roulettes, les placer provisoirement dans leur position la plus désa-

vantageuse.
Procéder de méme pour les portes, tiroirs et autres parties similaires éventuelles.

S’il est spécifié et marqué sur I APPAREIL une position de transport particuliere assurant la meil-
leure stabilité, on doit procéder a essai décrit au paragraphe précédent, mais seulement dans la
position de transport prescrite, sur un plan incliné faisant un angle de 0,18 rad (10°) avec I'hori-

zontale. En outre, on doit procéder aux essais de ' APPAREIL dans toute position

d’UTILISATION

NORMALE possible ainsi qu’il est dit a ce paragraphe, mais avec un angle d’inclinaison limité a

0,09 rad (5°).
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24.1

24.2

24.3

24.4

— 141 - Clause 23

Surfaces, corners and edges

Rough surfaces, sharp corners and edges which may cause injury or damage shall be avoided
or covered.

In particular, attention shall be paid to flange or frame edges and the removal of burrs.
Compliance shall be checked by inspection.

A compliance test is under consideration.

StLbility and transportability

1

FEQUIP-
MENT (as in the case of trolley mounted EQUIPMENT) shall not béco i b to the
d

TRANSPORTABLE EQUIPMENT shall be capable of der Aany condition of
NDRMAL USE.

EQUIPMENT which has different stability i A and of

of 0.18
prtaken
nated by

which the stability in the position 4
rgd (10°) shall be provided with a fixe
ohly in a certain position which is cle
fjscription on the EQUIPMENT.
ich EQUIPMENT shal

v =

g tilting

o]

lowing
14

rable or
hination

i of the

in the

B) Jf‘uo spedialfransport position with increased stability is specified, the EQUIPMENT is placed in
ary possible position of NORMAL USE on a plane inclined at an angle of 0.18 rad (10} ) to the
horizontal plane.

If castors are present, they shall be temporarily fixed in their most disadvantageous position.

Doors and drawers and the like shall be placed in the most disadvantageous position.

¢) If a special transport position with increased stability is specified and marked on the EQUIP-
MENT, the EQUIPMENT shall be tested as described in the preceding Sub-clause but only in the
prescribed transport position on a plane inclined at an angle of 0.18 rad (10°). Furthermore,
such equipment shall be tested in any possible position of NORMAL USE as described in this
Sub-clause, but the angle of inclination shall be restricted to 0.09 rad (5°).
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Paragraphe 24.4 - 142 -

24.5

25.

25.1

d) On doit procéder aux essais des APPAREILS comportant des récipients dans la condition la plus

défavorable de remplissage de ces récipients.
e) Aucours des essais a) a d) ' APPAREIL ne doit pas basculer.

Pour améliorer la stabilité d’un APPAREIL raccordé par un céble, il est recommandé de placer le point
ci aussi prés que possible de la base.

Projections d’objets

d’attache de celui-

Si des objets risquent d’étre projetés vers l'extérieur, il y a lieu de prendre des mesures spéciales de

prévention, telles que coffrages ou protecteurs.

[\
S
o

La conjormile estverifiee par examen.

L’enveloppe d'un tube électronique de visualisation ayant un diag o plus, ou une

Vibrations et bruit

(Les prescriptions et essais sont a [’

Voir aussi la Publication 34-9 de la €

1y soit €jectée
s 'intégrité de
1ble monté. Si
ainsi qu’il est

L que, en UTILISA-
t article 45).

suspensions de

47.2 Les“squranty d’air produits par un APPAREIL qui peuvent &tre néfastes A la santé de I'UTILISATEUR ou du PATIENT
devraientéur€ détournés (voir Normes Particuliéres).

28. Masses suspendues

28.1 Généralités

Les prescriptions suivantes concernent les parties d’APPAREILS comportant des

masses, applicables au cas ot une défectuosité mécanique des moyens de suspension ou du guidage
de la suspension pourrait constituer un risque. ‘

28.2  Définitions

Les termes et définitions ci-aprés ne sont applicables que pour le présent article.
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24.5

25.

25.1

25.2

26.

217.
27.1

27.2

28.

28.1

28.2

—143 - Sub-clause 24.4

d) EQUIPMENT having containers shall be tested with these containers completely or partly filled
or empty, whichever is most unfavourable.
e) During the tests a) to d) the EQUIPMENT shall not overbalance.

To improve the stability of cord-connected EQUIPMENT, it is recommended to design the attachment point of the cord
or cords as near to the base as possible.

Expelled parts
If there is a risk of parts being expelled, special precautions have to be taken, such as the use of

protective casings or guards.

7 ;117 2 P ] . .
PIIIPIANICE SR DUC CHICCREA Uy S JECLLUTL.

.

[he enclosure of a graphical display vacuum tube having a diamete , Or an
equivalent face area, shall be so constructed that no material will g eXp 5ube is
imploded within the enclosure by a means which does not impaif intey losure.

(@)

ompliance may be established by consultation with the
ahd mounting assembly.

Il no satisfactory proof can be obtained, a tube ipiplosio
ITE C Publication 65 (1976), Clause 18.

e tube

be provoked as desctibed in

Vjibration and noise

AL USE no

Pneumatic @' i
hzards typical\ffhese

=

o

s\caused by EQUIPMENT which may be hazardous for the health of the USER or PATIENT should be diverted (see
Harticylar Standards

Suspended masses

General

The following requirements concern EQUIPMENT parts suspending masses, where a mechani-
cal defect of the suspension means or of the suspension guidance means could constitute a
hazard. '

Definitions

The terms and definitions mentioned here are applicable for the purpose of this clause only.
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Paragraphe 28.2.1 — 144 -
28.2.1 Coefficient de sécurité statique (contre la rupture)

Rapport de la charge de rupture de sécurité et de la charge statique maximale.

28.2.2  Charge statique

Charge agissant sur une partie fixe ou en mouvement, mais ne comprenant aucunc force due a
laccélération ou la décélération de masses. Quand une charge totale est répartie sur plusieurs
éléments paralleles et que la répartition sur ces éléments n’est pas déterminée sans équivoque,
I’hypothese la moins favorable doit étre envisagée.

28.2.3  Coefficient total de sécurité (contre la rupture)

Rapport de ta charge de Tupture d¢ securite et de ta charge maximat
célération et de décélération, se présentant en UTILISATION NORM

.y campris ips forces d’ac-

28.2.4  Charge de sécurité

Charge maximale que peut supporter un élément seld
instructions d’installation et d’utilisation sont respectée

nisseur, si ses

28.2.5 Limite de contrainte de fatigue

Valeur de la contrainte alternée (par traction, pli rupture apres

Rapport de la limite minim
envisageable au

rainte alternée

force dangereuse

devraient étre en

ts de sécurité

et fonctionne-
le défaut doit

apparattre de fagon évidente a 'UTILISATEUR.

D84 Systeme de suspension sans dispositif de sécurité

Si un dispositif de sécurité n’est pas fourni (voir paragraphe 28.3), la construction de la suspen-
sion doit étre considérée comme donnant une sécurité suffisante contre la rupture en UTILISATION
NORMALE, si les coefficients de sécurité concernés sont conformes aux prescriptions des para-
graphes suivants:

a) Moyens de suspension en acier

11 conviendrait d’utiliser des aciers a grand allongement 2 la rupture pour éviter les risques de rupture intempestive
par charge alternée due A des détériorations de surface ou des défauts de matiere. '

1) Lorsqu’il est improbable que les caractéristiques des supports de charges soient altérés par
l'usure, Ia corrosion ou la fatigue du matériau, le coefficient total de sécurité de toutes les
parties supports doit étre au minimum 2 et le coefficient de charge statique au minimum 4.
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28.2.1  Static safety factor (against breakdown)

The ratio between the safe working load and the maximum static load.

28.2.2 Static load

The load present at a part, either stationary or moving, but excluding any force caused by
0s acceleration or deceleration of masses. Where a total load is divided over several parallel
supporting parts and the distribution over these parts is not determined unequivocally, the least

favourable possibility shall be considered.

28.2.3  Total safety factor (against breakdown)

ha rnhn Inahnoon tha onFn “11\1'1)'1nn- lnonl and the mnv1mnm ]r\ar‘ |pr\lurﬁ~nn Qr\pp]pration or

T Tt trC—wOoTricit £ T et

10 deceleration forces, occurring during NORMAL USE.

28.2.4| Safe working load

declaration of the supplier of such part if his instructions i bllowed.

28.2.5 Fatigue stress limit

15 The magnitude of the alternating stress (by p break-

down after a specified number of alternations

28.2.6| Safety factor against fatigue failure

A ratio between the minimum fétigue stre

¢an be expected during the intendeq life%

A safety 2 3 ects the PATIENT and/or USER from a hazardous force due t¢ excessive
travel or fromgthefa a suspended’mass iinthe event of breakdown of a suspension means.

L Static safety fas spensionisans pfovided with a safety device should comply with the values given in Sub-
clause 28.44

a part and the alternating stress which

20 These definitions are &

28.3 | Safety devices

25

d€vice made of steel shall have safety factors complying with Sub-

NT*cag still’be used after breakdown of a suspension means and activation of a

r example, in case a redundant cable has been provided), it shalll become
30

28.4 | Suspension systems without safety devices

If a safety device is not provided (see Sub-clause 28.3), the construction of the suspension
shall be considered sufficiently safe against breakdown during NORMAL USE as far as the safety
factors are concerned, if it complies with the requirements of the following sub-clauses:

35 a) Suspension means of steel

— Steel with a high nominal elongation-at-break should be used to minimize the hazard of unexpected failure, under
alternating load conditions, due to surface imperfections, or material deficiencies or damage.

1) Where it is unlikely that supporting characteristics will be impaired by wear, corrosion,
material fatigue or ageing, the total safety factor of all supporting parts shall not be less
40 than 2, the static safety factor shall not be less than 4.
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2)

3)

4

5)

Lorsqu’une altération par I'usure, la corrosion, la fatigue du matériau ou le vieillissement est
présumée, les supports correspondants doivent avoir initialement des dimensions telles que
le coefficient total de sécurité soit au minimum 4, le coefficient de sécurité statique au
minimum 8.

Lorsque des aciers ayant un allongement a la rupture inférieur & 5% sont utilisés dans les
composants supports de charges, les coefficients de sécurité statique mentionnés aux points
1) et 2) du présent paragraphe doivent étre multipliés par 1,5.

Le coefficient de sécurité contre un défaut par fatigue des composants soumis a la fatigue devrait étre au moins
de 2.

La contrainte alternée devrait étre déterminée (valeur et nombre de cycles) de fagon a étre représentative de la
limite supérieure de la contrainte présumable durant la vie.

La limite de la contrainte de fatigue d’un systéme de suspension doit étre déterminée par des

6)

7)

8)

essais d’ endurance a moins s qu ’elle ne soit suffxsamment connye par ves narines ou par des
e la dispersion
survenant au cours de la construction et du montage JEN ‘utilisation de
plusieurs échantillons et/ou en effectuant les essais d’endurahceaveeninech Pge accrue.

Concernant les ressorts, 'attention doit étre appel ntrainte mini-
male de fatigue est valable pour la partie entje extrémités des

ressorts. La charge alternée présumée «repré Ve Wi étre\pasée sur |la plus grande

ue, en cas de rup-

ture, leur longueur ne soit diminuée que d’wrRas

Les roues et autres guidesides cihe etr 0ig ronformément
i as, de’chaines gu de courroies. Cela comjprend, compte
’espérance d’une certaing durée de vie

la conformité des coefficients de sécurité sta-
ci-dessus peut étre envisagée.

Hifficile parce que
arties dont ’effet
lianuellement avec
1t dans les circuits

k de guidage) sont

La conformité aux prescriptions des paragraphes 28.1 a 28.5 est vérifiée par étude des facteurs

de sécurité appliqués et par examen, pour établir la nécessité et Uefficacité des dispositifs de sécurité
éventuels, compte tenu des accélérations et des décélérations impliquées.

Sur demande, le constructeur doit présenter toute justification des calculs et coefficients de sécurité
appliqués.
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2)

3)

- 147 — Sub-clause 28.4.2

Where impairment by wear, corrosion, material fatigue or ageing is expected, relevant
supporting parts shall be so dimensioned that at the beginning of life the total safety
factor is not less than 4 and the static safety factor is not less than 8.

Where steel which has a nominal elongation at break of less than 5%, is used in
supporting components, the static safety factors, as given under 1) and 2) of this Sub-

clause, shall be multiplied by 1.5.

4) The safety factor against fatigue failure of components subject to fatigue should be at least 2.

The alternating stress should be so determined (concerning size and number of alternations)
representative for recurrent upper limits of the expected stress during life.

as to be

5) The fatigue stress limit of a suspension system shall be determined by endurance tests,

unless 1t 1s sutliciently known by Standards or Dy data supplied component
manufacturers. Tolerances occurring during manufacture and nting ol ¢omponents
shall be taken into account by the use of serveral sample ing the
endurance tests with an increased load.
6) Attention shall be given, in the case of springs, to fatigue
stress limit is valid for the complete part, including inlg ends.
The alternating stress assumed as “ st pos-
sible excursion of the spring.
7) Tt is recommended that helical springs used in compressie 1ded in the case of breakage, the
spring length is shortened by the pitch of only one
8) Cable-, chain- and band ling to
requirements to be provided These
requirements shall include, 6ad and the intended oppration,
that a certain life (until 3¢ hed, at the end of which stati¢ safety
B Suspension mean
Requirements and tests ar
Dynamic
Calculation of fe 2 ause the
a celeration of deceleration be-greatininfluenced by the flexibility of several parts whose combined effect s difficult
t i g , the effects
O
consider-
a
Compliance with the requirements of Sub-clauses 28.1 to 28.5 shall be checked by cpnsider-
aTion of THe desigrn sajely Jaciors appiied and by IMSpectior, 10 establisir e necessity and the

adequacy of the possible devices, taking into account the accelerations and decelerations involved.

On request, the manufacturer shall make available information on relevant design calculations

and in particular on the safety factors applied.
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SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS
AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

INTRODUCTION

Les rayonnements provenant d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX peuvent se présenter sous diverses

formes: lumicre, haute fréquence, sons, rayonnements ultra-violets, rayonnements X, etc.

Lorsqu’ils sont destlnes a etre appliqués aux PATIENTS dans des buts de dlagnostlc ou de thérapeutique

nant & des hautes tensions comprisgs entrs
)

aTayons cathodiques a tension supérieure
seure a une distance de 5 cm de PAPPAREIL.

9.2

le par réglage interne ou externe prévu a cet effet.
des composants qui créent les situations les plus défavorables doive

ble peuvent étre

TILISATEUR et

rayonnements,

S aux rayonne-

ns X fonction-
ublication 407

¢ débit d’exposition des rayonnements| ionisants €mis

a 5 kV ne doit

aide d’'un détec-

établir la dose

c étrofts sur toute la surface appropriée, le détecteur doit aoir une fenétre

dantes de la haute tension dans UAPPAREIL doivent étre ajustées a la valeur la

1t étre réalisées.
indiquées dans

30. Rayonnements alpha, béta, gamma, neutroniques et d’autres particules

Prescriptions a I’étude.

31. Rayonnements a micro-ondes

Prescriptions a I’étude.

32. Rayonnements lumineux (y compris les rayonnements visibles et les rayonnements laser)

Prescriptions a I'étude.
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SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM
UNWANTED OR EXCESSIVE RADIATION

INTRODUCTION

Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT used in medical practice may take many forms,

i.e., light, radio frequency, sound, ultra-violet rays, X-rays, etc.

Where intended for application to PATIENTS for diagnostic or therapecutic purposes unde
Supervis. avoxceed 1 s v o —acee aoTe ¥ 1O it T e
provision shall be made to protect the PATIENT, USER and other persons in the
from extraneous harmful radiation from the EQUIPMENT.

- o P o

For the conditions of use during tests on radiation hazards, see Partig

Test requirements and measuring methods for tests applyin
in Partiqular Standards.

29. Xdradiation

29.1 R
10

juy

29.2  Kxcept for X-rayNEQU
tubes excited by

(0.5 mR) ir@;
bmpliance $Hq

0 adiati s are'to be estq

r medical

plished

S from
Hiation

acuum
nC/kg

diation
sure of
area of

favour-

Detailed

30. Alpha, beta, gamma, neutron radiation and other particle radiation

Requirements under consideration

31. Microwave radiation

Requirements under consideration.

32. Light radiation (including visual radiation and lasers)

Requirements under consideration.
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33. Rayonnements infrarouges

Prescriptions a I’étude.

34. Rayonnements ultraviolets

Prescriptions a I’étude.

35. Energie acoustique (y compris les ultra-sons)

Prescriptions a I'étude.

36. Compatibilité électromagnétique
Les APPAREILS doivent étre conformes aux recommandat ylu C.I.S.P.R.

Les conditions d’utilisation dans lesquelles les mesures
dans les Normes Particuliéres.

ront précisées
le catalogue des

s électromagnéti-

té.

SECTION SIX RE LES RISQUES D’EXPLOSHONS

A USAGE MEDICAL

INTRODUCT

lpurs | et € ensemble des prescrlptlons et essais de la presente section.

istrés des anesthésiques, il peut y avoir des risques d’explosions du fait gue certains de ces
dgents foxment dedumeSpheresexplosives avec I'air ou des mélanges explosifs avec 'oxygene et le protoxyde d’3zote.

it¢ en vigueur dans l'industrie ne sont pas appropriés aux APPAREILS ELECTHOMEDICAUX pour
omprennent des considérations sur les prescriptions relatives 2 la taille, au poids, & la [conception et a la
smpte des quantités relativement petites des mélanges explosifs concernés.

)
q

Méme’si ces prdduits sont contenus de fagon siire A Pintérieur de 'enveloppe d’un APPAREIL, une explosjon dans une salle
’opération est inacceptable.

Quoique l'utilisation de produits inflammables pour 'anesthésie ou le nettoyage de la peau ait diminué au cours de ces der-
ni¢res années, de tels produits sont encore utilisés et il est & présumer qu’ils continueront a 1’étre.

De méme, quoique la plupart des salles d’opération soient bien ventilées, que dans beaucoup de ces salles les vapeurs d’anes-
thésiques soient évacuées a l'extérieur et qu'une humidité élevée y diminue les risques de charges statiques, les anesthésiques
continueront a &tre administrés dans des endroits ou ces conditions ne peuvent €tre garanties.

Les prescriptions de la présente section s’appliquent aux APPAREILS destinés par le constructeur & étre utilisés dans des locaux
otil y a des produits inflammables.

C’est parce que, parmi les produits habituellement utilisés, 'éther forme avec I'air les atmospheres explosives et avec U'oxygene
les mélanges explosifs ayant les plus basses températures d’inflammation et demandant la plus faible énergie d’ignition, que
toutes les prescriptions sont basées sur ce produit.

Outre certaines prescriptions de construction plus rigoureuses applicables & tous les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANES-
THESIQUES, deux séries de prescriptions sont imposées, la conformité étant indiquée par les désignations AP ou APG.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

— 151 - Clause 33

33. Infra-red radiation
Requirements under consideration.
34.  Ultra-violet radiation
Requirements under consideration.
35. Acoustical energy (including ultra-sonics)
Requirements under consideration.
36. Electromagnetic compatibility
EQUIPMENT shall comply with the relevant C.1.S.P.R. recommendagtio
[The conditions of use under which the measurements have tg ified in
the Particular Standards.
For the C.1.S.P.R. recommendations applicable to MEDICAL ELECTRICADRQUIP) t Publi-
catjons.
EQUIPMENT should be so designed that its safety is not inflyfence rring in
NORMAL USE.
Particular Standards may specify compatibili
AGAINST THE HAZARDS
ALLY USED ROOMS
INTROD

In add dard ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or compongnts shall
comply wi

In area eticsare-adwinisteyed, there may be an explosion risk because some anaesthetic agents form ¢xplosive
atmosphe]

Industy dguldtibns are ihappropriate for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for many reasons, which include ¢onsider-
ations of pi : rilization requirements, bearing in mind the relatively small quantities of explosive|mixtures
involved.

Also, ¢ven if-safely comfained within an enclosure of EQUIPMENT, an explosion in an operating theatre is unacceptable.

While the use of flammable agents for anaesthesia or for skin cleaning has decreased in recent years, such agents are still
employed and it must be assumed that their use will continue. )

Similarly, although most operating theatres are well ventilated and controlled and in many operating theatres the anaesthetic
vapours are ducted away outside the theatre and although high humidity reduces the hazard of static charges, the administering
of anaesthetics will continue where these conditions cannot be guaranteed.

The following requirements in this section apply to EQUIPMENT intended by the manufacturer to be used in an area where
flammable agents will be present.

Because explosive atmospheres of ether with air and explosive mixtures of ether with oxygen have the lowest ignition
temperatures and the lowest ignition energies of the agents usually used, all the requirements are based thereon.

In addition to some more rigorous constructional requirements applicable to all ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT, two sets of
specific requirements are prescribed, compliance being indicated by the designations AP or APG.
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La plus contraignante de ces séries est basée sur ’énergie nécessaire pour enflammer le mélange éther-oxygene le plus in-
flammable. Les APPAREILS correspondants doivent étre marqués APPAREILS DE CATEGORIE G PROTEGES CONTRE LES ANESTHE-
SIQUES (APG). Les prescriptions sont applicables aux APPAREILS utilisés a I'intérieur d’ENCEINTES FERMEES DE GAZ A USAGE
MEDICAL (paragraphe 37.1) et dans un rayon de 5 cm des endroits ou des fuites de gaz peuvent se produire dans ce systeme. Un
essai d’inflammation doit étre effectué 2 moins que les prescriptions spécifiques ne soient satisfaites.

Une ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL comprend non seulement le circuit de respiration d’un appareil d’anes-
thésie ou d’un ventilateur, mais encore toutes les autres parties de cet APPAREIL qui peuvent contenir une atmosphére ou un
mélange inflammables, & savoir les débitmétres, les tubulures, les vaporiseurs, les conduites, etc., et méme les voies respiratoires
du PATIENT.

Les prescriptions pour la série la moins contraignante sont basées sur I’énergie nécessaire pour enflammer I’atmosphére éther-
air la plus facilement inflammable. Elles tiennent compte également de mesures qui ont montré que des vapeurs inflammables
s’échappant d’un systéme respiratoire d’anesthésie en UTILISATION NORMALE sont limitées & un rayon de 25 cm de l'origine de la
fuite (zone de risque). Tout APPAREIL destiné & étre utilisé dans cette zone de risque, c’est-a-dire entre 5 cm et 25 cm des points

d’'une ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL ol des fuites de gaz peuvent se produire, doit étre marqué (APPAREIL)
«PROTEGE CONTRET FS ANESTHESIQUIES: { AP)

ni dans la norme
ht utilisés comme

Les mémes prescriptions peuvent étre appliquées dans I’espace situé sous la table d’opération, ainsi qug, déf
yr les installations dans les hopitaux et les locaux a usage médical (a I'étude), si des produits infl
sinfectants ou dégraissants.

fal}

Des enveloppes pressurisées par un gaz inerte ou de I’air pur ou des enveloppgs
cifcuits ont une énergic limitée constituent des exemples d'APPAREILS PROTEGES

APPAREILS dont les

3[7. Généralités

3[7.1 ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MED]CY
Définition:

Volume fermé compléteme
dans lequel de petites quantité

5 du PATIENT,
tre produites,

ou du protoxyde

[NTE FERMEE
hs des articles

fée & une dis-
FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL doit étre du typg APG et étre
ions des articles 38, 39 et 41, mais seulement quand la partje contigué de
GAZ A USAGE MEDICAL peut fuir parce qu’elle est:

un débranchement par inadvertance.
Les trois conditions mentionnées ci-dessus sont a définir ultérieurement dans les Normes Particuliéres.

37.4  Au minimum la partie d’'un APPAREIL ELECTROMEDICAL spécifiée pour étre utilisée entre 5 cm
et 25 cm d’une ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL doit étre du type AP et étre
conforme aux prescriptions des articles 38, 39 et 40, mais seulement si la partie contigué de
I"ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL peut fuir parce qu’elle est:

— sans protection et susceptible d’étre brisée, ou

— sujette a une détérioration rapide, ou

— sujette a un débranchement par inadvertance.

Les mémes prescriptions s’appliquent a I’espace situé sous la table d’opération si des désinfectants

ou des dégraissants inflammables sont utilisés (voir la Norme «Installations électriques dans les
hopitaux et locaux a usage médical», a I’étude).
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The more stringent of these sets is based on the ignition energy required to ignite the most flammable mixture of ether and
oxygen. The relevant EQUIPMENT must be marked ANAESTHETIC-PROOF CATEGORY G EQUIPMENT (APG). The requirements are
applicable to EQUIPMENT used within an ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM (Sub-clause 37.1) and within 5 cm of places where gas
leaks can occur from such a system. An ignition test must be performed unless these specific requirements are met.

An ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM comprises not only the respiratory circuit of an anaesthetic machine or ventilator but also
all other parts of such EQUIPMENT which may contain a flammable atmosphere or mixture, for example, flowmeters, manifolds,
vaporizers, piping, etc., and also the respiratory tract of the PATIENT.

The requirements for the less stringent set are based on the ignition energy required to ignite the most readily flammable
atmosphere of ether and air. They also take into account measurements which have shown that flammable vapours escaping
from an anaesthetic respiratory system in NORMAL USE are restricted to a distance (or zone of risk) well within 25 c¢cm from the
source of escape. EQUIPMENT intended for use in this zone of risk, i.e. between 5 cm and 25 ¢m from places where gas leaks may
occur from an ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM, shall be marked as ANAESTHETIC-PROOF (EQUIPMENT) (AP).

The samg requirements may be applied in the space under the operating table, as defined in the § tions in
Hospitals pnd Medically Used Rooms OQutside Hospitals™ (under consideration), if a flammable isinfdction or
degreasing.

Enclosyres pressurized with an inert gas or clean air or an enclosure with restricted brea ithP limited

energy cirguits are examples of ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT.

37. Ggneral

37.1 ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM
Deefinition:

NT's respiratory tract, if] which
cqntinuously or temporarily small iti ble and/or explosive mixtures may be

37.2 : ) or parts thereof used inside an ENCLOSED MEDICAL GAS
allcoriply with the requirements of Clauses 38, 39(and 41.

37.3 : ECTRICAL EQUIPMENT specified for use within a distance of
AS SYSTEM shall be of Type APG and shall comply with the
39 and 41 but only when the adjacent part of the ENCLOSED

liableto inadv€rtent disconnection.
The'thrée conditions mentioned above have to be further defined by Particular Standards.

37.4 At least that part of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT specified for use between 5 cm and
25 cm of an ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM shall be of Type AP and shall comply with the
requirements of Clauses 38, 39 and 40 and only when the adjacent part of the ENCLOSED
MEDICAL GAS SYSTEM may leak because it is:

— unprotected and liable to be broken, or

— subject to a high rate of deterioration, or

— liable to inadvertent disconnection.

The same requirements apply in the space under the operating table, if flammable agents are

used for disinfecting or degreasing (see the Standard “Installations in Hospitals and Medically
Used Rooms Outside Hospitals”, under consideration).
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La conformité aux prescriptions des paragraphes 37.2 a 37.4 est vérifiée par examen et par les essais
appropriés des articles 38, 39, 40 et 41, en vue d’établir oti 'ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE

MEDICAL est:

— non protégée et susceptible d’éire brisée, ou

— sujette a une détérioration rapide, ou

— sujette a un débranchement par inadvertance.

En outre, les essais correspondants des articles 38, 39, 40 et 41 sont a effectuer.

38. Classification, marquages et DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT des APPARFILS PROTEGES
CONTRE LES ANESTHESIQUES
38.1 Définition

Sont considérés comme APPAREILS DE CATEGORIE G PROKEGES (CONTRE 1,
SIQUES ou parties de ces APPAREILS:

— les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, qui
articles 39 et 41 (APG) ou

S ANESTHE-
scriptions des

s lesquels les
p et 41 (APG)
sont destinés
ic cette partie

prescriptions
5 cm et 25 cm
hrtie est:

lle que soit la
1 (APG):

8.4

38.3

€S APPAREILS DE CATEGORIE G PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES

doivent étre

marqués en un endroit bien visible par une bande de couleur verte de 2 cm de large portant les
lettres « APG» trés lisibles et indélébiles (voir annexe D, tablean DII, symbole 5). La longueur de la
bande verte doit &tre d’au moins 4 cm. Si ce marquage est impossible, une information équivalente

doit étre donnée dans les instructions d’utilisation.

Définition

Sont considérés comme APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES, ou comme pat-

ties de ces APPAREILS:

— les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants qui sont conformes aux prescriptions des

articles 39 et 40 (AP), ou
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Compliance with the requirements of Sub-clauses 37.2 and 37.4 shall be checked by inspection
and by the appropriate tests of Clauses 38, 39, 40 and 41 to establish whether the ENCLOSED
MEDICAL GAS SYSTEM is:

~ unprotected and liable to be broken, or

— under a high degree of deterioration, or

— liable to inadvertent disconnection.

Additionally, the relevant tests of Clauses 38, 39, 40 and 41 shall be performed.

38. Classification, marking and ACCOMPANYING DOCUMENTS of ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT

38.1 Definition
The following shall be regarded as ANAESTHETIC-PROOF CATEGOR ¢r parts
thereof:

—~| EQUIPMENT, parts thereof or single components, which ents of
Clauses 39 and 41 (APG) or,

—| EQUIPMENT or EQUIPMENT parts with natural or forcéd ventilation s igsh all EQUIPMENT
parts or components comply with the requireme MAPG), 1f‘1:1ey are
used in an ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM or {f t use within a dlistance
of 5 cm of a part of an ENCLOSED MEDICAL
e unprotected and liable to be b
e subject to a high rate of deteriogati

uses 39
from a
— CAL GAS
iy regardethas anENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM irrespective of the size of the enclospre, and
- shall.comply with the requirements of Clauses 39 and 41 (APG).

38.2 ANAESTHETIC-PROOF CATEGORY G EQUIPMENT shall be marked in a prominent position with a
green-coloured band 2 cm wide imprinted with the characters “APG”, permanently affixed
and clearly legible (see Appendix D, Table DII, symbol 5). The length of the green-coloured
band shall be at least 4 cm. If this marking is impossible, the relevant information shall be given
in the instructions for use.

38.3  Definition

The following shall be regarded as ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT or parts thereof:

— EQUIPMENT, parts thereof or single components which comply with the requirements of
Clauses 39 and 40 (AP), or
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~ les APPAREILS, ou parties d’APPAREIL A ventilation naturelle ou forcée dans lesquels toutes les
parties d’APPAREIL ou composants sont conformes aux prescriptions des articles 39 et 40, s’ils
sont destinés a étre utilisés & une distance comprise entre 5 cm et 25 cm d’une partie d’une

ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE MEDICAL lorsque cette partie est:
e sans protection et susceptible d’étre brisée, ou
e sujette a une détérioration rapide, ou

e sujette & un débranchement par inadvertance.

38.4 Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES doivent étre marqués

en un endroit

bien visible par un point de couleur verte de 2 cm de diametre portant les lettres « AP» tres lisibles
et indélébiles (voir annexe D, tableau DII, symbole 4). Si ce marquage est impossible, une informa-

tion équivalente doit €tre donnée dans les instructions d’utilisation.

QRMALE ou bien ils doivent étre congus de fagon que la connexion et/ou la d
puisseit se faire qu’avec un OUTIL.

principale de
ent étre utili-

SATEUR d’as-
EIL aux pres-

doit indiquer

du marquage

ent des cables

J| tableau XVI,

s 403 et41.3
N UTILISATION
Econnexion ne

La conformité est vérifide par examen et mesure des caractéristiques de constructian.

39.2  Détails de construction

a) L’ouverture d’une enveloppe assurant la protection contre la pénétration de gaz

ou de vapeurs

dans PAPPAREIL, ou dans des parties de celui-ci, ne doit étre possible qu’avec un OUTIL.

La conformité est vérifiée par examen.

b) Pour éviter la production d’arcs ou d’étincelles dus a des corps étrangers traversant Penve-

loppe:
— les couvercles supérieurs des enveloppes ne doivent pas avoir d’ouvertures, les

ouvertures de

passage descommandes étant cependant permises quand elles sont recouvertes par le bouton

de commande;
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— EQUIPMENT, or EQUIPMENT parts with natural or forced ventilation in which all EQUIPMENT
parts or components comply with the requirements of Clauses 39 and 40 (AP) if they are
intended for use within a distance between 5 cm and 25 cm from a part of an ENCLOSED
MEDICAL GAS SYSTEM which is:

e unprotected and liable to be broken, or
e subject to a high rate of deterioration, or
e liable to inadvertent disconnection.

ANAESTHETIC-PROOF EQUIPMENT shall be marked in a prominent position with a green-
coloured dot of 2 cm diameter imprinted with the characters “AP”, permanently affixed and
clearly legible (see Appendix D, Table DII symbol 4). If this marking is impossible, the relevant
ifformation shall be given in the INsStructions 1or usc.

t of the

regular
njaintenance and periodic inspection that the EQUIPMBN i ith th i 5 of this
S

@]

ction of

=
]
3
S
AN
S
oy
*
=
QU
)
-
=
]
E.
S
g
o)
=
Q
=
[
(o)
S S
=
ég ,

Uommon reﬁire

Supply conrie

flexible
umn 2.

shall be
accidental disconnection and accidental connection in NORMAL USH or shall
that connection and/or disconnection can be performed only with the juse of a

Complignce shall be checked by inspection and measurement of design data

Construction details

a) Opening of an enclosure providing protection against the penetration of gases or vapours
into the EQUIPMENT or into parts thereof shall be possible only with the aid of a TOOL.
Compliance shall be checked by inspection.

b) To avoid the likelihood of arcing and sparking due to foreign objects penetrating the en-
closure:

— top covers of enclosures shall have no openings, but openings for controls are permitted if
these openings are covered by the control knob;
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34

— les ouvertures dans les parois latérales ne doivent pas laisser pénétrer des objets solides
étrangers de plus de 4 mm de diametre;

— les ouvertures dans les fonds ne doivent pas laisser pénétrer des objets solides étrangers de
plus de 12 mm de diamétre.

La conformité est vérifiée au moyen d’une tige d’essai cylindrique ayant respectivement 4 mm
de diamétre pour les parois latérales et 12 mm pour les fonds. La tige ne doit pas pénétrer a tra-
vers 'enveloppe.

Quand des conducteurs électriques sont proches d’'une ENCEINTE FERMEE DE GAZ A USAGE
MEDICAL ou proches d’un tuyau métallique de gaz inflammable ou d’oxygene, un court-circuit
entre ces conducteurs ou entre un conducteur et Penceinte ou ce tuyau métallique ne doit pas
provoquer la détérioration de enceinte ou des tuyaux, ni entrainer une élévation de tempéra-

.3 Prévention contre les charges électrostatiques

a)

fure inadmissible ou toul autre fisque pour l'enceinte (voir paragraphes 40P et 41.3a)).

ns gaz explo-
sif) doit étre effectué.

Cet essai n’a pas a étre effectué si le produit de la tension ¥
de court-circuit en amperes n’excéde pas 10.

bar le courant

Les charges électrostatiques

inflammables

heminements
DUCTEUR DE
ploi de maté-
39.3b).

gctrique admissibles sont:

esthésie formant la liaison principale entre P APPAREIL d’anesthésie

0000Q; maximum: 1 MQ (10°Q);
gs pneus des roulettes:
de limite inférieure; maximum: 10 000 Q;

214

c)

d)

autres-élémentsantistatiques:

‘pas de limite inférieure; maximum: 1 MQ (10° Q).
La résistance électrique est 2 mesurer au cours des essais de type, étant entendu que les limites
mentionnées ci-dessus peuvent varier avec le temps.

Les parties d’APPAREIL en service ainsi que mentionné au paragraphe 39.3b) et dont la résistance électrique dépasse
100 MQ sont considérées comme ayant perdu leurs propriétés antistatiques.

Chaque élément amovible d’un APPAREIL en matériau antistatique devrait porter un marquage voyant, indélébile, de
couleur jaune. Les tuyaux en matériau antistatique qui peuvent étre découpés en longueurs plus courtes apres fabri-
cation devraient comporter sur toute leur longueur une ligne continue indélébile de couleur jaune d’au moins 3 mm
de large ou un marquage similaire.

