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AVANT-PROPOS
Le présent amendement a été établi par le Sous-Comité 62A: Aspects généraux des

équipements électriques utilisés en pratique médicale, du Comité d’ Etudes n° 62 de la
CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

Régle des Six Mois Rapport de vote

62A(BC)36 62A(BC)39

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne t
ayant abouti a I'approbation de cet amendement.

INTRODUCTION
Le présent amendement contie niere  série  de modifications de |la
Publication 601-1 de la CEI 1988): Appareils électromédicayx.
Premiére partie: Régles

gence d’'une Norme Générale traitant des appareils

ication, la complexité des appareils concernés, la spécificité
‘ ient
S Jce
uni¢erselig \- is sa\publication.

Le travail de_réyision entrepris et poursuivi avec soin pendant des années, a doTé
naissance a la$econde édition (1988). La présente publication contient des modificatigns
supplémentaires.

La Norme Générale comprend des régles de sécurité qui sont généralement applicables
aux . ; nt
complétées ou modifiées par les prescriptions spéciales d’'une Norme Particuliére.
Lorsque des Normes Particuliéres existent, la Norme Générale ne devrait pas étre utilisée
seule. Une attention particuliére est a apporter & I'application de la Norme Générale aux
appareils pour lesquels il n’existe pas de Norme Particuliére.

Dans certains pays on ne peut certifier la conformité d’'un APPAREIL & la Norme que s'il
existe une Norme Particuliére, ou un document faisant autorité basé sur la Norme
Générale, spécifiant quels articles sont applicables a I’APPAREIL concerné.
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FOREWORD
This amendment has been prepared by Sub-Committee 62A: Common aspects of electri-
cal equipment used in medical practice, of IEC Technical Committee No. 62: Electrical
equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

Six Months’ Rule Report on Voting

62A(CO)36 62A(CO)39

Full information on the voting for the approval of this amendmen
foting Report indicated in the above table.

<

INTRODUCTION

This amendment contains a first serig

ddi .

Aware of the need and\ th eral Standard covering electromedical
gquipment, the majorit i s voted in 1977 in favour of the first edition
qf IEC 601-1, e time represented a first approach to the
grobiem.
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" order to prepare that first Standard, which served as a
publication.

econd ‘edition (1988). The present publication contains further modifications.

helGeneral Standard contains requirements of safety which are generally applicable to

supplemented or modified by the special requirements of a Partlcular Standard. Where
Particular Standards exist, the General Standard should not be used alone. Special care is
required in applying the General Standard to EQUIPMENT for which no Particular Standard
exists.

In some countries EQUIPMENT may only be certified as complying with the Standard if
either a Particular Standard or an authorized document based on the General Standard is
available, stating which clauses are applicable for the EQUIPMENT concerned.
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Page 2
SOMMAIRE
Remplacer les articles 8 et 9 par ce qui suit:

8 Catégories fondamentales de SECUNE .....cciiiiiiinireiinninc et

9 Moyens de protection amovibDIEs .........cceieeeiiiiiiincn s

Page 4
Tableau XX

La modification ne s’applique qu’au texie anglais.

Page 6

Remplacer en haut a gauche "Art

Page 8
PREFACE

Remplacer, a la qua

par le textes@la )

"Modalités d’e$§

Page 12

SECTION UN

1.3 Normes Particuiieres
Remplacer le texte existant par le suivant:

Une Norme Particuliére a priorité sur la présente Norme Générale.

64
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Page 3
CONTENTS
Replace Clauses 8 and 9 by the following:

8 Basic safety Categories ...t s 65

9| Removable protective MeANS .......ccuurecieeeeereerrc et st 65

Page 5

Number of tables

Replace last XIX by XX, Test current for mains supply transforme

Page 7

Replace (top left) "Clause” by "Figure”.

Page 9

PREFACE

SECTION ONE

*1.3 Particular Standards
Replace the existing text by the following:

A Particuiar Standard takes priority over this General Standard.
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Page 18
2 Terminologie et définitions
2.2.9 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU

Remplacer le texte existant par:

APPAREIL muni d’'une ENVELOPPE empéchant la pénétration de gouttes de liquide en quanti-

té telle qu’elle pourrait affecter la sécurité de son utilisation (voir paragraphe 44.6).

2.2.20 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU

Remplacer le texte existant par le suivant:

direction, en quantité telle qu'elle pourrait affecte
paragraphe 44.6).

