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AVANT-PROPOS
Le présent amendement a é&té établi par le sous-comité 62A: Aspects généraux des

équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique medicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote
62A(BC)45 62A/181/RVD
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne jeute i mation sur le vote

ayant abouti a 'approbation de cet amendement.

Il est destiné a faciliter Hnte S 3 i . tient
compte aussi d’aspé ) ufité qui n’étaient pas couverts précédem-

naintenant identifiées par des exigences couvrapt la
enir

és concernant Ie contact électrique avec le PATIENT en

/BF/B)
ATRTIE
duelle; c’est plus logique car le degré de protection est en fait déter-
i_de la PARTIE APPLIQUEE; ceci n'implique aucune prescription ni agcun
Smentaire mais plus de différenciation et de clarification pour les actions

exigées;

-~ des prescriptions générales sont incluses pour les APPAREILS dans lesquels la
PARTIE APPLIQUEE est marquée comme procurant une protection contre les effets de la
tension de décharge d'un défibrillateur et pour lesquels il n’'existe pas de Ngrme

Fdrtculiere,

— des limites pour les composantes a courant continu des COURANTS DE FUITE PATIENT
sont incluses pour s’aligner sur la prescription concernant le COURANT AUXILIAIRE
PATIENT;

— la clarification concernant le degré de protection contre les pénétrations de liquides
par l'utilisation du Code IP tel qu'il est détaillé dans la Publication fondamentale de
sécurité CEIl 529 est une amélioration;
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FOREWORD
This amendment has been prepared by sub-committee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical equipment
in medical practice.

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

Dis Report on voting
62A(CO)45 62A/181/RVD
Full information on the voting for the approval of this amendme he d in the

report on voting indicated in the above table.

It is intended to facilitate .interpretat
identifies additional asgects_of s3

— APPLIED PARTS
physical cowi
individual PAT

contact with thé Re

—«—general requirements are included for EQUIPMENT in which the APPLIED PART is
marked as providing protection against the discharge voltage from a defibrillator and for
which there is no Particular Standard;

— limits for the d.c. component of PATIENT LEAKAGE CURRENT are included to align with
the requirement for PATIENT AUXILIARY CURRENT;

— clarification concerning the degree of protection against ingress of liquids by using
IP Code, as detailed in the basic safety publication {EC 529 is an improvement;
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995

~ le terme «non utilisé», qui avait été introduit dans la deuxiéme édition de la CEl 601-1,
est remplacé, lorsque c’est applicable, par I'expression «pas de prescription générale»

afin d’éviter toute incompréhension; ceci implique qu'une Norme Particuliere
spécifier des prescriptions lorsqu’on I'estime nécessaire; ’

peut

~ des références aux Normes Collatérales existantes CEl 601-1-1, 601-1-2 et CEIl 601-1-3

et ainsi qu'a la future CEl (voir Annexe L) sont incluses;

— des prescriptions additionnelles sont incluses concernant les informations
doivent étre fournies par le constructeur afin d’améliorer I'acceptation internatio

Putilisation & laquelle FAPPAREIL est destiné; ces derniéres devenant nécessaire
fait de leur relation avec les aspects de la sécurité des performances;

S Su

— certaines prescriptions et méthodes d’essai ont été aligné d’autres nof

existantes de la CEl;

— un certain nombre d’accidents ayant été rapportés, dus\3a arreur de I'utilisg
lors de I'emploi de connecteurs de biopotentiels {comme des\élestrodes” ayant
cordons qui leur sont attachés se terminant par des yant des fif
métalliques apparentes de 2 mm de diamétre), des presc{iptis itionnelles on
introduites pour éviter le retour de tels accideqts g el \gque so
considéré.

SECTION UN

Page 12

*1

Domaine d’application et objet

qui
nale
nant
5 du

mes

teur
des
thes
été

it le type d’appgreil

152
158

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

1.5 Normes Collatérales

Dans la série des CEIl 601, les Normes Collatérales spécifient des régles générales de
sécurité applicables a:

~ un groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);
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— the term "not used", which was introduced in the second edition of IEC 601-1, is
replaced, where applicable, by the wording “no general requirement" in order to avoid
misunderstanding; this means that a Particular Standard may specify requirements if it
is deemed necessary;

— references to existing IEC Collateral Standards 601-1-1, 601-1-2, 601-1-3 and
future |EC 601-1-4 (see Appendix L), are included;

-~ additional requirements are included regarding the information which must be
supplied by the manufacturer in order to improve the international acceptance of

EQUIPMENT; the latter is becoming necessary due to the relation with performance
safety aspects;

SECTION ONE

Page<13

*1." Scope and object

Add the following new subclause:

1.5 Collateral Standards

in the IEC 601 series, Collateral Standards specify general requirements for safety
applicable to:

— a group of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);
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- une caractéristique commune & tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, qui n’est pas
traitée complétement dans la Norme Générale (par exemple la compatibitité électro-
magnétique):

Si une Norme Coliatérale s’applique a une Norme Particuliére, cette Norme Particuliére a
alors priorité sur la Norme Collatérale.