En plus du marquage antistatique des bandes de roulement, les centres des roulettes devraient porter un marquage
voyant, indélébile, de couleur jaune.
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— openings in side-covers shall have such dimensions that penetration by a solid foreign
object of more than 4 mm diameter is prevented;

— openings in base plates shall have such dimensions that penetration by a solid foreign
object of more than 12 mm diameter is prevented.

Compliance is checked by means of a cylindrical test rod of 4 mm diameter for side-covers and

12 mm diameter for base plates. The test rod shall not enter the enclosure when applied in all
possible directions.

¢) When electrical leads are close to an ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM or close to a metal

duct or pipeline carrying ignitable gases or oxygen, a short circuit of these leads or a short
circuit of one lead to the metal duct or the pipeline or the ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM
shall not result in a Joss of integrity of the ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM, the metal duct
or the pipeline and shall not result in an inadmissible temperature rise of in anykother fhazard
in the ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM (see Sub-clauses 40.2 and 4
Compliance shall be checked by inspection. In case of doubt,
explosive gases) shall be performed.

The short-circuit test need not be performed if the product g
and the short-circuit current in amperes does not exceed 1()

Without

n volts

Prevention of electrostatic charges

Electrostatic charges

tant or
degreasing agen
shall be preve to the
protective earth 3 itiale EARTH
CONDUCAOR hls with
a limite
NT and

no lower limit, maximum 10 000 Q;

— other antistatic items:
no lower limit, maximum 1 MQ (10° Q).

The electrical resistance is to be measured during the type testing. The limits mentioned above
allow for the fact that the electrical resistance of some antistatic material may change with time.

¢) EQUIPMENT parts when in service as mentioned in Sub-clause 39.35) having an electrical resistance exceeding

100 MQ are considered to have lost their antistatic properties.

d) Each detachable item of EQUIPMENT made of antistatic material should bear a conspicuous indelible yellow-coloured

marking. Antistatic material tubing which may be cut into shorter lengths after manufacture should have a continu-
ous indelible yellow-coloured line at least 3 mm wide, or some similar marking, throughout its length.

In addition to the antistatic marking on the tyre, the wheel centers of castors should have a conspicuous indelible
yellow-coloured marking.
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40.

40.1

e) La conformité des cheminements de décharge du paragraphe 39.3a) aux prescriptions de pré-
vention des charges électrostatiques est considérée comme satisfaite, si ces cheminements sont
reliés a la terre de protection ainsi que prescrit au paragraphe 18a).

f)  La conformité aux limites admissibles de résistance électrique du paragraphe 39.3b) est vérifiée

au moyen d’un contréleur d’isolement ayant une tension en circuit ouvert d’environ 500 V en
courant continu et dont l'impédance interne est telle que la tension aux bornes ne soit pas infé-
rieure a 50 V quand il est branché sur une résistance extérieure de 1 000 £.

g) Pour I'essai des surfaces planes, on utilise des électrodes métalliques propres ayant une surface

. . 2
plane d’approximativement 625 mm’.
Deux zones dans chaque élément soumis a 'essai doivent étre mouillées a U'eau, les endroits étant

2 ’ P

, at représente la résistance du plus long eheminement de décharge a
travers I'élément.
En cas de difficulté pour mouiller la surface du matériau, on peut ajouter a I
détergent). 1l est suggéré une distance de 50 cm entre les €lectrodes.

t (par exemple un

Les zones d’essai doivent étre choisies de facon a obtenir leplus\Nong chepmih pt de décharge,
par exemple: pour les tuyaux et les ballons d’insufflation, Nes extrémi Dsées; pour les
matelas et coussins, les centres des surfaces supérieyres

h) Les zones d’essai des recouvrements minces dokv 5 g mé rface, les élec-
trodes séparées par un espace sec d’enviroy %1 iblg, I'es ué sur les deux

faces du recouvrement.
Les mesures effectuées a travers I’épaisseur d
des petites zones conductrices isglégs.

tre influencées par

ique du chariot

LS, parties d’APPAREIL ou composants, ne doivent pas enflammer gn UTILISATION
Rtmosphéres explosives (anesthésiques respiratoires avec I'air ou lgs vapeurs de li-

PPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, conformes & I'un des parpgraphes 40.2 a

40.< sonRt Cnns}dﬁrés conHne conformes-aux prpc{‘flpﬂan de ce paragrnphp

40.2

Sont aussi considérés comme conformes aux prescriptions des paragraphes susmentionnés, les
APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants conformes aux prescriptions de la Publication 79
de la CEI concernant les APPAREILS immergés dans U'huile, a surpression interne ou a remplissage

pulvérulent ainsi qu’aux prescriptions de la présente Norme (a I'exclusion de celles des paragra-
phes 40.2 2 40.5).

Limites des températures

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, ne produisant pas d’étincelles et dont, a
Pexception de ceux dont la température maximale est limitée par d’autres prescriptions (voir section
sept), la surface extérieure en état stable n’atteint pas, a une ambiance de 25 °C, des températures
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e} The leakage paths of Sub-clause 39.3a) are considered to comply with the requirements for the

prevention of electrostatic charges if they are connected to protective earth, as prescribed in
Sub-clause 18a).

f) Compliance with the allowable electrical resistance limits of Sub-clause 39.3b) shall be checked
05 by means of an insulation tester having an open circuit voltage of approximately 500 V d.c.
which has an internal impedance such that the output voltage does not drop below 50V d.c.

when the tester is loaded with an external load of 1 000 L.

g) When testing flat surfaces, clean metal electrodes each having a flat surface of approximately
625 mm? shall be used.

10 Two areas shall be wetted with water on each item to be tested, the test area being chosen so
that the result represents the resistance of the longest discharge path through the item.

be added to the water. A separation between the electrodes of 50 cm is suggested.
The test areas shall be so chosen that the longest discharge pat

15 tubing and breathing bags at the extreme opposite ends and fg

e centre

rnm dry
e tested.

by small
20

e of the
ed from

25 40. Requiremen:s : ANA IC-PROOF EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or

40.1

T EQUIPMENT parts or components shall not ignite in NORMAL USE ¢xplosive

30 EQUIPMENT/EQUIPMENT parts or components complying with one of the Sub-clausep 40.2 to
105 are considered to comply with the requirement of this Sub-clause.

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components complying with the requirements of 1EC Pub-
lications 79 for oil-immersed, pressurized or sandfilled EQUIPMENT as well as with the require-
ments of this Standard (excluding those of Sub-clauses 40.2 to 40.5), are also considered to

35 comply with the requirements of the above mentioned Sub-clauses.

40.2  Temperature limits

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components producing no sparks and, except where the
maximum temperature is restricted by other requirements (see Section Seven), not producing
external steady state surface operating temperatures exceeding 150 °C in case of restricted
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de fonctionnement supérieures a 150 °C en cas de ventilation verticale réduite et 200 °C en cas de
ventilation verticale non réduite, sont considérés comme conformes aux prescriptions du para-
graphe 40.1.

La conformité est vérifiée par mesure des températures.

40.3  Circuits a faible énergie

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, qui peuvent produire des étincelles en UTI-
LISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE (par exemple interrupteurs, balais de moteurs),
doivent é&tre conformes aux prescriptions relatives a la température du paragraphe 40.2 et, en
outre, la tension U,mx et le courant I... qui peuvent se presenter dans les 01rcu1ts doivent étre

max

=

U,x pour un courant donné Iy, voir figure 29, page 279 et
U, pour une capacité donnée C,_,,, voir figure 30, pag

)

2
>

Ly pour une tension donnée Uy, voir figure 29, e

nax €t pour Uy, ’ i P, page 281 dans

g
MmN N A

o

I; pour une inductance donnée L
lesquelles:

max

— la tension U, est la tension d’alimentationla S sur le cifcuit a 1’essai,
compte tenu des variations spécifiées de la :

enu des varia-

nt a Pessai qui

ronsidération;
inductance et
cité maximale
et I, soiten

max?

aux prescriptions
i d’inflammation.

vec "atmosphere
pour une proba-~

. e Umaxi Imaxl R’
‘uction.

40.4  Ventilation externe par surpression interne

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants, munis d’une enveloppe a ventilation externe
assurée par une surpression interne doivent étre conformes aux prescriptions suivantes:

a) Les atmosphéres explosives qui pourraient avoir pénétré a l'intérieur de I’enveloppe d’un
APPAREIL ou d’une partie d’'un APPAREIL doivent étre évacuées par ventilation, avant mise sous
tension; on doit par la suite empécher la pénétration de ces atmosphéres au cours du fonction-
nement par le maintien dans APPAREIL, ou dans la partie d’APPAREIL, d’une surpression
obtenue avec de I’air ne contenant ni gaz ni vapeurs inflammables ou avec un gaz inerte physio-
logiquement acceptable (par exemple de I’azote).
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vertical air circulation or exceeding 200 °C in case of unrestricted vertical air circulation if
measured at an ambient temperature of 25 °C are considered to comply with the requirements
of Sub-clause 40.1.

Compliance shall be checked by temperature measurements.

Low-energy circuits

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components which may produce sparks in NORMAL USE and
NORMAL CONDITION of the EQUIPMENT (for example, switches and brush motors) shall comply
with the temperature requirements of Sub-clause 40.2 and additionally the voltage U,,, and the
current I, which can occur in their circuits, taking into account the capacitance C,,, and the

in ubtdllbc Lmax’ D}lall bUllll}}y Witll thC fU}}UWillé.
Ul, < U,y with a given current Iz, see Figure 29, page 279, and
Ul < U, with a given capacitance C,,,, see Figure 30, page 280, and
Il < Iy with a given voltage Uy, see Figure 29, and
Il = I, with a given inductance L,,, and a U, <24V, se which:
- under
clause
- ion in
irlg into
- pMpo-
TON of
the EQUIPMENT;
— [if the circuit is s
— [if the circuit is S ce and
resistances/an_eqyi Kimum
capacitance > 1. and
1 ..., €ither ag4]
hents for
all
the most
reddi obability
(w
f (]mn,t)
LR, Ly and G, (see Figures 29, 30 and 31), or by examination of the design data.

External ventilation with internal overpressure

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components provided with an enclosure with external venti-
lation by means of internal overpressure shall comply with the following requirements:

a) Explosive atmospheres which might have penetrated into the enclosure of EQUIPMENT or of
an EQUIPMENT part shall be removed by ventilation before the EQUIPMENT or EQUIPMENT part
can be energized and subsequently the penetration of such atmospheres during operation
shall be prevented by maintenance of overpressure within the EQUIPMENT or the EQUIP-
MENT part by means of air not containing explosive gases or vapours, or by means of a
physiologically acceptable inert gas (for example, nitrogen).


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

40

Paragraphe 40.4 —164 -

b) La surpression a l'intérieur de 'enveloppe doit étre au moins de 0,75 mbar. La surpression doit

&tre maintenue la ol se trouvent les sources d’inflammation, méme si I’air ou le gaz inerte peut
s’échapper a travers les ouvertures de ’enveloppe qui sont nécessaires au fonctionnement nor-
mal de ’APPAREIL, ou des parties d’APPAREIL.

On ne doit pouvoir mettre ’APPAREIL sous tension qu’aprés établissement de la surpression
minimale requise pendant un temps suffisant pour ventiler ’enveloppe correspondante, de telle
sorte que le volume d’air ou de gaz inerte déplacé soit au moins cinq fois celui de I’enveloppe.
(Toutefois, on peut mettre PAPPAREIL sous tension & tout moment ou a plusieurs reprises, sila
surpression est assurée en permanence.)

Si la surpression tombe au-dessous de 0,5 mbar au cours du fonctionnement, les sources d’in-
flammation doivent étre mises hors tension automatiquement par un moyen qui doit soit étre

40.5 Enveloppes a respiration li

Les APPAREILS, parties d’
doivent étre conformes aux pr

situé en un endroit ou les prescriptions et essais de Iarticle 40 né s’appliquent] pas, soit étre
conforme aux prescriptions et essais de I'article 40.

d) on sept), en-
mpérature de
C.

e) La conformité aux paragraphes 40.4a) a 40.44 Srifide, par g ksions, débits,

ration limitée

d’une période
enveloppe est
pression avec

d’une période de

au utilisé a cet
EI

éfre congues de
émne lorsque les

cable subissent des contraintes de flexion et/ou de traction. Les cibles doivent étfe fixés par des

ancrages limitant ces contraintes (vnlr pm—agrnphP 57 An))

L’enveloppe ne doit pas dépasser la température de 150 °C en régime continu, mesurée a une
température ambiante de 25 °C.

La conformité aux prescriptions des paragraphes 40.5a), 40.5¢) et 40.5d) est vérifiée par les
essais suivants:

Créer une surpression interne de 4 mbar et exercer des séries de tractions de la valeur donnée au
tableau IX sur un cable souple approprié, alternativement dans la direction axiale de U'entrée du
cible et dans la direction perpendiculaire la moins favorable, chaque traction étant effectuée sans
secousse pendant 1 s, la durée totale de Uessai étant de 30 s, a la fin de cette période la surpres-
sion ne doit pas étre inférieure a 2 mbar.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

03

20

25

30

35

40

40.5

— 165 - Sub-clause 40.4

b) The overpressure inside the enclosure shall be at least 0.75 mbar. The overpressure shall be

maintained at the site of ignition even if the air or inert gas can escape through openings in
the enclosure which are necessary for the normal operation of the EQUIPMENT or of the
EQUIPMENT parts.

Energizing the EQUIPMENT shall only be possible after the required minimum overpressure
has been present for a time sufficient to ventilate the relevant enclosure such that the
displaced volume of air or of inert gas is at least five times the volume of the enclosure.
(However, the EQUIPMENT may be energized at any time or repeatedly if the overpressure is
continuously present.)

¢) If the overpressure drops below 0.5 mbar during operation, ignition sources shall be de-
energized automatically by means which shall either be located in a place where the require-
ments and test of Clause 40 do not apply or which comply with the Tequiréments, of Clause
40.
d) pven) of
dy state
25 °C.
q) shall be
bnts and
| breath-
ing shall comply with the following fequizergent
) Enclosures with g g t 30 min
the formatio i i hilst the
enclosure is sprro 3 explosive atmosphere of a high concentration but without any
pressugé diffe insk e enclosure.
This requirepae egarded as sifficiént to prevent explosion during an operational period of seperal hours

¢ontains inlets for flexible cables or cords, these inlets shall be so designed

gasstightness, as described before, is maintained when the cables or dords are

stressed By bending and/or pulling. The cables and cords shall be fitted with pdequate
anchorages to limit these stresses (see Sub-clause 57 4a))

d) The steady state operating temperature of the enclosure shall not exceed 150 °C measured

e)

at an ambient temperature of 25 °C.

Compliance with the requirements of Sub-clauses 40.5a), 40.5¢) and 40.5d) shall be checked
by application of the following tests:

An internal overpressure of 4 mbar shall be created and a series of pulls of the value shown in
Table IX shall be applied to a possible flexible cable or cord alternatively in the axial direction
of the cord inlet and in the least favourable direction perpendicular to that axial direction, each
pull without jerks and with a duration of 1 s during a total time of 30 s, at the end of which the
overpressure shall not be reduced to less than 2 mbar.
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TABLEAU IX
Etanchéité au gaz des entrées de cables

Masse de ' APPAREIL Traction
(kg) (N}
Inférieure et égale a 1 30
Au-dessus de 1 a 4 inclus 60
Au-dessus de 4 100

Si lenveloppe de parties d’APPAREIL ou de composants est scellée ou étanche aux gaz et s’il n’y
AP daute quant ala f‘nnfnrmitp’ aux prpw‘ripfinnv susmentionnées essai est réduit a un simple

1.1

examen.

f) La température de U'enveloppe en fonctionnement continu ¢ esurée pendawg|les essais de la
section sept.

Prescriptions et essais supplémentaires pour les APPAREILS : APPAREIL qu composants,

explosifs anesthésiques resgira

PPAREIL d : ne dqivent pas enflammet les mélanges
i oxyde d’azote (N,(). Cette pres-

cription s’applique aussi bienen £ qu’en toute CONDITION DE PREMIER

gement continu de plus de 10 mfn dans un mé-

lange éther-oxyg ecendgge KEthy e compris entre 11,8% et 12,6%) apres obten-

Ces essais ¢ fectuds en jcas de conformité avec les prescriptions|du paragraphe

41.3.

Les; REBILS ORIE G PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES, ou Jeurs parties ou

tés par une TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SE{URITE.
examen des schémas des circuits et par mesurage.

es d’ APPAREIL ou composants, sont considérés comme confqrmes aux pres-

iaucup point n’atteint une température dépassant 90 °C, ou

b) si la limite de température n’est pas dépassée et si les APPAREILS, ou parties d’APPAREIL,

comportent des composants pouvant produire des étincelles en UTILISATION NORMALE et en
CONDITION NORMALE et dans certaines CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT (voir article 12), la
tension U, et le courant I,,,, qui peuvent apparaitre dans leurs circuits, compte tenu de la capa-

cité C,,,, et de I'inductance L, restant cependant conformes aux conditions suivantes:
U_.. < Ugaune intensité I; donnée, voir figure 32, page 282, et

U,..x < U, aune capacité C,

o donnée, voir figure 33, page 283, ainsi que

I... < Lz 2 une tension U,z donnée, voir figure 32, et

I... < L; a une inductance L, donnée et a U,, < 24 V, voir figure 34, page 284, dans
lesquelles:

— la tension U, est la tension d’alimentation la plus élevée existant sur le circuit a I'essai,
compte tenu des variations spécifiées de la TENSION RESEAU (voir paragraphe 1.4b));
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TABLE IX
Gas-tightness of cable inlets

Mass of EQUIPMENT Pull

(kg) (N)

Up to and including 1 30
Over 1 up to and including 4 . 60
Over 4 100

When the enclosure of EQUIPMENT parts or components Is sealed or gas-tight and no doubt
exists that the enclosure complies with the forementioned requirement, the enclosure shall be

l(f.)l(fu' by iﬂb[l(f(,ll'(l’t UIH’)/.
P The steady state operating temperature of the enclosure shall be meqsured duying \the fests of
Section Seven.
Requirements and tests for ANAESTHETIC-PROOF CATE! T parts
of components ~
F.QUIPMENT, EQUIPMENT parts or componen 5§ piratory
apaesthetics with oxygen and/or i both in
N ibed in
C
q n ether/
g [ steady
S|
Tt
of shall
ba
d.
I R pa rts or components are considered to comply with the requiements
of i
a
b) ‘a‘temperature limit of 90 °C is not exceeded and EQUIPMENT or EQUIPMENT parts fontain

components which may produce sparks in NORMAL USE and in NORMAL CONDITION and
applicable SINGLE FAULT CONDITIONS (see Clause 12) but the voltage U,,, and the current
I..x which can occur in their circuits, taking into account the capacitance C,, and the
inductance L, shall comply with the following:

U, < Uy with a given I see Figure 32, page 282, and
U,x < Uy, witha given C,,,, see Figure 33, page 283, as well as
I« < ILgwitha given voltage Ug, see Figure 32, and

/\

lwx < I with a given inductance L., and U,,, < 24V, see Figure 34, page 284, in which:

— voltage U, shall be taken as the highest no-load voltage occurringin the circuit under investi-
gation taking into account the specified MAINS voltage variations (see Sub-clause 1.45));
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Paragraphe 41.3 —168—

— le courant I, est le courant le plus élevé parcourant le circuit a I'essai en UTILISATION

NORMALE et en CONDITION NORMALE compte tenu des variations spécifiées de la TENSION
RESEAU (voir paragraphe 1.45));

les capacité C,,, et inductance L, sont les valeurs se présentant dans le circuit considéré
en UTILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE;

si le circuit est alimenté en courant alternatif, la valeur de créte doit &tre prise en considéra-
tion;

si le circuit est plus compliqué et comporte plus d’une capacité, d’'une inductance et d’une
résistance, un circuit équivalent doit étre calculé pour déterminer la capacité maximale équi-
valente, 'inductance maximale équivalente et, en plus, les équivalents de U, et I,,,, soit en
valeurs de courant continu, soit en valeurs de créte.

Q Q R4 2 a1 13 4

oury cl -' n; 802,20 O%; SO o C POUT LaCInter 13 a sation‘decircuits

qui satisfont aux prescnptlons pour des limites admissibles pour les APPAREILS DE SATEGORIE G PROTEGES
CONTRE LES ANESTHESIQUES sans effectuer 'essai d’inflammation.

Les courbes des figures 32, 33 et 34 ont été obtenues avec 'APPAREIL gésrit dans Rannexe.F bt dvec I'atmosphére

la plus facilement inflammable de vapeur d’éther et d’oxygéne (podrcentags, d’éther. e volun}e compris entre

adimissibles de Ly

un cifcuit ¢st limitée par
de Jépasser lds limites indi-
dépendants doivgnt Etre appli-
durant soit obtgnue méme en

rt) dans 'un de ces composgnts.
struitsRelon la présente norme, hi aux résistances

pératures appropriées, pal comparaison

Lo R, L, et C,.. (voir figures 32, 33 et

max’

I ou cOmposants, spécifiés pour chauffer des|gaz dans une
K MEDICAL doivent étre munis d’un COUPE-CIRCUIT THER-
AUTOMATIQUE comme protection supplémentdire contre les

aitf parcourue par le courant ne doit pas €tre en contact direct avec le
EF DE GAZ A USAGE MEDICAL.

a humidificateurs «air au-dessus de l’eau», les prescriptions|relatives aux
EES DE GAZ A USAGE MEDICAL ne sont a appliquer qu’au-defa de 1 cm de
au lieu de 5 cm, dans les cas ou la température de 1’élément chauffant |peut dépasser
celui-ci est coupé automatiquement quand le niveau de I’eau se trouve a ] cm au-dessus

de lui. Cette limitation & 1 cm ne s’applique pas s’il existe d’autres composants qui

produisent des

étincelles ou présentent des points au-dessus de 90 °C a moins de 5 cm de Penceinte.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

20

25

30

35

40

41.4

41.5

- 169 — Sub-clause 41.3

— current I, shall be taken as the highest current flowing in the circuit under investigation
in NORMAL USE and NORMAL CONDITION taking into account the specified MAINS VOL-

TAGE variations (see Sub-clause 1.45));

— capacitance C,,, and inductance L, shall be taken as the values which occur in NORMAL

USE and NORMAL CONDITION in the relevant circuit;
— if the circuit is supplied with a.c., the peak value shall be taken into account;

— if the circuit is more complicated and consists of more than one capacitance, inductance
and resistance, an equivalent circuit shall be calculated to determine the equivalent maxi-
mum capacitance, the equivalent maximum inductance and, additionally, the equivalent
U, and Imax, elther asd.c. values ora.c. peak values

c1rcu1t or open circuit) in one of these conipangpts.
¢ jghe € ding to’this Standard and to wi

cyl rent llmmng resistors provided with a pro cctiomagal st un 'ndmg Qf the wirg in the event of rupture.

ts which
without

ted by
and/or
hat the

(short

1[ ~-wound
varure measurements comparison
, B3, and

MEDI-

in direct

components are present producmg sparks or temperatures above 90 °C within 5 cm around the

ENCLOSED MEDICAL GAS SYSTEM.
Compliance shall be checked by inspection and measurement.
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Article 42 —-170-

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,
LE FEU ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

42. Températures excessives

42.1 L’APPAREIL, les parties d’APPAREIL et leur environnement ne doivent pas atteindre en UTILISA-
TION NORMALE des températures dépassant les valeurs données au tableau Xa. Il ne doit résul-
ter aucun risque pour la sécurité si ’APPAREIL fonctionne dans la gamme des températures spéci-
fi€es au paragraphe 1.40).

TABLEAU Xa

Températures maxlmale@n\'l

~ .
Température
Partles maximale
b (°C)
'isoldtion ded enro leméq)st

Enroulements et noyaux en contact avece

— matieredelaclasse A 23 0 N LD NG NN 105
~ matidredelaclasse B 293 000 AN N RN e T e 130
~ matierede laclasse E 2»3 /0 00000 B N T N 120

2),3)

— matiere delaclasse F 2 ... G N D e e e e 155
— matiere de laclasse H &3 ... N NG N 180
Ambiance 4 proximitées i : et tes THRRMOSTATS Darqués d’un 7 4- %) T

régdeé polyvinyitedles enroulements internes et externes et des

cables souples a R\ e e T
Condensateurs popr moge indicatiomde la emperature maximale de fonctionnement (tc) ... te-10
Parties en gOhact 2 M u ntd&clairde t°C ... -25
Batteries S : MTERNE) vttt ece e et enanenas 7)
Enveloppe exterié desAPPAREILS; AN exception des APPAREILS chauffants et des poignées tenues a la main

parlUTILI A RISATI QRMALE vt et ettt et e e e e e 85

bl & manettes et organes analogues constamment tenus a la main en

........................................................... 55
.................................................... 65
................................................ 75

bles des'poignées, boutons, manettes et organes analogues tenus 4 la main €n UTILISATION

ant decourtes périodes seulement (par exemple interrupteurs)

....................................................................... 60
.................................................... 70
< en-matiere Moulée, caoutchouc ou bois ... . . . e 85
Parties d’APPAREIL qui, en UTILISATION NORMALE, peuvent avoir un contact non intentionnel avec un PATIENT 50

voir explications a la page 172

42.2 Les APPAREILS, parties d’APPAREIL et leur environnement ne doivent pas atteindre des tempéra-
tures dépassant les valeurs données au tableau Xb quand I’APPAREIL fonctionne en UTILISATION
NORMALE & une température ambiante de 25 °C.

Les valeurs des températures maximales 4 ne pas dépasser & des températures ambiantes supérieures & 25°C sont a
Pétude.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

-171 - Clause 42

SECTION SEVEN - PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES,
FIRE AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive femperatures

42.1 [EQUIPMENT, EQUIPMENT parts and their environment shall not attain temperatures exceeding
the values given in Table Xa during NORMAL USE. No safety hazard shall result if the EQUIP-
MENT is operated in the range of temperatures specified in Sub-clause 1.45).

TABLE Xa
Allowable maximum temperafisces
Mak. temp.

°C
Windjngs and core laminations in contact therews
— of Class A material 2»3 . ... .0 105
— of Class B material 2»3 ..., O 20 130
— of Class E material %) 120
— of {lass F material -3 155
— of Class H material 2»3) e 180
Air afljacent to switches and THPR A i ing " T
Natugal rubber or polyvinyls e 2 :

T-marking 4> .| |\ T
Motor capacitors with marki i Q fc-10
Parts|in contact t-25
Batteries INTERNANRLEZTR 7)
External enclosures o,

by 85
Acceps

conti
— of 55
— of 65
— of H 75
Accepsi

pefi
- of . 60
— of porcelain or v1tr o(is material 70
— of meulded material, rubber or wood ... L 85
EQUIPMENT parts which may it NORMAL USE have unintended contact with a PATIENT . .. - .. ... .- . ... 50

see explanations on page 173

42.2 EQUIPMENT, EQUIPMENT parts and their environment, shall not attain temperatures exceeding
the values as given in Table Xb when the EQUIPMENT is operated during NORMAL USE but at an
ambient temperature of 25°C.

The values for maximum temperatures not to be exceeded at ambient temperatures exceeding 25 °C are under consider-
ation.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

Paragraphe 42.2 -172-

TABLEAU Xb
. . .. 1)
Températures maximales admissibles

Température
Parties maximalc
°O

Broches des SOCLES DE CONNECTEURS
— pour conditions chaudes® . L 155
— pour conditions froldesd) 65
Bornes pour conducteurs externes (voir paragraphe 57. 5) 85
Ambiance & proximité des interrupteurs et des THERMOSTATS sans marque 7% ................. . .. 55
Isolations en caoutchouc naturel ou en chlorure de polyvinyle des enroulements internes et externes et des

cébles souples:

stune-flexion-de Lenroulement se prr\r‘nit ou-estvraisemblahle 60
— si aucune flexion n’est possible ou probable . ... ... .o oo oo 75
Gaine de cible servant d’ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ..ottt nnonenene ) \- . 60
Caoutchouc naturel utilisé pour les joints ou autres parties, dont la détérioration poupgai

séeurité:

— lorsqu’il est utilisé en ISOLATION SUPPLEMENTAIRE OU €n ISOLATION RENFORCEE 65
— dans les AULIES CAS .« ot . 75
Matiéres utilisées pour I'isolation autre que celle des conducteurs et enroulem ents
— textile, papier ou carton imprégnés ou vernis ... ... NG\ - 95
— stratifiés agglomérés avec des résines:

+ mélanine-formaldéhyde, phénol-formaldéhyde ou phénol-furfura NI N NG e 110
+ urée-formaldéhyde 90
— matiéres moulées:
. phénol-formaldéhyde & charge cellulosique 110
« phénol-formaldéhyde & charge minéya 125
» mélanine-formaldéhyde ......{..." .. A ANV N 100
. urée-formaldéhyde ..........) O N\ 90
- mati¢res thermoplastiques'®
— polyester renforcé a la fibre de verre 135
— caoutchouc au silicone et analogue' "
polytétrafluoréthylene. ~ .......\.... N . 290
425
200
175
200
225
175
175
90
65
90
90
Explications-des-tableanx-Xa-et-Xb-

1) 11 est reconnu que des températures maximales plus élevées peuvent étre admissibles pour des matiéres d’isolation
sous une huile d’isolation et en ’absence d’air ou d’oxygene.

2) La classification est conforme & la Publication 85 de la CEL
05 Exemples de matiéres de la classe A:
— coton, soie, soie artificielle et papier imprégnés; vernis a base de résine oléo-amide ou polyamide.
Exemples de matiéres de la classe B:

— amiante, fibre de verre, résines de mélamine et de phénolformaldéhyde.

Exemples de matiéres de la classe E:

10 — objets moulés & charge de cellulose, stratifiés de tissus de coton et de papier agglomérés avec des résines de
mélamine-formaldéhyde, phénol-formaldéhyde ou phénol-furfural;

— résines polyester A chaine transversale, films de triacétate de cellulose, films de téréphtalate de polyéthyléne;
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—-173 - Sub-clause 42.2

TABLE Xb

Allowable maximum temperatures"

) Max. temp.
Parts °c

Pins of APPLIANCE INLETS

— for hot conditions®) L 155

— for cold conditions®) L 65

All terminals for external conductors (see Sub-clause 57.5)9) ... ... 85

Air adjacent to switches, THERMOSTATS without T-marking® . ... ... i, 55

Natural rubber or polyvinyl chloride insulation of internal and external wiring and flexible cords:

— if flexing of wiring occurs orislikely .. ............. ..o
— if np flexing occurs oris likely ... .. e e

Cord $heath used as SUPPLEMENTARY INSULATION v vvititvnev e einnnnoannncney
Naturpl rubber used for gaskets or other parts, the deterioration of which could affect safety:

— wh¢n used as SUPPLEMENTARY INSULATION Or as REINFORCED INSULATION ... .....
— AN QEher CASES . ... e
Matetial used as electrical insulation other than for wires or windings:
— impregnated or varnished textile, paper or press board  .............
— lamjinates bonded with:
+ thelamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde or phenol-furfural ) - AR 110
» Yrea-formaldehyde resin ... ... ... .. .. Lo oo A o e TN\ 90
— mopldings of:

« fhenol-formaldehyde with cellulose fillers 110
+ phenol-formaldehyde with mineral fillers 125
. 1pelamine-formaldehyde ........... 100

« yrea-formaldehyde .......... ... . 0N\ 2 90
— thefmoplastic material '©

— polyester with glass-fibre reinforcement 135
— sili¢one rubber and the like!!
— pollytetrafluoroethylene P90
— pufe mica and tightly sintereg/<ce
REINFORCED INSULATION U125
— other materials'?
Mateti
— lanpinates bondedayith:
. melamine-fq de 200
. trea-formaldehyde re 175
uldings of:
200
225
175
175
90
65
90
90

2 Vi : £ Todal h ¥4 W 4
Lxpianantons Jor1Taoes A ana1or

1 1t is recognized that higher maximum temperatures may be allowed for insulating materials under insulating oil and
in the absence of air or oxygen.

2) The classification is in accordance with IE C Publication 85.
Examples of Class A material are:
— impregnated cotton, silk, artificial sitk and paper; enamels based on oleo- or polyamide resins.
Examples of Class B material are:
— asbestos, glass fibre, melamine and phenol-formaldehyde resins.

Examples of Class E material are:

— mouldings with cellulose fillers, cotton fabric laminates and paper laminates, bonded with melamine-
formaldehyde, phenol-formaldehyd or phenol-furfural resins;

— cross-linked polyester, cellulose triacetate films, polyethylene terephthalate films;
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Paragraphe 42.2 — 174 ~

— tissus vernis de téréphthalate de polyéthylene agglomérés avec des vernis a base de résines alkydes modifiés a

I’huile;

— émaux 2 base de résines formalpolyvinyle, polyuréthane ou époxyde.

Exemples de matiéres de la classe F:
— fibre de verre, amiante;

— tissu de fibre de verre verni, amiante vernie, mica aggloméré (avec ou sans support), ces matiéres étant impré-
gnées ou agglomérées avec des résines alkyde époxyde, polyester a chaine transversale et polyuréthane a haute

stabilité thermique, ou avec des résines silicone-alkyde appropriées.

Exemples de matiéres de la classe H:
— fibre de verre, amiante;

— élastomere au silicone;

indiquées augmentées de 5 °C.

4

T signifie la température maximale de fonctionnement.
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hautes températures.

7) La température de fonctionnement
fecter ses performances ou causer
SOURCE.

&tre établie en accord avec le

atieres thermoplastiques qui, cependant, doivent ét

é¢s aux tableaux Xa et Xb, peuvent étre utilisés sous réserve de la preuve p
atériaux A I'utilisation prévue.

aleur, au feu et au cheminement, pour lesquels la tempg

s de silicone ou

onstructeur. Les
de température

Erés comme sans

les résistant aux

NECTRIQUE INTERNE ne doit pas dépasser une vgleur qui peut af-

ournisseur de la

URS pour condi-

e conformes aux
rature maximale

mpérature supé-
r le fabricant de

n PATIENT ne

X Fa 4 £ 1 % doatiead 58, in—data alal £ AL £i..4
Ta T PeTaturCUesS St Tatts uts PARTIES AT PTIQUEES OCSHIMC U a TOUTHIT  GU T CHAarC U poat Ui oTIaAT

Particuliéres.

424
UAPPAREIL et en mesurant les températures de la facon suivante:

1) Installation et refroidissement

par les Normes

La conformité aux prescriptions des paragraphes 42.1 a 42.3 est vérifiée en faisant fonctionner

— Un APPAREIL chauffant est placé dans un coin d’essai, constitué par deux parois perpendi-
culaires, un plancher et un plafond si nécessaire, le tout en contre plaqué peint en noir d’épais-

seur 20 mm.

Les dimensions devraient étre au moins de 115% les dimensions de 'APPAREIL en essal.

Celui-ci est disposé dans ce coin d’essai de la maniére suivante:
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42.3

42.4

—-175 - Sub-clause 42.2

— varnished polyethylene terephthalate textile bonded with oil modified alkyd resin varnish;

~ enamels based on polyvinylformal, polyurethane or epoxy resins

Examples of Class F material are:
— glass fibre, asbestos;

— varnished glass fibre textile, varnished asbestos, built up mica (with or without supporting material) the foregoing
impregnated or bonded with alkyd epoxy, cross-linked polyester and polyurethane resins with superior thermal
stability or silicone-alkyd resins.

Examples of Class H material are:
— glass fibre, asbestos;
— silicone elastomer;

— varnmished glass ibre textile or varnished asbestos, both impregnated or bonded with approprial esins or
silicone elastomer;
~ built up mica (with or without supporting materials), glass fibre laminates, ash regoing
impregnated or bonded with appropriate silicone resins
) Enclosed
4
5 ¢ temperaturé limit are considered as
6 e cords.