Page 20

2.2.23 APPAREIL TRANSPORTABL

Socle de prise dg
Paide‘d’un ouTik, et destiné & fournir de I'énergie a un autre APPAREIL ou & d’autres part
séparnées de 'APPAREIL.

courant & la TENSION RESEAU monté sur un APPAREIL, accessible sgns

es

[ PPy FaYnd
] GUU [ v
2.7.8 SOCLE FIXE DE PRISE DE courant RESEAU

La modification ne s'applique qu’au texte anglais.
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Page 19
2 Terminology and definitions
2.2.9 DRIP-PROOF EQUIPMENT

Replace the existing text by the following:

EPUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of such an amount of falling
liquid as might interfere with the safe operation of the EQUIPMENT (see Sub-clause 44.6).

2(2.20 SPLASH-PROOF EQUIPMENT

Heplace the existing text by the following:

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of ¢
splashed from any direction, as might interfere with the sate™s
(g4ee Sub-clause 44.6).

Ppge 21

2{2.23 TRANSPORTABLE EQUIPMENT

Heplace the first paragraph of the existing t% ing:

connected to a supply i Af jabte-festriction of range.

9,

Page 25

2{7.4 AUXILIAR

intended forprovision of mains supply to other EQUIPMENT or to other separate parts of the
EQUIPMENT.

Ploy o 07
P

y!? [~ 4
2.7.8 FIXED MAINS SOCKET OUTLET
Modify the title to read:

FIXED MAINS SOCKET-OUTLET
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Page 28
2.9.13  THERMOSTAT
Remplacer le texte existant par le suivant:

Dispositif de commande thermo-sensible & action cyclique, destiné & maintenir une tempe-
rature entre deux valeurs particuliéres dans les conditions normales de fonctionnement et

qui peut éire prévu pour &tre réglé par F'OPERATEUR.

Page 30

2.10.8  UTILISATION NORMALE
Remplacer le texte existant par le suivant:

Fonctionnement, y compris lors des vérification
’OPERATEUR, ainsi qu’'en I'état en attente, selo

Page 32
2.12.4  PATIENT
Remplacer le texte ¢

Etre vivant (per 4 un examen ou a un traitement médical jou

dentaire.

Page 34
ales
3.6

Ajouterie nouwvéau point suivant:

y) fuite de liquide (voir paragraphe 44.4).

Page 44
6 Identification, marquage et documentation
*6.1  Marquage sur I'extérieur des appareils ou des parties d’appareils

Supprimer I'astérisque devant le numéro du paragraphe.
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P

age 29

2.9.13  THERMOSTAT

Replace the existing text by the following:

A

cycling temperature-sensing control, which is intended to keep a temperature between

two particular values under normal operating conditions and which may have provision for

P

2,

P

2]

Li

P

6

Replace the existing text by the following:

Operation, including routine inspection and adjustment
agcording to the instructions for use.

setting by the OPERATOR.

nge 31

10.8 NORMAL USE

and stand-by,

age 33

124 PATIENT

al or dental investigation or treatment.

dd a newdtem as follows:

j) Aeakage of liquid (see Sub-clause 44.4).

age 45

ldentification, marking and documents

*6.1  Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT PARTS

Delete the asterisk in front of the sub-clause number.
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Pages 46 & 52
6.1, en haut & gauche

Supprimer I'astérisque devant le numéro du paragraphe.

Page 48

6.1 I), troisiéme tiret

Remplacer le premier alinéa par le suivant:

Symbole indiquant le type d’APPAREIL, correspondant au deg
chocs électriques, pour les APPAREILS de TYPE B, de WYPE
paragraphe 14.6 et annexe D, tableau Dli, symboles 1,2 €

Introduire un deuxiéme alinéa nouveau comme suit:

Pour le différencier clairement du symbole 2, le ; uon I'applique ne doit pas

donner I'impression d'étre inscrit gans un

Le deuxiéme alinéa actuel devient ¥

Page 50

6.1v) Emballa

Remplacer@e

onséquence” par "en conséquence”.

Page)52

6.2 b)

Ajouter l'alinéa suivanti:

S’agissant d’éléments chauffants ou de douilles de lampes chauffantes non prévues pour
étre remplacées par 'OPERATEUR et qui ne peuvent étre remplacées qu'a l'aide d’un OUTIL,
un marquage d'identification se référant & une information portée dans les DOCUMENTS

D'ACCOMPAGNEMENT est suffisante.
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Pages 47 to 53
6.1, top right

Delete the asterisk in front of the sub-clause number.

Page 49

61 1), third dash:

The modification in the first paragraph applies to the French text only.

Agd a second paragraph as follows:

For clear differentiation from symbol 2, symbol 1 shall n i such a way as to
give the impression of being inscribed wjthin a sq

Page 51

8{1v)

—h

B.e)) by 18e

Page 53

6|2b)

Add the following paragraph:

For heating elements or lampholders designed for use with heating lamps not intended to
be changed by the OPERATOR and which can be changed only with the use of a TooL, an
identifying marking referring to information stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS is
sufficient.
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Page 56
6.5 ¢)

Remplacer les troisiéme et quatriéme tirets par:

— les conducteurs d’EGALISATION DES POTENTIELS (voir paragraphe 18 e));
— les conducteurs de mise 2 la terre fonctionnelle spécifiés au paragraphe 18 ).