Page 14

——2—TFerminotogieet-définitions

Remplacer les définitions existantes par les suivantes:
*2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Partie de PAPPAREIL qui, en UTILISATION NORMALE:

~ vient nécessairement en contact physique ave RA T ue I'APPAREIL
puisse assurer sa fonction; ou

— peut étre mise en contact avec le PATIENT;
— abesoin d’étre touchée par le PATIENT.

PARTIE APPLIQUEE isolée des autres i APPAREIL & un degré tel qu’aucun courant
supérieur au COURANT DE FUIT issible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne
s’écoule, si une tensi d'une source externe est connectée au
APPLIQUEE et la terre.

Les PARTIES APP VE ont, soit des PARTIES APPLIQUEES DU TYPE BF, soit|des
PARTIES APPLIQUEY [

Page 16

que qui comporte une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT.

Les CIR ATIENT comprennent toutes les parties conductrices qui ne sont pas isojées
{S PATIENT au niveau nécessaire pour étre conformes aux prescriptions de
tension de tenue (voir article 20) ou qui ne sont pas séparées des CONNEXIONS PATIENT au
niveau nécessaire pour étre conformes aux prescriptions de LIGNE DE FUITE et de DISTANCE
DANS L'AIR (voir 57.10).

Ajouter les définitions suivantes:

*2.1.23 CONNEXION PATIENT

Chaque partie individuelle de la PARTIE APPLIQUEE & travers laquelle un courant peut
s’écouler entre le PATIENT et 'APPAREIL en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER
DEFAUT.
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— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT not fully addressed in
the General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).

If a Collateral Standard applies to a Particular Standard, then the Particular Standard
takes priority over the Collateral Standard.

Page 15

(2 Terminology and definitions

Replace the existing definitions by the following:

*2.1.5 APPLIED PART

A part of the EQUIPMENT which in NORMAL USE:

— necessarily comes into physical contact with the PA
perform its function; or

— can be brought into contact with the PATIENT; 0
— needs to be touched by the PATIENT.

2.1.7 F-TYPE ISOLATED (FLOATING} APPINED PART

contains one or more PATIENT CONNECTIONS.

PATIENT CIRCUY ude all conductive parts which are not insulated from the PATIENT CON-
NECTIONS{to' the eéxtent necessary to comply with the dielectric strength requirements
(see clause 20) or which are not separated from the PATIENT CONNECTIONS to the extent
necessary to comply with the CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE requirements
(see57.10).

Add the following definitions:

*2.1.23 PATIENT CONNECTION

Every individual part of the APPLIED PART through which current can flow between the
PATIENT and the EQUIPMENT in NORMAL CONDITION Or SINGLE FAULT CONDITION.


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

-8- 601-1 amend. 2© CEI: 1995

*2.1.24 PARTIE APPLIQUEE DU TYPE B

PARTIE APPLIQUEE conforme aux prescriptions spécifiées dans la présente Norme

pour

assurer une protection contre les chocs électriques en ce qui concerne particuliérement le

COURANT DE FUITE admissible, et marquée du symbole 1 de I’'annexe D, tableau DIl.

NOTE - Les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE B ne conviennent pas & une APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE.

*2.1.25 PARTIE APPLIQUEE DU TYPE BF

PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F conforme aux prescriptions spécifiées dans la présente!Nprme

pour assurer une protection contre les chocs électriques de degré plus élevécque
procuré par les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE B, et marquée du symbele 2 de.l'anne
tableau DII.

*2.1.26 PARTIE APPLIQUEE DU TYPE CF

PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F conforme aux prescrip s dags la présente N
pour assurer une protection contre les chocs plus élevé que
procuré par les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE f mbole 3, de I'annex
tableau DIil.

PARTIE APPLIQUEE comportant
défibrillateur cardiaque appliqué

Page 18

227 APP:CA
Dans le texte

2.2.9  Non utilisé.

celui
e D,

brme
celui
e D,

d’un‘

2.2.20 Non utilisé

Ces modifications rendent caduques les modifications correspondantes
I'amendement 1 de la CEl 601-1 (page 6).