7

[oe]

ot exceed a value which may pffect its
consultation with the suppligr of the

8

)| The possibility of reducing ¢ of the pins of APPLIANCE INLETS for hot cgnditions
is under consideration
9)
10)| There is no specifiq limt c ; i , i i r resist-
ance to heapy i i i ye maximum temperature must be determined. (see Syb-clause
59.2b)).
11)
12) surface
13) or Table
y of such

APPLIED PARTS/0f EQUIPMENT not intended to supply heat to the PATIENT should ngt have
surface temperatures exceeding 41 °C.

Surface temperature of APPLIED PARTS intended to supply heat may be covered by Particular Standards.

Compliance with the requirements of Sub-clauses 42.1 to 42.3 shall be checked by operation of
the EQUIPMENT and temperature measurements as follows:

1) Positioning and cooling

- Heating EQUIPMENT is placed in a test corner. The test corner consists of two walls at right
angles, a floor and, if necessary, a ceiling, all of dull black painted plywood of 20 mm
thickness. The linear dimensions of the test corner should be at least 115% of the linear
dimensions of the EQUIPMENT under test. The EQUIPMENT is positioned in the test corner as
follows:
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Paragraphe 42.4

a)

b)

¢

s’appliquent.

2) Alimentation électrique

dans le cas d’APPAREILS pour SERVICE INTERMITTENT, les périodes

-176 -

Un APPAREIL normalement utilisé sur un plancher ou sur une table est placé aussi prés que
possible des parois, sous réserve que le constructeur n’ait pas donné d’instructions particu-
lieres en ce qui concerne son emplol.

Un APPAREIL normalement fixé sur un mur est monté sur l'une des parois, aussi prés de
Uautre paroi et du plancher ou du plafond que cela pourrait étre le cas en UTILISATION
NORMALE, sous réserve que le constructeur n’ait pas donné d’instructions particuliéres en
ce qui concerne son installation.

Un APPAREIL normalement fixé a un plafond est fixé au plafond aussi prés des parois que
cela pourrait étre le cas en UTILISATION NORMALE, a condition que le constructeur n’ait
pas donné d’instructions particuliéres concernant son installation.

— Les autres APPAREILS doivent étre mstalles comme en UTILISATION NORMALE.,

monté selon les
plaqué peint en

e dont la valeur
as de doute sur
la température
btte température
ssgnte Norme.,

ragraphe 1.4b)

VORMALE, a une

e, au taux d’uti-
nsion ASSIGNEE

|A{PPAREILS sont
bnsion minimale

5 pour SERVICE

ilibre thermique
MARCHE> et

«ARRET> correspondant aux périodes ASSIGNEES de fonctionnement;

— pour des APPAREILS @ FONCTIONNEMENT CONTINU pendant 2 heures 30 minutes ou jusqu’d
ce que la température mesurée selon la spécification d’essai 4) n’augmente pas de plus de
2°C par heure, en adoptant la durée la plus courte.

4) Mesurage des températures
La température des enroulements est déterminée par la méthode de variation de la résistance, a
moins que les enroulements ne soient pas uniformes ou que les connexions nécessaires a la me-
sure de la résistance entrainent trop de complications.
Dans ce dernier cas, la mesure est effectuée au moyen de dispositifs, choisis et placés de telle sorte
qu'’ils aient un effet négligeable sur la température de la partie en essai.
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a) EQUIPMENT normally used on a floor or a table is placed as near to the walls as possible

provided that the manufacturer has not given special instructions concerning

its use.

b) EQUIPMENT normally fixed to a wall is mounted on one of the walls, as near to the other
wall and to the floor or ceiling as is likely to occur in NORMAL USE, provided the

manufacturer has not given special instructions concerning the installation.

¢) EQUIPMENT normally fixed to a ceiling is fixed to the ceiling as near to the walls as is

likely to occur in NORMAL USE provided the manufacturer has not given special
tions concerning its installation.

— Other EQUIPMENT shall be tested in the position of NORMAL USE.

instruc-

HAND-HELD EQUIPMENT is suspended in its normal position, in still aif.
EQUIPMENT intended for installation in a cabinet or wall is built |
tion instructions, using dull black painted plywood walls, 10
cabinet walls if the installation instructions so specify and 20 »
building walls.

be conducted at the ambient temperature whi
provided that this temperature is within
clause 1.4b) of this standard.

— Motor operi 3 dwtder normal load and normal duty cycle
most ) % of the minimum RATED voltage and 1109
maxi

~ over consecutive cycles of operation until thermal-equilibrium conditions are establis

9)

nstalla-
psenting
enting

f which
hall be
have to
pdition,

'n Sub-

apply.

circuit,

and the
0 of the

t 110%

ied, for

EQUIPMENT JOT INTERMITTENT OPERATION, 1He “ON“—and “OFF“ periods being the

RATED “ON” and “OFF” periods,

— for EQUIPMENT for CONTINUOUS OPERATION until the temperature measured according to
fest specification 4), does not increase by more than 2 °C per hour or for 2.5 hours,

whichever is shorter.

Temperature measurement

The temperature of windings is determined by the resistance method unless the windings are
non-uniform or severe complications are involved in making the necessary connections for the

resistance measurement.

In this case the measurement is made by devices so chosen and positioned that they
negligible effect on the temperature of the part under test.

have a
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Les dispositifs servant a mesurer la température des parois, du plafond et du plancher sont encas-
trés dans la surface au dos de petits disques de cuivre ou de laiton peints en noir, de 15 mm de

diametre et de I mm d’épaisseur, affleurant la surface.

Dans la mesure du possible, ' APPAREIL est placé de telle manicre que les parties susceptibles

0s d’atteindre les températures les plus élevées touchent les disques.

La valeur de U'échauffement d’un enroulement en cuivre est calculée suivant la formule:

_Ro—Ry

At = R,

(234,5 + 1) — (tr-t)

N

ou.

4 D 1 L0 O
alesticonaudjiernicriiert
R, la résistance au début de essai en
R, la résistance a la fin de Uessai en

t, la température ambiante au début de l'essai en ° C

4, la température ambiante a la fin de U'essai en ° C.

@neé

20

de lisolatioy éleg
face de lisalation 1

25

30

35

doivent, si nécessaire, étre corrigées afin de déterminer les valeurs qui corresp

bouxons, mapettes et autres organes a

epipératures des parties de I’APPAREIL indiquées au tableau Xb, mesurées [

recommandé

qu’il soit possible d’établir une

unt de louver-

halogues, sont
ULE et, si elles

minée a la sur-
it, un contact
pment de l'iso-

valeurs spéci-

s conducteurs

est déterminée
les parties tes-

endant 'essai,

ndraient a un

fonctionnement a une température ambiante de 25 °C.

42.5 Protecteurs

Les surfaces qui, a4 une température ambiante de 25 °C, pourraient atteindre une température
b 2

40 dépassant 85 °C doivent étre munies d’un protecteur ou d’une protection analogue.

Les protecteurs nécessaires pour empécher tout contact avec des surfaces chaudes ne doivent

étre démontés qu’avec Paide d’un OUTIL.

La conformité est vérifiée par une mesure de la température analogue a celui décrit au paragraphe

42.4 et examen de la fixation des protecteurs.
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Devices used for determining the temperature of the surfaces of walls, ceiling and floor are
embedded in the surfaces or attached to the back of small blackened disks of copper or brass,
15 mm in diameter and 1 mm thick, which are flush with the surfaces.

So far as possible, the EQUIPMENT is positioned so that parts likely to attain the highest
temperatures touch in the disks.

The value of the temperature rise of a copper winding is calculated from the formula:

Ry-R
At = =21 (2345 + 1)~(tr1)
1

where:

°C

At=—the-temperatureriset—E

R, = the resistance at the beginning of the testin Q
R,
4L
t, = the room temperature at the end of the test in °C

I

the resistance at the end of the test in €2

I

the room temperature at the beginning of the test in °C

mended
ce mea-
Curve of
itching

eivern 1o
|parts in

on the
between
g of insulation or reduction of CREEPAGE

es specified in Sub-clause 57.10.

a multicore cable or cord and where insulated wires

CUT-OUTS shall not operate.
y, shall not flow out.
he end-Of theNtest the maximum temperature of the parts listed in Table Xa is delermined

jroNaceQunp the ambient temperature of the test environment, the temperatune of the

PMENT parts listed in Table Xb the temperatures measured during the test shall, if

aecessary, be corrected to determine the values which would correspond to operatign at an

ambient temperature of 25 “C.

l

Guards

Surfaces which, in an ambient temperature of 25 °C, are liable to exceed a temperature of

85 °C shall be guarded or similarly protected.

Guards which are necessary to prevent contact with hot surfaces shall be removable only with

the aid of a TOOL.

Compliance shall be checked by temperature measurement similar to Sub-clause 42.4 and

inspection of the fixings of guards.
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43. Prévention centre le feu

43.1

Les APPAREILS doivent étre fabriqués et assemblés de facon a avoir la solidité et la rigidité

nécessaires pour éviter un risque d’incendie d( a une destruction partielle ou totale causée par les
q

abus auxquels ils sont susceptibles d’étre soumis en UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée par Uessai de résistance mécanique des enveloppes (voir paragraphe

55.2).

Les prescriptions concernant les APPARELLS destinés 2 étre utilisés dans une atmosphere riche en oxygene doivent &tre

décrites dans les normes particuliéres.

43.2

L’APPAREIL ou ses parties doivent étre congus de fagon qu’en cas d’incendie interne consécutif a

une condition de défaut des matiéres isolantes en ignition, des particules enflammées, du métal

fondu, etc., ne puissent tomber hors de ’APPAREIL ou de ses parties.

L’essai de conformité est a I'étude.

désinfection

Géneéralites

contre
de la

SPORTABLES sont inclinés d’un angle de 0,26 rad (15°) en partan
ORMALE, dans le ou les sens les moins favorables (au besoin aprés|nouveau rem-

K’ APPAREIL ainsi expérimenté ne doit présenter aucune trace d’humidification de ses
SOUS TENSION non isolées ni des isolations électriques susceptibles d’étre ddfavorablement

ktérilisation et

intit un degré
tes, humidité,

UTILISATION
isolées, ni les
ide; de méme
huf indication
e dans le cadre
st incliné d’un
rotégés contre

Uit ensuite une
! min. Puis les
t de la position

it a larticle 20.

affectées par ce liquide. En cas de doute, il est soumis a l'essai de tension de tenue déc

44.3  Renversements

Les APPAREILS munis d’ouvertures a leur partie supérieure et/ou sur leurs cotés et susceptibles d’étre

exposés a des ren-

versements de liquides en UTILISATION NORMALE, devraient étre construits de fagon que ce renversement ne mouille pas les
PARTIES SOUS TENSION non isolées, ni les isolations électriques susceptibles d’étre affectées défavorablement par ces

liquides.
La conformité peut étre vérifiée par lessai suivant:
L’APPAREILL est placé dans une position {’ UTILISATION NORMALE.

Une quantité de 200 cn® d’eau est versée de facon continue au milieu de la surfac
I"APPAREIL pendant 15 s.

e supérieure de
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44.1

44.2

443

- 181 - Clause 43
Fire prevention
EQUIPMENT shall be so formed and assembled that it will have the strength and rigidity

necessary to avoid a fire hazard which may occur as a result of a total or partial collapse caused
by the abuses to which it is liable to be subjected in NORMAL USE.

Compliance shall be checked by the mechanical strength test for enclosures (see Sub-clause 55.2).

Requirements for EQUIPMENT to be used in an oxygen-enriched atmosphere shall be described by Particular Standards.
EQUIPMENT or its parts shall be so designed that in cases where an internal fire may occur as a

res insulation, flamin I and the like
capised by such a fire cannot fall out of the EQUIPMENT or its parts.

Compliance test under consideration.
Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleanix i i isinfection

(Feneral

protec-

The construction of EQUIPMENT employing lj
i paning,

tign against hazards caused by overflow, spil
sterilization and disinfection.

=

Qverflow
If EQUIPMENT incorpozates 3 i i erfilled
o1 to overflow in NORMAL iqui ing from the reservoir or chamber shall not wet
uninsulated LIVE P2 ical i tion which is liable to be adversely affected by such a
lig ’ , ackage, corrosion or contamination. Unless regtricted
by ing i ¢, no hazards in the sense of this requirement shall

de POR is tilted up to 0.25 rad (15°). Also, TRANSPORTABLE

ed by filling the liquid reservoir completely and subsequently|adding
» % of the capacity of the reservoir which is poured in steadily over a
J2 2 Bt TRANSPORTABLE EQUIPMENT is subsequently tilted up to 0.26 rad (15°) in the
laast : sefion(s) (if necessary with refilling) starting from the position of NORMAL
USE. hese procedures, the EQUIPMENT shall show no signs of wetting of uninsulatgd LIVE

PURIS OF electiital insulation which is liable to be adversely affected by such a liquid. In|case of
doubi it shall be subjected to the dielectric strength test as described in Clause 20

Spillage
EQUIPMENT provided with openings in the top and/or the sides, and which is subject to the possibility of spillage of

liquids in NORMAL USE, should be so constructed that such spillage does not wet uninsulated LIVE PARTS of electrical
insulation which is liable to be adversely affected by such a liquid.

Compliance may be checked by the following test:

The EQUIPMENT shall be positioned as in NORMAL USE.

A quantity of 200 cn?’ of water is poured steadily on the middle of the top surface of the
EQUIPMENT for 15 s.
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L’APPAREIL ainsi expérimenté ne doit pas présenter de trace d’humidification des PARTIES SOUS
TENSION non isolées ni des isolations électriques susceptibles d’étre défavorablement affectées par ce
liquide. En cas de doute, il est soumis a I'essai de tension de tenue décrit a larticle 20.

Les Normes Particuliéres peuvent spécifier d’autres prescriptions.

44.4  Fuites

Les APPAREILS doivent étre construits de fagon que le liquide qui pourrait s’écouler des réser-
voirs, tuyaux, raccords, etc. ne mouille pas les PARTIES SOUS TENSION non isolées, ni les isolations
électriques susceptibles d’étre affectées défavorablement par ce liquide.

En outre, 'isolation électrique ne doit pas €tre affectée, meme en ¢

de tupture dp tuyauterie ou
de fuite a un joint.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On laisse tomber au moyen d’une pipette des gouttes de
teries qui pourraient se rompre, les parties mobiles étgut
défavorable étant retenu.

joints et tuyau-
5, le cas le plus

b PARTIES SOUS
nt affectées par
0.

4.5

duffisamment a

oir paragraphe

'EAU, CONTRE

% ion conforme a
fassifisation de ’APPAREIL.

La conformité est vérifide par le traitement et les essais suivants:

Les APPAREILS pourvus d un SOCLE DE CONNECTEUR sont munis d une prise mobile appropriée
et d’un cible souple: les APPAREILS ayant des cdbles démontables sont équipés d’un cdble souple du
type le plus léger possible et de la plus faible section admissible conformément au paragraphe 57.3c).

Les autres APPAREILS sont essayés dans leur état de livraison.

Les composants électriques, y compris les éléments chauffants amovibles, les couvercles et autres
éléments qui peuvent étre retirés sans 'aide d’OUTIL, sont enlevés et soumis, si nécessaire, d ces essais
en méme temps que la partie principale.

Les joints d’étanchéité des presse-étoupe et autres dispositifs d’étanchéité, s’il y en a, sont soumis
a un vieillissement artificiel dans une atmosphére ayant la composition et la pression de lair
ambiant, en les suspendant librement dans une étuve ventilée par circulation naturelle.
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After this treatment, the EQUIPMENT shall show no signs of wetting of uninsulated LIVE PARTS
or electrical insulation which is liable to be adversely affected by such a liquid. In case of doubt, it
shall be subjected to the dielectric strength test as described in Clause 20.

Particular Standards may specify further requirements.

Leakage

EQUIPMENT shall be so constructed that liquid which might leak from containers, hoses,
couplings and the like does not wet uninsulated LIVE PARTS or electrical insulation which is
liable to be adversely affected by such a liquid.

Moreover, the electrical insulation shall not be affected, even should a hose rupture,of a seal
lepk.
Compliance shall be checked by the following test:
which
"
( LIVE
P case of
d
A
against
th fompo-
n
b 4.10).
ide the
d EQUIP-
M
Complianceshall be checked by the following ftests:

EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET 1S filled Witl an appropriate conmector and
flexible cable. or cord; EQUIPMENT having rewirable cords is fitted with the lightest permissible
type of flexible cable or cord, of the smallest cross-sectional area specified in Sub-clause 57.3c).

Other EQUIPMENT is tested as delivered.

Electrical components, including detachable heating elements, covers and other parts which can
be removed without the aid of a TOOL, are removed and subjected, if necessary, to this treatment
together with the main part.

Sealing rings of glands and other sealing means, if any, are aged in an atmosphere having the
composition and pressure or the ambient air, by suspending them freely in a heating cabinet,
ventilated by natural circulation.
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Ils y séjournent a une température de 70 + 2°C pendant 10 jours (240 h). Immédiatement apres,
les échantillons sont sortis de 'étuve et laissés a la température ambiante pendant au moins 16 h
avant d’étre remontés. Les presse-étoupe et autres dispositifs d’étanchéité sont serrés avec un couple
égala 5 Nm.

L’emploi d’une étuve chauffée électriquement est recommandé. La circulation naturelle peut étre
assurée au moyen de trous pratiqués dans des parois de I'étuve.

a) Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D’'EAU sont placés
dans leur position d’UTILISATION NORMALE et soumis pendant 5 min a une chute de pluie arti-
ficielle de 3 mm/min tombant verticalement d’une hauteur de 2 m au-dessus de la partie supé-
rieure de I’ APPAREIL. L‘appareil d’essai est représenté a la figure 35, page 285.

D) Les APPAREILS PORTATIFS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS
5 min a une chute de pluie artificielle de 3 mm/min tombant verti

EATIONT Soumis pendant
quteur de 2 m
ment en pas-

mis pendant
5 § la figure 30,
mm ou le plus
antillon.

cle et la pres-

hle soit 2 rad

que sa partie

15 sa position

onyage)murabest fixé sur une planche verticale da
i PPAREIL d’au

ensions¥de la planche dépassant celles de I'4

gst soumis d des projections de liquide dans toufs les sens pen-
appdreil d’éclaboussement de la figure 37, page 287. Au cours de
réglée de facon qu’elle soit projetée a 15 cm au-desdus du fond du

e le sol pour un APPAREIL normalement utilisé sur le sl et pour tout
un support horizontal 5 cm au-dessous de la partie infériegre de I'APPA-
atr la cuvette de facon a projeter de I'eau sur ' APPAREIL dans (dutes les direc-

REIL ETANCHE A L’EAU est immergé pendant 24 h dans de l'eau a la température de
de leau.

médiaterment-apresiun-des-essais-a)-a-d APPAREIL doit résister d Lessai de tension de tenue
décrit a Uarticle 20 et un examen doit montrer que ['eau qui peut avoir pénétré dans ' APPAREIL
ne produit aucun effet nuisible; en particulier, il ne doit y avoir aucune trace d’eau sur les
isolations dont les longueurs des LIGNES DE FUITES sont spécifiées au paragraphe 57.10.

44,7  Nettoyage, stérilisation et désinfection
Pour les parties d’un APPAREIL en contact avec le PATIENT, voir paragraphe 6.8.24).

Les APPAREILS ou parties d’un APPAREIL, comprenant des PARTIES APPLIQUEES et des parties
ou les patients peuvent expirer, doivent résister sans dommage ou détérioration des mesures de
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They are kept in the cabinet at a temperature of 70 £ 2°C for 10 days (240 h). Immediately
afterwards, the samples are taken out of the cabinet and left at room temperature for at least 16 h
before being reassembled. The glands and other sealing means are then tightened with a torque of
5 Nm.

The use of an electrically heated cabinet is recommended. Natural circulation may be provided
by holes in the walls of the cabinet.

a) DRIP-PROOF EQUIPMENT is placed in the position of NORMAL USE and is subjected for 5 min
to an artificial rainfall of 3 mm per minute, falling vertically from a height of 2 m above the top
of the EQUIPMENT. A test apparatus is shown in Figure 35, page 285.

SPLASH-PROOF HAND-HELD EQUIPMENT Is subjected for 5 min fo an arfifitial raigfall of] 3 mm
(T, the

spray
Leircle.
batible
and the

i¢al, i.e.

that its

xceeds

bns by
water
bowl.

for EQUIPMENT normally used on the floor and for all other

al support 5 cm below the lowest edge of the EQUIPMENT, tHe bowl
frat the

°C, the

¢ MHENT—S hstand—the—dlelectric
strength test speczfzed in Sub-clauses 20 11w 20 4 and inspection shall show that water which
may have entered the EQUIPMENT can have no harmful effect; in particular, there shall be no
trace of water on insulation for which CREEPAGE DISTANCES are specified in Sub-clause 57.10.

44.7  Cleaning, sterilization and disinfection
For EQUIPMENT parts in contact with the PATIENT, see Sub-clause 6.8.2d).

EQUIPMENT or EQUIPMENT parts, including APPLIED PARTS and parts into which PATIENTS
may exhale, shall be capable of withstanding without damage or deterioration of safety
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sécurité aux opérations de nettoyage, de stérilisation et de désinfection susceptibles d’étre rencon-
trées en UTILISATION NORMALE ou spécifiées par le constructeur dans les instructions d’utilisation.

Si le constructeur preserit pour un APPAREIL tout entier ou pour certaines de ses parties des mé-
thodes spécifiques de nettoyage, de stérilisation ou de désinfection comme seules méthodes autori-
sé€es, ces méthodes seules doivent étre appliquées.

Les autorités nationales peuvent prescrite I'utilisation de certaines méthodes de stérilisation et de désinfection.

La conformité est vérifiée en stérilisant et en désinfectant 20 fois 'APPAREIL ou ses parties
conformément aux méthodes spécifiées par le constructeur. Si aucune méthode spéciale de stérilisa-
tion ou de désinfection n’est prescrite, U'essai est effectué avec de la vapeur saturée a 134 °C a la
pression de 2 bar, 20 fois chacune d’une durée de 20 min (les intervalles permettant a ' APPAREIL de

se refroidir a la température ambiante). Aucun signe appréciable de déterioration ne doit apparaitre.

Réservoirs et parties sous pression

A la fin du traitement et aprés une période appropriée de refroidissempnt et i séchdge I’ APPAREIL

Si, dans le cas de stérilisation par gaz, il est prescrit de longue
tats de U'essai de tension de tenue subséquent ne sont pas aff;
dégazage, celle-ci peut étre diminuée.

et si les résul-
e la période de

— Pression d’essai
conformité avec

pour vérifier sa

uwf homologué fourni en tant que partie de ensenyble, mais n’excé-
ale marquée provenant d’une source extérieure, ni le réplage de pression

contenank en/UTILISATION NORMALE des liquides, des vapeugs ou des gaz
njs de moyeny de protection contre les risques de pression excessive.
dsur fedaitque dans beaucoup de pays des conditions supplémentaires sont spécifiées par les auto-

de pression, par suite de son emploi, n’est pas couvert par une réglgmentation lo-
e congu de fagon a étre conforme aux prescriptions du paragraphe 45.B.

Un rapport entre la pression d’essai hydrostatique et la pression ASSIGNEE doit éfre établi ainsi

qu’indiqué a la figure 38, page 288.

Sauf la restriction mentionnée au paragraphe 45.5, un élément ayant un diamétre supérieur a
15 cm qui est soumis & une pression d’air ou de vapeur supérieure a 1 bar (y compris la pression de
vapeur dans un réservoir contenant uniquement un fluide surchauffé) en cours de fonctionnement
normal ou anormal, doit supporter sans défaillance une pression d’essai hydrostatique applicable
égale a la plus élevée des pressions suivantes:

a) rapport multiplié par la pression d’alimentation maximale marquée d’une source extérieure;
p ;

b) rapport multiplié par la pression de réglage d’'une soupape de sécurité faisant partie de
Pensemble;
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— 187 - Sub-clause 44.7

provisions the cleaning, sterilization or disinfection processes which are likely to be encountered
in NORMAL USE or which are specified by the manufacturer in the instructions for use.

Should the manufacturer restrict cleaning, sterilization or disinfection to specific methods for
the EQUIPMENT as a whole or for parts of it, then only these specified methods shall be applied.

National authorities may require the use of certain sterilization or disinfection methods.

Compliance shall be checked by sterilizing or disinfecting the EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
20 times in accordance with the methods specified by the manufacturer. If no special method of
sterilization or disinfection is specified, the test is made with saturated steam at 134 '} ° C at 2-bar
overpressure, for 20 cydes each of 20 min duration ( with zntervals untll the EQUIPMENT has
C es4 deterioration—At the end of
t/ it shall

&

od, this
eriod may be shortened.

i~}

Pressure vessels and parts subject to p

n the sense of this Sub-clause:

|

Pressure is the pressure above atmospherig (overpressurs).

_ designed
—| Hydrostatic test pressurg/is the pr essel Y part may be tested for compliance with this Clause
—| RaTeD pressure of ap gssem

corresponding to the ¢ ing of Ja recopnized pressure-reducing valve provided as part of the assenbly, but

&from an external source, but no more than the pressure setting of

no more thapthe ma ked maxi
a suitable f§ ) i€

eouards

al
apthorities.
cedures
s ith the

—
T

A ratio shall be established hetween the hydrosiatic test pressure and the RATED prebsure as
indicated in Figure 38, page 288.

Except as noted in Sub-clause 45.5, a part with a diameter over 15 cm that is subject to air or
vapour pressure above 1 bar (including the vapour pressure in a vessel containing only
a superheated fluid) during normal or abnormal operation shall withstand without failure a
hydrostatic test pressure equal to the highest of the following that is applicable:

a) the ratio shall be multiplied by the marked maximum supply pressure from an external
source;

b} the ratio shall be multiplied by the pressure setting of a pressure-relief device provided as
part of the assembly;


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

40

Paragraphe 45.3 ~ 188 -

¢) rapport multiplié par la pression maximale pouvant étre fournie par un compresseur d’air
faisant partie de 'ensemble, sauf si la pression est limitée par une soupape de sécurité;

d) rapport multiplié par la pression de service marquée sur la partie.

Ces prescriptions ne s’appliquent pas aux réservoirs sous pression ne faisant pas partie de I’APPA-
REIL.

45.4  Un réservoir sous pression portant la marque d’une inspection réglementaire locale est considéré
comme conforme aux prescriptions du paragraphe 45.3, si le réservoir porte I'indication d’une pres-
sion de service au moins égale a celle & laquelle il est soumis en fonctionnement normal ou anormal.

ssion pourrait

Ses dispositifs de

u comme une

igs du dispositif
t réparation et

placé et dirigé de telle maniére que la matiére libérée
Qu PUTILISATEUR;

happement placé et dirigé de telle fagon que le foncfionnement du
atiére sur des parties nues SOUS TENSION ou sur dds isolations ou
ctés défavorablement (tels que d’autres réservoirs de pression).

4 g uil d’échappement de la pression de la soupape de sécurité ne doit[pas étre supé-

Utiesqupape de sécurité a réglage variable est jugée sur le réglage le plus défavorable, &8 moins que
le'réglage/variable ne soit bloqué de facon siire & un niveau inférieur.

45.9  Les manométres devraient étre placés de telle facon qu’en cas de rupture a la suite d’une pression excessive aucune piéce
ne soit projetée vers le PATIENT ou 'UTILISATEUR.

45.10 La conformité avec les prescriptions des paragraphes 45.1 a 45.8 est vérifiée, si applicable,
d’apres les régles suivantes:

a) Vérifier 'APPAREIL dans son ensemble pour établir sa conformité aux prescriptions de lar-
ticle 45.

b) Un essai de pression hydrostatique n’est pas nécessaire pour les réservoirs ou parties sous pres-
sion sans marquage, pour déterminer s'ils sont conformes ou non aux prescriptions du para-
graphe 45.2, si une étude et une analyse révélent que la résistance de la partie est appropriée a
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~189 — " Sub-clause 45.3

¢) the ratio shall be multiplied by the maximum pressure that can be developed by an air
compressor that is part of the assembly, unless the pressure is limited by a pressure-relief

device;
d) the ratio shall be multiplied by the design pressure marked on the part.

This is not applicable to pressure vessels outside the EQUIPMENT.

A pressure vessel bearing a local regulation inspection symbol is considered to comply

with the

requirement in Sub-clause 45.3 if the vessel is marked with a value of design pressure no less

than that to which it is subject during normal or abnormal operation.

A means for safe relief of pressure shall be provided for all parts in
gpnerated in the event of fire.
Pfessure-relief devices, fused plugs, soldered joints, non-metallic tubing or other s¢itable
equivalent may be employed to comply with the requirements in this Sub-clause.

There shall be no shut-off valve between the pressure-reliel\me
iftended to protect.

A pressure-relief device is considered to be a

esigned to relieve excessive pressures automati

bl€setting untess the adjusting means is reliably sealed at a lower setting.

nember

readily

1is not

ice will
be ad-

than the

favour-

Pressure meters should be so positioned that in case of rupture by excessive pressure no material is expelled towards

PATIENT oOr USER.

45.10 Compliance with the requirements of Sub-clauses 45.1 to 45.8 shall be checked, if applicable,

according to the following rules:

a) Inspect the EQUIPMENT generally to establish compliance with the requirements of Clause 45.

b) A hydrostatic pressure test need not be performed on an unmarked pressure vessel or part to
determine whether or not it complies with the requirement of Sub-clause 45.2, if study and

analysis indicate that the strength of the part is adequate for the purpose as a result of its

material
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Uutilisation prévue du fait des matériaux utilisés et de ses dimensions; par exemple un tuyau en
cuivre ou en acier de dimensions normalisées et muni de raccords normalisés peut étre estimé
avoir une résistance appropriée.

c) Siun essai de pression hydrostatique est nécessaire pour déterminer si une partie est conforme
aux prescriptions du paragraphe 45.2, deux échantillons sont soumis a I'essai. Chaque échan-
tillon est rempli d’eau de maniere a éliminer air et raccordé a une pompe hydraulique appro-
priée. La pression est élevée graduellement jusqu’a la valeur fixée pour I'épreuve et maintenue
pendant 1 min. Les échantillons ne doivent ni éclater ni fuir.

d)

Une fuite a un joint d’étanchéité au cours de l'essai de pression hydrostatique n’est pas considérée

20

25

30

35

40

comme un défaut, sauf si elle se produit a une pression inférieure ou égale a 40% de la valeur

prescrite de la pression d’essai.

¢) Lorsqu’une soupape de sécurité est montée, le dispositif de comp
dans le réservoir doit pouvoir fonctionner sous la charge ASSIGNE
et empécher la pression de dépasser 90% de la valeur du §
toute condition d’UTILISATION NORMALE.

ou indésirable pour des raisons fonctipnnelles, de tragsfagmer degs prises en dispositifs multipolaires.
introdytes dans les socles reliés au réseau, n

ayvais réglage des commandes pouvait constituer un risque, des précautions appropriées dg
pour réduire cette possibilité.

itation de pression

00 manceuvres
>de sécurité en

46. Erreurs humaines

46.1 Les prises de courant des circuits a trés hagse UITS PATIENT, [qu’elles soient
bipolaires ou multipolaires, ne doivent pds étxe avec les prises de raccordement au
réseau.

46.2 Les prises de courant unipolaires ne es que [orsqu’il est manifestement impossifjle techniquement,

devraient pas, si

APPAREIL, qui
cables avec les
D’ALIMENTA-

ncues de facon
h d’autres fonc-

ou I’APPAREIL

vraient étre prises

46.6  Les prescriptions relatives aux bouteilles 4 gaz interchangeables d’un APPAREIL se trouvent au paragraphe 6.6.

46.7 Lesraccords de gaz 3 usage médical d’un APPAREIL doivent étre individualisés.
Afin d’assurer la sécurité lors du remplacement de bouteilles 2 gaz 2 usage médical, on devrait adopter un dispositif
mécanique de sécurité qui empéche effectivement I'installation de bouteilles inappropriées, par exemple un dispositif a
broches (Recommandation ISO R 407).

46.8 Les prescriptions relatives aux SOURCES ELECTRIQUES INTERNES se trouvent au paragraphe 56.7.

46.9  Les prescriptions relatives aux marquages des fusibles se trouvent aux paragraphes 6.1n) et 6.2e).

46.10 Les prescriptions relatives aux SOCLES DE PRISE DE COURANT RESEAU AUXILIAIRES se trouvent au paragraphe 57.2¢).
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46.1

46.2

46.3

46.4

46.5

46.6

46.7

46.8

46.9

—-191 - Sub-clause 45.10

and dimensions, for example, copper or steel pipe of standard size and provided with standard
fittings may be considered to have adequate strength.

If a hydrostatic pressure test is necessary to determine if a part complies with the requirement in
Sub-clause 45.2, two samples of the part are to be subjected to a hydrostatic pressure test. Each
sample is to be filled with water so as to exclude air and is to be connected to a suitable hydraulic
pump. The pressure is to be raised gradually to the specified test value and is to be held at that
value for 1 min. The samples shall not burst or leak.

Leakage at a gasket during the hydrostatic pressure test is not considered to constitute failure
unless it occurs at a pressure below 40% of the required test value.

Where a pressure-relief device is fitted, the control device responsible for
the vessel shall be capable of performing under RATED load for 100 0
the control device shall prevent the pressure from exceeding 90% o
refief device under any condition of NORMAL USE.

pure in
ion and
sssure-

Huyman errors

win-pole or multi-pole plugs and sockets for extra : all not
b interchangeable with plugs and sockets for m

Single-pole plugs and sockets should be used-ek
tiomal reasons to combine these into multi-pole devices.

Plygs intended for other purposes which can bg inso

Hilugs and sockets\on fiexi ables\fOr connecting different EQUIPMENT parts which are
infended to be h ' ER\shalknot be interchangeable with plugs and sockets for

mains con i uces a
safety hazard)

cq
i
1f
oy

r opera-

can be

an one

Where maladjustment of controls may result in a hazard, appropriate steps should be taken to reduce this p1ssibility.

For requirements concerning interchangeable gas cylinders in EQUIPMENT, see Sub-clause 6.6

Medical gas connections on EQUIPMENT for different gases shall not be interchangeable.

To ensure safety when medical gas cylinders are replaced, a positive mechanical means should be adopted which
effectively prevents the instailation of the wrong gas cylinders, for example, by the pin index system (ISO Recommenda-
tion R 407).

For requirements concerning INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCES, see Sub-clause 56.7.

For requirements concerning marking of fuses, see Sub-clauses 6.1#) and 6.2¢).

46.10 For requirements concerning AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS, see Sub-clause 57.2¢).
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46.11

I1 ne doit pas étre possible d’introduire les fiches des APPAREILS DE LA CLASSE III dans des socles
autres que ceux prévus pour la TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SECURITE.

46.12  La conformité avec les prescriptions des paragraphes 46.1 a 46.11 est vérifiée par inspection, si

47.

possible en intervertissant les connecteurs pour établir 'absence de risque (COURANT DE FUITE
excessif, mouvements, température, rayonnement, etc.).

Charges électrostatiques
A I’étude.

Pour les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES ANESTHESIQUES, voir paragraphe 39.3.

Matériaux des PARTIES APPLIQUEES en contact avec le corps du PA

On devrait veiller & ce-que les matériaux choisis pour étre utilisés dans la WPPLIQUEES soient

compatibles avec les tissus biologiques.

Les prescriptions sont a I’étude.

Coupure de Palimentation

'RE LES SUR-
Créer un risque

de I’alimenta-

'IENT en cas de

rait étre congu de
s intervention de

htacteurs comman-

alarme sonore de

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT ET

50.

50.1

PROTECTION CONTRE LES PUISSANCES DELIVREES INCORRECTES

Précision des caractéristiques de fonctionnement

Les commandes et les instruments qui indiquent la puissance délivrée par un APPAREIL doivent

indiquer clairement cette puissance.

Tout APPAREIL fournissant de I’énergie 2 un PATIENT devrait indiquer la puissance délivrée, de préférence en préindica-
tion.

La conformité est vérifiée par examen.
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46.11 1t shall not be possible to insert power supply plugs of CLASS III EQUIPMENT into sockets for
other than MEDICAL ISOLATED EXTRA-LOW VOLTAGE.