Page 64
7.1

Remplacer les tétes d’alinéas a), b) et c¢) par des tirets.

SECTION B

Page 66

10.2.2 a), cinquiéme tiret

Supprimer les alinéas 2, 3 et 4 (ilsg%r a lus loin en Annexe A), et ajouter
3 g.ce pa

astérisque devant lg phe:

10.2.2 b)

Remplace

é par le suivant:

& l'article 10 est vérifiée par exécution des essais dg

SECTION TROIS

14(1)" APPAREILS DE LA CLASSE |

et

14.2 APPAREILS DE LA CLASSE I

Supprimer les phrases:

un

fa

Outre les informations données au paragraphe 2.2.4 (et 2.2.5 respectivement) les

suivantes s’appliquent:
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Page 57
6.5 ¢)

Replace the third and fourth dashes by the following:

— POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTORS (see Sub-clause 18 e));
— Functional earth conductors as specified in Sub-clause 18 /).

Page 65
7[1

Aeplace the heads of paragraphs a), b) and c) by dashes.

SECTION TWO

@te%ed in Appendix A), and add an

ans“af Clagse 10 is checked by application of the tests of this

Ppage 67

-

D.2.2 a), fifth dash

Delete paragraphs 2, 3 and 4 (they are
agterisk in front of the Sub :

-

N.2.2 b)

3
i
1Y)
o
o
s
J
[}
Q
o
3
§ )
=
Q
g
]
«Q

Qompliance with Y
Standard.

SECTION THREE
Page 69

i#.1 CLASS | EQUIPMENT

an

14.2 CLASS Il EQUIPMENT
Delete the sentences:

In addition to the information given in Sub-clause 2.2.4 (and 2.2.5 respectively), the
following applies:
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Page 70
14.4 APPAREILS DE LA CLASSE | et DE LA CLASSE Il

Supprimer I'astérisque devant le numéro du paragraphe.

Page 72

15, dernier alinéa (essai de conformité)

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

16 a)

Remplacer le premier alinéa par le suivant:

c VELOPPE de fagon t
qu’ils offrent une protection conjre 3 arties SOUS TENSION, et a

16 a) 5)

Ajouter un astérisqu

Page 74 Q

accés d des RPARTIES SOUS TENSION des fiches, prises et socles, sont soumises a l'e:
avec la broche représentée a la figure 8.

blle
vec

par

en
ant
bsai

Page 76
16 e)

Ajouter un astérisque devant le numéro du paragraphe.
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Page 71
14.4 CLASS I and CLASS Il EQUIPMENT

Delete the asterisk in front of the sub-clause number.

Page 73

15, last paragraph (compliance)

e a |

feplace the first sentence by the following:

EQUIPMENT is operated at RATED voltage and then de-energized.

16 a)

~—

feplace the first paragraph by the following:

QUIPMENT shall be so constructed and enclose
ith LIVE parts, and with parts which ca

s m

16 a) 5)

b

dd an asterisk in front ok

age 75 Q

6 a) (compliance)

o v

—h

The modificatj rench text only.

Page 77
16 e)

Add an asterisk in front of the sub-clause number.
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Page 86

*19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Remplacer l'astérisque devant le numéro du paragraphe par un astérisque devant le

paragraphe 19.2 a).

(Supprimer de méme I'astérisque en haut de la page 88).

Page 88
19.2 b), premier tiret

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

19.2 b)

Remplacer paf cing points les deux séries ation), 2), 3), et 1), 2).

19.2 b), deuxieme tiret

u texte anr

N

La modification ne s’applique qu’

Page 102
20.1 A-e, de;x'

Remplacer le dernier alinéa par le suivant:

Aucune vérification séparée n'est nécessaire lorsque les tensions apparaissant

b

DITIONS DE PREMIER DEFAUT ne dépassent pas la TRES BASSE TENSION DE SECURITE.
Page 108
Tableau V

Remplacer la deuxiéme ligne du tableau par ce qui suit:

50<U | 160< U 250 < U 1000< U
U<50
<180 <250 <1000 <10 000 10000 < U

Bur

DN-
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Page 87

*19.2 SINGLE FAULT CONDITIONS

Replace the asterisk in front of this sub-clause number by an asterisk in front of

Sub-clause 19.2 a).

(Delete also the asterisk at the top of page 89).