2.2.15 APPAREIL ELECTROMEDICAL

Ajouter un second alinéa a la définition:

L'APPAREIL comprend les ACCESSOIRES tels que définis par le constructeur qui
nécessaires pour permettre I'UTILISATION NORMALE de I’APPAREIL.

de

sont
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*2.1.24 TYPE B APPLIED PART

APPLIED PART complying with the specified requirements of this Standard to provide protec-
tion against electric shock, particularly regarding allowable LEAKAGE CURRENT and marked
with symbol 1, table DIl, of Appendix D.

NOTE - TYPE B APPLIED PARTS are not suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

*2.1.25 TYPE BF APPLIED PART

F-TYPE APPLIED PART complying with the specified requirements of this Standard to provide
a higher degree of protection against electric shock than that provided by TYPE B APPLIED
PARTS and marked with symbol 2, table DIl, of Appendix D.

NOTE - TYPE BF APPLIED PARTS are not suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

*2.1.26 TYPE CF APPLIED PART

F-TYPE APPLIED PART complying with the specified requirement g gard to provide
a higher degree of protection against electric shock tr i ¥ A YPE BF APPLIED
PARTS and marked with symbol 3, table DIl, of Appe

APPLIED PART having protection agains a discharge of a cardiac defibrillator

to the PATIENT.

Page 19
2.2.7 DIRECT CARRQIAC.A
in the text repl

2.2.9 DRIP-PROO
and

2.2.20 SpPmA

Delete these definitions and replace by:

2.2.9 ~ Not used.

2990 Notused

These modifications invalidate the corresponding modifications of Amendment 1 to
IEC 601-1 (page 7).

2.2.15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Add a second paragraph to the definition:

The EQUIPMENT includes those ACCESSORIES as defined by the manufacturer which are
necessary to enable the NORMAL USE of the EQUIPMENT.
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Page 20

2.2.24 APPAREILDUTYPEB
2.2.25 APPAREIL DU TYPE BF
2.2.26 APPAREIL DU TYPE CF

2.2.28 APPAREIL ETANCHE A L'EAU

oupprimer ces aefinitions et ies rempiacer par.

2.2.24 Non utilisé.
2.2.25 Non utilisé.
2.2.26 Non utilisé.
2.2.28 Non utilisé.

Page 24

2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE

Ajouter un astérisque devant le
Page 28

2.9.13 THERMOSTA

Dispositif o
valeurs padiculig

Dans letexte, xemplacer «PRESSION» par «Pression».
Page 36

*3.6 (suite)

eux

om-

Remplacer les points existants €) a h), et le dernier alinéa du paragraphe dans le corps de

ia norme ainsi que le point j) de I’ amendement 1 (page 8) par les suivants:

e) fuite dans une ENVELOPPE contenant un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC

OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE (voir Section Six);
f) fuite de liquide (voir paragraphe 44.4);
g) défectuosité d'un composant électrique pouvant créer un RISQUE (voir Section Neuf)

h) défectuosité des parties mécaniques pouvant créer un RISQUE (voir Section Quatre);

j) défectuosité des dispositifs de limitation de la température (voir Section Sept).


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2 © IEC:1995 — 11 -

Page 21

2.2.24 TYPE B EQUIPMENT
2.2.25 TYPE BF EQUIPMENT
2.2.26 TYPE CF EQUIPMENT

2.2.28 WATERTIGHT EQUIPMENT

Delete these definitions and replace by:

2.2.24 Not used.
2.2.25 Not used.
2.2.26 Not used.

2.2.28 Not used.

Page 25

2.6.4 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

Add an asterisk in front of the subcladse
Page 29

2.9.13 THERMOSTAT

Replace the text of Al

A temperature [
particular values

setting by the OPER®

In the text change "PRESSURE" to "Pressure”.
Page 37

86 (continued)

Replace the existing items e) to h), and the last paragraph of the subclause in the body of
the standard, and item j) in Amendment 1 (page 9) by the following:

e) leakage of the ENCLOSURE of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR
NITROUS OXIDE (see Section Six);
f) leakage of liquid (see subclause 44.4)

g) failure of an electrical component which might cause a SAFETY HAZARD (see
Section Nine);

h) failure of mechanical parts which might cause a SAFETY HAZARD (see Section Four);
j) failure of temperature limiting devices (see Section Seven).
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Lorsqu’une CONDITION DE PREMIER DEFAUT provoque inévitablement une autre CONDITION DE
PREMIER DEFAUT, les deux défaillances sont considérées comme une seule CONDITION DE

PREMIER DEFAUT.
Page 36

*4 Prescriptions générales relatives aux essais

4.5 Température ambiante, humidité, pression atmosphérique

Remplacer le texte existant du point a) par le suivant:

a) Aprés avoir mis I'APPAREIL & soumettre aux essais en condjtion d’UTILISATION
NORMALE (conformément & 4.8), les essais sont effectués da des conditions
d’environnement spécifiées en 10.2.1, sauf spécification dif tructeur.