46.12 Compliance with the requirements of Sub-clauses 46.1 to 46.11 shall be checked by inspection,
if possible by interchanging of connectors, to establish the absence of a hazard (excessive LEAK-
AGE CURRENT, movement, temperature, radiation, etc.).

47. Electrostatic charges
Under consideration.

For ANAESTHETIC PROOF EQUIPMENT, see Sub-clause 39.3.

48. Materials in APPLIED PARTS in contact with the body of the PATIENT

Care should be taken to ensure that materials selected for use in the construction, & APPLIED RaRTS\are gompatible
ith biological tissue.

Requirements are under consideration.

49, Interruption of the power supply

49.1 |THERMAL CUT-OUTS and OVERLOAD PROTECTIVZ
be used if they may cause danger by such resetting

omatic resetting phall not

49.2 | EQUIPMENT shall be so designed inbe 9 ply shall

Compliance shall bé wer sup-
plies.

49.3 | Means shdll be\provided f base of a
failure of the 8

49.4

ing EQUIPMENT should, as far as practicable, be so designed that after a faflure of the
estored to operation when the SUPPLY MAINS is returned without any act frpm a USER.

&), that in the MAINS PART no push-button-actuated contactors with a latching circuif should be

If automaticyestorattonis not possible or not wanted for safety reasons, an audible alarm to indicate faflure of the

SECTION EIGHT - ACCURACY OF OPERATING DATA AND
PROTECTION AGAINST INCORRECT OUTPUT

50. Accuracy of operating data

50.1 Controls and instruments which indicate the output of the EQUIPMENT shall be clearly marked
to show the output.

Any EQUIPMENT delivering energy to a PATIENT should indicate the delivered output, preferably as a pre-indication.

Compliance shall be checked by inspection.
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50.2 Le degré de précision ci-dessus devrait de préférence étre donné par le COEFFICIENT DE VARIATION et/ou le POURCEN-
TAGE d’ERREUR MOYENNE.
1l est recommandé de fournir les données ainsi qu’indiqué dans la Publication 278 de la CEI, paragraphe 5.4.1. Les
Normes Particuliéres peuvent spécifier le degré de précision exigé entre les valeurs indiquées ct les valeurs réelles.

Les essais de conformité peuvent étre donnés dans les Normes Particuliéres.

51. Protection contre les puissances délivrées incorrectes

51.1 Sila plage de commande de I’APPAREIL est telle que la puissance déliviée dans une partie de la
plage differe considérablement de la puissance qui est considérée comme limite de sécurité, des
mesures doivent étre prévues pour empécher un tel réglage ou pour signaler 2 PUTILISATEUR (par
exemple soit au moyen d’une résistance additionnelle apparente quandie réglage est réalisé, soit
par la mise en court-circuit d’un verrouillage, soit par un signal spégial supp
signal sonore) que le réglage choisi se trouve en dehors de la limitee sécurité
Cette prescription ne doit s’appliquer que 1a ot des Normes Pa
puissances de sécurité.

entdire ou par un

55 niveaux des

Les essais de conformité peuvent étre donnés dans les Nor:

51.2 La puissance délivrée ASSIGNEE d’un APPAREIL ne devrait pas excé e aute valeur kusceptible d’étre
p p

§t.3 y iabglité limitée, comme les|semi-conduc-
PATIBNT, doivent étre exdminés en vue
es composants et de tqut défaut sup-
t la puissance délivrée dans le CIRCUIT
PATIENT.

La conformité estyérifiée par 4 wyles Normes Particuliéres.
pour délivrer
bs dispositions

identellement

L par montage

FFEMENT

INTRODUCTION

Le présent paragraphe traite essenticllement des APPAREILS, ou parties d’APPAREIL, comportant
des éléments chauffants ou des moteurs.

D’autres risques possibles en condition de défaut, notamment pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX ne comportant ni
&lément chauffant, ni moteur, sont a 'étude. Ces risques peuvent étre spécifiés dans les Normes Particuliéres.

52.1  Les APPAREILS doivent étre congus de telle sorte que les risques de suréchauffement, de détério-
ration mécanique affectant la sécurité ou de choc électrique résultant de conditions de défaut soient
évités autant que possible.
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50.2 The degree of agreement claimed between indicated values and effective values should be described by COEFFICIENT OF
VARIATION and/or PER CENT AVERAGE ERROR.
It is recommended that the data as mentioned in I1E C Publication 278, Sub-clause 5.4.1, are supplied.
Particular Standards may specify the required degree of agreement between indicated values and effective values.

Compliance tests may be given in Particular Standards.

51. Protection against incorrect output

51.1 1Ii the control range of EQUIPMENT is such that the delivered output in a part of the range is
considerably different from the output which is regarded as a safe limit, means shall be provided
which prevent such a setting or which indicate to the USER (for example, by means of an

aptarent additional resistance when the control is set or the bypassing of apt imntexock or|by an

addlitional special or audible signal) that the selected setting is in exce limit.
Thiis requirement shall apply only where Particular Standards specify
Campliance tests may be given in Particular Standards.

51.2 The RATED output of EQUIPMENT should not greatly exceed the h for the
purpose for which the EQUIPMENT is designed.

51.3 BQUIPMENT containing components i i uctors
whfich control currents in PATIENT f their
failure to operate in the intended ma i itjonal failure caused by this, in
particular concerning the output of the-pPa
Caompliance shall be ch

51.4 Where therapeuti inten-
sity and high~ntensi ken to
mipimize th' ;

Th vision

of

C

SH - "FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING AND/OR
CHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL TESTS

52. Fault conditions causing overheating and/or mechanical damage

INTRODUCTION

This Sub-clause deals essentially with EQUIPMENT, or parts of EQUIPMENT, having heating elements
or a motor.

Further possible hazards under fault conditions, in particular for ELECTRICAL MEDICAL EQUIPMENT without heating element or
motor, are under consideration. These hazards may be specified by Particular Standards.

52.1 EQUIPMENT shall be so designed that the risk of overheating, mechanical damage related to
safety or electric shock as a result of fault conditions is obviated as far as is practicable.
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Paragraphe 52.1 - 196 —

Sont exclus des essais de ce paragraphe:

surcharge mécanique;

— les moteurs enfermés dans des enveloppes a I’épreuve du feu;

les moteurs équipés d’une protection thermique inhérente ou d’une protection contre les surintensités;
— les moteurs synchrones de chronométrie et les moteurs & aimants permanents entierement fermés;

les moteurs dont les circuits d’alimentation limitent I'énergie qui peut étre dissipée dans le moteur en conditions de

— les moteurs répétiteurs de position, les moteurs pas 2 pas, les moteurs d’entrainement des stylets enregistreurs.

La conformité est vérifie par les essais suivants:
a) Les APPAREILS comportant des éléments chauffants sont vérifiés comme suit:

— Pour les APPAREILS a éléments chauffants & commande thermostatique qui sont destinés a

étre encastrés ou 4 fonctionner sang surveillance oy qui ont un cordensateur n

n protégé par

un coupe-circuit a fusibles ou un dispositif analogue relié en paalléle a
MOSTAT, par l'essai du paragraphe 52.1e) et, si nécessaire, gar I'esgaindu
suivi de Uessai du paragraphe 52.1g).

con

~ Pour les APPAREILS a éléments chauffants a service

N .

Si plusieurs des essais so PYL, ces essais sont effect

ment.

pture d’un élément chauffant ou d’une p
wr un deuxieme échantillon. La mise en circuit d

pour’l'élément moteur d’un APPAREIL par les essais des paragraphes 52.1j)
autant qu’ils sont applicables;

ra

acts du THER-
braphe 52.1f),

u paragraphe
braphe 52.1h).

e 52.1¢) et, si

€ sur tous les
rmique.

L1es successive-

CHEMENT AU-
ment faible se
1t automatique
nme terminée.
nrtie intention-
uvert d’un élé-
n n'entrainera
fices au para-

CURS A MAXI-
nt étre utilisés

a 52.1r) pour

— pour les APPAREILS COMBINES, les essals sont executes a la fension prescrite

avec I'élément

‘moteur et U'élément chauffant fonctionnant simultanément de facon a créer la condition la

plus défavorable.

¢) Siplus d’un essai est applicable au méme APPAREIL, ces essais sont exécutés successivement.

d) Le paragraphe 52.1q) est applicable a tous les types d’APPAREILS.

e) Les éléments chauffants des APPAREILS sont essayés dans les conditions spécifiées

au paragraphe

42.4, mais sans dégagement utile de chaleur (avec refroidissement réduit), sous une tension d’ali-

mentation telle que la puissance absorbée soit égale a 0,85 fois la puissance absorb

ée ASSIGNEE.
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- 197 - Sub-clause 52.1

Excluded from the tests of this Sub-clause are:

— motors the supply circuits of which limit the energy which may be dissipated in the motor under mechanical overload

conditions;
— motors enclosed in fire-proof enclosures;
- motors provided with inherent thermal or overcurrent protection;
— synchronous timing motors and totally enclosed permanent magnet motors;
~ position repeater motors, stepping motors, pen motors.

Compliance shall be checked by the following tests:

a) EQUIPMENT having heating elements shall be checked for compliance as follows:

— For thermostatically controlled EQUIPMENT having heating elemenits, which is intended for

building-in or for unaitended operation or which has a capacitor not protected by a fuse or

52.1g)
~ For EQUIPMENT having heating elements with short-timg

52.1h).

— For other EQUIPMENT having heating elements:
necessary, by the test of Sub-clause 52.1f).

applicable;
L for COMBINED EQUIPMENT, the tests are carried out at the prescribed voltage

b-clause
b-clause

L b-clause
b-clause

) and, if
VT [ncor-

hre made

k element
thout the
g period
0 heating
le. Open
ill not in
pb-clause

be EQUIP-

§2.1r), as

with the

motor part and the heating part operated simultaneously so as to produce
unfavourable condition.

¢) If more than one of the tests are applicable for the same EQUIPMENT, these tests
consecutively.

d) Sub-clause 52.1q) applies to all types of EQUIPMENT.

the most

are made

e) The heating parts of EQUIPMENT are tested under the conditions specified in Sub-clause 42.4,
but without adequate heat discharge (with impaired cooling), the supply voltage being such that

the input power is 0.85 times the RATED input power.
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Paragraphe 52.1 - 198~

Les conditions sans dégagement utile de chaleur (avec refroidissement réduit) peuvent étre décrites dans les Normes
Particulicres.

Si un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE fonctionne, ou si le courant est coupé
d’une autre facon sans possibilité de rétablissement automatique avant que 'état de régime soit atteint, la période de
fonctionnement est considérée comme terminée et I'essai du paragraphe 52.1f) n’est pas effectué. il ne se produit
pas d’interruption du courant, on coupe I'alimentation de I’APPAREIL dés que I'état de régime est atteint et on laisse
I'APPAREIL se refroidir jusqu’a la température ambiante environ. L’APPAREIL est alors soumis a 'essai du paragraphe
52.1f).

Pour les APPAREILS 2 service temporaire, la durée de 'essai est égale a la durée ASSIGNEE de fonctionnement.

f) L’essai du paragraphe 52.1e) est répété, mais sous une tension d’alimentation telle que la
puissance absorbée soit égale a 1,24 fois la puissance absorbée ASSIGNEE. En cas de doute, un
essai est effectué sous la tension d’alimentation la plus défavorable comprise entre les limites
spécifides aux paragraphes 52.1e) et 52.1f).

g) L’essai du paragraphe 52.1f) est répété, mais ' APPAREIL fonctiopnant dans led conditions de

ibn sept, étant

Si PAPPAREIL est muni de plusieurs THERMOSTATS ouimNeurs REF O, >, ceux-ci sont

h) L’essai du paragraphe 52.1f) est répété, mais '4dPPAR conditions de
dégagement utile de chaleur jusqu’a obtentioprde cgime,s hte de la durée
ASSIGNEE de fonctionnement.

Pour cet essai, les THERMOSTATS ne so

J}  Pour chacun des essais des : . . feur démarrant
A FROID au début de I’essai ‘ ou a la limite

- pendant 30 s pour:
o les APPARE

etrique si un tel

ntique;

errupteur chro-
et interrupteur,

e d’essal spéci-
" THERMIQUES,
POSITIFS DE PROTECTION du moteur et dispositifs analogues.
Les températures des enroulements ne doivent pas dépasser les valeurs indiquées gu tableau X1.

TABLEAU X1
Températures limites des enroulements des moteurs

Température limite °C

P .
rotection des enroulements Classe A Classe B Classe E

Protection par impédance propre 150 175 165
Protection par DISPOSITIF DE PROTECTION fonctionnant

pendant la premiére heure, maximum 200 225 215
Apres la premiére heure, maximum 175 200 190

Aprés la premigre heure, moyenne arithmétique 150 175 165
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Conditions without adequate heat discharge (with impaired cooling) may be described in Particular S

tandards.

If a NON-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT operates, or if the current is otherwise interrupted without the possibility
of automatic restoration before steady thermal conditions are established, the operating period is considered to be
ended and the test of Sub-clause 52.1f) is not made. If interruption of the current does not occur, the EQUIPMENT is
switched off as soon as steady thermal conditions are established and is allowed to cool down to approximately room

temperature. The EQUIPMENT is then subjected to the test of Sub-clause 52.1f).

For EQUIPMENT with short-time rating, the duration of the test is equal to the RATED operating time.

The test of Sub-clause 52.1e) is repeated, but with a supply voltage such that the input power is

1.24 times the RATED input power. In case of doubt, a test is made with the least favourable

supply voltage between the limits specified in Sub-clauses 52.1e) and 52.1f).

ture under Section Seven short-circuited.
If the EQUIPMENT is provided with more than one THERMOST.
are short-circuited in turn.

The test of Sub-clause 52.1f) is repeated, but with the E
conditions of adequate heat discharge until steady thers
tive of the rated operating time.

— 30 s for:
® HAND-HELD EQ

. establish steady thermal conditions or if a timer termin
mum period of the timer for the remaining EQUIPMENT.

The temperatures of windings shall not exceed the limits of Table X1.

ce with
pnpera-

?, these

ce with

, ifrespec-

starting
RATED

br other

tes the

ied or at
and the

TABLE X1
Temperature limits of motor windings

Limiting temperature °C

Protection of windings

Class A Class B Class E
Protection by inherent impedance 150 175 165
Protection by PROTECTIVE DEVICE causing the device
to operate during first hour, maximum 200 225 215
After first hour, maximum 175 200 190
After first hour, arithmetic average 150 175 165
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Paragraphe 52.1 —200~

k) Protection a rotor calé
Les parties mobiles sont calées si ' APPAREIL comporte:

— des parties mobiles susceptibles d’étre coincées (voir Normes Particuliéres);

— des moteurs dont le couple de démarrage, rotor calé, est plus faible que le couple a pleine

charge;

— des moteurs a commande a distance ou a démarrage automatique;

Si un APPAREIL comporte plus d’un moteur, un seul moteur 2 la fois doit étre calé.

des moteurs susceptibles de fonctionner sans surveillance (voir Normes Particuliéres).

Dans certains pays, tous les APPAREILS 2 moteur destinés a étre reliés & demeure aux canalisations fixes doivent com-

porter un dispositif de protection du moteur.

1) Protection d condensateur déconnecté ou court-circuité

tiné a étre utilisé sans surveillance et que le moteur soit pour
Publication 252 de la CEL La durée de fonctionnement st

et des résultats différents pourraient étre obtenus.

m) Protection a phase déconnectée

urge c@onc )

aleurrelevée ne doit pas dépasser:

155 ™€ pour l'isolation de classe E;
165 ° C pourlisolation de classe B

'un enroule-
ourt-circuités
e soit pas des-

nforme a la
u paragraphe

i¢nt pas démarrer

Les APPAREILS comportant des moteurs tiphdséy doivext étre~als sous tension ep charge nor-
nement doit étre celle spécifiée au

ent en surcharge est vérifiée si ces|moteurs sont:

(voir Normes

wement sous sa charge normale et d la tension ASSIGNEE ou d

e régime (voir

ippropriés, la
 de régime, la
ju’'a ce que le

La Rxapérathre des enroulements du moteur est déterminée lors de chaque période de régime et

Si lon ne peut faire varier la charge par échelons appropriés, il sera nécessaire de sortir le moteur
de UAPPAREIL et d’exécuter U'essai afin de déterminer la température des enroulements du

moteur.

p) Les APPAREILS pour SERVICE TEMPORAIRE ou INTERMITTENT, autres que:
— les APPAREILS PORTATIFS;

les APPAREILS dont Uinterrupteur doit étre maintenu fermé a la main;

!

les APPAREILS qui sont approvisionnés de facon continue a la main;

!

les APPAREILS pourvus d’un interrupteur chronométrique
doivent résister aux effets du SERVICE CONTINU.
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-201- Sub-clause 52.1
Locked rotor protection.
Moving parts shall be locked, if the EQUIPMENT:
— has moving parts liable to be jammed (see Particular Standards);
~ has motors with a locked rotor torque smaller than the full load torque;

— Is intended to be remotely or automatically controlled;

— is liable to be operated while unattended (see Particular Standards).

If EQUIPMENT has more than one motor, only one motor at a time is to be stalled.
In some countries, all motor-operated EQUIPMENT intended for permanent connection to fixed wiring shall have
motor protection.

1) Capacitor open-circuit or short-circuit protection.
EQUIPMENT incorporating motors having capacitors in the circuit of an atixili inding shall
be operated under locked rotor condition with each capacitor short-circinited—< reuited
in turn, whichever is the more unfavourable, unless the EQUIPM, . for use
unattended and the motor is provided with a capacitor complying b 252
The time of operation is as specified in Sub-clause 52.1j)
Locked rotor condition is specified because some capacitor motorgmight 13 iable results
could be obtained.

m) Open phase protection.

EQUIPMENT incorporating three-phase moto

phase has been disconnected. T

engrgized under normal load, after one
as specified in Sub-clause| 52.1j).

Y XTIUm
Seven).

supply
hlished,
s until

pxirmum

155 °C for Class E insulation,

p)

165 -C-forClassBimuiation.
If the load cannot be changed in appropriate steps in the EQUIPMENT, it will be necessary to

remove the motor from the EQUIPMENT and to make the test to déetermine the motor winding
temperature.

EQUIPMENT rated for SHORT TIME or INTERMITTENT OPERATION, other than:
— HAND-HELD EQUIPMENT;

EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand;

EQUIPMENT which is continuously loaded by hand;

EQUIPMENT with a timer

shall withstand the effects of CONTINUOUS OPERATION.

!
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q)

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner ' APPAREIL en charge normale et a la fension
ASSIGNEE ou @ la limite supérieure de la plage ASSIGNEE des tensions jusqu’a 'obtention de I'état
de régime ou jusqu’a ce que le DISPOSITIF DE PROTECTION fonctionne.

Les températures des enroulements du moteur sont déterminées aprés 'obtention de I’état de
régime thermique ou immédiatement avant le fonctionnement du DISPOSITIF DE PROTECTION
et ne doivent pas dépasser les valeurs spécifiées au paragraphe 52.1n).

Si, en UTILISATION NORMALE, un dispositif de décharge dans I APPAREIL fonctionne, ’essai est
continué, ' APPAREIL tournant a vide.

Lors des essais des paragraphes 52.1e) a 52.1j) et 52.1p), VAPPAREIL ne doit pas émettre de
flammes ni de métal fondu, de gaz inflammables ou nocifs en quantités dangereuses; les enve-
loppes ne doivent pas se déformer au point de compromettre la conformité a la présente norme et

Tes fempératures dans une ambiance de 25 C ne doiveni pas depasseres valegrs maximales
indiguées au tableau X1I.

TABLEAU XII
Températures maximales en conditighsde {éfoyt

A\
Parties Xme aximales
Parois, plafond et plancher du coin d’essail) 175
Cable d’alimentation!) 175
ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ET ISOLATIONRE RYEE ,3 fois la valeur indiquée
autres qu’en matiéreéié»re{plasz' U e tableau Xb moins 12,5 °C

s o él¥ents ghauffants, les mesures de

1) Pourles APPAREILS @ mol
tempe’mture ne sont pase,

t%we'n RELIEE AU RESEAU et la MASSE des APPAREILS

apres refroidissement jusqu’a environ la tempérdture ambiante,
wie spécifié au paragraphe 20.1 en A-a.
RE et 'ISOLATION RENFORCEE en matiére thgrmoplastique,
taphe 59.2b)1) est effectué aux températures mpsurées lors de

‘qui sont immergés dans un liquide conducteur ou qui contienhient un liquide
SATION NORMALE, 'échantillon est, selon le cas, immergé|dans I'eau ou
ide conducteur pendant 24 h avant Pexécution de lessai de tension dp tenue.
prevsve Nu paragraphe 4.10 n’est pas effectiiée avant cet essai de tension de tenue.

. es/essais de la présente section, les thermostats, COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et
QECLENCHEURS DE SURCHARGE sont inspectés pour vérifier que leur réglage n’d pas changé de
facondppréciable du fait de la chaleur, des vibrations ou pour d’autres raisons.

52.3

53.

Les APPAREILS devraient étre congus de telle sorte que, en cas de court-circuit dans un circuit de sortie non protégé, il n'y
ait aucun risque pour le PATIENT, 'UTILISATEUR ou I’entourage.
Des détails et des essais particuliers peuvent étre spécifiés dans les Normes Particulieres.

Le fonctionnement d’un DISPOSITIF de PROTECTION CONTRE LES SURCHARGES constituant une
partie d’'un APPAREIL ne doit pas étre a I'origine d’un risque d’incendie, de choc électrique ou
d’accident.

Les essais de conformité sont a I'étude.

Essais d’environnement

A l'étude.
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- 203 - Sub-clause 52.1

Compliance is checked by operating the EQUIPMENT under normal load and at RATED voltage
or at the upper limit of the RATED voltage range until steady thermal conditions are established,
or until the PROTECTIVE DEVICE operates.

Motor winding temperatures are determined when steady thermal conditions are established or
immediately before the operation of the PROTECTIVE DEVICE and shall not exceed the values
specified in Sub-clause 52.1n).

If in NORMAL USE a load-reducing device in the EQUIPMENT operates, the test is continued
with the EQUIPMENT running idle.

During the test of Sub-clauses 52.1¢) to 52.1j) and 52.1p), the EQUIPMENT shall not emit
flames or molten metal, poisonous or ignitable gas in hazardous amounts, enclosures shall not
deform to such an extent as will impair compliance with this Standard and temperatures for an

ambient lernperature o] 25> C Shall nol exceed the maximum values shownan LaBle XII.

TABLE XII
Maximum temperatures under fault condition:<\

Parts Ma. 'muera res
&
XA NS

Walls, ceiling and floor of the test corner!!

Supply cable or cord !
SUPPLEMENTARY and REINFORCED INSULATION other thdn es thewaldes shown
thermoplastic materials f\ b) minus 12.5°C

D) For motor-operated EQuIPME ese 1em, erat%n)m sdrements are

not made.

After the tests, th T other

than of Class stand a
dielectric streng

For SUPPDEME il pres-

sure te ifi 1g these

USE, the

ifted with the conducting liquid or water, as appropriate, for 24 h

wih test is made.

asts 0f this section, THERMOSTATS, THERMAL CUT-OUTS and OVERLOAD
il be inspected to establish that their setting has not changed appreclably by

EqQuIipMENT should be so designed that in the case of a short circuit in any output circuit which is unprotected, no
hazard exists for'the PATIENT or USER or to the surroundings.
Particular details and tests may be specified in Particular Standards.

The functioning of an OVERLOAD PROTECTIVE DEVICE as part of the EQUIPMENT shall not
result in a fire, electric shock or accident hazard.
Compliance tests are under consideration.

Environmental tests

Under consideration.
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SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

54. Généralités

Les prescriptions suivantes spécifient des détails de construction électrique ou mécanique relatifs a la sécurité ct a la
fiabilité des APPAREILS. Le but est de spécifier des prescriptions permettant aux constructeurs le plus large choix possible
dans la conception et la construction des appareils.

En conformité avec le paragraphe 3.4, un constructeur peut utiliser des matériaux et des modes
de construction différents de ceux décrits dans cette section, si un degré équivalent de sécurité est
: st rs-ehee FeNs pour par-

venir a ce but et elles doivent étre interprétées dans ce sens.

54.1  Groupement des fonctions

Les commandes, appareils indicateurs, voyants lumineux, etc. qui son
devraient étre groupés (voir section huit).

fongtion spécifiqpe de UAPPAREIL

54.2  Commodité d’utilisation

ixées de manicre § permettre Jeur
piéces voisines ou aulfciblage.

identel/peut affecter la sécurité, devrgit étre congu ou

des autres APPA-
changement de

bt capables de

clut pas 'emploi d’une enveloppe extérieure ou d’un recouvrement par uln autre maté-
riau d’une enveloppe intérieure conforme aux présentes prescriptions.

Des essais d’inflammation sont a I'étude.

55.2  Résistance mécanique

Les enveloppes comportant des COUVERCLES I’ACCES en faisant partie intégrante, ainsi que
tous composants fixés sur elles, doivent étre réalisées et assemblées de maniére a présenter une soli-
dité et une rigidité suffisantes.

La conformité est vérifiée par les essais suivanis:

a) La rigidit¢ d’'une enveloppe, ou d’une partie d’enveloppe, ainsi que celle de tout composant
monté sur cette enveloppe, doit étre vérifiée en appliquant sur une surface de 625 mm’, en un
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- 205 — Clause 54

SECTION TEN - CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

General

The following requirements specify details of the electrical and mechanical construction insofar as the safety and
reliability of the EQUIPMENT is concerned. The aim is to specify requirements in such a manner as to allow manufacturers
the widest possible choice in design and construction.

In complying with Sub-clause 3.4, a manufacturer may make use of materials and construc-
tions dlffermg from those detalled in this sectlon if an equivalent degree of safety 1s obtained.
d the

tefm “‘shall” where used is to be understood accordingly.

irrangement of functions

N

Controls, instruments, indicating lamps, etc:, which are associated with a spegf hould be

uped together (see Section Eight).

=

g

Serviceability

ection, servicing,|replace-
mg

Inadvertent changing of settings

hould be so designed or guarfled that
un|ntentional changing of the settmg or adjustme

Mains switches and other vital controls iy li pOLL 2 iti d be so
depigned or guarded that yn iona itchi angi e setting is unlikely. Such EQUIPMENT should be
id¢ntified by Particular Staf

)

cessary

ir:[ and is
a

This does not preclude the use of an outer enclosure or cover of other material covefring an

Flammability tests are under consideration.

Mechanical strength

Enclosures, including any ACCESS COVERS forming part of them with all components thereon
shall be so formed and assembled that they have sufficient strength and rigidity.

Compliance shall be checked by application of the following tests:

a) The rigidity of an enclosure, or enclosure part, and of any component thereon shall be tested
by application of an inward directed force of 45 N applied over an area of 625 mm? anywhere
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05

endroit quelconque, une force de 45 N dirigée vers Uintérieur. Il ne doit en résulter aucun dom-
mage appréciable, ni diminution des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR au-dessous
des valeurs spécifiées au paragraphe 57.10.

La résistance mécanique d’une enveloppe, ou d’une partie d’enveloppe, ainsi que celle de tout
composant fixé sur cette enveloppe, doit étre vérifice en soumettant 'échantillon a des chocs
d’une énergie de 0,5 = 0,05 J au moyen de Uappareil d’essai au choc représenté et décrit a
lannexe G.

Les ressorts du mécanisme d’accrochage sont réglés de maniére & exercer une pression juste suf-
fisante au maintien des mdchoires d’accrochage en position engagée.

On arme Uappareil en tirant le bouton jusqu’a ce que les mdchoires d’accrochage s’engagent dans
Uencoche pratiquée dans la tige de la piéce de frappe. On porte les coups en appuyant le céne de

20

25

30

35

derenie perpendiculalrernent d ia Surface de i echamitionsurte point
On augmente lentement la pression, de maniére que le cone recul

1 contact avec
u marteau de
frapper.

L’ensemble de I'échantillon est fixé de facon rigide sur y
chaque point faible de I'enveloppe.

Si nécessaire, les coups sont également portés sur
laires, ainsi que sur les voyants et leurs capot;

yont portés en

léements simi-
u capots font
. Les lampes
eptibles d’étre

He la présente
iccessibles de
4 et du para-
LEMENTAIRE
dante (non le

randescent vi-
ht le carter ne

uisent pas les
u paragraphe
rique ou 'hu-

ace des piéces
is en considé-

Si un capot intérieur est caché par un couvercle décoratif, on ne tient pas compte|d’une rupture

40

55.3

45

de ce dernier si le capot intérieur résiste a lessal aprés dépose du couvercle décoratif (voir
paragraphe 18a).

COUVERCLES D'ACCES

Quand les COUVERCLES D’ACCES sont appelés a étre enlevés régulierement pour permettre a
PUTILISATEUR le réglage ou Uentretien, ces couvercles sont fixés par des agrafes ou des vis «cap-
tives». De tels couvercles ne doivent pas étre fixés au moyen de vis autotaraudeuses.

La conformité est vérifiée par examen.
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on the surface. There shall not be any appreciable damage or reduction of the CREEPAGE

DISTANCES and AIR CLEARANCES below those specified in Sub-clause 57.10.

b) The strength of an enclosure, or enclosure part, and of any component thereon shall be tested
by the application of blows with an impact energy of 0.5 + 0.05 J to the sample by means of

the spring-operated impact test apparatus shown and described in Appendix G.

The release mechanism springs are adjusted so that they exert just sufficient pressure
the release jaws in the engaged position. -

to keep

The test apparatus is cocked by pulling the cocking knob until the release jaws engage with the
groove in the hammer shaft. The blows are applied by pushing the release cone against the

enclosure that is likely to be weak.
If necessary, the blows are also applied to handles, lex knobs X like, and t
lamps and their covers, but only if the lamps or cover

head passing through the guard does not si

ORMAL U, areNis takey
pating ele 4

> =

2 3
]
(F
=&
S
3w
S ¥
& F
N
I G
QN
5
TN
~N N
N
S s
8 3
N.Q_‘
K
S 3
]
QU=
)
=
=
3
>
a.
=
s
Y
)
Sy
S

)

sample in a direction perpendicular to the surface at the point fo be teSted.~Lhe prejsure is
slowly increased so that the cone moves back until it is in contact wi, ars| which

The sample as a whole is rigidly supported and three blows/aré~applied oing of the

signal
ly more
covers

ard,; in
ce with

INSULA-
vhall be

d of a heating element which glows visibly in

rike the

CLEAR-
Hversely

and the

If°d decorative cover is backed by an inner cover, fracture of the decorative cover Is ig

nored if

the inner cover withstands the test after removal of the decorative cover (see Sub-clause 18a).

55.3 ACCESS COVERS

Where covers are intended to be removed regularly to give the USER access for adjustment or
replacement purpose and they shall be fixed with captive fasteners or screws. Such covers shall

not be fixed by means of thread-cutting screws.

Compliance shall be checked by inspection.
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Paragraphe 55.4 —~ 208~

55.4  Poignées et autres dispositifs de manutention

a)

b)

Les armoires, tableaux, tiroirs, chassis ou appareils d’un poids supérieur a 20 kg doivent étre
munis de dispositifs de manutention appropriés (par exemple poignées, anneaux de levage, etc.);
sinon les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer les points par ou I’APPAREIL
peut étre soulevé avec sécurité ou comment il devrait étre manipulé au cours des opérations
d’assemblage. Quand la méthode de manutention est évidente et qu’il n’y a aucun risque pen-
dant cette opération, il n’est pas exigé de construction ou d’instruction particuli¢res.

La conformité est vérifiée par pesage (si nécessaire) et par examen de I’ APPAREIL et/ou par exa-
men des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Les APPAREILS spécifiés par leur constructeur comme APPAREILS PORTABLES et d’un poids

Supetieur a 20 kg doivent comporter Une o PIUSIEurs POIgEes ortcgnvenablement
placées permettant le transport de ’APPAREIL par deux person

ht résister aux

est prévu, sont

e, sans serrage,
re la valeur de
porte plusieurs
i 1inée en mesu-
rant le pourcentage du poitls deN i : I'APPAREIL se
trouvant en position de trapst WS poignées, mais

' pignée, chaque

pe déformation

aux Normes de

k les Normes Parti-

culieres.

| Pl
A

b)

[
Hn
S
3
J
113
3
433
N
<2
+
3
9
1)
g:
33
$
+.
T
P
-
3B
®

L £ i AL o
o conjornticanxivormesueia mesurage.

Conformité aux marquages

Le marquage des caractéristiques de fonctionnement sur les composants ne doit pas étre en
contradiction avec leurs conditions d’utilisation dans ' APPAREIL.

Si des caractéristiques de fonctionnement ne sont pas marquées, le constructeur de ’APPAREIL
doit les fournir, s’il en est requis.

La conformité est vérifiée par les examens et essais suivants:

— Les composants de la PARTIE RELIEE AU RESEAU sont examinés pour vérifier que le mar-
quage de leurs caractéristiques individuelles (si elles existent) correspond aux conditions que
peut rencontrer ' APPAREIL en UTILISATION NORMALE, y compris les variations spécifiées de
la tension d’alimentation.
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55.4  Grips and other handling devices

a)

b)

Cabinets, panels, units, chassis or machines with a mass of more than 20 kg shall either be
provided with suitable handling devices (for example, handles, lifting eyes, etc.) or the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall indicate the points where the EQUIPMENT can be lifted
safely or how it should be handled during assembly. Where the method of handling is
obvious and no hazards can develop when this is done, no particular construction or instruc-
tion is required.

Compliance shall be checked by weighing (if necessary) and by inspection of the EQUIPMENT
and/or the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

EQUIPMENT specified by the manufacturer as PORTABLE EQUIPMENT with a mass of more

56.

56.1

41 01 1 111 L) - 1 Al et hVIONE G | 1 2l ol Ldaied—el
Ulall ZU R g SHAIT TIdVE { d J Lall y HTE=1dIIUIC S JoUuitdULy pPldabitl WL TIl TOVS AU LA JIPMENT

to be carried by two or more persons.

Compliance shall be checked by weighing (if necessary) and by cay

') Carrying-handles or grips furnished on PORTABLE EQUIPM i hding as

described in the following test.

The handle and its means of securing to the EQUIPME hre 1o be

without
inssto

; is to be
EQWPMENT mass sustained by each handle

311 EQUIPMENT is furnished wjith more
g carried by only one handle, eadh handle

PMENT and there shall not be any pgrmanent

1 E€ Standards
the MAINS PART shall comply with IE C Standards.

in other circuits, compliance with IEC Standards is recommended. For PATIENT CIRCUITS, see
Particular Standards.

b)

f‘nmplinnr-p with LE C Standards shall be checked by inspection and if necessary by mdasurement.

Conformity with markings

Marking of operating characteristics on components shall not conflict with the conditions of
use in the EQUIPMENT.

If operating characteristics are not marked, the manufacturer of the EQUIPMENT shall supply
these upon request.

Compliance shall be checked by the following verifications and tests:

~ Components in the MAINS PART are checked to verify that their marking with individual
ratings (if present) suit the conditions which may occur in the EQUIPMENT during NORMAL
USE, including specified variations of the supply voltage.
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Paragraphe 56.1 -210-

c)

— La conformité aux Normes de la CEI des composants de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, qui
ne comportent pas un tel marquage, est vérifiée par I'obtention de renseignements aupreés du
fabriquant intéressé. Les composants dont la conformité aux Normes de la CE1 a été vérifiée
ne doivent pas étre essayés de nouveau.

— Les composants de la PARTIE RELIEE AU RESEAU qui ne portent pas le marquage de leurs
caractéristiques individuelles sont essayés dans les conditions oii se trouve 'APPAREIL en
UTILISATION NORMALE, y compris les variations spécifiques de la tension d’alimentation.

Support des composants

Les composants maintenus uniquement par leurs conducteurs doivent étre reliés directement &

des bornes fixes, une liaison liche entre le ciblage et le composant n’étant pas admise.

La conformité est vérifiée par examen du montage et du support de tous les composants. Des

d)

. L . . z y N 72 ]
CINULY GE VLI')IMLLUHJ €L Ue Crioty dorti d i ctiddce.,

Fixation des composants

gues doivent

kitifs de retenue,

is métallique
MENTAIRE ou

optact, ou

issées par 'UTILISATEUR.