PLge 89

19.2 b), first dash

Replace the third line by the following:

This requirement shall not apply in the following cases:
19.2 b)

Replace the two series of sub-numbering 1), 2), 3 ive lets.

19.2 b), third dash

Replace the first paragraph by the following:

Page 103

20.1 A-e, second
Delete the following

This insulatic SULATION or REINFORCED INSULATION.

20.1 A-e, last paragraph

~{

he modification applies to the French text only.

Page 109
Table V, second line

The modification applies to the French text only.
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SECTION QUATRE
Page 114
21.3

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

Pages 114 et 116

*21.6
Remplacer le texte existant par le suivant;

*21.6 Les APPAREILS PORTABLE
traintes dues a une manipulation }

a) L’APPARE] : & A2 une hauteur indiquée au tableau VI, |au
dessus dune \planiche de bei de 50 mm d’épaisseur (voir paragraphe 21.5). Les
autres 3 jvent étre d’au moins 1,5 fois celles de 'APPAREIL;
elle doit repoSera ’ se rigide (béton). On fait tomber I'APPAREIL trois fois
de chaquepe 3 e il peut se trouver en UTILISATION NORMALE.

TABLEAU VI

Hauteur de chute

Masse de 'APPAREIL (kg) Hauteur de chute (cm)

Inférieure ou égale a 10 5
Au-dessus de 10 & 50 inclus 3
Supérieure a 50 2

A lissue de l'essai, I'APPAREIL doit étre conforme aux prescriptions de la présente
Norme.

b) L’APPAREIL MOBILE est propulsé par une force appliquée en un point aussi
proche du sol que possible, dans sa direction de marche normale a une vitesse de
0,4 m/s + 0,1 m/s ou dans le cas d’un APPAREIL autopropulsé a sa vitesse maximum,
sur une marche descendante de 20 mm de hauteur, solidaire d'un plancher piat par
ailleurs.
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SECTION FOUR
Page 115
21.3

Replace the last two paragraphs by the following:

Foot rests and chairs shall be tested by the same procedure, but the test force shall be
twice the specified maximum normal load or, if such a load is not specified, the test force
shall be 2,7 kN. The test force shall be evenly distributed over an area of 0.1 m? surfacé
area for one minute.

At the completion of the test, foot rests and chairs shall show no @
SAFETY HAZARD.

Pages 115 and 117
*21.6Replace the existing text by the following:

*21.6 PORTABLE and MOBILE EQUIPMENT shall
caused by rough handling.

wstanding the stresses

Cpbmpliance is checked by the following tests:

placed in NOR

Drop height

s of EQUIPMENT (kg) Drop height (cm)
\U>o and including 10 5
More than 10 up to and including 50 3
More than 50 2

After the test EQUIPMENT shall comply with the requirements of this Standard.

b) MOBILE EQUIPMENT is propelled, by a force acting at a point as near floor level as
possible, in its normal direction of travel at a velocity of 0,4 m/s £ 0,1 m/s, or for
self-propelled EQUIPMENT at its maximum velocity, over a descending step 20 mm high,
which is rigidly attached to an otherwise flat floor.

The test is performed 20 times after which the EQUIPMENT shall comply with the require-
ments of this Standard.
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L’essai est effectué 20 fois, aprés quoi 'APPAREIL doit éire conforme aux prescriptions

de la présente Norme.

Il n’est pas nécessaire d’effectuer cet essai sur les APPAREILS et parties d’APPAREIL

ayant subi les essais des paragraphes 21.5 ou 21.6a).

Page 116

222
Remplacer le dernier alinéa par le suivant:

La conformité est vérifiée par examen.

SECTION CINQ

Page 124

29.2

36 Compatib
Ajouter un @i

de l'article.

SECTION SIX

Rempiz ‘emiéres lignes par les suivantes:

SECTION SIX~< PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION DE MELANG
ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

NOTE - La présente section fait partiellement I'objet d’'une nouvelle rédaction et d’un renumérotage.

bs)
nir
di-

37.5 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L’AIR

Remplacer le texte existant par le suivani:

Lorsque se produit un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR & la suite d'une

fuite ou du dégagement d’'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE
PROTOXYDE D’AZOTE & partir d’'une ENVELOPPE, on considére que par propagation il

ou
se

forme un volume du mélange du produit autour du point de fuite ou de dégagement a une

distance comprise entre 5 cm et 25 cm de ce point.
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The test is performed 20 times after which the EQUIPMENT shall comply with the require-
ments of this Standard.

This test need not be performed on EQUIPMENT and EQUIPMENT parts tested according to
Sub-clauses 21.5 or 21.6 a).

FLZ
place the last paragraph by the following:

Compliance is checked by inspection.

SECTION FIVE

Page 125

2p.2

3p

BECTION SIX

o)

age 127

]

eplace thep on the third line by the following:

NOTE - This section has been partly re-written and re-numbered.