Pour les essais de référence (si les résultats dépendent biantes),|une

TABLEAU | — Conditions atmosphéri

Température (°C) \ 53 +\'°x

Humidité relative (%) A 60245

0 hPa a 1 060 hPa
Pression atmosw <\\ < ( gééa Hg a 795 mm Hg)

Le présent essai ne doit étre appliqué qu'aux parties d’APPAREIL susceptibles de crée
RISQUE lorqu’elles sont influencées par les conditions climatiques qu'il simule.

(Voir aussi le complément 3 la justification correspondante).

gsés

gée
pré-

run

Au sixiéme alinéa, remplacer «de 91 % a 95 %» par «de 93 % + 3 %».

A la fin, remplacer les deux tirets par:

~ 2 jours (48 h) pour les APPAREILS de degré IPX0 (non protégés);
— 7 jours (168 h) pour les APPAREILS de degrés IPX1 a IPX8.
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Where a SINGLE FAULT CONDITION results unavoidably in another SINGLE FAULT CONDITION,
the two failures are considered as one SINGLE FAULT CONDITION.

Page 37

*4 General requirements for tests

4.5 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure

Replace the existing text of item a) by the following:

unless otherwise specified by the manufacturer.

For reference tests (if the resuits are dependent on the ambi
atmospheric conditions specified in table | is recognized.

TABLE | — Specified atmospheric cgnditi

Temperature (°C) / \(\é‘ \

Relative humidity (%) \ /) 60Xys

. a\to 1 0BO hPa
At l é; ,2
'mospheric pressure<\ . %(645 (}\7>; mm He)

Page 41

This test<shall be applied only to those EQUIPMENT parts likely to create a SAFETY HAZARD
when influenced by the climatic conditions that are simulated by the test.

(See also addition to corresponding rationale.)

In the sixth paragraph replace "from 91 % to 95 %" by "0of 93 % + 3 %".

At the end, replace the two dashes by:

— 2 days (48 h) for EQUIPMENT rated IPX0 (non-protected);
— 7 days (168 h) for EQUIPMENT rated IPX1 to IPX8.


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

-14 - 601-1 amend. 2© CEI:1995

Page 42

*5 Classification

Remplacer «La classification des appareils fait I'objet ... » par «La classification des APPAREILS et
de leurs PARTIES APPLIQUEES fait I'objet ... » et «Les APPAREILS sont classés comme suit:» par «Les
APPAREILS et leurs PARTIES APPLIQUEES sont classés comme suit:».

Remplacer 5.2 par le suivant:

5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:
— PARTIE APPLIQUEE DU TYPE B;
— PARTIE APPLIQUEE DU TYPE BF;
— PARTIE APPLIQUEE DU TYPE CF.

Remplacer 5.3 par le suivant:

5.3 Selon le degré de protection contre la péné e cela est détaillé

dans I'édition en vigueur de la CEl 529 (voir 6,

Page 44

6 lIdentification, marquage e

6.1 Marquage sur l'extérieur d| parties d’APPAREIL

rlans

Symbole indiquant le type de PARTIE APPLIQUEE correspondant au degré de protec-
tion contre les chocs électriques pour les PARTIES APPLIQUEES DES TYPES B, BF ¢t CF
(voir annexe D, tableau DH, symboles 1, 2 et 3).

Pour le différencier clairement du symbole 2, le symbole 1 doit étre apposé de |telle

fagon qu’il ne donne pas !'impression d’étre inscrit dans un carré.

Si un APPAREIL comporte plusieurs PARTIES APPLIQUEES ayant des degrés de protection
différents, les symboles appropriés doivent étre clairement marqués sur les PARTIES
APPLIQUEES, ou bien sur les sorties correspondantes (points de raccordement) ou a
proximité de celles-ci.

Les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION doivent étre
marquées avec les symboles appropriés (voir annexe D, tableau DIl, symboles 9, 10
et 11).
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Page 43

*5 Classification

Replace "EQUIPMENT shall be classified ..." by "EQUIPMENT and its APPLIED PARTS shall be
classified ...".

Replace 5.2 by the following:

5.2 According to the degree of protection against electric shock:
— TYPE B APPLIED PART;
— TYPE BF APPLIED PART;
— TYPE CF APPLIED PART.

Replace 5.3 by the following:

5.3 According to the degree of protection against ingre
current edition of IEC 529 (see 6.1 /)).

Page 45

6 Identification, marking and documen
6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQ parts

Page 49 (see also page

6.1 1) Classification

Second dash, @) ]

— Afsymbol indicating the type of APPLIED PART according to the degree of protection
against electric shock for TYPE B, TYPE BF and TYPE CF APPLIED PARTS (see Appendix D,
table DII, symbols 1, 2 and 3).