étal ne doit pas étre inférieure a trois fois leur pag, sauf pour les

matériau isolant doivent étre engagées sur au moins 3 njm augmentés
jamétre nominal, ou sur 8 mm, la plus faible de ces valeurs gtant prise en

est vérifiée par examen et, pour les vis et écrous susceptibles d’étre sgrrés en UTILI-

— dix fois pour les vis qui s’engagent dans des taraudages de matériqu isolant:

Iy

~— cing fois pour les écrous et autres vis.

Les vis qui s’engagent dans les taraudages de matériaux isolants sont a chaque fois entiérement
dévissées et revissées. Pendant Uessai, aucune détériorafion susceptible de nuire a ['utilisation
ultérieure des bornes a vis ne doit apparaitre.

Les vis ou écrous susceptibles d’étre bloqués en UTILISATION NORMALE comprennent les vis a manipuler lors du rem-
placement d’un CABLE DEMONTABLE FIXE A DEMEURE.
La résistance mécanique des connexions a vis est la plupart du temps couverte par les essais de résistance mécanique

(voir article 21).

Les vis et les rivets qui assurent un assemblage mécanique entre différentes parties de ’APPA-
REIL doivent étre bloquées pour leur éviter de se desserrer ou de tourner, si la liaison doit étre
parcourue par le courant et/ou si la connexion constitue un élément du systéme de protection.
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— Compliance with 1 E C Standards for components in the MAINS PARTS which are not marked
as such, shall be verified by obtaining statements from the relevant supplier. Components of
which compliance with I E C Standards has been verified shall not be tested again.

— Components in the MAINS PART not marked with individual ratings are tested in conditions
similar to those occurring in the EQUIPMENT during NORMAL USE, including specified varia-
tions of the supply voltage.

Supporting of components
Components secured only by their leads shall be connected directly to fixed terminal points,
an unsupported joint between wiring and component shall not be permitted.

Compliance shall be checked by inspection of the mounting and supporting-of all components.

o

Vibration and bump tests are under consideration.

Component fixing
Switches, lampholders, APPLIANCE INLETS or similar devices shyg pely to
prevent unwanted movement. .
Compliance with the requirements shall be checked by inspect¥

Resistance of components to vibration

Thermionic valves and other plug-in components or assemblie kcept for

Screws shall not be of insula e’to be replaced and fif their
TON, SUPPLEMENTARY INSULA-

3) to trapsmi pachpre e
4) if th liKely to ke turged

except

gement
r is the

[y to be

The screws and nuts are tightened and loosened:

b

— ten times for screws in engagement with a thread of insulating material;
— five timies for nuts and other screws.

Screws in engagement with a thread of insulating material are completely removed and rein-
serted each time. During the test no damage impairing the further use of the screwed connec-
tions shall occur.

Screws or nuts which are likely to be tightened during NORMAL use include those screws intended to be operated
when replacing a REWIRABLE NON-DETACHABLE CORD.
The mechanical strength of screwed connections is mostly covered by the tests for mechanical strength (see Clause

21).

Screws and rivets which make a mechanical connection between different parts of the EQUIP-
MENT shall be locked against loosening or turning if that connection is intended to carry
current, and/or if the connection is a link in the protective earthing system. If more than one
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Si plusieurs vis ou rivets assurent simultanément cette liaison, le blocage d’une dec ces vis ou

d’un de ces rivets est considéré comme suffisant.

Les connexions électriques doivent étre réalisées de fagon que la pression de contact ne soit pas
transmise par un matériau susceptible de se contracter ou de se déformer, & moins que les piéces
métalliques ne présentent une résilience suffisante pour compenser tout retrait ou toute défor-

mation éventuelle du matériau.

La transmission de la pression de contact par des matériaux en céramique est permisc.
Les vis en matériau isolant ne doivent pas étre utilisées pour la fixation des connexions élec-

triques.
La conformité est vérifiée par examen.

5b.3  Bornes et prises — Géneralités

Pour les raccordements par bornes & vis, voir annexe H.

Pour les prises situées dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU, VOIr paragra

a) Construction des prises

— Les prises destinées aux cibles d’interconng
manicre:

‘¢la s’applique également aux cas ou des éléme

érifiée par examen et mesure.

CONDUCTRICES ACCESSIBLES ne puissent €tre mises SOUS TENSI
bn est interrompue 4 la suite du retrait de 'un des moyens de raccordem
La conformité est vérifiée par examen et mesure et, si nécessaire, par un essai du

skt réalisées de

n d’un OUTIL,

conductrice d’une prjse accessible,
A 24V en courant alterngtif ou S0V en
npence 4 1a BORNE DE TERRE DE PROTECTION de

ie c@eurs §’alimentation du réseau et un APPAREIL ou entre
es d’'uMABRBAREIL {]d1 peut étre réalisée par PUTILISATEUR est faite au
ise de courant, la connexion de terre de protection doit

coupure des
nts interchan-

iexd Ja rerrg’de protection (voir aussi paragraphes 57.1,57.2 et|57.3).

s parties d’un
bns telles que
DN, lorsqu’une
nt.

loigt d’épreuve

L . H b b I AL
HEOTaliye SUivant tc puragrapric 1uv /.

56.4  Raccordement des condensateurs a des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, efc.

— Les condensateurs, raccordés entre l'alimentation et les PARTIES CONDUCTRICES ACCES-

SIBLES, doivent étre conformes a la publication 161 dela CEL

— On ne doit pas raccorder de condensateurs aux PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des

APPAREILS DE LA CLASSE 11 (voir aussi paragraphe 14.2d)).

— On ne doit pas insérer de condensateurs entre les contacts des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES.

La conformité est vérifiée par examen.
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screw or rivet perform this connection simultaneously, locking of one of the screws or rivets
is regarded as sufficient.

Electrical connections shall be so designed that contact pressure is not transmitted through
material which is liable to shrink or distort, unless there is sufficient resilience in the metallic
parts to compensate for any possible shrinkage or distortion of the material.

Transmission of contact pressure through ceramic materials is permitted.
Screws of insulating material shall not be used for fixing any current-carrying connection.

Compliance shall be checked by inspection.

56.3 Terminals and connectors — General

For screwed connections, see Appendix H.

For connectors in the MAINS PART, see Sub-clause 57.2.

a)| Construction of connectors

cables
b of a

Ections
to the

Etween
a plug
nection shall be made before and intefrupted
hange-
57.3).

PMENT
SSIBLE
ngage-

meqit of oOs¢ ofthe connecting means.
Compliance shall be checked by inspection and measurement and, if necessary, by a t¢st with

i 1 ] il 1 Q] 7 b2V Y
LRC SIANUAre teol JingCl GllUrding tU SU=0iditsc 10U /.

56.4 Connection of capacitors to ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS, etc.
— Capacitors which are connected between the power supply and ACCESSIBLE CONDUCTIVE
PARTS shall comply with [EC Publication 161.

— Capacitors shall not be connected to ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS I EQUIP-
MENT (see also Sub-clause 14.24)).

— Capacitors shall not be connected between the contacts of THERMAL CUT-OUTS.
Compliance shall be checked by inspection.
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56.5 DISPOSITIFS DE PROTECTION

Les APPAREILS ne doivent pas étre munis de DISPOSITIFS DE PROTECTION qui disjonctent en
produisant un court-circuit qui fait fondre un fusible dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU de
I’APPAREIL ou dans I'installation (voir aussi paragraphe 59.3).

La conformité est vérifiée en controlant I'absence de DISPOSITIFS DE PROTECTION du type décrit
ci-dessus.

56.6  Dispositifs de contréle de la température

a) Application

Les APPAREILS ne doivent pas &tre équipés de COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ayant une
fonction de sécuritési lenr remise en service ne pent se faire gue_par nune opération de

soudure,
ite d’empécher
g:tion neuf et

urité, on doit
MENT AUTO-
oit Etre supé-
itif normal de
ur la fonction

rmes de la CEI,

ur la sécurité,

95 essais suivants, limités aux dispositifs dont la
de PUTILISATEUR.

¢ \isposififs de sécurité thermique ont été correctgment monltes.
wique peuvent étre essayés en dehors de I APPAREIL.

de coupure des thermostats est essayé sur trojs échantillons

oxtent la marque T, un échantillon est essayé avec le cohtact réglé a la
et deux autres avec le réglage a la température prévie par le mar-

ATS sans indication de caractéristiques individuelles peuvent &re essayés sur
L ou séparément, a la meilleure convenance, mais, sauf indication contraire, les

s

senter aucun dégdt susceptible de nuire a leur utilisation ultérieure, les co

.. Pendant les
bns ne doivent
nnexions élec-

triques ne doivent pas s’étre desserrées et le THERMOSTAT doit satisfaire i ['essq

i de tension de

3)

tenue décrit a larticle 20.

" En outre, la tension d’essai d’isolement entre contacts doit étre égale a deux fois la tension
appliquée lorsque I’APPAREIL fonctionne a la tension ASSIGNEE ou a la limite supérieure de
la plage assignée de tensions.

La fréquence de commutation du THERMOSTAT peut étre augmentée au-dela de la fréquence
de commutation normale de ' APPAREIL a condition qu’il n’en résulte aucun accroissement
d’un risque de défaut.

Si le THERMOSTAT ne peut étre essayé séparément, trois échantillons de I’ APPAREIL auquel il
est incorporé doivent étre présenteés.

Les THERMOSTATS doivent pouvoir supporter thermiquement 200 cycles de fonctionnement
(200 fermetures et 200 coupures) dans les conditions rencontrées dans ' APPAREIL lorsque
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56.5 PROTECTIVE DEVICES
EQUIPMENT shall not be fitted with PROTECTIVE DEVICES which cause disconnection by

producing a short circuit which blows a fuse in the MAINS PART of the EQUIPMENT or in the
installation (see Sub-clause 59.3).

Compliance shall be checked by inspection for the absence of PROTECTIVE DEVICES as
described above.

56.6  Temperature control devices

a) Application

— THERMAL CUT-OUTS with a safety function which have to be reset by a soldering operation
only shall not be fitted in EQUIPMENT

— Thermal safety devices shall be provided where necessary to prévent gperating tgmpera-

Hitional
eration
setting

for its

Ed not be

ard, an
mited to
applied.
cording

bmpera-
ce with

ENT or

withstand the dielectric strength test as described in Clause 20.

Addl’tz'onally, the test voltage for the insulation between the contacts shall be twice the
voltage applied when the EQUIPMENT is operated at RATED voltage or at the upper limit of
the rated voltage range.

The switching frequency of the THERMOSTAT may be increased above the normal switching
frequency in the EQUIPMENT, provided that no increased risk of failure is introduced.

If the THERMOSTAT cannot be tested separately, three samples of the EQUIPMENT in which it
is used shall be supplied.

3) THERMOSTATS shall be caused, thermally, to perform 200 cycles of operation (200 makes
and 200 breaks) under the conditions prevailing in the EQUIPMENT when the latter is
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Paragraphe 56.6

4)

5)

-216—

celui-ci fonctionne sous la charge la plus défavorable susceptible de se produire en UTILISA-

TION NORMALE, a une tension d’alimentation égale a 110% de la tension ASSIGNEE ou a
110% de la limite supérieure de la plage ASSIGNEE de tensions.

Les THERMOSTATS doivent pouvoir supporter thermiquement 10 000 cycles de fonctionne-
ment (10 000 fermetures et 10 000 coupures) dans les conditions rencontrées dans ' APPA-

REIL lorsque celui-ci fonctionne en UTILISATION NORMALE a la tension maximale
ASSIGNEE ou a la limite supérieure de la plage ASSIGNEE de tensions.

Les INTERRUPTEURS THERMIQUES doivent pouvoir supporter thermiquement 1000 cycles
de fonctionnement (1000 fermetures et 1000 coupures) dans les conditions rencontrées
dans U APPAREIL lorsque celui-ci fonctionne a la plus haute tension ASSIGNEE ou a la limite
supérieure de la plage ASSIGNEE des tensions.

6)

Les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ef les DECLENCHEURS DE nt essayés en
Les COUPE-
L ENCHEMENT
BQUES et les

ont réenclen-

DECLENCHEURS DE SURCHARGE SANS REENCLEN
chés aprés chaque fonctionnement et doivent fonctio
Ptre meénagées

e nuire a leur

de chauffage
1 le chauffage
c peut se pro-

ervoir vide. Il
inmages dimi-

h température
qui est néces-
tre clairement

tre clairement

Les compartiments de batteries, d’ou peuvent s’échapper des gaz pendant les|opérations de

. R . A ey . ) ) .
chrarge oudedécharge; dotverntEtre-ventitéspour-diminuerte-risque-d*aceunmlation et d’in-

flammation.
Ces compartiments doivent étre réalisés en matériau résistant a la corrosion ou protégés
contre la corrosion.

Ils devraient étre congus pour éviter tout risque de mise en court-circuit accidentel des batteries.
La conformité est vérifiée par examen.

b) Raccordement
Le compartiment de batterie doit &tre marqué pour indiquer le modele et la polarité de la ou des
batteries (voir paragraphe 6.2).
Les conducteurs souples de raccordement a la batterie doivent porter les repéres de leur polarité.

La conformité est vérifiée par examen (voir aussi paragraphe 6.2).
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operated with the least favourable load occurring in NORMAL USE at a supply voltage equal
to 110% of the RATED voltage or to 110% of the upper limit of the RATED voltage range.

4) THERMOSTATS shall be caused, thermally, 1o perform 10 000 cycles of operation (10 000
makes and 10 000 breaks) under the condition prevailing in the EQUIPMENT when the
latter is operated in NORMAL USE at RATED voltage or at the upper limit of the RATED
voltage range.

5) TEMPERATURE SWITCHES shall be caused, thermally, 1o perform 1 000 cycles of operation
(1 000 makes and 1 000 breaks) under the conditions prevailing in the EQUIPMENT when it
is operated at maximum RATED voltage.

MENT under the conditions described in Section Nine. SELF-RESE

shall be caused to operate ten times.

During the tests, forced cooling and resting periods
10 the EQUIPMENT.

of fluid.

Compartments housing batteries from which gases can escape during charging or disch

Compliance shall be checked by operafing\thé »

No overheating shall occur whis usage 0 the EQUIPMENT resulting in decre

safety.

Allowable tempé

— Where 2 g the temperature setting of THERMOSTAT
tempe@ ] d Substantially that which is necessary for the j
functioning 3 RMENT gid the temperature setting shall be clearly indil

mage

vided
being
sence

ainer.
ise of

K, the
roper
cated.

arging

n Paat Lot
ST OtV oTrtratCaTO T Z-Cthc—Thyic e

hnll ha vantilatad +4 1mizethe rick-of accumilationand ianition
Oacct atoi-RaHIH

These compartments shall be made of non-corrodible material or shall be corrosion pro-

tected.
They should be designed to prevent the risk of accidentally short-circuiting the battery.
Compliance shall be checked by inspection.

Connection

The battery-holder shall be marked to indicate type and polarity of the battery or batteries

(see Sub-clause 6.2).
Flexible conductors for connection to the battery shall be marked with their polarity.
Compliance shall be checked by inspection (see also Sub-clause 6.2).
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Si un risque pour la sécurité peut résulter d’une erreur de branchement d’une batterie, I’ APPAREIL

doit comporter un dispositif prévenant ce risque.

La conformité est vérifide:
1) en examinant s’il existe une possibilité de branchement incorrect de la batterie,
2) sice risque existe, en examinant la conséquence d’un branchement incorrect de la

56.8 Voyants lumineux

batterie.

— Sauf indication obtenue par d’autres moyens, des voyants lumineux doivent étre prévus:

o Sur les APPAREILS comportant des éléments chauffants non incandescents pour indiquer que

ces éléments sont sous tension, s’il peut en résulter un risque.
Cette prescription ne s’applique pas aux plumes chauffantes des APPAREILS enrcgistreurs.

e Pour indiquer la mise sous tension d’un APPAREIL TRANSPORTARLE préyu pau
par une tension supéricure a la TRES BASSE TENSION MEDI
d’interrupteur manuel ou d’un autre moyen indiquant la mi

e Pour indiquer que le circuit de sortie est sous tensio
prolongé de ce circuit peut présenter un risque.

en position <cMARCHE».

La conformité avec ces pres
de leur couleur.

utiliser des lampes de tres |
de la valeur dg i

ou upre ISOLATION RENFORCEE.

La conformité est vérifiée par examen et, si nécessaire, par mesure de la continy

étre alimenté
[ et dépourvu

ent accidentel ou

e un interrup-
I’ APPAREIL est

hwts lumineux et

curité, on doit
us égale a 80%

désirés, mais per-

mmandes €lec-
5 Iarticle 18 et
BLE ISOLATION

ité de la mise q

laTerre de proteciion ainst que decrita i articie 18-

—'Les parties conductrices des mécanismes de manceuvre des commandes électriques, acces-

sibles aprés enlévement des leviers, boutons, poignées, etc., doivent:

e avoir une résistance n’excédant pas 0,2 Q par rapport a la BORNE DE P
I’APPAREIL, si ¢elle est mesurée avec une tension d’essai a vide au plus égale
rant alternatif et un courant d’essai d’au moins 1 A, ou

e &tre séparées des PARTIES SOUS TENSION par une DOUBLE ISOLATION ou
TION RENFORCEE,

ROTECTION de
450 Vencou-

par une ISOLA-

La conformité est vérifiée par le calcul de la résistance par la méthode voltmetre-ampéremetre.
Elle ne doit pas excéder la valeur prescrite. Selon le cas, la présence d’une DOUBLE ISOLATION

ou d’une ISOLATION RENFORCEE est contrdlée par examen.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

10

20

25

35

40

45

-219- Sub-clause 56.7
If any safety hazard might develop by the incorrect connection of a battery, the EQUIPMENT
shall be fitted with a device preventing incorrect connection.
Compliance shall be checked by:
1) Establishing the possibility of making an incorrect battery connection.
2) Where this possibility exists, establishing the effect of an incorrect battery connection.

56.8 Indicators

56.9

56.10

— Unless indication is obtained by other means, indicator lamps shall be provided:

~

e

e On EQUIPMENT incorporating non-luminous heaters to indicate whether the heaters are
switched on, if a hazard could result.
This does not apply to heated stylus pens for recording purposes.

e To indicate when the supply is switched on in TRANSPORTABLE.KQUIPMENT which is
intended to be connected to a supply exceeding MEDICAL SAFETY EXT [ TAGE
and having no manually operated switch to control the power supp zans to
indicate that the supply voltage is present p

e To indicate when the output circuit is energized where an\{nadvextg opera-
tion of the output circuit could constitute a hazard.

Colours of indicator lamps are described in Sub-clause 6.7.
" has a
P enet-
indicator
nps and their colours
i br long
of the

Pre-set conprQls
Pre-set con

pe Particular Stand

cans to_prév¥ent undesired movement but which permit subsequent adjustment

DUCTIVE actuating PARTS of electrical controls shall either have a[protec-
tion complying with Clause 18 and Sub-clause 58.2 or they ghall be

Compliance shall be checked by inspection and, if necessary, measurement of the continuity of

the protective earth connection, as described in Clause 18.
— Conductive parts of actuating mechanisms of electrical controls which are accessible after
the removal of handles, knobs, levers and the like shall either:
e have a resistance of not more than 0.2 Q to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the
EQUIPMENT when measured with a test voltage of not more than 50 V a.c. open circuit
and a test current not less than 1 A, or

o shall be separated from LIVE PARTS by DOUBLE or REINFORCED INSULATION.

Compliance shall be checked by calculation of the resistance from the current and voltage
drop. It shall not exceed the required value. Alternatively, the presence of DOUBLE or REIN-
FORCED INSULATION shall be confirmed by inspection.
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— Les prescriptions de ce paragraphe ne s’appliquent pas aux commandes des circuits secondaires qui sont isolés de
la PARTIE RELIEE AU RESEAU par au moins IISOLATION PRINCIPALE et ont des tensions ASSIGNEES ne dépassant pas
une valeur efficace de 24 V en courant alternatif ou de 50 V en courant continu.

Dans ce cas les arbres et organes analogues peuvent étre isolés des éléments du circuit par la seulc ISOLATION PRIN-
CIPALE.

Fixation, protection contre les déréglages
— Toutes les pieces de commande doivent étre fixées de maniere a ne pouvoir étre arrachées

ou se desserrer en UTILISATION NORMALE.

Des Normes Particuliéres peuvent décrire les conditions dans lesquelles on désire s’écarter des présentes prescrip-
tions.

— Les commandes, dont le réglage peut présenter un risque pour la sécurité du PATIENT ou de
I'UTILISATEUR en cours d’utilisation de ’APPAREIL, doivent étre fixées de maniere que I'in-

¢) Limitation du mouvement

dication de I'echelle corresponde toUjours a la position de 1a compman
Dans ce cas, l'indication se rapporte a des positions «M

graduations d’échelle ou a d’autres indications de position,

RET», a des

ant doit, s’ils
nvenable.

ou 'application
ou leur rotation,
s cannelures ou

rotation, il est

hé pendant au
ctué dix fois.
2 ronformité est
iale de 60 N pour les composants électriques et

Diwmetre de saisie .
Couple
bhouton de commande
(Nm)
(mm)

10-16 1,0
17-22 1,0
23-30 1,8
3140 2,0
41-55 4,0
56-70 5,0

Des butées doivent étre prévues pour les parties tournantes ou mobiles des commandes, 1a ou
c’est nécessaire, afin d’éviter d’endommager le cablage ou de passer involontairement du maxi-
mum au minimum ou vice versa du parametre commandé, si cela pouvait créer un risque.

Toutes les commandes électriques variables devraient étre congues de telle fagon qu’une augmentation du parametre

commandé soit obtenue par:

— commande & entrainement circulaire: rotation dans le sens des aiguilles d’une montre;

— commande & entralncment rectiligne: déplacement soit vers le haut, soit vers la droite, soit en s'éloignant de
I'opérateur.

Cela ne s’applique pas lorsque la direction du mouvement est indiquée a proximité ou sur la commande.

Lorsque la commande de APPAREIL doit se faire dans Vobscurité, il conviendrait de prendre en considération la

forme des boutons de commande afin d’en faciliter I'identification par le toucher. Si les boutons doivent étre visibles

dans I’obscurité, cela devrait &tre réalisé par des procédés ne présentant pas de risque.

Les commandes devraient étre congues et disposées de fagon a réduire le risque de manceuvre accidentelle.
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— The requirements of this sub-clause do not apply to controls in secondary circuits which are isolated from the
MAINS PART by at least BASIC INSULATION and having RATED circuit voltages not exceeding 24 V a.c. r.m.s. or
50Vde.

In these cases, shafts and the like may be isolated from parts of the circuit by BASIC INSULATION only.

Fixing, prevention of maladjustment

~ All actuating parts shall be so secured that they cannot be pulled off or work loose during
NORMAL USE.

Particular Standards may describe conditions where a deviation from this requirement is wanted.

— Controls, the adjustment of which can present a safety hazard to the PATIENT or USER
while the EQUIPMENT is in use, shall be so secured that the indication of the scale always

corresponds with the position of the control.
The indication in this case refers to “ON” or “OFF” positions, kitigs op other

indications of position.

Incorrect connection of the indicating device to the relevant ¢ y can

be separated without the use of a TOOL, be prevent * uction.
— Grub screws (set screws) in general should not be used where a slip<free\or power{riv fed. Where they

have to be used, precautions should be taken to prevent looserdng orxotati i b screws

Compliance shall be checked by inspection and rany 15 ; orques

2 s in
If an axial pull is likely to be applied ¥a fked by
applying for 1 min an axial forfe of-60 ' other

COMPONEnIs.

BLE XI

W rotating controls
Q ripp. Metar Torque
\/\cm rol knob (Nm)

, (mm)
\/ 1016 1.0
17-22 1.0
23-30 1.8
31-40 2.0
41-55 4.0
56-70 5.0

Limitation of movement

Stops shall be provided on rotating or movable parts of controls, where necessary, to prevent
an unexpected change from maximum to minimum or vice-versa of the controlled parameter
where this could produce a hazard and to prevent damage to wiring.

All variable electrical controls should be designed so that an increase in the characteristic controlled is produced by:

— controls with a circular motion: clockwise rotation;

— controls with a linear motion: either upward movement, movement to the right or movement away from the
operator.

This does not apply when the direction of movement is indicated near or on the control.

Where EQUIPMENT has to be operated in the dark, consideration should be given to the shape of control knobs to

facilitate recognition by touch. If the knobs are to be visible in the dark, this should be achieved by non-hazardous

means.

Controls should be of such design and so arranged as to minimize the risk of accidental operation.
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Paragraphe 56.10 —222—

56.11
a)

Les potentiometres variables combinés avec des interrupteurs rotatifs «<MARCHE-ARRET» devraient étre évités,
la ot un bruit électrique ou un fonctionnement intermittent du potentiométre créerait un risque pour le PATIENT.
(Généralcment une combinaison de ce genre diminue considérablement la durée du composant de réglage, le poten-
tiometre devant étre mis en ceuvre a chaque utilisation de Pinterrupteur.)

La conformité est vérifie par examen et essais manuels.

Interrupteurs

Interrupteurs tenus a la main et raccordés par cordon

Les interrupteurs, tenus a la main et raccordés par cordon, destinés & étre actionnés par
le PATIENT, ainsi que leurs cébles souples de raccordement ne doivent comporter que des
conducteurs ou des composants soumis a des tensions n’excédant pas 24 V en courant alter—
natif ou 50 V en courant continu et isolés du réseau d’alimentation.

La r-nnfnrm:tp est 1)ar1fmp Rarexguien el mesure

b)

57.< PARTIES

Voir également paragraphe 54.3

Pédales raccordées par cable .
Btion robuste
nsmise au méca-
de fermeture

pésister a lac-
ppparition sur

suffisamment
raphes 44.6a)

ancher lisse et
P comme nor-
kne hauteur de
au ne doit pas

satisfaire aux

@ main ou & picd

ement accidentel
peuvent 8tre donnés par les Norme% Partlcuheles

ELIEES AU RESEAU, composants et montage

57.1  Separanion du RESEAU D’ALIMENTATION

a)

Généralités

Les APPAREILS doivent avoir un dispositif par I'intermédiaire duquel ils peuvent étre séparés du
réseau d’alimentation sur tous les pdles simultanément, CONDUCTEUR DE PROTECTION exclu,
(voir paragraphe 56.3a).

Des regles détaillées sont données aux paragraphes 57.1b)a 57.1g).

Un tel dispositif doit étre incorporé, sinon ses caractéristiques doivent étre indiquées dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Si un APPAREIL INSTALLE DE FACON PERMANENTE comporte plus d’'une PARTIE RELIEE AU
RESEAU, il doit étre muni d’un dispositif placé sur une partie bien en évidence et facilement
accessible permettant de séparer du RESEAU ’APPAREIL tout entier.
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56.11

57.

— 223~ Sub-clause 56.10

Variable potentiometers combined with rotative “ON-OFF” mains switches should be avoided where electrical
noisc or intermittent operation of the potentiometer would produce a hazard to the PATIENT.

(Generally, such a combination greatly reduces the working life of the variable component since the potentiometer
must be operated every time the switch is used.)

Compliance shall be checked by inspection and manual fest.

Switches

a)

b)

M

Cord-connected hand-held switches

Flexible cord-connected hand-held switches for operation by the PATIENT and associated
flexible connection cords shall contain only conductors or components operating at voltages
not exceeding 24 V a.c. or 50 V d.c. and isolated from the mains.

ooy

See also Sub-clause 54.3.

Cord-connected foot switches
— Switches which are intended for foot-operation shall be of~ob i Fbe )
arranged that excessive foot pressure is not transmitted | . [Switch

contacts shall have adequate making and breaking
also Sub-clause 21.5).

be (see

nble to
or the

during
all be

th level
bucket
irected horizontally towards the foot switch, |from a
Lfrom a distance of 2 m to 3 m from the foot|switch.

to the foot switch and the cord anchorage at thg entry
with the requirement specified for flexible supply cprds in

Requirewpentyand tests, concerning maximum operating voltages for cord-connected foot and hand switkbhes are

g’ concerning the guarding of foot switches against accidental operation may be given by

AINS PARTS, components and layout

57.1 Separation from the SUPPLY MAINS

a)

General

EQUIPMENT shall have a device by which it can be separated from the SUPPLY MAINS on all
poles simultaneously (simultaneously is not applicable to the PROTECTIVE EARTH CONDUC-
TOR see Sub-clause 56.3a)).

Detailed requirements are given in Sub-clauses 57.15) up to and including 57.1g)

Such a device shall either be incorporated or its ratings shall be indicated in the ACCOMPANY-
ING DOCUMENTS.

If PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT has more than one MAINS PART it must incorporate
a prominently located and easily accessible device separating the total EQUIPMENT from the
SUPPLY MAINS.
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b)

c)

Interrupteur principal

Les APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU et ayant une PARTIE APPLIQUEE doivent
avoir un interrupteur principal incorporé remplissant la fonction prévue au paragraphe 57.1a).
Cette prescription ne s’applique pas aux APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE, si les
conditions du paragraphe 57.1;) sont satisfaites.

Application de l'interrupteur principal
Les interrupteurs, utilisés conformément aux prescriptions du paragraphe 57.1a), doivent étre
teur d’alimentation (mais pas le CONDUCTEUR DE PROTECTION).

Conformité aux Normes de la CEI

Les interrupteurs utilisés conformément aux prescriptions du paragraphe 57.1a), doivent étre
ala Pl hcn ’1")9 Aa ln f‘l:'T

af
coORroriesarardorcatt

En particulier la distance entre contacts en position «ARRET bins celle indi-

quée dans le tableau XIV.

TABLEAU X1V
Distance entre contac

Tension ASSIGNEE Ns ance
m

Jusqu’a 50V1nclus N}
Jusqu'a 380 V mcl \ S

Jusqu’ a}ﬂ{V mclu

Q>

EE AU RESEAU
éparation adé-

RENFORCEE et
STANCES DANS

bles d’alimenta-

pas 250 Vet a

ourant continu,
n’ayant pas de PARTIE APPLIQUEE et destinés a étre reli€s au RESEAU par l'inteymédiaire d’une

)

fiche oot umrdispositif - fiche; teltie=crdoit€treconsidérée tommme Templissant les fonctions
prévues au paragraphe 57.1a). Toute liaison a la terre doit étre conforme au paragraphe
57.3a). Si un tel APPAREIL est équipé en outre d’un interrupteur principal, celui-ci doit assurer
la coupure sur tous les conducteurs d’alimentation, excepté le CONDUCTEUR DE PROTECTION,
voir aussi paragraphe 57.1k).

Les CONNECTEURS et cables souples avec fiches de branchement sur un socle de prise murale sont des dispositifs a
fiches convenables.
Pour les APPAREILS DE LA CLASSE 111, voir aussi paragraphe 46.11.

Interrupteur mural

Si un APPAREIL INSTALLE DE FACON PERMANENTE ne comporte pas un interrupteur sut le
CIRCUIT D’ALIMENTATION principal, un interrupteur agissant sur tous les poles, comme pres-
crit au paragraphe 57.1a), doit étre disposé sur le trajet du systéme de céblage, par exemple un
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b) Mains switch

MAINS OPERATED EQUIPMENT with an APPLIED PART shall have an incorporated mains
switch performing the function of Sub-clause 57.1a). This does not apply to PERMANENTLY
INSTALLED EQUIPMENT if the conditions of Sub-clause 57.1j) have been met.

Application of mains switches
Mains switches on TRANSPORTABLE EQUIPMENT with an APPLIED PART shall be arranged to
interrupt each supply conductor (except the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR).

Compliance with [ E C Standard
Mains switches, used to comply with Sub-clause 57.1a), shall comply with IEC Publication

Q50

DLO

In particular, the clearance between the contacts in the “OFF” positign shall kg, at [least as
indicated in Table XIV.

TABLE XIV
Clearance of switches
X
RATED voltage of switch eara)

Upto S0V
Upto 380V

circuits
shall be arranged sg tion between the switch parts operating
in these circuits.
The ““adequat ON and
attention shall|be\paid ANCES.
If the se ﬂld i
Location of
Mains swi flexible

( and a

exft not greater than 16 A a.c. or 10 A d.c. and not having an APPLIED PART and
to’be connected to the SUPPLY MAINS via a plug or plug device, this device shall be consi-

dered as performing the functions of Sub-clause 57.1a). Any earth connection shall be
conform to Sub-clause 57.3a). If in such EQUIPMENT a mains switch is additionally installed,
it shall provide separation in all supply conductors except the PROTECTIVE EARTH CONDUC-
TOR; see also Sub-clause 57.1%).

APPLIANCE COUPLERS and flexible cords with plugs for connection to a wall socket are suitable plug devices. For
CLASS 111 EQUIPMENT, see also Sub-clause 46.11.

Wall switch

If PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT does not contain a switch in the mains SUPPLY
CIRCUIT, a switch for simultaneous separation on all poles as required by Sub-clause 57.1a)
shall be arranged in the run of the wiring system, for example, as a wall switch preceding the
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Paragraphe 57.1 -226-

k)

T3]

interrupteur mural précédant la boite de connexion. Dans ce cas, les prescriptions et spécifica-
tions relatives & une telle installation doivent étre indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPA-
GNEMENT.

Tensions ASSIGNEES supérieures a 250 V

Les APPAREILS soumis a des tensions ASSIGNEES dépassant 250 V, y compris les APPAREILS
qui comportent un transformateur-élévateur ayant une tension de sortie dépassant 250 V, doi-
vent comporter ou étre reliés & un interrupteur coupant chaque conducteur d’alimentation, voir
paragraphes 57.1a) 24 57.1g).

Si cet interrupteur est un interrupteur externe, il doit étre spécifiquement indiqué dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La conformité qux prescription dy paragraphe 57 1 est vérifide par exaimen

(%

b)

7.2 PRISES RESEAU et SOCLES DE CONNECTEURS

a) Conformité aux Normes dela CEI

Un APPAREIL ayant un SOCLE DE CONNECTEUR ou des\pri lications 309,

graphe 57.2D).

Construction
La conception et la construction des PR
étre telles:

1)
2) £ rasse conductrice d’une PRIJE RESEAU ou
ibles soit reliée en permanence a la BORNE DE TERRE

¢LES DE CONNE({TEUR doivent

wagraphes 57.2a) et 57.2b) est vérifiée paf examen et, si
ssai normalisé conformément au paragraphe § 6a).

E d’alimentation NON FIXE A DEMEURE doit étrg d’un type tel

MAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU des APPAREILS (atjtres que ceux
& facon Permanente) destinés a fournir I'alimentation du réseau a unfautre appareil

Cette pescription ne s’applique pas aux chariots de secours, etc.; cependant méme dans ce cas

les priSes de courant doivent étre correctement identifiées et protégées (voir pardgraphe 6.1k)).

)

a)

La conformite aqux prescriptions des paragraphes J/.zd) et D/.zZe) est verifiee par examen €
essai manuel.

Cables de raccordement au réseau

Application

— Les APPAREILS ne doivent pas &tre pourvus de plus d’un cable d’alimentation, sauf ceux
prévus pour étre reliés en permanence 4 une installation fixe, auquel cas plusieurs cables d’ali-
mentation sont admis s’ils alimentent des circuits séparés.
Les FICHES RESEAU ne doivent pas étre reliées a plus d’un cable d’alimentation.