37.5 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR
Replace the existing text by the following:

Where a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR occurs because of a leakage or
discharge of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE from an
ENCLOSURE, it is considered to propagate to a volume surrounding the leakage or
discharge point at a distance from 5 cm to 25 cm from such a point.
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Page 140
*41.5 Humidificateurs
Remplacer le texte existant par le suivant:

41.5 Humidificateurs

Voir 1ISO 8185.

SECTION SEPT
Page 142
Tableau Xa

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

Page 146
Haut de page

La modification ne s'g

Page 152 :

Les APPAREILS doivent étre construits de fagon que le liquide qui pourrait s’échapper (en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne cause pas un RISQUE.

Page 154
44.4
Remplacer le dernier alinéa par le suivant:

L’APPAREIL ainsi expérimenté doit étre conforme & toutes les prescriptions de la présente
Norme pour les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.
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Page 141
*41.5 Humidifiers
Replace the existing text by the following:

41.5 Humidifiers

See ISO 8185.

SECTION SEVEN
Page 143

Table Xa

In the main box replace the second and third lines by the fo!

— of Class A material 23 ..

~  of Class B material 23 ......

Page 147

Tpp of the page

Replace Article “42.2 by:
Spb-clause *42.2

Page 153 :

44.4 lLeakage

Replace thelitle he fi ragraph by the following:

*44.4 Leakage

fn

hUIPMENT  shall be so constructed that liquid which might escape in a SINGLE FAULT
CONDITION does not cause a SAFETY HAZARD.

Page 155
44 .4
Replace the last paragraph by the following:

After these procedures, the EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this
Standard for SINGLE FAULT CONDITIONS.
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44.6 Pénétration de liquides
Remplacer le premier alinéa par le suivant:

Les ENVELOPPES congues pour procurer un degré spécifié de protection contre la
pénétration nuisible d’eau doivent procurer cette protection conformément a la
classification de la Publication 529 de la CEI.

44,/ Nettoyage, sternilisation et aesiniection

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

Page 156

45.2

Remplacer les trois premiers alinéas par les su

de son contenu exprimée én
gde 200, et si la PRESSION dst
doit résister & la PRESSION D'ESSAI

Si dans un réservoir sous pressio
kPa par le volume exprimé en litre
elle-méme supérieure & 50 kP4
HYDRAULIQUE.

La conformité est yérifié

La pressio e
multipliée p

45.3

Remplace

La PRES A MAXIF et
en CONDI RREMIER DEFAUT ne doit pas dépasser la PRESSION MAXIMUM ADMISSIBLE DE

’pour cette partie.

SECTION NEUF

Page 162
52.4.1
Remplacer le troisiéme tiret par le suivant:

— températures excédant les valeurs maximales du tableau Xl, pendant les essais des
paragraphes 52.5.10 d) &4 52.5.10 h). Ces températures s’appliquent pour une température
ambiante de 25 °C.


https://iecnorm.com/api/?name=3a4c2f9f0af54133941468cbc8a3a3e5

601-1 Amend. 1 © [EC -25-

44.6 Ingress of liquids

The modification applies to the French text only.

4

./ Cleaning, sterilization ana aisinrection

Replace in the third paragraph, first line:

dgsinfection by disinfection

Page 157

48.2

Replace the first three paragraphs by the following:

C

T,
fa

a x |, and PRESSURE

MISSIBLE WORKING PRESSURE multiplied by a

e fest PRESSUR
tor obtained fr (Lol

45.3

Replace the fi

The maxim o which a part can be subjected in NORMAL CONDITION and SINGLE
FA ot exceed the MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE for the

irt.

SECTION NINE

Replace the third dash by the following:

-~ temperatures exceeding the maximal values shown in table Xl, during the tests of
sub-clauses 52.5.10 d) through 52.5.10 h). These temperatures apply for an ambient
temperature of 25 °C.
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Page 166
52.5.8
Remplacer les trois derniers alinéas par les suivants:

Les températures des enroulements sont déterminées a la fin des périodes d'essai
spécifies ou au moment du fonctionnement des coupe-circuit & fusibles, des COUPE-
CIRCUIT THERMIQUES, des dispositils de p 7 14

Les températures ne doivent pas excéder les limites du tableau XII.

Page 168
Tableau XIl, rectangle gauche inférieur:

Remplacer les deux premiéres lignes par les suivg

Autres APPAREILS

—  si protégés par impédance, valeur maximale

Page 172

52.5.10 g)

Les tempé{%
thermiques :

de protection

ns
itif

SECTION DIX
Page
56.16)

Ajouter un astérisque devant le numéro du paragraphe.