For clear differentiation with symbol 2, symbol 1 shall not be applied in such a way as

to give the impression of being inscribed within a square.

If the EQUIPMENT has more than one APPLIED PART with different degrees of protection,
the relevant symbols shall be clearly marked on such APPLIED PARTS, or on or near
relevant outlets (connection points).

DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS shall be marked with the relevant symbols
(see Appendix D, table Dil, symbols 9, 10 and 11).
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Ajouter un quatriéme tiret comme suit:

- Si la protection contre les effets de la décharge d'un défibrillateur cardiaque, est
partiellement incluse dans le cable PATIENT, le symbole 14 de I'annexe D, tableau D1,
doit étre apposé prés de la sortie correspondante du cable.

Page 50

61 n) Coupe-circuit 3 fusibles

Ajouter un astérisque devant le numéro du paragraphe.

6.1 v) Emballage de protection

Ajouter un troisiéme alinéa comme suit:

L'emballage de I’APPAREIL ou de ses ACCESSOIRES lor ais stériles| doit

étre marqué comme étant stérile.

Page 52

inges a étre remplacées par 'OPERATEUR e} qui
¢ l'aide d'un oOuUTIL, il suffit d'apposer un
a l'information figurant dans les DOCUMENTS

Pour les bat
ne peuvent

marquage di
D'ACC -

Ajouter un asté

A la)derniéreigne, ajouter aprés «...est vérifié par examen», les mots «et applicatiop de
l'essai de durabilité de 6.1».

f) Remplacer ce point par ce qui suit:

S P
T

£ 1 £ . ol Al & Ao dnAiand g iee one de
1] LTS tUTILIIUTIS  UTo  UTydlliTo  UT  LUiTiratt TS ImmaioTeatTo— X aoay

FOPERATEUR doivent étre identifiées.
Ajouter le nouveau point g) suivant:

g) Les indications numériques des parameétres doivent étre libeliées en unités SI
conformément a I'ISO 1000 avec les compléments suivants:

Unités hors du Systéme International qui peuvent étre utilisées sur I'APPAREIL:


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2 © IEC:1995 -17 -

Add a fourth dash as follows:

— If the protection against the effect of the discharge of a cardiac defibrillator is partly
in the PATIENT cable, the symbol 14 in Appendix D, table D!, shall be marked near the
relevant outlet.

Page 51

6.1 n) Fuses

- Add an asterisk in front of the subclause number.

6.1 v) Protective packing

Add a third paragraph as follows:

The packaging of EQUIPMENT or ACCESSORIES supplied sterile s

Page 53

5.2 Marking on the inside of EQUIPMENRNQT E TP

a) First paragraph, last line, replace;
"...Subclause 6.1 z)" by "...Subclaus€

Page 55

.3 Marking § and instruments

| ast line, add afte
durability-test of 6.1".

" ..is checked by inspection”, the wording: “and application of the

fl yReplace by the following:

f/ The functions of OPERATOR controls and indicators shall be identified.

Add a new item g) as foliows:

g) Numeric indications of parameters shall be in Sl units according to ISO 1000 with the
following additions:

Units outside the International System, which can be used on EQUIPMENT:
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— Unités d’angle plan:

. tour,
. grade,
. degré,

. minute d’angle,
. . seconde d’angle;
— Unités de temps:

. minute,
« heure,
. jour;
— Unité d’énergie:

. électronvolt;
— Pression du sang et autres fluides du corps:
. millimétre de mercure.

*6.4 Symboles

Remplacer la derniére ligne par:

La conformité est vérifiée par examen ¢ ai de durabilité de 6.1.

Page 58

re et

*g) In@ﬁo
Ajouter 5

d’utilisation doivent indiquer la fonction de P'APPAREIL et
elle il est destiné.

instructions d’utilisation doivent fournir & UTILISATEUR ou a I'OPERATEUR des

entre I'APPAREIL et d’autres dispositifs, en méme temps que des congeils

&) APPAREIL fonctionnant sur le réseau et comportant une source d’alimentation supplé-
mentaire

Remplacer I'avant-derniére ligne par la suivante:

«...précisant que, si on doute de I'intégrité du conducteur de protection externe de
I'installation ou de son agencement, I'APPAREIL...».

f} Retrait des piles ou d’accumulateurs
Ajouter a la fin de la phrase:
«..., & moins qu’aucun RISQUE ne puisse en résulter».
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— Plane angle units:

. revolution,

. grade,

. degree,

. minute of angle,
. second of angle;

— Time units:

minute.
hd k]

. hour,
. day;
— Energy unit:
. electronvolt;
— Pressure of blood and other body fluids:
. millimetre of mercury.