La conformité est vérifiée par examen.
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- 227 - Sub-clause 57.1

connection box. In this case, the requirement and specification for such an installation shall
be specifically indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

k) RATED voltages exceeding 250 V

EQUIPMENT for RATED voltages exceeding 250 V, including EQUIPMENT which incorporates
a step-up transformer having an output voltage exceeding 250 V, shall incorporate or be
connected to a switch which shall be arranged to interrupt each supply conductor (see Sub-
clauses 57.1a) to 57.1g)). In case of an external switch, such a switch shall be specifically
indicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

)

MAINS CONNECTORS and APPLIANCE INLETS

a)l Compliance with I E C Standards
EQUIPMENT having an APPLIANCE INLET or connectors co : th TEC Publjcations
309, 309A or 320, as applicable, is deemed to comply’ wi -clause
57.2b).

b} Construction
The design and construction of MAINS COND P E INLETS shall Be such
that:

1) incorrect mating is prevented

2) in CLASS I EQUIPMENT, a cond sible MAINS CONNECTOR o1 APPLI-
ANCE INLET is permanently c¢nnected toNfs'® ECTIVE EARTH TERMINAL;

3) see Sub-clause\36.

c) Compliance with e b-chuses 57.2a) and 57.2b) shall be chedked by
inspectio ; Wth the standard test finger, according to Sub-clause
16a).

d HABLE supply cable or CORD shall be of such a type that

e KT OUTLETS on EQUIPMENT (other than permanently installgd) and

on of mains supply to other EQUIPMENT or to separated parts of

of such a type that they cannot accept a MAINS PLUG; see al§o Sub-

Thissrequirement does not apply to emergency trolleys and the like; however, even in this
gase-outletSshall be properly labelled and protected (see Sub-clause 6.1k)).

f)Cormnpliarice with the requirernents o] Sub-clauses J7.2a) and 37.2¢) shall be checked by
inspection and manual test.

Mains supply cables or cords

a) Application

— EQUIPMENT shall not be provided with more than one supply cable or cord unless the
EQUIPMENT is intended to be permanently connected to fixed wiring, in which case multi-
ple supply cords are permitted if they supply separate circuits in the EQUIPMENT.

MAINS PLUGS shall not be fitted with more than one supply cable.

Compliance shall be checked by inspection.
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N

— Les APPAREILS qui ne sont pas destinés a étre reliés a demeure a des canalisations fixes

doivent étre pourvus soit d’un CABLE souple DEMONTABLE FIXE A DEMEURE, d’au moins
3 m de longueur sauf spécification contraire des Normes Particuli¢res, soit d’un SOCLE DE
CONNECTEUR. Si un SOCLE DE CONNECTEUR est prévu, il doit étre placé de fagon que la
PRISE RESEAU puisse y étre insérée sans difficulté.

Le SOCLE DE CONNECTEUR doit étre placé, ou enfermé, de facon qu’aucune PARTIE SOUS
TENSION ne soit exposée 4 un contact accidentel pendant I'insertion ou le retrait de la prise
réseau. En outre, aucune PARTIE SOUS TENSION ne doit étre exposée a un contact accidentel
pendant Pinsertion (ou le retrait) de la FICHE RESEAU dans un (d’un) SOCLE DE PRISE DE
COURANT.

La conformité est vérifiée par examen et essai au moyen d’une PRISE RESEAU et du doigt

d’essai normalisé (voir figure 7, page 260).

— Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX ne doivent pas €tre équi
TABLE FIXE A DEMEURE. Les CABLES NON FIXES A DEM
connecteurs moulés sont autorisés.
La conformité est vérifiée par examen.

b) Types

227 IEC 53).

Les cébles souples isolés au polychlorure de

TABLEAU XV
pominale des conducteurs des cables souples
reliés au réseau

ABLE|NON DEMON-

rta

dgs prises et des

moins équiva-
h 245 IEC 53)
b (designation

ayant des parties
e cible en UTILI-

celle indiquée

Courant ASSIGNE de ’APPAREIL Section nominale
(A) (mm?2 Cu)
Jusqu’a 6 inclus 0,75
de 64a10inclus 1
de 10 a4 16 inclus 1,5
de 16 4 25 inclus 2,5
de 25 4 32 inclus 4
de 32 4 40 inclus 6
de 40 a 63 inclus 10

d) Préparation des conducteurs

Les conducteurs multibrins des CABLES souples, DEMONTABLES FIXES ou NON A DEMEURE ne

doivent pas étre soudés, s’ils sont fixés par colliers ou par vis.
La conformité est vérifiée par examen.
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— EQUIPMENT which is not intended to be permanently connected to fixed wiring shall be
provided with either a REWIRABLE NON-DETACHABLE flexible supply cable or CORD not
less than 3 m long, unless otherwise permitted in Particular Standards or an APPLIANCE
INLET. If an APPLIANCE INLET is used, it shall be placed so that the MAINS CONNECTOR

can be inserted without difficulty.

It shall be located or enclosed so that no LIVE PARTS shall be exposed to accidental contact

during insertion or removal of the MAINS CONNECTOR.

Additionally, no LIVE PARTS shall be exposed to accidental contact during insertion or

removal of the MAINS PLUG in a MAINS SOCKET OUTLET.

Compliance shall be established by inspection and testing with a MAINS CONNECTOR and the

standard test finger (see Figure 7, page 260).

DETACHABLE CORD. DETACHABLE CORDS with moulded-on
allowed.

Compliance shall be checked by inspection.

b) Types

parts, with a temperature cxceeding 75° 3 sht be ftelld

Polyvinyl chloride insulated flexible supply cables s _sh used

le mains supply cables or cords

Nominal cross-sectional
ATKD current of EQUIPMENT ‘ b
(A) arca

(mm- Cu)

=

Up to and including 6 0.75
Over 6 up to and including 10
Over 10 up to and including 16

Over 16 up to and including 25

W

— MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT shall not be provided with a NON-REWIRAE

LE NON-
Ltors are

ordinary
chloride

for EQUIPMENT having extgrnal metal
AL USE by the cable or

ord, unless

flexible supply cables or cords shill be not

Over 25 uptoandinchudimg 32
Over 32 up to and including 40
Over 40 up to and including 63

[

—_
o]

d) Preparation of conductors

Stranded conductors of flexible REWIRABLE, DETACHABLE and NON-DETACHABLE supply

cables and CORDS shall not be soldered if fixed by any clamping means or screws.
Compliance shall be checked by inspection.
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57.4 Raccordement des cables d’alimentation réseau

a) Dispositifs d’attache des cables
— Les APPAREILS et PRISES RESEAU munis de CABLES souples FIXES A DEM

EURE doivent

avoir des dispositifs d’attache de cébles tels que les conducteurs soient protégés contre les

efforts de traction et de torsion a ’endroit ou ils sont raccordés a V'intérieur de
des PRISES RESEAU et que leur revétement soit protégé contre ’abrasion.

"APPAREIL et

Pour les CABLES souples DEMONTABLES FIXES A DEMEURE, la fagon de réaliser la protec-

tion contre la traction doit étre facile & reconnaitre. Les méthodes telles que le

moulage ou le

procédé qui consiste a faire un neeud avec les conducteurs ou a attacher leurs extrémités

avec une ficelle ne doivent pas étre utilisées.

— T es dispositifs d’arrét de traction et de torsion des CABLES souples-DEMONTABLES FIXES A

métal, étre isolés des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES par isolati

e le cable ne puisse pasv
accessibles ou en liaiso

matiére isolante. De tels dispositifs ne doivent pas faire corps avec un cible DEM

DEMEURE des APPAREILS DE LA CLASSE II doivent étre en matjére isolanté\ofs, s’ils sont en

n satisfaisant

BLES FIXES A

idre isolante ou

rable mettrait

bins que ce ne
e paragraphe.
LES FIXES A

,sices vissont
SIBLES;

.
he doivent pas

traction et de
ils ont des dis-

ge des cables de tous types et de toutes sections qyi peuvent €tre

pour étre relié

rotégés contre
protection en

DNTABLE FIXE

A DEMEURE.

La conformifé est vérifiée par examen, par mesures et par I'essai suivant:
Un APPAREIL congu pour étre raccordé par un CABLE DEMONTABLE FIXE A

DEMEURE est

équipé du dispositif de protection sur le cdble souple d’environ 100 mm de longueur.

1’ APPAREIL est placé de facon que P'axe du dispositif de protection, au point de sortie du cable,
fasse saillie d’'un angle de 0,79 rad (45°) au-dessus de I'horizontale lorsque le cable est exempt

de contraintes.

Une masse égale a 10 D* g est alors attachée a U'extrémité libre du cable, D étant le diametre
extérieur en millimeétres, ou pour les cables méplats la plus petite dimension du cdble souple livré

avec ' APPAREIL.
Si le dispositif est sensible & la température, l'essai est effectué a 23 = 2 ° C.
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-231 - Sub-clause 57.4
57.4  Connection of mains supply cables or cords

a) Cord and cable anchorages

— EQUIPMENT and MAINS CONNECTORS provided with NON-DETACHABLE flexible supply
cables or CORDS shall have cord and cable anchorages such that the conductors are
relieved from strain, including twisting, where they are connected within the EQUIPMENT
and MAINS CONNECTORS and that their covering is protected from abrasion. :
For REWIRABLE, NON-DETACHABLE flexible supply cables or CORDS, it shall be clear as to
how relief from strain is to be obtained. Production methods such as moulded-on designs,
tying the cable or cord into a knot or tying the ends with string shall not be used.

— Cord anchorages of REWIRABLE, NON-DETACHABLE f{lexible supply cables or CORDS of
CLASS TT EQUIPMENT shall be ol insulating material or if, of me bd from

for SUP-

Bf other
sulating
UCTIVE

bushing
11 be so

if these
'S

br cord;
al TOOL.

e supply

cords in
nd sizes

e fitted.

rotected
ouard of
insulating~gpraterial. Such guards shall not be integral with a REWIRABLE NON-DETACHABLE
supply cable or CORD.

Compliance shall be checked by inspection, by measurement and by the following test:
EQUIPMENT designed for a REWIRABLE NON-DETACHABLE supply CORD shall be fitted with a
cord guard and the flexible supply cable or cord having an exposed length of approximately
100 mm.

The EQUIPMENT is so held that the axis of the cord guard, where the cable or cord leaves it,
projects upward at an angle of 0.79 rad (45°) to the horizontal when the cord is free from
stress.

A mass equal to 10 D? g shall then be attached to the free end of the cable or cord, D being, in
millimetres, the overall diameter, of for flat cords, the minor overall dimension of the flexible
supply cable or cord delivered with the EQUIPMENT.

If the cord guard is temperature sensitive, the test shall be made at 23 £ 2 °C.
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Paragraphe 57.4 — 232~

c)

Les cdbles méplats sont pliés dans une direction perpendiculaire au plan contenant les axes des
conducteurs.

Immédiatement apreés 'accrochage de la masse, le rayon de courbure du cable ne doit en aucun
endroit étre inférieur a 1,5 D, la vérification s’effectuant au moyen d’une tige cylindrique d’un
diametre de 1,5 D.

L’APPAREIL étant maintenu fixe, on imprime 5 000 flexions au cdble, en le déplacant dans un
plan, en avant et en arriere, d’un angle d’environ 3 rad (180°). A la fin de l'essai, le dispositif et
le cable ne doivent présenter aucun signe visible d’abrasion ou d’usure.

Accessibilité du raccordement
L’espace réservé aux cables souples d’alimentation & 'intérieur d’'un APPAREIL congu pour une
installation fixe ou aux CABLES DEMONTABLES FIXES A DEMEURE doit étre suffisant pour

b)

permettre I'introduction et 1€ raccordement racies des conducteurs/t la mise €n place des cou-

ds isolantes. 11
eurs sont cor-

cessiter ’em-

souples de la

PAREILS des-
FIXES A DE-

raccordement au

Ees correctement

ANTABLES FIXES A DEMEURE Ou les APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMA-
régle générale, mais autorisé dans certains cas spéciaux ou lp disposition des
scessiblés et marquées clairement) et conforme a la présente norme. Ce cas jpeut se présenter

pour le serrage des conducteurs externes ne doivent pas|servir a fixer
7ils peuvent toutefois serrer des conducteurs internes si ceux-c] sont disposés

La'conformité est vérifiée par examen.

Disposition des bornes de raccordement au réseau

= Pour les APPAREN S comportant deg cables démontables dans lesquels des halrnes sont pré-

vues pour le raccordement des cibles externes, ces bornes y compris I’éventuelle BORNE DE
TERRE DE PROTECTION doivent étre groupées au plus prés de fagon & assurer un moyen
adéquat de connexion.

— Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT. AU RESEAU ne doivent pas étre accessibles sans
I’aide d’un OUTIL, méme si leurs PARTIES SOUS TENSION ne sont pas accessibles.

La conformité est vérifiée par examen.

Les détails des raccordements du conducteur de protection sont donnés a article 58.

Les marquages des bornes de RACCORDEMENT AU RESEAU sont indiqués au paragraphe 6.2.

— Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU doivent étre disposés ou protégés de
facon que, si un brin d’un conducteur toronné venait a s’échapper quand les conducteurs sont
en place, il n’y ait pas de risque de contact accidentel entre les PARTIES SOUS TENSION et les
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Flat cords shall be bent in a direction perpendicular to the plane containing the axis of the
cores.

Immediately after the mass has been attached, the curvature of the cable or cord shall nowhere
be less than 1.5 D, being checked by a cylindrical rod with a diameter of 1.5 D.

With the EQUIPMENT held stationary, the guard shall be flexed through 5 000 cycles by
moving the cord back and forth in a plane through an angle of approximately 3 rad (180°). At
the end of the test, the guard and the cord shall show no visible signs of abrasion or wear.

Accessibility of the connection
The space for the supply cable and flexible cords inside EQUIPMENT designed for fixed wiring

or a REWIRABLE NON-DETACHABLE supply CORD, shall be adequate to allow the conductors
tobe easily introduced and connected, and the covers, if any. fitted, witheutgisk of damage

to the conductors or their insulation. It shall be possible to check t
correctly connected and positioned before the cover is fitted.

the condiictqrs are

Covers giving access to terminals for external conductors shall pecial

TOOL for their removal.

Compliance shall be checked by inspection and by an iy exible

supply cords of the largest cross-sectional area specified i

1/ AINS TERMINAL DEVICES and wi€ing
fended
hall be
uctors if
e 6.1g).
hould be

ionent,
ey are

~For EQUIPMENT with rewirable cables and cords where terminals are provided for the

connection of external cables or flexible supply cords, these terminals together with any
PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall be closely grouped, so as to provide a convenient
means of connection.

— MAINS TERMINAL DEVICES shall not be accessible without the aid of a TOOL, even if their
LIVE PARTS are not accessible.

Compliance with these requirements shall be checked by inspection.

For details of PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR connections, see Clause 58.
For marking of MAINS TERMINAL DEVICES, sce Sub-clause 6.2.

— MAINS TERMINAL DEVICES shall be so Iocated or shielded that, should a wire of a stranded
conductor escape when the conductors are fitted, there is no risk of accidental contact
between LIVE PARTS and ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS and, for CLASS II EQUIPMENT,
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PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES et, pour les APPAREILS DE LA CLASSE II, entre les
PARTIES SOUS TENSION et les parties conductrices séparées des PARTIES CONDUCTRICES
ACCESSIBLES uniquement par 'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE.
La conformité est vérifiée par Uessai suivant:
En cas de doute, Uextrémité d’un conducteur souple ayant la section nominale spécifiée au para-
graphe 57.3¢) est dénudée sur une longueur de 8 mm.
Un seul brin du conducteur toronné est laissé libre et le reste du conducteur est entiérement inseré
et serré dans la borne.
L’extrémité libre est pliée, dans toutes les directions possibles, sans repousser la gaine isolante, ni
faire d’angles aigus aux points de la ligne de séparation.
Le brin libre d’un conducteur relié a une borne SOUS TENSION ne doit pas venir en contact avec
des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES ou gvec des parties qui lewr sont reliées, ni, pour les
APPAREILS DE LA CLASSE 11, avec des parties conductrices sépgré y 'IES CONDUC-

Le brin libre d’un conducteur relié a une BORNE DE TERRE git pas venir en

c) Fixation des bornes de raccordement au réseau
Les bornes des APPAREILS doivent étre fixées de desserrage des
NES DE FUITE

fiées au para-

sserrages d’un

Es a étre reliés
nducteur pour
facon que le
ou écrous de

cosses, la confec-
ou la torsion d’un

prescriptions de ce paragraphe est vérifiée par examen|des bornes et

vessai prévu au paragraphe 57.5¢).

eSNprescripgions complémentaires limitant la préparation des conducteurs des CABLES SOUPRES DEMONTABLES

Fixation du cablage

e pracermbianesiiiantocnocanpnlionent ane ol nant <
=eSPpreserptionsSuivaptes e s apphgueRtdueS T porty

s’appliquent également aux PARTIES APPLIQUEES:

1o e ] A 1té
uh-risque-powrta séeurité, elles

— les conducteurs reliés par soudage ne sont pas considérés comme fixés de fagon adéquate, a
moins qu’ils ne soient maintenus en place pres ou sur la borne par un procédé indépendant
de la soudure;

— les conducteurs reliés aux bornes ne sont pas considérés comme «slirs», & moins qu’un
moyen supplémentaire de fixation ne soit prévu preés de la borne, ce moyen assurant le ser-
rage de lisolation et des conducteurs dans le cas de conducteurs toronnés;

— les conducteurs rigides et courts ne sont pas considérés comme susceptibles de s’échapper
d’une borne ¢’ils restent en position quand la vis de la borne est desserrée.

La conformité est vérifiée par examen.
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between LIVE PARTS and conductive parts separated from ACCESSIBLE CONDUCTIVE

PARTS by SUPPLEMENTARY INSULATION only.

Compliance shall be checked by the following test:

In case of doubt, the end of a flexible conductor having the nominal cross-sectional area

specified in Sub-clause 57.3c) is stripped of its insulation for a length of 8 mm.

A single wire of the stranded conductor is left free and the rest of the conductor is fully inserted

and clamped in the terminal.

The free wire is bent in every possible direction without pulling back the insulating sheath and

without making sharp bends around partitions.

The free wire of a conducior, connected to a LIVE terminal, shall not come into contact with
any ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS or parts connected to an ACCESSIBLE CONDUCTIVE

PART, OF, Jor CLASS IT EQUIPMENT, CONGuctive parts WHICH are Separarg
CONDUCTIVE PARTS by SUPPLEMENTARY INSULATION OHZy.

The free wire of a conductor connected to a PROTECTIVE EARTH
into contact with any LIVE PART (see Sub-clause 57.5a)).

Fixing of mains terminals

4 Fents of this Sub-clause shall be checked by inspection
Jctors after the test of Sub-clause 57.5¢).

P —.
@ Jromg ACCHSSIBLE

y come

hed or
nd AIR

Sening

blocks,

I order

ctor is

hment of

of the

RCHABLE

applicable for the APPLIED PART:

The¢ following requirements shall apply only where a safety hazard may arise; they are also

— wires connected by soldering are not considered to be adequately fixed unless they are

held in place near to or at the termination, independently of the solder;

— wires connected to terminals are not considered to be adequately secured unless an addi-
tional fixing is provided near to the terminal. This additional fixing, in the case of stranded

conductors shall clamp the insulation as well as the conductors;

— short rigid wires are not regarded as liable to come away from a terminal if they remain in

position when the terminal screw is loosened.
Compliance shall be checked by inspection.
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57.6  Coupe-circuit et DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT

Des coupe-circuit a fusibles ou des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT doivent étre
prévus sur chaque conducteur d’alimentation des APPAREILS DE LA CLASSE I et sur au moins un

conducteur d’alimentation des APPAREILS monophasés DE LA CLASSE IL

Le conducteur neutre des APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE ne doit pas étre muni

de coupe-circuit.

Ces coupe-circuit des DECLENCHEURS A MAXIMUM DE COURANT devraient &tre placés en amont de linterrupteur

principal. Aucun composant ne devrait se trouver entre le DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU
principaux, voir paragraphe 57.7.

La conformité est vérifiée par:

et les coupe-circuit

par comparaison avec les calibres des coupe-circuit et/ou des

COURANT;

— examen de UAPPAREIL el, s1 necessaire, par mesure des courants fen DITION NORMALE et

MAXIMUM DE

DEURS A MAXI-

t pas au moins
cables souples
r est considéré

/E RELIEE AU

¢ cablage/interne de la PARTIE RELIEE AU RESEAU entre le DISPOSITIF DE RACCORDEMENT
RESEAU et les DISPOSITIFS DE PROTECTION ne doit pas avoir une section| inféricure a la
sectidn minimale prescrite pour les cibles d’alimentation; voir aussi paragraphe|57.3c).

La conformité est vérifiée par examen.

Les sections des autres conducteurs de la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les

dimensions des

conducteurs de tout circuit imprimé doivent étre suffisantes pour éviter tout risque d’inflamma-

tion en cas de courants de défaut éventuels.

En cas de doute sur Uefficacité de la protection contre les surintensités, la conformité est véri-
fiée en reliant I’ APPAREIL @ un RESEAU D’ALIMENTATION spécifié, a partir duquel on peut s’at-

tendre a obtenir le courant de court-circuit le plus défavorable en cas de défaut
PARTIE RELIEE AU RESEAU.

On simule ensuite un défaut dans une seule isolation de la PARTIE RELIEE AU
facon que le courant de court-circuit soit le plus défavorable.

survenant sur la

RESEAU de telle

1l ne doit se présenter aucun risque pour le PATIENT, ' UTILISATEUR et [’entourage.
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57.6  Mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES

57.7

57.8

Fuses or OVER-CURRENT RELEASES shall be provided in each supply lead for CLASS 1 EQUIP-

MENT and in at least one supply lead for single-phase CLASS II EQUIPMENT.

be

For PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT the neutral conductor shall not be fused.

Such fuses or OVER-CURRENT RELEASES should be placed on the sUPPLY MAINS side of the mains switch. There should
no components between the MAINS TERMINAL DEVICE and the mains fuses; see Sub-clause 57.7.

Compliance shall be checked by:

nspection of the EQUIPMENT. 1] niecessary, by rmedsurerment o] carrents i NORMAL QONDI-

de of an EQUIRMENT

mains switch or on the SUPPLY MAINS side of any mé& WER-CURRENT REIEASE.

b)

el
Y
=,
=
oY
&
=
2
S
z
|

ains switch or plug devige, the

Insulation

If the i ion rically

equivalen plying

with IEC P i 45, that conductor is considered to be a bare condluctor.
PART.

mains
supply cord, see also Sub-clause 57.3¢).

Compliance shall be checked by inspection.

The cross-sectional area of other wiring in the MAINS PART and the sizes of tracks on any
printed wiring circuit shall be sufficient to prevent any fire hazard in case of possible fault
currents.

If any doubt exists concerning the adequacy of any incorporated over-current protection,
compliance shall be checked by connecting the EQUIPMENT to a specified SUPPLY MAINS from
which the most unfavourable short-circuit current expected can be drawn in the event of a fault
in the MAINS PART.

Subsequently, a fault in a single insulation in the MAINS PART is simulated so that the fault

current is the most unfavourable. No hazard shall develop for PATIENT, USER and surround-
ings.
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57.9 Transformateurs d’alimentation et TRANSFORMATEURS MEDICAUX DE SEPARATION

Les prescriptions relatives aux transformateurs destinés aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX feront ’objet d’une future
norme dela CEL

Pour le moment, et jusqu’a parution de cette Norme, ies transformateurs doivent étre conformes
0s aux prescriptions décrites dans ’annexe J.

Pour les TRANSFORMATEURS MEDICAUX DE SEPARATION, voir aussi I’annexe K.

La conformité est vérifiée par examen.

57.10 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

a) Valeurs
10 Les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR doivent au mij
les valeurs du tableau XVI et étre appliquées selon les indi
compte du facteur multiplicateur.

nformité avec
VII, en tenant

TABLEAU XVI
LIGNES DE FUITE et DISTA ES/(D?NS DNATR
(\ N
Tension | —Q
de référence (QKQC onne K Colonne 2
Veaetf \/74 DISTANCE IGNE DISTANCE LIGNE
o T ([RANSIAIRN DEBUITE | DANSLAIR | DEFUITE
g L 4 0.8 08 1,7
3 5 1 1 2
60 75 \(l)j)\4 1,3 1,2 2.3
0 2 1,6 3
2 30 1,6 3 25 4
3 0 2,4 a4 35 6
50 60 3 55 45 8
0 90 4 7 6 10,5
LN 45 8 6,5 12
™0 00 6 11 9 16

) I@on de la tension de référence U est donnée au paragraphe 20.3.
Si la tamSion de référence a une valeur comprise entre deux de celles données
ns ce tableau, la plus élevée d’entre elles s’applique.

s valeurs pour les tensions de référence supérieure a 1000 V en courant
alternatif ou 1200 V en courant continu sont a I’étude.
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57.9  Mains supply transformers and MEDICAL ISOLATING TRANSFORMERS

Requirements for transformers to be used in MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT will be dealt with in a future separate
[EC Standard.

For the time being until this separate IEC Standard is available, these transformers shall
05 comply with the requirements specified in Appendix J.

For MEDICAL ISOLATING TRANSFORMERS, see also Appendix K.

Compliance shall be checked by inspection.

57.10 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

a) [Vaiues
10 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES shall comply at least wj
XVTI and be applied as indicated in Table XVII, including the multip

§ of| Table

TABLE XVI

Reference
voltage U
v v AIR CREEPAGE
ae.rms. de. LEARANCE | DISTANCE
12 15 0.8 1.7
30 <w 1 2
1.2 2.3
125 150 1.6 3
250 300 2.5 4
038 45 3.5 6
50 600 4.5 8
89 6 10.5
<\<50 900 6.5 12
090\ 120 L 9 16

¢ deinition of the reference voltage U'is as given in Sub-clause 20.3. In case
cference WQlpdge has a valuc between those given in this table, the higher
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TABLEAU XVII

Application des valeurs des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR du tableau XVI

Colonne du tableau XVI et facteurs multiplicateurs

) Voir aussi le paragraphe 57.106).
%) Voir aussi le paragraphg

AU RESEAU correspondant au cas A-f (voir para

DE PROTECTION n’est pas considéré comme un risque, si ce n
{éfini par les Normes Particulieres.

N(ITE touge encoche de moins de 1 mm de large ne compte que pour sa large
292

@8 THERMOSTATS, des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES, des DISPOSITIFS DE PR
GEs, des interrupteurs du type & micro-écartement et autres pi¢ces similaires, ni la

intéricurs isolants sur les enveloppes ou couvercles métalliques.

Isolation ) ) APPARLII. A SOURCE
N APPAREIL DIELA CLASSED | APPAREIL DELA CLASSE 11 | APPAREIL DE LA CLASSE 111 . R
a ELECTRIQUE INTERND
Fessail Facteur Facteur Facteur Facteur
Colonne multiplica- Colonne | multiplica- Colonne | multiplica- | Colonne multiplica-
teur teur teur teur
A-a 2 1 2 2 - - - -
A-b - - 2 1 - - - -
A—c = = 2 1 —
A-d - - - - -
A—e 24 24 2 2 -
A—£5) 1 1 1 1 -
B—aY 2 2 2 2 —
B—bY
B¢ - - 2 -
B-d*" 1 1 1 1
B¢ 1 1 1 1
B-f 2 2 2 2

1) La définition des termes tels que A—a, A~b, etc., est donnée dans les par.

2) Uniquement dans les cas o1 I'essai de tension de tenue est [effecfué Xvoir trouve une
partie mise a la terre entre la PARTIE RELIEE AU RESE es 4 A—a et
B—d s’appliquent aux isolations corresporta

%) A prescrire dans les Normes Particulié

) Uniquement dans le cas oi 'essai de togsion™de une partie

\L, les pres-

braphe 20.1), les

PITE minimales ne sont pas exigées s’il peut étre démdntré qu’un court-
IGNES DE FUITE ne crée pas de risque au sens de la présenfe Norme.

est dans les APPA-

hr (voir figures 39

L'AIR prescrites entre les PARTIES SOUS TENSION ne concernent pas la DISJANCE DANS L'AIR

TECTION CONTRE
distance dans Dair

s parcourues par le courant des dispositifs dans lesquels la distance varie avec 14 déplacement des

évaluation des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR, il est tenu compte de la présence de revétements

[ kM A PP 1 ol % 2 M Al fae 4 A M 1 4 a 11 < 1
S S O T O G T e O e T T O S T P as A O RS e O M eI o et e a—CenC—aCs—ConG

cteurs des cébles

souples, ce conducteur est considéré comme un conducteur nu, ’épaisseur de I'isolation étant considérée comme

une DISTANCE DANS L'AIR. Voir paragraphe 57.8a).

— La DISTANCE DANS L'AIR seule n’est acceptable pour Iisolation des PARTIES SOUS TENSION par rapport aux

PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES que si les parties correspondantes sont rigides et fixées par moulage, ou si la

construction est telle qu’il est improbable qu’une distance soit réduite par déformation ou déplacement des parties.

Si un mouvement limité d’une des parties en cause est normal ou probable, ce fait doit étre pris e
calculant la distance minimale.

n considération en

— Concernant les parties d’APPAREIL non mentionnées au tableau XVII, les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS

L'AIR données aux tableaux XVI et XVII sont recommandées.
c) Prévention contre la réduction des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR
Les APPAREILS doivent étre construits de telle sorte que les LIGNES DE FUITE

et DISTANCES

DANS L’AIR ne puissent étre réduites a des valeurs inféricures aux valeurs prescrites par suite de

la détérioration des matériaux.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

15

20

25

—-241 - Sub-clause 57.10

able

5) See ato Sub-clause 57.105b)
6) See a
7) CREERAGE DISTANCE and AIR ¢LEARR

tp the relevant insulation.

s0 Sub-clause 20.2 under BAd.

4) Appllcatlon

CLEARA e
CLEAR% ef
An opera

jig CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES, the effect of insulating linings of metal end

TABLE XVII
Application of the values on CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES of Table XVI
Column of Table X VI and multiplication factors
Insulf:mon CLASS | FQUIPMENT Ci.ASS 11 EQUIPMENT CLASS 1 EOUIPMENT EQUIPMENTWIth INTERNAL
to be inves- ELECTRICAL POWER SOURCE
tigated?)
Multi- Multi- Multi- Multi-
Column plication Column plication Column plication Column plication
factor factor factor factor
A-a 2 1 2 2 - - - -
A-b - - 2 1 - - -
A—c 2 1
A—d - - - - 1 1 /\( - —
A-e 24 24) 2 2 1 1 - =
A~f5) 1 1 1 1 1 1
B-a®
B_b¥ 2 2 2 2 - -
B—c - - 2 1 - -
B-d® 1 1 1 1 1 - -
B-e 1 1 1 1 - -
B-f 2 2 2 2 -
N
1) The definition of the terms like A—a, A-b, efc. is as given in Sub-clausgs 20.1
2) Only [if the relevant dielectric strength test is performed (see Sublclau . an earthed part is [present
betwden the MAINS PART and the APPLIED PART, the requiremep @ plicable to the relevant insglation.
3) To beJprescribed by Particular Standards.
4) Only |if the relevant dielectric strength test is pé ed (se aus . r A—e). If an earthed part is|present
betwden the MAINS PART and the SIGNAL INPUT PAR equirements for A—a and A—k ar¢ applic-

s and AIR
and AIR

PMENT as
its width
pntacts of

h and the
with the

losures or

govers is taken into consideration

§ of cables

and flex1ble cords, that conductor is conmdered to be a bare conductor and the msulatlon thlckness is regarded as

an AIR CLEARANCE. See Sub-clause 57.8a).

AIR CLEARANCE alone is only acceptable for the isolation of LIVE PARTS from isolated ACCESSIBLE CONDUCTIVE

PARTS if the relative positioning is such that the relevant parts are rigid and located by mouldings or the design is

otherwise such that there is no likelihood of a distance being reduced by distortion or movement of

the parts.

Where limited movement of one of the relevant parts is normal or likely, this shall be taken into account by

computing the minimum clearance.

— Between parts of the EQUIPMENT not indicated in Table XVII, the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES as

given by Tables XVI and XVII are recommended.
¢) Prevention of reduction of the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

EQUIPMENT shall be so designed that the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES can-

not be reduced below the required values by deterioration of materials.
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d) Mesure des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

La conformité aux prescriptions des paragraphes 57.10a) a 57.10c) est vérifiée par des mesures
tenant compte des figures 39 a 47 incluse, pages 289 a 292 (y compris les explications). Pour les
APPAREILS pourvus d’un SOCLE DE CONNECTEUR, les mesures sont effectuées avec une prise
mobile de connecteur approprié insérée, puis sans prise. Pour les autres APPAREILS comprenant
des CABLES souples DEMONTABLES FIXES A DEMEURE, elles sont effectuées avec des conduc-
teurs d’alimentation de la plus forte section spécifiée a 'annexe H raccordés, puis sans conduc-

teurs.

Les parties mobiles sont placées dans la position la plus défavorable; les écrous et les vis a tétes

non circulaires sont présumés serrés dans la position la plus défavorable.

Les DISTANCES DANS I’AIR et les LIGNES DE FUITE entre bornes etRARTIES C

NDUCTRICES

20

25

30

35

ACCESSIBLES sont aussi mesurées, les vis ou les écrous étant dessefrés aut
quel cas les DISTANCES DANS I’AIR ne doivent pas étre infériexres a
dans les tableaux XVIet XVII

représenté a la figure 7, page 260.
Au besoin, une force est appliquée en

roulées, le cr\nr“agp oy tout contact assurant une prpuinn efficace sont autorisés

t,qud

eJrs d’alimenta-

ptions du paragraphe 57.5. Les bornes doivent étre bloquées d
n desserrement accidentel et il ne doit pas étre possible de les desse

Pour leyliaisons internes de terre de protection, le brasage, le sertissage, les c

possible, au-
leurs figurant

>ures dans les

Stallique appli-

ccessibles des
que, la feuille
higt d’épreuve

lace extérieure
S DANS L’AIR

représentée a

EURE doivent
e facon appro-
Frer sans aide

bnnexions en-

es bornes de

58.3

40

58.4

terre extérieures, s’il y en a, doivent permettre le branchement de conducteurs ayant une section
de 2,5 mm?2 4 6 mm? et ne doivent pas étre utilisées pour assurer la seule continuité de la mise 4 la

terre entre différentes parties de I’APPAREIL.

La BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit &tre soit fixée a ’enveloppe métallique ou a I'arma-
ture ou au chéssis de ’APPAREIL, soit étre montée comme une borne ordinaire, mais dans tous les

cas elle doit étre placée suffisamment pres des bornes d’alimentation.

Toutes les parties d’'une BORNE DE TERRE DE PROTECTION doivent étre telles qu’il n’y ait pas de
risque de corrosion di & un contact entre la borne et le cuivre du CONDUCTEUR DE PROTECTION

ou toute autre partie en contact avec celui-ci.
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58.

58.1

58.2

58.3

58.4

P

—243 - Sub-clause 57.10

d) Measurement of CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

Compliance with the requirements of Sub-clauses 57.10a) to 57.10c) shall be checked by
measurement taking into account Figures 39 up to and including 47, pages 289 to 292
(including explanations).

For EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET, the measurements are made with -an
appropriate connector inserted and also without a connector. For other EQUIPMENT incorpo-
rating REWIRABLE NON-DETACHABLE flexible CORDS, they are made with supply conductors
of the largest cross-sectional area specified in Appendix H connected and also without conduc-
tors. :

Movable parts are placed in the most unfavourable position; nuts and screws with non-circular
heads are assumed to have been tightened in the most unfavourable position.

insulating material are measured to metal foil in contact wit
purpose of this Sub-clause accessible surfaces of insulatip

If necessary, a force is applied to any poin . ' ide of metal
7 S while

The force is applied by means of g 3 7 7 in Figure 7 and
has a value of:

2 N for bare condystors;
30 N for enclosur.

PROTECTIVE EARTH TERMINAL for fixed supply conducfors for
E supply cables or CORDS shall comply with the requirenjents of
adequately locked against accidental loosening and it shalll not be
shout the aid of a TOOL.

Fot/internal protective earthing connections, soldering, crimping, wrapping, welding of a reli-

allox

able pressure contactis—alowed—Externalear thlls L\.«lelleulo, o Ry shall-allowthe—cor
of conductors having nominal cross-sectional areas of 2.5 mm? to 6 mm? and shall not be
provide the sole earthing continuity between different parts of the EQUIPMENT,

nection
used to

The PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall either be fixed to the metal casing or the frame or
chassis of the EQUIPMENT or be provided as a normal connection terminal, in all cases con-

veniently located near the mains supply terminals.