Page 178
56.6 b) Plage admissible de température
Remplacer le titre par le suivant:

Réglages de la température
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Page 167
52.5.8

Replace the last two paragraphs by the following:

~4

emperatures shall not exceed the limits of Table XII.

Page 169

Table Xlil, bottom left-hand box

Replace the first two lines by the following:
Other EQUIPMENT
—  if impedance-protected, maximum value
Ppge 173

50.5.10 g)

The modification applieg\to 00

9,

SECTION TEN
Page 175
56.1 b)

Add.anasterisk in front of the sub-clause number.

Page 179
56.6 b) Allowable temperature range
Replace the title by the following:

Temperature settings
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56.7 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
Remplacer le titre par le suivant:

Batteries d’accumulateurs

Page 180

56.7 b) Raccordement

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

Page 182

56.10 ¢) Limitation du mouverien

Des butées d’'une régs mécani prige doivent étre prévues pour les parties

tournantes ou mobile : aANe dcessaire pour éviter de passer involontai
entrainer un :ISQ
56.11 b) Rési

Remplac

Fe-

commandé, ou vice versa, lorsque cela peut

La confoxmi érifiée en appliquant & la pédale une force de 1 350 N pendant 1 min

et décaler le nouvel alinéa de fagon qu’il ne s’applique qu’au deuxiéme tiret.

Page 186

A

57.2 e)
Remplacer le deuxiéme alinéa par le suivant:

Cette prescription ne s’applique pas aux CHARIOTS D'URGENCE, sur lesquels toutefois
nombre de tels socles doit étre limité & 4.

le
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56.7 INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
Replace the existing title by the following:

Batteries

Page 181

856.7 b) Connection

b

feplace items 1) and 2) of the compliance paragraph by the following:

1) Establishing whether there is a possibility of making
connection.

2) Where such a possibility exists, establishing the effe
connection.

Hage 183

56.10 ¢) Limitation of movement

~~

feplace the first paragraph by the followirg:

QO(D

b n

O 2O

41

nd indepnf.the new paragraph so that it applies to the second dash only.

Rage 187

57.2 ¢)
Replace the second and third paragraphs by the following:

This requirement does not apply to EMERGENCY TROLLEYS, on which however the number of
such sockets shall be limited to 4.

These AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLETS shall be properly marked (see Sub-clause 6.1 k)).
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Page 188
57.4 a) Dispositifs d’arrét de traction et de torsion

Remplacer les points 2) et 3) par les suivants:

2) en métal, isolés des PARTIES ACCESSIBLES conductrices non PROTEGEES PAR MISE A
LA TERRE par une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE, ou

conforme aux prescriptions relatives a 'ISOLATION PRINCIPAL

Page 190

57.4 a)

Remplacer les cinq derniers alinéas par les s
un déplacement longitudipal
dofvent pas avoir été déplacées|de

plus de 1 mm par rapport a leur pésition nogmale de branchement.

Ni les LIGNES DE FYITENDI 1 A% DANS L'AIR ne doivent subir de réduction |en

Pour mesu sgitudinal, marquer Ia gaine du cable pendant I'application
de la premi j ance d’environ 2 cm du dispositif d’arrét de traction| et
de torsion ou gquat entre le dispositif d’arrét de traction et de torsjon
et I'appareil ) i

Mesure ament du repére apposé sur la gaine par rapport au dispositif d’arrét|de

Il ne doitpas étre possible de pousser le cable dans I'APPAREIL dans la mesure ou cette

Page 198

57.9.1 Suréchauffement, deuxieme tiret

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.
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Page 189
57.4 a) Cord anchorages

Replace items 2) and 3) by the following:

2) of metal, insulated from conductive ACCESSIBLE PARTS not PROTECTIVELY EARTHED by
SUPPLEMENTARY INSULATION, or

of metal provided with an insulafing lining, 1t otherwi
the POWER SUPPLY CORD could render LIVE conductive ACCESSIBLE PARTS not
PROTECTIVELY EARTHED. This lining shall be fixed to the cord anchorage, unless it is-a
flexible bushing which forms part of the cord guard specified in this ause; and
shall comply with the requirements for BASIC INSULATION.

)

age 191

[9)]

7.4 a)

oyl

eplace the last five paragraphs by the following;

After the tests, the cord sheath shall ly displaced by more than
J mm and the conductor ends shall not h s-distance of more than 1 mm

CREEPAGE DISTANCES and 4 A reduced below the values specified
im Sub-clause 57.10.

or the measure
sheath while it is subje
rd anchorage o

paratus.

.,

s

Tlhis displacer

It shall not bep

internal parts-of the~EdUIPMENT, could be damaged.