*6.4 Symbols

Last line, replace by:

Compliance is checked by inspectio

Page 59

6.8 ACCOMPANYING DOC

6.8.2 [Instructions fo
*a) General
Add two new das

e)—Mains operated EQUIPMENT with additional power source

Last line but cne rpplnrp hy'

" _.external protective conductor in the installation or its arrangement is in doubt,
EQUIPMENT shall be..".

f} Removal of primary batteries
Add at the end of the sentence:
“..., unless there is no risk of a SAFETY HAZARD arising".
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Ajouter le nouveau point j) suivant:
f) Protection de I'environnement
Les instructions d’utilisation doivent:

— identifier tout risque associé a I'élimination des déchets, résidus, etc., ainsi qu’'a
celle des APPAREILS et de leurs ACCESSOIRES 4 la fin de leur vie utile;

— fournir des conseils pour minimiser ces risques.

Page 62

6.8.3 Description technique
*a) Généralités
Remplacer le premier alinéa par ce qui suit:

3 un

R

ation

SECTION DEUX

«Ayt.2» par «A.1.1»

10 Conditions d’environnement

10.1 Transport et stockage

Remplacer le texte par ce qui suit:

Les APPAREILS dans leur emballage de transport et de stockage doivent pouvoir étre
exposés a des conditions d’environnement telles que celles déclarées par le constructeur
(voir 6.8.3 d)).

10.2 Fonctionnement

*10.2.1 Remplacer le titre par: Environnement (voir aussi 4.5).
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Add a new item j) as follows:
j) Environmental protection
Instructions for use shaii:

~ identify any risks associated with the disposal of waste products, residues, etc.
and of the EQUIPMENT and ACCESSORIES at the end of their useful lives;

~ provide advice on minimizing these risks.

Page 63

6.8.3 Technical description

*a}) General
Replace the first paragraph by the following:

The technical description shall provide all data, which is egs
This shall include:

— data mentioned in subclause 6.1;

d} Replace the title by:
'Environmental conditig
Delete first line to
"The technical des

9,

"A.1.2" By "A.1.1".

10/ _Environmental conditions

10.1 Transport and storage

Replace the existing text by the following:

EQUIPMENT shall be capable, while packed for transport and storage, of being exposed to
environmental conditions as stated by the manufacturer (see 6.8.3 d)).

10.2 Operation

*10.2.1 Replace the title by: Environment (see also 4.5).
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A la fin de 10.2 (voir aussi 'amendement 1 page 12), remplacer I'alinéa relatif a la confor-
mité par le suivant:

La conformité aux conditions du 10.2 est vérifiée par exécution des essais de la présente
Norme.

SECTION TROIS

Page 68

14 Prescriptions relatives a la classification

14.5 APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
a) Remplacer par le suivant:
a) Non utilisé.

b) Remplacer par le suivant:

*b) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERN rde-

ment au RESEAU D’ALIMENTATION doivent é S\ @ P les
APPAREILS DE LA CLASSE | ou DE LA CLASS 5 étre
conformes aux prescriptions pour les APPAREI(S/A so | wils

ne sont pas ainsi raccordés.

Page 70

, BF et CF

qui sont spécifiées dans les DOCUMENTS
omme étant convenables pour une APPLICATION CARDIAQUE

Page 78

17 Séparation

aJ Partie conformité, qualrieme alinéa commengant par «5T T'examen de 1a PARTIE
APPLIQUEE...», aux deux derniéres lignes, lire:

. court-circuitant I'isolation entre les parties SOUS TENSION et la PARTIE APPLIQUEE
(point 17 a) 1) ci-dessus), entre les parties SOUS TENSION et la partie métallique
(point 17 a) 2) ci-dessus) ou entre les parties SOUS TENSION et le circuit intermédiaire
(point 17 a) 3) ci-dessus).
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At the end of 10.2 (see also page 13 of amendment 1), change the compliance paragraph
to read:

Compliance with the conditions of 10.2 is checked by application of the tests of this
Standard.

SECTION THREE

Page 69

14 Requirements related to classification

14.5 INTERNALLY POWERED EQUIPMENT
a) Replace by the following:
a) Not used.
b} Replace by the following:

shall comply with the requirements for CLASS
connected, and with the requirements for INTERN/
-connected.