All parts of a PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall be such that there is no risk of corrosion
resulting from contact between the terminal and the copper of the PROTECTIVE EARTH CONDUC-

TOR or any other part in contact with the latter.
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58.5 Le corps de la BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit étre en laiton ou en un autre matériau

résistant & la corrosion. §’il fait partie de ’enveloppe métallique ou de 'armature de

I’APPAREIL, la

vis ou I’écrou doit étre en laiton ou en acier plaqué approprié ou en un autre matériau résistant a la

corrosion.
58.6  Sile corps de la BORNE DE TERRE DE PROTECTION fait partie d’une enveloppe ou d
de ’APPAREIL en aluminium ou en alliage d’aluminium, il y a lieu de prendre des

réduire le risque de corrosion due au contact entre le cuivre et [’aluminium.

58.7 Lorsqu'un SOCLE DE CONNECTEUR constitue le raccordement d’alimentation vers

’une armature
mesures pour

I’APPAREIL, la

broche de terre de ce socle doit étre considérée comme une BORNE DE TERRE DE PROTECTION.

5B.9  D’autres prescriptions sont a I'étude,

La conformité est vérifiée par examen, par des essais mg
57.5.

W

O, Construction et montage

th

0.1 Cablage interne

Pour la fixation du céblage
paragraphe 57.5¢).

a) Protection mécanique

es APPAREILS doivent étre congus de facon que le cdblage, les faisceaux de

5B.8 La BORNE DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas ¢tre utilisée/ pourNfixer un composant.

b paragraphe

PLIQUEE, voir

ots de facon appropriée contre lq contact avec

i &trepro
anire des arétes vives ou des coins tranchants, {’il y a mouve-

un objet
ment &t les cabl¥s ou conducteurs. La ou les cables élgctriques sont
courbgs % t & travers des trous, il convient d’éliminer les arétes

ke doit étre au

ffisante pour que
les et de conduc-

r un fourreau

fixe ou par tout autre moyen aux endroits ou il est soit en conftact immédiat

vement relatif

cébles ou les

comnfposants ne soient pas détériorés au cours des opérations normales de rrLontage ou de

'visite.
La conformité est vérifiée par examen et, le cas échéant, par essai manuel.

b) Courbure
Le rayon de courbure des faisceaux, tresses ou peignes ne doit pas étre inférieu

remplacement de couvercles et capots_on lars des ouvertures ou fermetures fles trappes de

r au plus petit

rayon spécifié dans les publications de la CEI appropriées ou par le constructeur du compo-

sant en cause,
Les galets de guidage des conducteurs doivent étre congus de facon qu’en UTIL

ISATION NOR-

MALE les conducteurs mobiles ne soient pas courbés sur un rayon inférieur a cinq fois le dia-

metre extérieur du conducteur concerné.
La conformité est vérifiée par examen et mesure des dimensions concernées.


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

58.5

58.6

58.7

58.8

58.9

59.
59.1

— 245 — Sub-clause 58.5

The body of the PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall be of brass or other metal resistant to

corrosion. If it is a component part of a metal EQUIPMENT casing or EQUIPMENT frame, the
screw or nut shall be of brass or suitably plated steel or other metal resistant to corrosion.

1f the body of a PROTECTIVE EARTH TERMINAL is a component part of an EQUIPMENT casing or
EQUIPMENT frame of aluminium or an aluminium alloy, measures shall be taken to reduce the
risk of corrosion resulting from contact between copper and aluminium.

Where an APPLIANCE INLET forms the supply connection to the EQUIPMENT, the earth pin of
the APPLIANCE INLET shall be regarded as the PROTECTIVE EARTH TERMINAL.

]

Hurther requirements are under consideration.

e 57.5.

Cpnstruction and layout

{nternal wiring

object
h holes,
of any

sharp ¢dges(shall be

cables or
mended.

g or by
iring is
ct with

shall be so designed that wiring, cableforms or components are not ljkely to
be damaged in the normal process of assembly or replacement of covers or the opJning or
closing of inspection doors.

Compliance shall be checked by inspection and, where appropriate, by manual test.

b) Bending

The radius on which a cable-form, loom or wiring harness is bent shall be not less than the
smallest radius specified by the appropriate IEC publications or by the manufacturer of the
relevant component.

Guiding rollers of leads shall be constructed in such a manner that movable leads in NORMAL
USE are not bent round a radius of less than five times the outer diameter of the lead
concerned.

Compliance shall be checked by inspection and measurement of the relevant dimensions.
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¢) Isolation

— Quand le cablage passe a travers une ouverture dans un panneau métallique ou une paroi
mince, le trou doit étre muni d’une traversée ou d’un passe-fils isolant, ou les bords doivent
étre arrondis (par exemple avec un cillet) & un rayon d’au moins 1,5 mm, a moins que le
cablage ne soit fixé suffisamment pres du trou et que le diametre du trou ne soit notablement

plus grand que le diameétre du cable.

— Si un gainage isolant est utilisé pour le céblage interne, il doit étre convenablement fixé. Un
gainage est considéré comme convenablement fixé s’il ne peut étre enlevé que par rupture

ou coupure ou s’il est fixé aux deux extrémités.

— A Vintérieur de PAPPAREIL, le gainage des cables souples doit étre utilisé uniquement
comme ISOLATION SUPPLEMENTAIRE la ou il n’est pas soumis & des contraintes mécaniques

1 . /o L. IR . 1
O LICTHIIGUTS TICTasStOS TUSIHES bdldthllbtlLlUCb mum.utcs eSOt

ristiques spécifiées dans les Publications 227 ou 245 dela CE]

Iisolation.
La conformité est vérifiée par examen et, si nécessa
déterminée par 'essai du paragraphe 42.4.

d) Matériaux

e) Séparation des circuits

Ablage soumis a la HAUTE TENSION.

La conformité est vérifiée par examen.

s o
> IENCTICULU

nbingisons de eOnducteurs isolés des circuits sui
étre ligaturé§ on\attdchés pax un autye progédé et séparés, pour empécher tou

. Une attention spéciale doit étre appq
circuits et les parties conductrices mises

aux caracté-

températures
[shaleur, si la
rioration de

pnpérature est

vants doivent
te possibilité
rtée 4 I'isola-
a la terre:

la BORNE DE

ction) qui ne
UEE (circuits

59.2  Isolation
Pour l'isolation du ciblage voir le paragraphe 59.1¢).

a) Fixation

Les parties d’APPAREILS DE LA CLASSE II qui servent d’ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou
d’ISOLATION RENFORCEE et qui pourraient étre oubliées lors d’'un remontage consécutif & un

entretien de routine, doivent:

— soit étre fixées de facon 4 ne pas pouvoir étre enlevées sans étre séricusement endommagées;
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¢) Insulation

Where wiring passes through a hole in a metal panel or thin wall, the hole shall be fitted
with an insulating bushing or grommet or the edges shall be rounded (for example, by
eyelet) with a radius of at least 1.5 mm, unless the wiring is fastened close enough to the
hole and the diameter of the hole is considerably larger than the wire diameter.

If insulating sleeving is used on internal wiring, it shall be adequately secured. Sleeving is
regarded as adequately secured if it can only be removed by breaking or cutting or if it is
secured at both ends.

Inside EQUIPMENT, the sheath of a flexible cable or cord shall be used only as SUPPLEMEN-
TARY INSULATION where it is not subject to undue mechanical or thermal stresses and if

d) Materials
Aluminium wires below 16 mm?2

e) Separation of circuits
Insulated conductgrs or combin

1ts mnsulation properties are not less than those speciied i IEC Pu

Compliance shall be checked by inspection and, if neces ACTs ) pratures

onductors of the following circuits shall
3 ted to prevent any possibility of accidental
Shall be
he folowing circuits and between these circuits and [earthed

are not intentionally connected to the PROTECTIVE

neither

‘Wirig whigh operates at HIGH VOLTAGE.

Compliance shall be checked by inspection.

59.2  Insulation

For insulation of wiring, see Sub-clause 59.1¢).

a) Fixing

Parts of CLASS II EQUIPMENT which serve as SUPPLEMENTARY INSULATION or REINFORCED
INSULATION and which might be omitted during reassembly after routine servicing shall
either:

be fixed in such a way that they cannot be removed without being seriously damaged, or
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&tre concues de facon 4 ne pas pouvoir &tre remontées incorrectement et, si elles sont

oubliées, a interdire le fonctionnement de ’APPAREIL ou & faire apparaitre cet oubli de fagon
évidente.

L’entretien de routine comprend le remplacement des cables souples fixés 4 demeure, des interrupteurs et des
composants similaires.

Les enveloppes métalliques de revétement enduites de laque ou d’un autre matériau formant enduit qui peut étre faci-
lement enlevé par grattage ne sont pas considérées comme satisfaisant a la présente prescription.

La conformité est vérifiée par examen et par essai manuel.

b) Résistance mécanique et résistance a la chaleur et au feu

construction des APPAREILS.
La conformité est établie par examen et en relatio

Les caractéristiques d’isolement, la résistance mécanique et la(résist et a la chaleur
doivent étre conservées par tous les types d’isolants, y cogipN i >éparation iso-
lantes, méme en cas d’utilisation prolongée.

Les matériaux tres inflammables ou facilement combustibles i utilisés pour la

r la sécurité de

n de Uisolation
sai indiqué a la

nle et une bille
force de 20 N.
[ ou a une tem-
e matériau iso-
esuré lors de Uessai visé au paragraphe 42.3, la valeur la plus élevde étant retenue.
] h on retire la bille et on mesure le diamétre de son empreinte. Celle-ci ne doit pas
excéder 2 mm. L’essai ne concerne pas les parties en matiére céramique.

2) pour les parties en matériau isolant servant de support a des parfies soumises 4 la TENSION
DU RESEAU par Uessai au mandrin incandescent:

On procede a l'essai mentionné au point 1), mais a une température de 125 + 2° C ou a une
température de 40 + 2° C plus élevée que la température mesurée lors de I'essai mentionné
au paragraphe 42.4 de la partie concernée, la valeur la plus élevée étant retenue. En outre,
les matériaux isolants sont soumis & un essai au mandrin chauffé a l'aide de U'appareil
d’essai indiqué a la figure 49, page 295.

Le mandrin est inséré dans une ouverture conique obtenue par alésage dans la partie
soumise & essai, de maniére que la partie conique du mandrin dépasse d’'une méme
longueur des deux cotés. L’échantillon est pressé avec une force de 12 N contre le mandrin.
Le systéme appliquant la force est alors bloqué afin d’éviter tout mouvement ultérieur.
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— be so designed that they cannot be replaced in an incorrect position and that, if they are
omitted, the EQUIPMENT is rendered inoperable or manifestly incomplete.

Routine servicing includes replacement of non-detachable flexible cables or cords, mains switches and similar
components.

Lining metal enclosures with a coating of lacquer or with other material in the form of a coating which can be easily
removed by scraping, are not deemed to meet this requirement.

Compliance shall be checked by inspection and by manual test.

Mechanical strength and resistance to heat and fire
The insulating characteristics, mechanical strength and resistance A all be
retained by all types of insulation, including insulating partitior\wals, in 't gse of
extended use.

Highly flammable or easily ignitable materials shall not be
EQUIPMENT.

Compliance shall be established by inspection and in

of the

— resistance to moisture, etc. (see Clause 44);
— dielectric strength (see Clause 20);
— mechanical strength (see Clause

pred if

of the

f flex-

shown
ball of

prature
X greater than the increase in temperature of the relevant gart of
erial measured during the test of Sub-clause 42.3, whichever is the figher.
oved after 1 h and the diameter of the impression made by the|ball is
§, It shall be not greater than 2 mm. The test is not made on parts of deramic

2) for parts of insulating material which supports parts carrying MAINS VOLTAGE, by the hot-
mandrel test:

A test is made as described in Item 1), but at a temperature of 125 + 2°C or at a
temperature 40 = 2°C higher than the temperature which was determined during the test
of Sub-clause 42.4 of the relevant part, whichever is the higher.
In addition, the insulating materials are subjected to a heated-mandrel test using the test
apparatus as shown in Figure 49, page 295.
The mandbrel is inserted into a conical hole reamed in the part to be tested in such a way
that portions of the conical part of the mandrel of equal length protrude from both sides.
The sample is pressed against the mandrel with a force of 12 N. The means by which the
force is applied is then locked to prevent any further movement.
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Le mandrin est chauffé a une température de 300 ° C en 3 min environ, puis maintenu a
cette température a = 10 °C pres pendant 2 min. La température est mesurée a laide d’un
thermocouple placé dans le mandrin.

Durant Uessai, on produit, a l'aide d’'un générateur d’étincelles a haute fréquence, des étin-
celles de 6 mm environ de longueur a la face supérieure de I'échantillon, la ot le mandrin
fait saillie.

Les étincelles ne doivent enflammer ni I'échantillon ni un gaz quelconque produit au cours
de Uéchauffement.

Les essais ne concernent pas les parties en matiére céramique, les parties isolantes des com-
mutateurs, les porte-balais ou les piéces analogues ou des carcasses de bobines non utili-

sées comme ISOLATION RENFORCEE.

c) Frotection
L’ISOLATION PRINCIPALE, I'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE
doivent étre congues et protégées de fagon a ne > pas étre altérge
poussiere provenant de I'usure de pieces a
LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR soient
spécifiées au paragraphe 57.10.

I ISOLA ON

res et pour le caoutchouc par l'es
une atmosphére d’oxygéne sous

39.3( Protection contre les surintensités et les surtensions

RENFORCEE
 saletés ou de
telle que les

s et les perles
LATION REN-
TION SUPPLE-
nt et étre dis-
réduites a des
htions.

bnt considérés
omme ISOLA-

bai suivant: les
pression. Les
nt la capacité
lie d’oxygéne,

de 70 + 2°C.
a la tempéra-

tre observée a

ent Etre effectués.

¢dautions devraient

Les surintensités peuvent étre produites par des surcharges, par des défauts ou par des erreurs humaines. Pour les pres-

criptions d’ordre général, voir I'article 46, la section neuf et le paragraphe 57.6.

~ Les APPAREILS devraient comporter une protection incorporée contre les surintensités. Les DISPOSITIFS DE SECURITE
nécessitant pour leur réarmement une opération de soudure ne sont pas autorisés. Leur valeur nominale doit étre la
plus basse possible qui permette le passage du courant de démarrage et du courant nominal permanent de I’APPAREIL.
En cas de pointes de courant (par exemple lors de la mise en service), des coupe-circuit temporisés peuvent étre

utilisés.

— Une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE d’un APPAREIL doit étre munie d’un dispositif aux carac-
téristiques assignées appropriées destiné a assurer la protection contre le risque d’incendie dii &
des courants excessifs, si la section et la disposition du cdblage interne ou les caractéristiques
nominales des composants peuvent donner lieu & un risque d’incendie en cas de court-circuit.

Les essais sont a I'étude
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The mandrel is heated fo a temperature of 300 °C in approximately 3 min and is main-
tained within +10 ° C of this value for 2 min. The temperature is measured by means of a
thermocouple inside the mandrel.

During the test, sparks of about 6 mm in length are produced at the upper surface of the
sample where the mandrel protrudes, by means of a high-frequency spark generator.

Neither the sample nor any gases produced during the heating shall be ignited by the
sparks.

The tests are not made on parts of ceramic material, insulating parts of commutators or
brush-caps and the like, or on coil formers not used as REINFORCED INSULATION.

¢)| Protection
BASIC INSULATION, SUPPLEMENTARY INSULATION and REINFORCED

ULATIO sha]l be so
irt ox_py dust

BE DIS-
57.10.

IEQUIP-
EPAGE
cracks

IC INSU-

ng test:

¢ X T » pre sus-
pended freely ifri\gn oX : ) mes the
volume of the \ 1 3 is filke bure, 10
a pressu
The sa ediately

. After

taken to

Excessive current and voltage protection

Excessive currents may be caused by overloads or by faults or by human errors. For general requirements see
Clause 46, Section Nine and Sub-clause 57.6.

— EquipMeNT should incorporate overcurrent protection. PROTECTIVE DEVICES requiring a soldering operation for
resetting are not permitted. The rating of such devices shall be the lowest available value capable of carrying the
starting and continuously running current of the EQUIPMENT.

In cases of current surges, for example when switching on,.time-lag fuses (delayed action) may be used.

— An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE in EQUIPMENT shall be provided with an appro-
priately RATED device for protection against fire hazard caused by excessive cutrents if the
cross-sectional area and layout of the internal wiring or the rating of connected components
may give rise to the occurrence of a fire hazard in case of a short circuit.

Test under consideration.
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— Les fusibles remplagables sans ouvrir 1’enveloppe de ’APPAREIL doivent étre enti¢rement
enfermés dans un porte-fusibles. Quand leur remplacement peut étre effectué sans l'aide
d’OUTIL, les PARTIES nues SOUS TENSION liées au porte-fusibles doivent €tre protégées pour
permettre ce remplacement sans risque de choc électrique.

— Les porte-fusibles sur pupitre doivent étre construits ou protégés contre la pénétration de
liquides.

La conformité est vérifiée par examen.

— Les DISPOSITIFS DE PROTECTION raccordés entre une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE (FLOT-
TANTE) et la MASSE de I’APPAREIL en vue d’assurer la protection contre les surtensions ne
doivent pas fonctionner ou réduire sensiblement le niveau d’isolement pour des tensions infé-

. I ~FATAYA OAV4 1 ££2 AY
TICUIVS A4 JUUVTY \vau,ul blllba\/\/).

La conformité est vérifiée en essayant la tension de déclenchem ¥ DE PROTEC-
TION.

— La protection des PARTIES APPLIQUEES d’un APPAREI e Ik s qui les par-
courent doit, si nécessaire, étre décrite dans les Normes\Particul bde d’applica-
tion.

5p.4  Réservoirs d’huile

— Les réservoirs d’huile des APPAREILS PORTABIEY doj nterdisant les
pertes d’huile dans toute position. L >pti 65 expansion de
I'huile.

Les réservoirs d’huile des A G étre d’'une étanchéité Interdisant les
pertes d’huile durant le transpo i écompression

e un dispositif
le type et la

pour l'obseratiom du nives
quantité d’huile dutilisef;ai

La fory ifi Lie et par essai
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Fuse elements replaceable without opening the enclosure of the EQUIPMENT shall be fully

enclosed in a fuseholder. When fuse replacement can be carried out without the use of
TOOLS, uninsulated LIVE PARTS associated with the fuseholder shall be shielded to enable fuse

replacement without the risk of electric shock.

liquid.

Compliance shall be checked by inspection.

Panel-type fuseholders shall be constructed or otherwise protected to resist the ingress. of

PROTECTIVE DEVICES connected between an ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART and the
BODY OF THE EQUIPMENT for the purpose of providing protection against excessive voltages
shall not operate or considerably influence the insulation level below 500 V r.m.s.

~| Partially sealed oil; duts ' ate means for the observation of
level. Technical d sSpecify—thentype and quantity of oil to be used
frequency of oil shange
Complia sh 2Ch IFLS n of EQUIPMENT and technical descriptions
manual tesh

EVICES.

D PART

iflelines.

f oil in

b trans-
AL USE.

the oil
hind the

and by
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VAN

7)

Traversée
Conduit

ENTREE (DE SIGNAL)
SIGNAL INPUT PART

PRISE RESEAU

MAINS CONNECTOR
PARTIE RELIEE AU RESEAU
MAINS PART

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU REYEAU
MAINS TERMINAL DEVICE
Cible fixé a demeure
Non-detachable cord

®Oe0OEE

CABLE NON FIXE A DEMEURE
DETACHABLE CORD

Enveloppe

Enclosure

Céblage fixé & demeure

Fixed wiring

CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE
FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR

BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

@EORIEGEB®G®EOG

SORTIE (DE SIGNAL)

SIGNAL OUTPUT PART
CONDUCTEUR DE PROTECTION
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR
BORNE DE TERRE DE PROTECTION
PROTECTIVE EARTH TERMINAL
FICHE RESEAU

MAINS PLUG

F1G. 1. — Exemple des conducteurs et des bornes définis (voir article 2).
Example of the defined terminals and conductors (see Clause 2).

120177
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toppe (PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES)
§sure (ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS)
Circuit intermédiaire

Intermediate circuit?

PARTIE RELIEE AU RESEAU

MAINS PART

PARTIE APPLIQUEEY

APPLIED PARTY

Moteur & arbre accessible

Motor with accessible shaft?

ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou écran mis a la terre de protection
SUPPLEMENTARY INSULATION or protectively earthed screen

®eEOMLG

D Exemple.
Example.

F1G. 2.— Exemple de schéma d’APPAREIL DE LA CLASSE I (voir paragraphe 2.2.4).
Example of a protection CLASS I EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.4).
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122(77

9

SOLATION SUPPLEMENTAIRE
SUPPLEMENTARY INSULATION

Enveloppe (PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES)
Enclosure (ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS)
BORNE DE TERRE FONCTIONNELLEY
FUNCTIONAL EARTH TERMINALY

PARTIE RELIEE AU RESEAU

MAINS PART

PARTIE APPLIQUEEY

APPLIED PART")

ISOI ATION RENFORCEEY

REINFORCED INSULATIONY

Moteur a arbre accessible
Motor with accessible shaft

ONCONONONCORONS)

D Exemple.
Example.

FIG. 3. - Exemple de schéma d’APPAREIL DE LA CLASSE II a enveloppe métallique
(voir paragraphe 2.2.5).
Example of a metal-enclosed protection CLASS 1I EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.5).
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@ ®

123(77

&) N\ :

@ BORNE DE ¥ERRE FONCTIONNEIII),E“
RUNCTIONAL EARTH TERMINAL

DREE DE PUISSANCE

\9 (MPUT PART

@ SORTIE DE PUISSANCE"
OUTPUT PARTY

@ Moteur a arbre accessible
Motor with accessible shaft

Y Exemple.
Example.

FIG. 4. — Exemple de schéma d’APPAREIL DE LA CLASSE 111 (voir paragraphe 2.2.6).
Example of a protection CLASS III EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.6).
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e
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T
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: %J

124177
CONNECTEUR

APPLIANCE COUPLER

SOCLE DE CONNECTEUR
APPLIANCE INLET

Connecteur de cibles (non autorisé!)
Cable coupler (not allowed!)

Prise mobile

Connector

Céabte souple non fixé a demeure
Detachable flexible cable or cord
APPAREIL

EQUIPMENT

SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU
FIXED MAINS SOCKET-OUTLET
PRISE RESEAU

MAINS CONNECTOR

FICHE RESEAU

MAINS PLUG

CJONONONORONONOXG.

FIG. 5. — Raccordement au réseau non fixé a demeure (voir article 2).
Detachable mains connection (see Clause 2).
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Plague d’arrét

Stop.plate
- - N 180 -
[ o ‘89 60 : Cylindrique
\ [ | N —  30... Cylindrical
V! IS 36307

v

' b /
v Ty A B, R=2 |
o oY @e
- t ] i
d L B
“\Matiére isolante ' A : Coupe
[T Insulating material - 230: Section A~ A B-B

Dimensions en millimétres

Tolérances:
sur les angles +5'
sur les dimensions:

+0
~0.05

+0.2

4
20 1579,
wn
S
(oY)
+ 1
! <
~ Q
° &
—*‘{ A ol — L e -
& ¥ K]
Q [Ted
‘ ]
oo
+ t
™
LN

Dimensions en millimétres Dimensions in millimetres

FIG. 8. — Broche d’essai (voir article 16).
Test pin (see Clause 16).
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180

126177

127177

Voir légendes page 277 See legends page 277

F1G. 10. — Circuit d’alimentation de mesure ayant un c6té du RESEAU D’ALIMENTATION approximative-
ment au potentiel de la terre (voir paragraphe 19.45)).
Measuring supply circuit with one side of the SUPPLY MAINS approximately at earth voltage
(see Sub-clause 19.4b)).
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Réseau
Mains

]

128{77

Voir légendes page 277

I1G. 11. — Circuit d’alimentation de mesure avec,
symétrique par rapport a la terre (voir pa
Measuring supply circuit with the
Sub-clause 19.4b)).

bximativement

| to earth (see

N

P S

> :> 4;\5"‘~o——————(::) o———-——-—1—-—o |

, * = (V) v, | I
- Sy P, I {

. -~ ~——-—1———o I
D o
Ss Py '
—;\\“0———————<::) > — — ——}——o l

I
V3 | I
W | |
|\ H I
= ———
129177

Voir légendes page 277 See legends page 277

FIG. 12. — Circuit d’alimentation de mesure pour un APPAREIL polyphasé spécifié pour étre alimenté
par un RESEAU polyphasé (voir paragraphe 19.4b)).
Measuring supply circuit for polyphase EQUIPMENT specified for connection to a polyphase
SUPPLY MAINS (see Sub-clause 19.4b)).
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Réseau
Mains

130177

F1G. 1 alimenté

<

I
!
|
_|

Résea
Mains

(DNZ

TJ’

T_'U

é
Lo

r—
l
I
l

-0 FE

——?PE

-

|
-

e 13177
Voir égendes page 277 See legends page 277

FIG. 14. — Circuit d’alimentation de mesure pour: soit un APPAREIL alimenté par une source mono-
phasée spécifiée de la classe I, soit un APPAREIL alimenté par une source monophasée spéci-
fiée de la classe II n’utilisant pas dans ce cas la (les) liaison(s) de terre de protection et Sg
(voir paragraphe 19.45)).

Measuring supply circuit for either EQUIPMENT supplied from a specified Class I single-phase
power supply of for EQUIPMENT supplied from a specified Class II single-phase power supply
in this case not using the protective earth connection(s) and Sg (see Sub-clause 19.4b)).
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impédance de mesure
Measuring impedance
Courant de fuite @)
Leakage current

:impedance > impedance de mesure Z
ent: impedance > Z measuring impedance

MD e

133177

Schéma équivalent au schéma ci-dessus dans les figures quifsuivent
Equivalent to the above in subsequent figures

Résistance de mesure (non inductive)
Measuring resistor (non inductive)

Impédance de mesure
Measiring impednnma

Appareil de mesure
Measuring instrument

®© O

FIG. 15. — Exemple d’un dispositif de mesure et de sa caractéristique de fréquence (voir para-
graphe 19.4¢)).
Example of a measuring device and its frequency characteristic (see Sub-clause 19.4¢)).
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, ]

Mesure
tions de §

S, fermé
S, ouver
et pour 14

S, ouver

FI1G. 16

133(77
nds page 277
lans toutes les compinaisens posgibles des\posi asure in all possible combinations of positions

sctdeSypetde Sy, s existe : f S1o and S, (wWhen present) with:

CONDITION NQRMALE), et S, closed (NORMAL CONDITION), and

(CONDITIO S, open (SINGLE FAULT CONDITION)

S MESUrages's and for measurements in accordance with S
19.4¢) :

(CONDITION D S, open (SINGLE FAULT CONDITION)

pour le COURANT DE FUITE A LA TERRE d’un APPAREIL DE LA G
PARTIE APPLIQUEE (voir paragraphe 19.4f}).
Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10.

of S5 and

ib-clause

I_LASSE 1,

without

Measuring circuit for the EARTH I EAKAGE CIURRENT of CILASS I EQUIPMENT, with o

APPLIED PART (see Sub-clause 19.4f)).
Example with the measuring supply circuit of Figure 10.
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L (N)
T, Sy P, So
Réseau
Mains
N ©
4 "2 | —
S Py |
~O - fere |
Ky : |
MD 1 ¢ PE N |
Be { |
S0 <\ \ Py |
- \ o —— fE |
MD 2 /\ \ i 17 RE I
S e
P—
<Q : J
134(77

NORMALE).
Mesure avec

spécifiée, et
binaisons possi-

ee legends page 277

Measure with MD1 and MD2 with Sg cloped and S, S, and

S; closed and under all possible combin

tions of positions

of S5 and of S4,S;; and S, (when presefit) (NORMAL CON-

DITION).

Measure with MD2 with Sz open

(SINGLE FAULT

CONDITION), if only a single PROTECTIVE HARTH CONDUCTOR
is connected to the specified power supply, and with S;, S,

and S; closed under all possible combin

tions of positions -

of S5 and of Sy, S;; and S;, (when piesent). Addition-
ally, with Sg closed and one of the swifches S;, S, or S;
opened in turn (SINGLE FAULT CONDITION), but only for

measurements in accordance with Sub-cl

use 19.4¢).

F1G. 17. — Circuit de mesure pour LE COURANT DE FUITE A LA TERRE d’un APPAREIL, avec ou sans
PARTIE APPLIQUEE, spécifié pour 'utilisation avec une alimentation monophasée spécifiée de
la classe I, utilisant le circuit d’alimentation de mesure de la figure 14, page 263 (voir para-

graphe 19.4f)).

Measuring circuit for the EARTH LEAKAGE CURRENT of EQUIPMENT with or without
APPLIED PART, specified for use with a specified single-phase power supply of Class I using
the measuring supply circuit of Figure 14, page 263 (see Sub-clause 19.4f)).
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A

Reseau
Mains

Measure (with S; closed if Class I) under all possible com-
binations of positions of S; and Ss; and of S;o| and Sy,
(when present). S; open is SINGLE FAULT CONDITION.
Class I only:
Measure with S; open (SINGLE FAULT CONDITION)|and with
S, closed under all possible combinations of positfons of S5
and of Sy and S;, (when present), only if a sifgle PrRO-
TECTIVE EARTH CONDUCTOR is present.

Mesure (jivec S, fermg’e
naisons ppssibles des\p
(s’il exisfe). S; ouveriMes

DEFAUT.

Mesure a
avec S; 4
positions
seul CONI

Classe I seulemg

F1G. 18] — Circuit gsure pour le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE, d’'un APPAREIL DE
T.A CLASSE L. Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II les liaisons de terre de protection pt S; ne
SOMT pas utiisees. Exemple avec e circuitd atimerntaton de mesure de ta figure 16, page 261
(voir paragraphe 19.4g)).

Measuring circuit for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT of CLASS I EQUIPMENT. For
CLASS 11 EQUIPMENT the protective earth connection(s) and S, are not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure 10, page 261 (see Sub-clause 19.4g}).
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L (N)
&5 . el L
Réseau
N (L) q/>
e g /\PQ Ss /)\—P{_A_ T &
T . u- —e .Aﬁ‘_‘ — |
S Py |
S P
~~ O—177® \\/ |
P.z_ | l
- I
MD 1 <\ &/IB{ |
S1o /\ AN Pl~—oFE }
3 ~ALS) N e |
- — —1— PE |
AN LV aH |
\/ . |
/}ms \ H MD4 }
S N S P |
= Q 136177

1 entation spécifiée est de la classe I) dans toutes les comH

ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Mesure ave
es positions de/5, e

’ilYexiste qu’un seul CONDUCTEUR DE PROTECTION pour I’alimentation
S; fermé si ’aAPPAREIL lui-méme est de la classe I et avec Sg fermé si 1’aling

-G S

S¢ ouvert (si ]

attmentation spécifiée est de la classe I et munie d’un seul CONDUCTEUR DE PROTECTION) ¢

inaisons possibles

combinaisons des
pécifice.
entation spécifiée

ns de S5 et de Sy,

tavec S, S, et S,

fermés dans toutes les combinaisons possibles des positions de S5 et de Sy, S1; €t Sy, (sils existent).

FIG. 19. — Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE d’un APPAREIL avec
ou sans PARTIE APPLIQUEE, spécifié pour utilisation avec une alimentation spécifiée mono-

phasée de la classe I. Pour une alimentation monophasée spécifiée de la classe
terre de protection et S7 ne sont pas utilisés. Le circuit d’alimentation de
figure 14, page 263, est utilisé (voir paragraphe 19.4g)).

II, la mise & la
mesure de la
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L(N)

Mains

N(L)

136{77
Measur¢ with MD’M@} nations of
positionk of S, and S5 and
Specifie]

Measur inations of

positions of S5 and o present.

Measurg¢ wi ied power

supply i

5,53

e S, or 11 and Sq,
(whe

Measuri

e S, ogen (when {heEQUIPNENT is of Class I and supplied with a single PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR only), or
e Sg openAwhen the speeified power supply is of Class I and supplied with a single PROTECTIVE EARTH CONDUCTOH only) and
with $3.5,/4nd S, closed under all possible combinations of positions of S5 and of S 4, Sy, and S;, (when present).

FIG. 19. — Measuring circuit for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT of EQUIPMENT with or without
APPLIED PART, intended only for use with a specified single-phase power supply of Class L
For a specified single-phase power supply of Class II, the protective earth connection(s) and
S7 are not used. The measuring supply circuit of Figure 14, page 263 (see Sub-clause 19.4g)).
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Réseau
Mains

13777

See legends page 277

Measure (with S; closed if Class I) upder all possible
combinations of positions of S; and S; pnd of S;o (when
present). S, open is SINGLE FAULT CONDIT|ON.

Class I only:
Perform, if applicable, the test of Sub-clpuse 17a) (SINGLE
FAULT CONDITION). Measure with S; opgn (SINGLE FAULT
CONDITION) and with §; closed under all possible combi-
nations of positions of S5 and of S, (when present), only if
asingle PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR i§ present.

1

t de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT d’une PARTIE APPLIQUEE vers la
terré, d’'un APPAREIL DE LA CLASSE 1. Pour les APPAREILS DE LA CLASSE|Il la mise a la

i . ye 2
tarra do mrntanting ot Qo mo cant ac ntiliclc
terre-de-protecHon- et RSSO PasHtHSES:

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10, page 261 (voir paragraphe
19.4h)).

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to earth of
CLASS I EQUIPMENT. For CLASS 11 EQUIPMENT, the protective earth connection(s) and S7 are
not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure 10, page 261 (see Sub-clause 19.41)).
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L (N)

Ty

Réseau
Mains

N (L)

L'
1l
L
Hit

oilégendes page 277 See legends page 277
Mesure] ase I) avec S, fermé dans Measure (with S; closed, if Class I) with S, clos¢d under all
toutes | sibles des positions de Ss et Sy possible combinations of positions of S5 and| S, and of
et de Sy}, (s’il€existe) 10N DE PREMIER DEFAUT). S10 (when present) (SINGLE FAULT CONDITION).

FIG. 21. — Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT via une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE
TYPE F (FLOTTANTE) vers la terre d’'un APPAREIL DE LA CLASSE 1, d{i a une tension externe
sur la PARTIE APPLIQUEE. Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II la mise a la terre de protec-
tion et S7 ne sont pas utilisés.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10, page 261 (voir para-
graphe 19.44)).

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an F-TYPE ISOLATED (FLOATING)
APPLIED PART to earth of CLASS I EQUIPMENT caused by an external voltage on the APPLIED
PART. For CLASS Il EQUIPMENT, the protective earth connection(s) and S are not used.
Example with the measuring supply circuit of Figure 10, page 261 (see Sub-clause 19.44)).
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L (N)

T2 0,

Réseau
Mains

F

N (L)

L(N)
T
Réseau
Mains
5
N (L)
r\\\
\/ 139177
Voir légendes page 277 See legends page 277
N classe I) avec S; fermé dans Measure (with S, closed, if Class I) with §, closed under all
pdssibles des positions de Ss et Sy possible combinations of positions of Ssfand Sy and of S;,
DITION DE PREMIER DEFAUT). (when present) (SINGLE FAULT CONDITION).

F16.22. — Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT provenant de la PARTIE APPLIQUEE
vers la terre pour les APPAREILS DE LA CLASSE 1, dii & une tension externe sur une ENTREE ou
SORTIE (de signal). Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II, la mise a la terre de protection et S7
ne sont pas utilisés.