Rage 199

57.9.1 Overheating, second dash
Replace the first paragraph by the following:

Where protective devices external to the transformer or transformer ENCLOSURE provide
the protection against overheating, e.g. fuses, OVER-CURRENT RELEASES, THERMAL
CUT-OUTS, these devices shall be connected in such a way that failure of any component
other than wiring interposed between the protective devices and the transformer cannot
render the protective devices inoperative.
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Page 200
57.9.1 b) Surcharge, quatriéme tiret, troisiéme point

Remplacer le texte existant par ce qui suit:

e Sile courant de court-circuit est inférieur au courant d'essai spécifié ci-dessus,
la section ou I'enroulement du transformateur est court-circuité jusqu’a l'obtention

1 i i
=3

57.9.1 b) Surcharge, quatriéme tiret, cinquiéme point

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.

Page 202

57.9.1 b)

La modification ne s’applique qu’a text
Page 204 %
57.9.2

Remplacer@x'

Supprimer le deuxiéme alinéa.

Page 210
Tableau XVi

Remplacer a la premiére ligne le deuxiéme chiffre, 34, par le suivant:

36
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Page 201
57.9.1 b) Overioad, fourth dash, third bullet

Replace the existing text by the following:

e If the current under short-circuit condition is smaller than the test current
specified above, the transformer section or winding is short-circuited until steady
—thermal-condition-is-attained

57.9.1 b) Overload, fourth dash, fifth bullet, first line

Heplace:

e OVERCURRENT by OVER-CURRENT

Ppge 203

57.9.1 b)

HReplace:
VERCURRENT by OVER-CURRENT
Page 205

57.9.2

(0]

3
j=
&
S
®
i~
e
®
2
x
3

o
[Y)

[(=]
[}
N
(=]
©

[3)]
~
b
o
o
SN
~
.
=
=4
Q.
[\
7]

Deletethe second paragraph.

Page 211
Table XVI
Replace in the first row the second figure, 34, by the following:

36
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Page 212
59.1 a) Protection mécanique

Remplacer le deuxiéme tiret par le suivant:

— Le cablage qui ne comporte que I''SOLATION PRINCIPALE doit étre protéege par un
gainage supplémentaire fixe ou par tout autre moyen aux endroits ou il est en contact

~Ya - {188 meta L e oM =% A ON NORMA c
mouvement relatif au cours duquel il est en contact immédiat avec des parties
métalliques.

FIGURES
Page 226
Figure 10

La modification ne s’applique qu’au texte anglais,

Page 231 &

Figure 16

ure, au-dessus du titre, le premier alinéa par ce qui

Remplacer, au-dessus du titre, les deux premiers alinéas par les suivants:

Mosure-avecMDi ot MD2 avec S formé
¥ 8

etS,, §,, S, fermés et dans toutes
les combinaisons possibles des positions

de S, S, S, et S, (CONDITION NORMALE).

Mesure avec MD2, avec S, ouvert
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT) si
l'alimentation spécifiée est PROTEGEE

PAR MISE A LA TERRE et avec S, S,, S,
fermés dans toutes les combinaisons possibles

des positions de Ss- 310' S11 et S12.
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Page 213
59.1 a) Mechanical protection

The modification applies to the French text only.

FIGURES
Page 226

Figure 10

Replace the second paragraph of the caption by the followi

Measuring supply circuit with one side of the at “approximately earth

pptential (see Sub-clause 19.4 b)).

Page 231
Fjgure 16
The modification applie ch ly:
<
Page 23 %
Figure 17
Replace_in)the measurement procedure, above the caption, the first two paragraphs by the

=+

llowing:
¥ ith-S__closed
8

and 8., 8§, and S, closed and under all
possible combinations of positions of
8;, S+ 844 and S, (NORMAL CONDITION).

Measure with MD2, with S, open (SINGLE

FAULT CONDITION) if the specified power supply
is PROTECTIVELY EARTHED and with S,, S,
and S, closed under all possible combinations

of positions of S;, S0 844 and 812.
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Page 233
Figure 18
Remplacer le texte au-dessus du titre par ce qui suit:

Mesure (avec S, fermé en CLASSE I) dans
toutes les combinaisons possibles des

S
S, ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.
CLASSE | seulement:

Mesure avec S, ouvert (CONDITION DE
PREMIER DEFAUT) et avec S, fermé

dans toutes les combinaisons possibles des
positions de S, S, S, et S, .

Pages 233 4 235

ért (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S, fermé dans
positions de S, S, et S,,.

Mesure avec MR1 et N
toutes les dombinaisons pessibles des

Figure’20

Remplacer le texte au-dessus du titre par le texte suivant:

Mesure (avec S, fermé en CLASSE |) dans
toutes les combinaisons possibles des positions
de S,, S et S, .