Page 71

*14.6 TYPES Bn

a) Not used.
b) Not used

Page 79

17/ Separation

aJ Compliance section, fourth paragraph which begins "1t inspection o e APPLIED
PART", last two lines to read: :

.. insulation between LIVE parts and the APPLIED PART (item 17 a) 1) above), between
LIVE parts and the metal part (item 17 a) 2) above) or between LIVE parts and the inter-
mediate circuit (item 17 a) 3) above).
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Page 80

g) Partie conformité, remplacer le texte du quatrieme alinéa, par ce qui suit:

Si I'examen de la partie métallique PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE du point 17 g) 2} ou
du circuit intermédiaire du point 17 g) 3) laisse douter de I'efficacité de la séparation en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE doit étre
mesuré en court-circuitant 'isolation entre les parties sous TENSION et la partie métal-
lique (point 17 g) 2) ci-dessus) ou entre les parties SOUS TENSION et le circuit
intermédiaire (point 17 g) 3) ci-dessus).

Ajouter le nouveau point h) suivant:

*h) Les agencements utilisés pour isoler les PARTIES APPLIQUEE
CHOCS DE DEFIBRILLATION des autres parties doivent étre congus

— pendant une décharge d'un défibrillateur cardiaque’a A snnecté J une
PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DENDEF A s énefgies
électriques dangereuses n‘apparaissent pas sur:

PROTEGEES CONTRE LES
a/maniére que:

. PENVELOPPE, y compris les surfaces exté ¢ ducteurs agces-
sibles et des connecteurs,

. toute ENTREE,
. toute SORTIE,
. la feuille métalligue~pour’lés essai : ui a

— aprés avoir été soumi tout
temps nécessaire é DOCUMENTS
D'ACCOMPAG}) i b est

e la
liées

He la
1ENT,

u'une

Pendanp chaque essai:

— le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de I’APPAREIL DE CLASSE | est reli¢ a la
terre. L'APPAREIL DE CLASSE | qui peut fonctionner sans une ALIMENTATION RESEAU,
par exemple s’il est pourvu d’une batterie interne, est soumis de nouveau a l'essai
sans étre relié a la terre de protection,

— PAPPAREIL ne doit pas étre alimente,

— les surfaces isolantes des PARTIES APPLIQUEES sont recouvertes d’une feuille me-
tallique ou plongées dans une solution saline comme spécifié au 19.4 h) 9);

— toute connexion & une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE est débranchée.
Lorsqu’une partie est connectée & une terre fonctionnelle de maniére interne, soit
une telle connexion doit étre considérée comme une connexion de terre de protec-
tion et elle doit se conformer aux prescriptions de I'article 18, soit elle doit étre
débranchée pour le présent essai.

— les parties désignées dans le premier tiret du présent paragraphe qui ne sont
pas PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE sont connectées a un oscilloscope.
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Page 81

g) Compliance section, change fourth paragraph to read:

If inspection of the PROTECTIVELY EARTHED metal part in item 17 g) 2) or of the inter-
mediate circuit in item 17 g) 3) gives rise to doubt concerning the effectiveness of the
separation under SINGLE FAULT CONDITION the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT shall be
measured by short-circuiting the insulation between LIVE parts and the metal part
(item 17 g) 2) above) or between LIVE parts and the intermediate circuit (item 17 g) 3)
above).

Add a new item h) as follows:

*h) Arrangements used to isolate DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART3 f other. parts
shall be so designed that:

— during a discharge of a cardiac defibrillator to a PA
DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART, hazardous electrical eng

. the ENCLOSURE, including the outer surf
connectors,

. any SIGNAL INPUT PART,
. any SIGNAL OUTPUT PART,
. metal foil for test on

time of recovery stated in the ACCOMRAN
its intended functigr scribed CCM :

Compliance is the g < impulse voltage tests:

- (Co -m§ 5 PMENT is connected to the test circuit shown in
figure 50 ¢ is applied to all the PATIENT CONNECTIONS connected
together ang

—~the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of CLASS | EQUIPMENT is connected to earth.
CLASS | EQUIPMENT which is capable of operation without a SUPPLY MAINS, e.g. having
an internal battery, is tested again without the protective earth connection;

— the EQUIPMENT shall not be energized;

— insulating surfaces of APPLIED PARTS are covered with metal foil or immersed in a
saline solution as specified in 19.4 h) 9);

— any connection to a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL is removed,; where a part is
internally connected to earth for functional purposes, either such a connection shall
be considered a protective earth connection and shall comply with the requirements
of clause 18, or it shall be removed for the purpose of the present text;

— parts specified in the first dash of this subclause that are not PROTECTIVELY
EARTHED are connected to an oscilloscope.
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Aprés la fermeture de S, la tension créte entre les points Y1 et Y2 ne doit pas dépasser 1 V.
On répéte chaque essai en inversant la tension V.