Exemple avec le circuit d’alimentation de la figure 10, page 261 (voir paragraphe 19.44)).
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to earth
of CLASS I EQUIPMENT caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT or a SIGNAL OUTPUT
part. For CLASS I EQUIPMENT, the protective earth connection(s) and S7 are not used.
Example with the measuring supply circuit of Figure 10, page 261 (see Sub-clause 19.44)).
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ce legends page 277

140177

Measure between the APPLIED PART and the JODY OF THE
EQUIPMENT (NORMAL CONDITION). Perform, if applicable,
the test of Sub-clause 17a) (SINGLE FAULT CONIJITION),

Mesuig entre la P& B\A
NORMALE). Effectusr, S1

17a) (¢ONDITION DE PR

FI1G. B3. rcurhd ¢ pour le COURANT DE FUITE PATIENT provenant d’une PARTIE APPLIQUEE
SE/0’un APPAREIL alimenté par une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE (voir para-

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to the
BODY OF THE EQUIPMENT of EQUIPMENT with an INTERNAI, ELECTRICAL POWER SOURCE

(see Sub-clause 19.4h)).
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141/37

—
Q oir ISgendss page 277 See legends page 277

CONDITION DE Applicables limits, see Table IV (SINGLE|FAULT CONDITION).

esure du COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant par une PART]E APPLIQUEE
OLEE TYPE F (FLOTTANTE) vers la MASSE d’un APPAREIL alimenté par une OURCE ELEC-
TRIQUE INTERNE (voir paragraphe 19.4h)).
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an F-TYPE ISOLATED (FLOATING)

APPLIED PART to the BODY OF THE EQUIPMENT of EQUIPMENT with an INTERNAL ELEC-
TRICAL POWER SOURCE (see Sub-clause 19.44)).
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L (N)

N (L)

See legends page 277

Applicable limits, see Table I'V (SINGLE FAUL

NT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, caused by an exte]
on aSIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PART (see Sub-clause 19.44)).

142{77

" CONDITION).

crs la terre,
ion externe

to earth of
rnal voltage
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L (N)
Ss
Réseau
tai
ains ' MD 1
N (L)
143(77

Mesure (avec S, fermé &g classe Measure (with S, closed if Class I) unde} all possible com-

aisons possibles deg positions de 3 binations of positions of S, and S5 qnd of Sy (when
S 9 EPAUT present). S; open is SINGLE FAULT CONDI|ION.
Class I only:

Measure with S; open (SINGLE FAULT CONDITION) and with
S, closed under all possible combination} of positions of Ss
and of S;y (when present), only if a gingle PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR is present.

ufe pour le COURANT AUXILIAIRE PATIENT d’un APPAREIL DE LA CLASSE L
PAREILS DE LA CLASSE 11 la mise 2 la terre de protection et S7 ne sopt pas utilisés.
e/avec le circuit ¢’alimentation de mesure de la figure 10, page 161 (voir para-

dgsuring circuit for the PATIENT AUXILIARY CURRENT of CLASS I EQUIPMENT. For
CLASS II EOUIPMENT, the protective earth connection(s) and Sv are not used.
Example with the measuring supply circuit of Figure 10, page 261 (see Sub-clause 19.4j)).
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Légende des symboles des figures 10 a 27

APPAREIL.

Alimentation spécifiée.

Legend of symbols for Figures 10 to 27

EQUIPMENT,

Specified power supply.

ENTREE ou SORTIE (DE SIGNAL) court-cir-
cuitée ou chargée.

SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

PARTIE APPLIQUEE.

©O PO

T,, T, = transformateur de séparation monophasé,
biphasé, polyphasé ayant une puissance
suffisante et une tension secondaire ré-
glable.

V (1, 2, 3) = voltmétre indiquant la valeur efficace.

GNAL OUTPUT PART,
e d.

[POWER SOURCE.

O,
o)
®
®
®

bhase isolation trans-
power rating and ad-
stabl€ output voltage.

3) Sltmeter indicating rfm.s. value, if relevant
possibly with one m¢ter and commutator
switch.

S; = single-pole switches, |simulating the inter-

ruption of a powegr supply conductor
(SINGLE FAULT CONDIT[ON).

Ss, So = Commutator switch tp reverse the polarity
of the MAINS VOLTAGE]

S, Sg = single-pole switches, [simulating the inter-
ruption of a single| PROTECTIVE EARTH
CONDUCTOR (SINGLE FAULT CONDITION).
S10, S11 = switch for connecting|a FUNCTIONAL EARTH
TERMINAL (when prdsent) to the earthed
point of the measuring supply circuit.
Sia switch for connecting an F-TYPE ISOLATED
(FLOATING) APPLIED PART (when present) to
the earthed point of |the measuring supply
circuit.
Py sockets, plugs or terthinals for the connec-
tion of the CQUIPMEN.
P, sockets, plugs or terthinals for the connec-
i€ la source d’alimentation spécifiée. tion of a specified pover supply.
R pédance pour la protection de I'expéri- R impedance for protdction of user of test
cntateur: apparatus:
pour TYPE BF: 22000 Q (120-130 V), for TYPEBF: 22000[Q (120-130 V),
47000Q(220-240 V)" 4700010 (220240 V),
pour TYPE CF: 100000 Q (220240 V). for TYPE CF: 100000 Q (220240 V).
MD = dispositif de mesure, voir figure 15. MD = measuring device, see Figure 15.
FE = BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE. FE FUNCTIONAL EARTH TERMINAL.
PE = BORNE DE TERRE DE PROTECTION. PE PROTECTIVE EARTH TERMINAL.
Fy = fusible de capacité convenable pour la pro- F, fuse of suitable rating to prevent damage to

tection de I’APPAREIL.

EQUIPMENT.
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ansformateur d’essai
Test transformer
Transformateur de séparation
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Appareil d’essai
Test apparatus

Valeurs inadmissibles
Non allowable values

| <®
| Valeurs admiggibles _
Allowable yalu

0,5 va
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2
1 I 411
10 20 50 100
—_—
UZR
146177

F1G. 29. — Courant maximal admissible Iz en fonction de la tension maximale admissible U,z mesuré
dans un circuit purement résistif (voir ci-dessus le schéma du circuit) dans I'atmosphcre la
plus facilement inflammable de vapeur d’éther et d’air (voir section six).

Maximum allowable current Lz as a function of the maximum allowable voltage U,r
measured in a purely resistive circuit (see circuit diagram above) with the most readily
flammable atmosphere of ether vapour with air (see Section Six).
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_mraximale admissible U,c en fonction de la capacité C,,,, mesurée dans un circuit
f (voir ci-dessus le schéma du circuit) dans ’atmosphere la plus facil¢gment inflam-

Sila résistance équivalenteest inférieure 3 celle quiest utilisée dans le circuit d’essai ci-dessus, la tension

Unax est déterminée par la résistance en série et le circuit est a vérifier en outre selon celui de la figure 29,

page 279 (voir section six).

Maximum allowable voltage U, as a function of the capacitance Cg,,, measured in a capa-
citive circuit (see circuit diagram above) with the most readily flammable atmosphere of ether

vapour with air.

If the equivalent resistance is less than in the circuit above, the U,y is determined by the series resistance and
the circuit is to be checked additionally according to Figure 29, page 279 (see Section Six).
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[ N\ Appareil d ess ]
Testa ratus

0,5

FIG. 32. — Courant maximal admissible I, en fonction de la tension maximale admissible U,r, mesuré
dans un circuit purement résistif (voir ci-dessus le schéma du circuit) dans I’atmosphere la
plus facilement inflammable de vapeurs d’éther et d’oxygene (voir section six).

Maximum allowable current I,z as a function of the maximum allowable voltage U,r, mea-
sured in a purely resistive circuit (see circuit diagram above) with the most readily flam-
mable mixture of ether vapour with oxygen (see Section Six).
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FI1G. 3B. In circuit

valente est inférieure & celle qui est utilisée dans le circuit d’essai ci-dessus, la tefision Upax
s par la résistance en série et le circuit est & vérifier en outre selon celui de la figure 32| page 282,
(voir sectiqn s1%).

AL . H 1.1 le L1 £ 4o £ L. 1 Fal P 1

VIaxmmum anowaoe vortage U, ¢ as—a ranctronortnecapacity Crx measareaia capaci-
tive circuit (see circuit diagram above) with the most readily flammable mixture of ether
vapour with oxygen.

If the equivalent resistance is less than in the circuit above, the Uyax is determined by the series-resistance and
the circuit is to be checked additionally according to Figure 32, page 282 (see Section Six).
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Note:~ Le support doit étre EiL a l’essai.

QUIPMENT under test.
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Disposition des ajutages
Arrangement of nozzles

152177
Dimensions en millimétres Dimensions in millimetres
FIG. 35.— Appareil pour l'essai d’'un APPAREIL PROTEGE CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE

GOUTTES D’EAU (voir paragraphe 44.6).
Apparatus for testing of DRIP-PROOF EQUIPMENT (see Sub-clause 44.6).
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FIG_36 - Appareil d’arrosage (voir paragraphe 44.6)
Spray apparatus (see Sub-clause 44.6).
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FIG. 37. — Appareil d’éclaboussement (voir paragraphe 44.6).
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<1 mm

i | s

-{. i e il ,{-
CRILAALRKLEL

cludes a
nd equal

Condition: La distance  considérée  comprend  une Condition: The distance under consideration includes a
encoche a flanes paralleles ou convergents, parallel- or converging-sided groove of any
de profondeur quelconque et de largeur depth with a width less than 1 mm.
inférieure a | mm.

Regle: La 1IGNE DE FUITE et la DISTANCE DANS 1AIR Rule: The CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE
sont mesurées en ligne droite au-dessus de arc measured directly across the groove as
Lencoche comme indigué surila fignre shown

FIG. 39. — Casn® 1 (voir paragraphe 57.10).
Case 1 (see Sub-clause 57.10).

Conditiofi: La distance  consideéree  compren ¢ under consideration i
encoche, a flanes paralleles de prédfondet paralle[~¥ided groove of any depth 4§
quelconque et de largear ¢gale ou supchgeure to or glore than | mm wide.
al mm.

Regle: La DISTANCE DANS I’AIR est la distabee ¢ The AIR CLEARANCE is a “‘line of sight” dis-

ligne droite. La LIGNI
de I'encoche.

tance. The CREEPAGE DISTANCE fo
contour of the groove.

lows the

ncludes a
lc of less
n [ mm.

Condition: Ta «dis considérée comprend  une Condition: The distance under consideration
chcoche On dont Tangle d’ouverture est V-shaped groove with internal ang
inféricur a4 80° et dont la largeur cest than 80° and with a width greater th
supérienred | mm

Regle: La DISTANCE DANS ['AIR est «la distance en Rule: The AIR CLEARANCE is a ‘‘line of sight” dis-

ligne droite». La LIGNE DIt E longe le pro-
fil de I'encoche, mais «court-circuite» le bas
de I'encoche par un trongon de I mm, qui est
considéré comme une LIGNE DE FUL E,

tance. The CREEPAGE DISTANCE follows the
contour of the groove but “‘short-circuits’ the
bottom of thc groove by a 1 mm link, which is
considered as a CREEPAGE DISTANCE.

F1G. 41. — Cas n° 3 (voir paragraphe 57.10).

Case 3 (see Sub-clause 5

Voir I¢gendes page 292

DISTANCE DANS L'AIR
AIR CLEARANCE

7.10).

See legends page 292

LIGNE DE FUITE
CREEPAGE DISTANCE
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Condition;

La distance considérée comprend une ner-
vure.

Condition:

The distance under consideration includes a
rib.

the rib. The

Regle: La DISTANCE DANS L'AIR est le chemin dans Rule: The AIR CLEARANCE is the shortest direct air
Pair le plus court par-dessus le sommet de la distance over the top of
nervure. La LIGNE DE FUITE longe le profil de “CREEPAGE DISTANCE follows the contour of the
lanervure. rib.
EiG. 42 — Casn°4 (voir paragraphe 57 10)
Case 4 (see Sub-clause 57.10).
<1 mm TNom
Cpndition: La distance considérée comprend un joint no Cohndjtien: Te distance under considerption includes an
EUNJ ungé¢mented joint with grogves of less than
mm width on either side.
Regle: Rule: The CREEPAGE DISTANCE an

| the AIR CLEAR-
ANCE are the “‘line of sightT distance shown

above.

> 1 mm
f——

supérrefire a 1 mm de chaque coté.

o

0308,

Condition:

The distance under consideration includes an
uncemented joint with grogves equal to or
more than 1 mm wide each sifle.

egle:

La DISTANCE DANS LAIR est [a distance en
ligne droite. La LIGNE DE FUITE longe le profil
des encoches.

Rule:

The AIR CLEARANCE 1s the " line of sight” dis-
tance. The CREEPAGE DISTANCE follows the
contour of the grooves.

FIG. 44. — Cas n° 6 (voir paragraphe 57.10).
Case 6 (see Sub-clause 57.10).

Voir légendes page 292

DISTANCE DANS L°'AIR

AIR CLEARANCE

Sec legends page 292

LIGNE DE FUITE
CREEPAGE DISTANCE
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< 1T mm

The distance under consideration includes an

one side

n wide.

‘§AGE DIS-

Condition: La distance considérée comprend un joint non Condition:
collé avee, d’un c6té, une encoche de largeur uncementced joint with a groove on
inférieure a 1 mm et, de autre cbté, une en- of less than 1 mm wide and the groove on the
N 1ol 3 1 N Aazs PN | ryt | li +la 1
coehe-detargetrépaleousupérietre il othrerstde-egrattoormorethartint
Regle: La DISTANCE DANS L'AIR et de la LIGNE DE Rule: The AIR CLEA

La dista
est trop 1aible pour étre comptée.

ce/entre la tétdNde la vis et la paroi du logement

FUITE sont indiquées sur la figure.

F1G. 45. — Cas n°® 7 (voir paragraphe 5

TANCE are as

The distance between the head of the screw and
the recess is too narrow to be taken into account.

he wall of

s AR CLEARANCE
CREEPAGLE DISTANCE

Case 8 (see Sub-clause

Voir I¢gendes page 292

F1G. 46. — Cas n® 8 (voir paragraphe 57.10).

57.10).

Sce legends page 292,

DISTANCE DANS L'AIR
LIGNE DE FUITE
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he distance between the head of the screpv and the wall of
recess is wide enough to be taken into gecount.

Lj distance entre la iéte de la vis et la paroi dy
aysez large pour étre comptée.

a2 9 (voir paragraphe 57.10).
age 9 (see Sub-clause 57.10).

LIGNE DE FUITE
CREEPAGE DISTANCE

Voir I¢gendes ci-contre Sece legends opposite.
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Sample
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pherica

16 Appareil pour I'essai a la bille

Q (voir paragraphe 59.2b).
Ball pressure test apparatus
(see Sub-clause 59.25).
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Legendes relatives aux figures 39 & 47, pages
289 a 292 (voir paragraphe 57.10)

1)

Les méthodes suivantes de mesure des LIGNES DE FUITE
et des DISTANCES DANS L' AIR seront utilisées pour Uinter-
prétation des prescriptions de la présente norme.

Les méthodes ne font pas de distinction entre intervalles

ou encoches ou entre types d’isolation.

On part des hypothéses suivantes:

a) Une encoche peut avoir des flancs paralléles, conver-
gents ou divergents.

b) Tout coin dont 'angle d’ouverture est inférieur a 80°
peut étre considéré comme mis en dérivation par un
trongon isolant de 1 mm placé dans la position la
plus défavorable (voir figure 41).

Legends to Figures 39 to 47, pages 289 to 292
(see Sub-clause 57.10)

1)

The following methods for determination of CREEPAGE
DISTANCES and AIR CLEARANCES will be used in inter-
preting the requirements of this standard.

The methods do not differentiate between gaps and
grooves or between types of insulation.

The following assumptions are made:

a) A transverse groove may have parallel, converging

or diverging sides.

b) Any corner with included angle less than 80° may be

assumed to be bridged with

an insulating link of

1 mm moved into the most unfavourable position
(see Figure 41).

2)

[%9] LU’A([“L l’u Ll’i.\lu’lLE alu SUIMTICT Ll”Lt’lC EHLU(,;t(, [
égale ou supérieure a 1 mm, il n’y a pas de LIGNF DE
FUITE a travers l'espace dans I air (voir figure 40).

d) Les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L' AIR mesu-
rées entre des parties mobiles 'une par rapport a
Pautre sont évaluées lorsque ces pariies se trouvent
dans leurs positions les plus défavorables.

e) La LIGNE DE FUITE évaluée n’est jamais inférieure
ala DISTANCE DANS L' AIR mesurée.

B Unintervalle &’ air de moins de 1 mm n’est pas pris en
considération pour Uévaluation de la DISTANCE
totale DANS L'AIR (voir figures 39 a 47).

Les PARTIES SOUS TENSION, simplement

émaillées ou oxydées, sont considérées com

PARTIES SOUS TENSION nues.

matériau isolant,

thermiques et mécaniques
Si les LIGNES DE FYN

rrapport a la LIGNE
'est comptée comme
argeur de 'encoche est supé-

pousszere 1 lhumzrltte ne peuvent penetre; dans Uen-
cloche ou dans le joint.

3)

4)

5

-

itsulating material of equal thzck
electrical, thermal and mechanical

If CREEPAGE DISTANCES or AIR (
rupted by a floating conductive
sections shall be not less than t
value given in Table XVI. Distan
not taken into consideration.

If the reference voltage is abo
should be paid to the voltage d
tances.

If there are transverse groovds to the

top of a groove is
ISTANCE exists across

R CLEARANCES med-
lative to each other
ourable position.

E Is never less than

wide is ignored in
ANCE (see Figures 39

plled or oxydized only
RTs. Coverings of any
y be considered as
ivalent to a foil of
ess with respect to its
properties.

LEARANCES are inter-
part, the sum of the
e minimum specified
es less than 1 mm are

e 1000 V, attention
vision by the capaci-

CREEPAGE

DISTANCE, the wall of the groove i counted as CREEPAGE
DISTANCE only, if the width of the groove is more than

I mm (see Figure 40). In all oth
neglected.

In the case of barriers placed on t
or held in a recess, the CREEPA
measured over the barrier only if
gluing, cementing or by welding
cannot penetrate into the joint or r

r cases, the groove is

e surface of insulation
GE DISTANCE may be
he latter is so fixed by
hat dust and moisture
cess.

0)

Des encoches étroites ayant la méme direction qu un
éventuel cheminement et n’ayant que quelques diziemes
de I mm de large devraient étre évitées autant que pos-
sible,car la poussiére et ’humidité peuvent s’y deposer.

0)

Narrow gaps running into the «

irection of a possible

creepage path and being some tenths of 1 mm wide only
should be avoided as far as it is possible, for dirt and
moisture may deposit there.
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Couple thermoélectrique
Thermocouple

Bornes pour le
courant de chauffage
Terminals for
heating current

Echantillon
7 ’—Q_amplp
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DRREERIAR

\
N

Bornes pau ecoupl

N
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| T
T
Dimensions en millimétres Dimensions in millimetres

FIG. 49. — Appareil d’essai au mandrin incandescent (voir paragraphe 59.2b)).
Hot mandrel testing apparatus (see Sub-clause 59.2b)).
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ANNEXE A

VUE D’ENSEMBLE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Al. APPAREILS de diagnostic et de surveillance

Al.1 APPAREILS destinés au prélevement d’informations sur un étre vivant sans P'influence d’une

05

10

20

25

30

35

source extérieure,

L1.1.1 APPAREILS destinés au prélévement de biopotentiels.

a) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisés a des fins de diagnosti
surveiller Pactivité électrique ou les caractéristiques
exemple:

— électrocardiographes ou électrocardioscopes;
— appareils de mesure du pouls;

- électro-encéphalographes et électrocory
— électromyographes;
— électrorétinographes;
— électronystagmographe

“\phopocardiographes et phonocardioscopes;
— audiometres;

ur étudier ou
vivants, par

ts par les étres

ques des étres

c) APPAREILS et ACCESSOIRES tels que:
— ballistocardiographes;
— thermometres électroniques.

source extérieure.

A1.2.1 APPAREILS utilisant une source électrique.

A1.2 APPAREILS destinés au prélevement d’informations sur un étre vivant sous l'influence d’une

APPAREILS et ACCESSOIRES qui appliquent directement des courants €électriques aux organismes

vivants, par exemple:
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APPENDIX A

SURVEY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Al. Diagnostic and monitoring EQUIPMENT

Al.1 EQUIPMENT for the procurement of information from a living being without the influence of
an external source.

A1.1.1| EQUIPMENT for the procurement of biovoltages.

a) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES for diagnostic or

study
or monitor electrical activity or electrical characteristics of livj ; p

— electrocardiographs or electrocardioscopes;

— pulse-rate meters;

— electro-encephalographs and electrocorticograp
— electromyographs;

— electroretinographs;

— electronystagmographs.

b) EQUIPMENT and corresponding
— micro-electrode equipment.

ced by

f living

</audiometers;

¢) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES such as:
— ballistocardiographs;
— electronic thermometers.

Al.2 EQUIPMENT for the procurement of information from a living being under the influence of an
external source.

A1.2.1 EQUIPMENT using an electric source.
EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES which apply directly electrical currents to living
organisms, for example:
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APPAREILS pour mesurer la résistance de la peau;

rhéographes d’impédance pulmonaire ou vasculaire;

APPAREILS de diagnostic par stimulation électrique;

A1.2.2 APPAREILS utilisant une autre source.

a) APPAREILS et ACCESSOIRES dans lesquels des rayons X, des rayons gamma et/ou des faisceaux

de particules sont produits a des fins de diagnostic médical, par exemple:
— APPAREILS a rayons X de tension comprise entre 10 kV et 400 kV;
— APPAREILS de médecine nucléaire.

exemple:

— écho-encéphalographes;
— APPAREILS pour mesurer 'axe de Uceil;
— échomammographes;

OTRES utilisant I'énergie électrique a basse fréquence pou
sndoscopiques, par exemple:

arties enploscopiques (y compris la photo-endoscopie) d’un ensemble électro

e)

APPAKEILS et ACCESSOIRES dans lesquels les rayons de la partie visible et pr

b) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisant ’énergie des ultra-sons 4| des fins,de diagnostic, par

produire de la

médical.

bche visible du

spectre solaire sont produits 2 des fins de diagnostic médical intracorporel ou

extracorporel,

par exemple:

— générateurs d’ultraviolet;
— générateurs d’infrarouge;
— générateurs de lumiere.

f) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisés & des fins de diagnostic ophtalmologique, par exemple:
~ APPAREILS pour éclairer I'eeil, tels que lampes a fente, miroirs oculaires, sources de lumiere

spectrale, ophtalmoscopes;

— APPAREILS pour voir, représenter et mesurer I'ceil tels que ophtalmometres, réfractometres,
tonométres, photométres, rétinoscopes, microscopes cornéens et réflectoscopes a ultra-sons;


https://iecnorm.com/api/?name=510dd318302f6d75f03b52c19bbeddf9

05

20

25

30

35

40

—-299 — Appendix A
— EQUIPMENT for the measurement of skin resistance;

— EQUIPMENT for pulmonary or vascular impedance rheography;

— EQUIPMENT for diagnosis by electrical stimulation.

A1.2.2 EQUIPMENT using another source.

a) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES in which X-rays, gamma-rays and/or particle
beams are generated for medical diagnosis, for example:

— X-ray EQUIPMENT using voltages from 10 to 400 kV;
— nuclear medicine EQUIPMENT.,

b) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES using ultrasonic ene for diagmostic pur-
poses, for example:

— echo-encephalographs;

— EQUIPMENT for measuring the eye axis;
— echomammography;

— EQUIPMENT for measuring cardiac arterial or venous
— EQUIPMENT for gynaecological diseases and prg

— ultrasonic Doppler blood-flow meters.

— blood-pressure meters;
— electromagnetic blood-flow me

in vivo oxymeters;

e) EQUIPMEN®/4nd corresponding ACCESSORIES in which rays of the visible or near-visible part
of'the solar spectrum are generated for intracorporal or extracorporal medical diagnpsis, for
example:

— ultra-violet radiators;
— infra-red radiators;
— light radiators.

f) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES for ophthalmological diagnostic, for example:

— EQUIPMENT for illumination of the eye such as slit lamps, eye mirrors, spectral light
sources, ophthalmoscopes;

— EQUIPMENT for viewing, imaging and measurement of the eye such as ophthalmometers,

refractometers, tonometers, photometers, retinoscopes, cornea-microscopes and ultrasonic
reflectoscopes;
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g

— ensembles de diagnostic ophtalmologique comprenant les APPAREILS d’ophtalmologie men-
tionnés ci-dessus combinés avec des dispositifs auxiliaires nécessaires tels que supports,

colonnes, chaises, etc.

culaire ou binoculaire & des fins de diagnostic et pour voir les processus chir
exemple:

microscopes chirurgicaux;

|

colposcopes;

otoscopes;

|

dermascopes.

APPAREILS et ACCESSOIRES destinés & augmenter la visibilité par un grandissement mono-

urgicaux, par

Ap.

A

ApR.1.1

par exemple:
— lampes frontales;
miroirs frontaux éclairés;

|

lampes manuelles fluorescentes;

|

lampes pour la bouche.

a)

sommeil électrique, pour électro-analgésie, pour électro-anesthésie, pour §

h) APPAREILS et ACCESSOIRES destinés a éclairer localement les zogles a éxaminef ou a traiter,

directement un courant continu a faibile ondulation

médicaments,

tement a des
le différentes
pxemple:

AREILS pour
lectronarcose

LA 1 s 1 En | 1 A4 Aaas 3 AY
\bsal\/lll\zllt l_}Uul I INIVUCVLITIV VULV ITIAII L 7

¢) APPAREILS et ACCESSOIRES produisant des flux électriques a haute fréquence ou des courants

de Foucault dans les organismes vivants, par exemple:
— APPAREILS de diathermie & ondes courtes;
— APPAREILS de diathermie & micro-ondes.

d) APPAREILS et ACCESGOIRES produisant de ['air, des vapeurs ou des brouillards chargés électri-

quement ou ionisés, la charge ou 'ionisation pouvant étre réalisées, par exemple,
- la haute tension;

— I’émission d’électrons a partir d’'un métal chaud;

— des isotopes radioactifs.

par:
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— ophthalmological diagnostic units consisting of ophthalmological EQUIPMENT as mentioned
above combined with necessary auxiliary devices such as stands, columns, chairs, etc.

g) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES intended to support visibility by monocular or
binocular enlargement for diagnosis purposes and to be used for viewing surgical procedures,
for example:

|

surgical microscopes;

|

colposcopes;

otoscopes;

|

dermatoscopes.

J EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES intended for local illumjnation ol arehs to be
examined or treated, for example:

— head-lamps;
— illuminated head-mirrors;
— fluorescent hand-tamps;

— mouth-lamps.

A2,
A21

A2.1.

I ripple

ctly low
without

! ENT  for
electrosle€p, for electro-analgesia, electro-anaesthesia, electronarcosis (also for vdterinary

pnrp(weq\

¢) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES producing high-frequency electric flux or eddy
currents in living organisms, for example:

— short-wave diathermy EQUIPMENT;
— microwave diathermy EQUIPMENT.

d) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES which produce electrically charged or ionized
air, vapours or mists; charging or ionization may be achieved, for example, by:

— high voltage;
— electron emission from hot metal;
— radioactive isotopes.
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A2.1.2 APPAREILS appliquant d’autres énergies.

a) APPAREILS et ACCESSOIRES dans lesquels les rayons X, les rayons gamma et/ou les faisceaux
de particules sont produits a des fins de thérapeutique médicale, par exemple:

— APPAREILS & rayons X utilisant des tensions de 10 kV 4 400kV;

— APPAREILS a rayons X avec des générateurs électrostatiques a haute tension;
— accélérateurs linéaires et bétatrons;

— générateurs de faisceaux d’électrons et accélérateurs linéaires d’électrons;

— générateurs de rayonnements gamma a partir de sources radioactives;

— APPAREILS de thérapeutique en médecine nucléaire.

b) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisant ’énergie des ultra-sons a des fins thérapeutiques.

¢) APPAREILS et ACCESSOIRES dans lesquels des rayonnement
visible du spectre solaire sont produits & des fins thérapeutiqy

e ou proche

— générateurs d’ultraviolets;
— générateurs d’infrarouges;
— générateurs de lumiere.

d) APPAREILS et ACCESSOIRES producteurs 4 i gcaniques en njédecine, par
exemple:

— vibrateurs;

vapeurs a des

 des moyens

vants, par exemple:
REILS de chirurgie a haute fréquence;
— APPAREILS de décharge a haute fréquence.

b) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisant I’énergie électrique a basse fréquence pour produire de la
chaleur pour I’électrocautérisation, par exemple:

— APPAREILS pour I'électrocautérisation;
— parties ’ APPAREILS ELECTROMEDICAUX combinés destinés a I’électrocautérisation.

A2.2.2 APPAREILS utilisant d’autres formes d’énergie.

a) APPAREILS et ACCESSOIRES utilisés a des fins de thérapeutique ophtalmologique, par
exemple:

— APPAREILS pour le traitement des yeux tels que les photocoagulateurs a lumiére ou a laser,
aimants pour les yeux.
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EQUIPMENT applying other energies.

EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES in which X-rays, gamma-rays and/or particle

beams are generated for medical therapeutic purposes, for example:
X-ray EQUIPMENT using voltages from 10 kV to 400 kV;
X-ray EQUIPMENT with electrostatic high-voltage generators;

|

linear accelerators and betatrons;

electron beam generators and linear electron accelerators;

telegamma radiation generators with radioactive materials;

nuclear medicine therapeutic EQUIPMENT.

b) BEQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES using ultrasonic energy for therapeutic pur-

A2.2.

A2.2.1

pOSes.

EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES in which rays of the
of the solar spectrum are generated for therapeutic purposes, fo

— ultra-violet radiators;
— infra-red radiators;
— light radiators.
EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES wk
medicine, for example:

— vibrators;

— EQUIPMENT for pressurized

eanvisible part

véchanical effects in

burs for

1 means

fFrents to

A2.2.2

heat for electrocautery, for example:
— EQUIPMENT for electrocautery;
— parts of combined MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT intended for electrocautery.

EQUIPMENT using other energies.

b) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES using low-frequency electric energy to produce

a) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES for ophthalmological therapeutic purposes, for

example:

— EQUIPMENT for treatment of the eye such as light-photocoagulators, or laser-photocoagu-

lators, eye-magnets.
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b) APPAREILS et ACCESSOIRES tels que:
— APPAREILS de cryochirurgie.

¢) APPAREILS et ACCESSOIRES produisant certains effets mécaniques en médecine, par exemple:

— meches, scies, meules, etc., pour interventions dentaires ou chirurgicales;
— APPAREILS & entrainement hydraulique.

A23  APPAREILS de suppléance fonctionnelle

pN2.3.1  APPAREILS de suppléance fonctionnelle par I'électricité.
APPAREILS et ACCESSOIRES qui appliquent directement, a de

A2.3.2 APPAREILS de suppléance fonctionng

a) APPAREILS et ACCESSO
exemple:

APPAREIIS et ACCESSOIRES d’assistance des organes des sens:
aides auditives;

— aides pour les aveugles.

5, des courants
bt composante

iimulateurs car-

n oxygene, par

'

A3  Autres APPAREILS ELECTROMEDICAUX
A3.1 APPAREILS placés dans le m&me local que le PATIENT.

A3.1.1 APPAREILS électriques.

APPAREILS et ACCESSOIRES tels que:

— transformateurs d’alimentation;
— convertisseurs électriques;
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b) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES such as:
— cryosurgical EQUIPMENT.
¢) EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES which produce certain mechanical effects in
medicine, for example:
— dental or surgical drills, saws, grinders, etc.;
— liquid-driven EQUIPMENT.

A2.2.3 EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES intended for the removal by suction of body
fluids and/or gases.

A2.3 QUIPMENT for the support or replacement of body functions.

A2.3.1| EQUIPMENT for the support or replacement by means of electricity.
ERUIPMENT and corresponding ACCESSORIES which apply directly,

frequency alternating currents, of various waveforms, with or wi
inipulse currents to living organisms, for example:

nedium
?md/ or

—| EQUIPMENT to support weak organ functions such as cargdia

A2.3.2| EQUIPMENT for the support or replacement/b

a) EQUIPMENT and corresponding ibn and oxygen saturatjon, for
example:

— ““iron lungs” enclosing total bady except 'k

e.

b) EQUIPM and correspdading ASCESSQRIES intended to support or replace certain body-
functio

xample:

< vhearing aids;
— aids for the blind.

A3. Other ELECTROMEDICAL EQUIPMENT
A3.1 EQUIPMENT placed in the same room as the PATIENT.

A3.1.1 FElectrical EQUIPMENT

EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES such as:
— mains transformers;

— e¢lectrical convertors.
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A3.1.2 Autres APPAREILS

1. APPAREILS et ACCESSOIRES tels que les appareils d’anesthésie.

2. APPAREILS et ACCESSOIRES destinés A manipuler et positionner le PATIENT a des fins

chirurgicales ou dentaires, par exemple:
— tables d’opération;
— chaises d’opération;
— blocs opératoires;
— chaises dentaires;
— Dblocs dentaires.

3.2  APPAREILS utilises dans divers laboratoires.

A3.2.1 APPAREILS électriques.

APPAREILS et accessoires tels que:
— APPAREILS d’électrophorese;
— ordinateurs.

A3.3 APPAREILS utilisés dans d’autres locaux de IHopital

A3.3.1 APPAREILS électriques

APPAREILS et ACCESSOIRES {

NCXES.
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A3.1.2 Other EQUIPMENT

1. EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES such as anaesthesia EQUIPMENT.

2. EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES for handling and positioning of the PATIENT for
surgical or dental purposes, for example:

05 — operating tables;

operating chairs;

operating units;
— dental chairs;
dental units.

10 A3.2 EQUIPMENT used in different laboratories.

A3.2.1 | Electrical EQUIPMENT.

EQUIPMENT and corresponding ACCESSORIES such as:
— |electrophoresis EQUIPMENT;
— [computing EQUIPMENT.

15 A3.3 EQUIPMENT used in other places of the hospital and in annexes?

A3.3.1| Electrical EQUIPMENT.

EPRUIPMENT and corresponding AC RI i Qg EQUIPMENT.

@@
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ANNEXE B

ESSAIS EN COURS DE FABRICATION ET/OU D’INSTALLATION

Les essais effectués au cours de la construction et/ou de I'installation devraient étre représentatifs des
essais effectués en tant qu’essais de type. Ils peuvent étre effectués dans les conditions d’environne-
ment existantes, étant entendu que ces conditions se situent dans les plages spécifiées pour 'UTILI-

SATION NORMALE.

Les essals de seric devraient comprendre au moins.

étre effectué.

Les résultats
APPAREI
W ’étude) p

o~ 0,

h température
positions des

- au cours des

bu des valeurs
nt a cette ou

LA CLASSE 1

ssai devrait y

WREIL (partie
la conformité
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APPENDIX B
TESTING DURING MANUFACTURE AND/OR INSTALLATION
Tests performed during manufacture and/or installation should be representative for the tests done

during type-testing. They may be made under prevailing environmental condittons, provided that such
conditions fall within the specified ranges for NORMAL USE.

Roytine st shoutd comprise av {east

— A {ielectric strength test according to Clause 20 but restricted to the insyfatjon_betwegn ‘the MAINS
PART and BODY OF THE EQUIPMENT A-a and the insulation betweg and the
APH fe BODY
OF precon-
diti

- Me ture but
wit ttings of
par cation of
a ¢ the test
Wo:Ild become unacceptable and the res g ingdicate the highest valfie(s), the
ro *

— Me UIPMENT
acc
In hould be
peq
Th f EQUIP-

MENT] deration)

for cg
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Cl1.

ANNEXE C

CHRONOLOGIE DES ESSAIS

Généralités

Les essais devraient, si applicables, &tre exécutés dans l'ordre ci-aprés sauf prescriptions

contraires des Normes Particulieres (voir aussi article 4).

0

Fan) i - 1 b L R 1 b TS I Y £ M D PGS |
\/Cpcuuaut, Clld 11 CACIUL de Ia PUDDIUIIILC U VITULLULCTD UL Uadsal Llua.l WINLVULIITIUT

fait apparaitre qu’il pourrait étre la cause d’un défaut.

Prescriptions générales

Voir paragraphe 3.1 et article 4.

Marquages

Voir paragraphes 6.1x), 6. 6Jd) et 6.8.4,

Puissance absorbée

Voir paragrag

pf/ou de courant

e 15a), 15¢) et 15d) et articles C24 et C27.

Enveloppes et COUVERCLES DE PRCGTECTION

C8.

Co.

Voir article 16.

Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

Voir paragraphes 17a), 17¢), 17d) et 17¢).

Mise i la terre et égalisation de potentiel

Voir paragraphes 18a), 18b), [article 58], 18d), 18¢), 18f), 18g), 18h) et 18j).

préliminaire
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