S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT

CLASSE | seulement:
Effectuer, si possible, I'essai du paragraphe 17a)
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT)

Mesure avec S, ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT)
et avec S, fermé, dans toutes les combinaisons
possibles des positions de S, S,, et S, .
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Page 233
Figure 18

The modification applies to the French text only.

Pages 233 to 235

Figures 18 and 19, as the voltmeter located in thet z ierufe is identified V2,

likewise identify V1 the voltmeter in the Jo

-

Figure 19 (first three paragraphs above the

The modification applies to the French text

Page 236
Figure 20 (text above the title)

The modification applies to the French text only.
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Page 237
Figure 21

Remplacer le texte au-dessus du titre par ce qui suit:

Mesure (avec S, fermé en CLASSE 1) avec S, fermé
dans toutes les combinaisons possibles des positions

——do-Sg; Syr-Syp-ot-Syz(CONDITION DE PREMIER DEEALIT)

Page 238

Figure 22
Remplacer le texte au-dessus du titre par ce qui suit:

Mesure (avec S, fermé en CLASSE 1) avec S, fermé dans
toutes les combinaisons possibles des positions de S; et S,

8,, et S,5 (CONDITION DE PREMIER DEFAUT).

Page 240

Figure 24

Supprimer, dans la figure, la me a6e tmétre.

Page 242

Figure 26

Remplacer

ps pogitions de 8., S; et S,

combinaisg S

8, ouverf\est urte DITION DE PREMIER DEFAUT.
CLASSE | ¥

Me. Quvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT)

Page) 243 (page repliée)

Légendes relatives aux symboles des figures 10 a 27

Remplacer, & la quatriéme ligne a partir du bas, le texte existant par le suivant:
MD(1,2,3,4) Dispositifs de mesure (voir Fig 15)
Page 243 (page repliée)

Ajouter le nouveau point suivant:

R Impédance pour la protection de
I'expérimentateur.
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Page 237
Figure 21 (text above title)

The modification applies to the French text only.

Page 238
Figure 22

The modification applies to the French text only.

Page 240 '
Figure 24
Delete, in the figure, the identification 0 ltmeter.

Ppage 242

Flgure 26 (text aboye ti
The modification a; j

—

b only.

Phage 243 (folded)

Legends of symbols for Figures 10 to 27

Replace, in fourth line from the bottom, the existing text by the following:
MD(1,2,3,4) Measuring devices (see Figure 15)
Page 243 (folded)

Add a new item as follows:

R Impedance for protection of user
of test apparatus.
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ANNEXE A
Page 262

A1.2 Guide pour la deuxiéme édition

Remplacer, au quatriéme tiret, le texte existant par le suivant

réexaminée pour faire apparaitre le cas ol une telle PARTIE APPLIQUEE comporte g
tensions qui mettraient le PATIENT SOUS TENSION si l'isolation devenait défectueuse-(
les nouvelles catégories B-d et B-e).

Page 266

Leur évaluation n’est possible que p
fonctionnement de ARE ;
I'application des

Al1.9 rement anormal et conditions de défaut, causes de chocs électriques,
hauffement et/ou de détériorations mécaniques: essais d’environnement

Remplacer le titre existant par le suivant:

A1.9 Fonctionnement anormal et conditions de défaut; essais d’environnement.

3 etude
3 ition de 'OPERATEUR et de ses assistants, ¢

de
ar

es

Page 272
A2 Justifications d’articles et de paragraphes particuliers
Paragraphe 1.3 €)

La modification ne s’applique qu’au texte anglais.
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APPENDIX A
Page 263
A1.2 Guidance to the second edition

Replace, in the fourth dash, the existing text by the following:

EQUIPMENT was reviewed to distinguish the case where such an APPLIED PART would
contain voltages which would make the PATIENT LIVE when the insulation would become
defective (see new categories B-d and B-e).

Page 267
A1.5 Protection against hazards from unwanted or excessive radi

Delete the sub-clause number A1.5.1 (keep the text) No [ g 9 sub-clause
A].5.2 (transferred as rationale for clause 36).

Ex Sub-clause A1.5.1
Replace the last two paragraphs by the fo

Their evaluation is possible

operation of EQUIPMENT and positioning. o
off worst case conditions i IS8
diagnosis or treatment.

Recent ICRP pu@'

intentional irradiation:

e OPERATOR in methods for the restriction of

Al1.9 Abnormale en dnd fault conditions causing electric shock, overheating
~ sal damage; environmental tests

Rpplace the existing title by the following:

A1.9/, Abnormal operation and fault conditions; environmental tests

Page 273

A2 Rationale to particular clauses and sub-clauses
Sub-clause 1.3 e)

Replace the existing text by the following:

extension and limitation of environmental conditions
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