Aprés tout temps nécessaire de récupération, indiqué dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, I'APPAREIL doit continuer a assurer sa fonction prévue telle que
décrite dans les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT.

Page 82

18 Mise & la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle et égalisation
des potentiels

b) A la premiére et & la deuxieme ligne, remplacer:

«conducteur de terre de protection du systeme d’alimep nducteur de

protection de l'installation,».
f) Au deuxiéme alinéa, remplacer:

hant
sse

«On fait passer pendant au
d’une source avec une fréquept
pas 6 V,...» par

de 25 A ou de 1,5 fois le courant assigné
+10 %), provenant d’'une source dont la

B rmanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

générales

trois tirets, remplacer:

par «PARTIES APPLIQUEES»

Dans le texte des deux premiers tirets, remplacer les mots:

v
¥

«tous les raccordements PATIENT reliés» par «toutes les CONNEXIONS PATIENT reliéesp.
Dans le texte du trojsiéme tiret. remplacer les mots:

«chaque raccordement PATIENT- par «chaque CONNEXION PATIENT».
Ajouter le nouveau point g) suivant:

g) Les APPAREILS ayant des CONNEXIONS PATIENT multiples doivent étre examinés pour
s'assurer que le COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT ne dépas-
sent pas les valeurs admissibles en CONDITION NORMALE lorsqu’une ou plusieurs
CONNEXIONS PATIENT sont:

— déconnectées du PATIENT; et
— déconnectées du PATIENT et mises a la terre.
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After the operation of S, the peak voltage between the points Y1 and Y2 shall not exceed 1 V.
Each test is repeated with V; reversed.

After any necessary time of recovery, stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS,
the EQUIPMENT shall continue to perform its intended function as described in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Page 83

18 Protective earthing, functional earthing and potential equalization

b) First and second lines, change:

"PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of the power system" fo "pro the

installation™.
f} Second paragraph, change:

"protective contact" to "protective earth contact".
Third paragraph, change:

Page 85

"EQUIPMENT" tO~ aPPLIED PARTS".

In tHe text of all three dashes "CONNECTION" should also be printed in small capitals.

Add a new item g} as follows:

g) EQUIPMENT with multiple PATIENT CONNECTIONS shall be investigated to ensure that,
under NORMAL CONDITIONS, the PATIENT LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY
CURRENT do not exceed the allowable values while one or more PATIENT CONNECTIONS
are:

— disconnected from the PATIENT; and
— disconnected from the PATIENT and earthed.
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On doit procéder & un essai si I'examen des circuits de I'APPAREIL montre que le
COURANT DE FUITE PATIENT ou le COURANT AUXILIAIRE PATIENT peut atteindre des niveaux
excessifs dans les conditions ci-dessus, et il est recommandé de limiter les mesurages
effectifs a un nombre représentatif de combinaisons.

Page 86 (voir aussi 'amendement 1 page 17)

19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
b) Au premier tiret, deuxiéme ligne, supprimer:

«, NON PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE».
b) Au premier tiret, remplacer le premier point par le suivant:

. Les ENTREE(S) ou SORTIE(S) DE SIGNAUX sont désignées_par le sonstructeur pour
étre reliées a des APPAREILS dans des situations ou ug risqu d/des tengions
externes n’existe pas (voir la CEI 601-1-1) .

b) Au premier tiret, remplacer les deuxiéme et troisigsmse Jeo): ivants:

. pour les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE B, & i $ circuits et de
leur disposition ne montre qu’il existe un RIs@

. pour les PARTIES APPLIQUEES DU TYP

t de

er le

¢ cas ou les ENTREE(S) ou SORTIE(S) DE SIGNAUX
ur pour etre reluées des APPAREILS dans des situafions

sitif mesurant le contenu en fréquence des courants comme défini sur la figure 15).

e la fréquence, aucun COURA

FUITE ne doit dépasser 10 mA efficaces en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

Page 90

Dans le tableau 1V, remplacer la cinquiéme ligne, COURANT DE FUITE PATIENT, par:

COURANT DE FUITE PATIENT continu 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
selon note 5) alternatif | 0,1 0.5 0.1 0,5 0,01 0,05
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Testing shall be carried out if an examination of the EQUIPMENT circuit indicates that the
PATIENT LEAKAGE CURRENT or the PATIENT AUXILIARY CURRENT may increase to excessive
levels under the above conditions, and actual measurements should be limited to a
representative number of combinations.

Page 87 (see also page 17 of Amendment 1)

19.2 SINGLE FAULT CONDITIONS
b) First dash, second line, delete:

", not PROTECTIVELY EARTHED"
b) First dash, first bullet, replace paragraph by the following:

. The SIGNAL INPUT PART(S) Of SIGNAL OUTPUT PART(S) are
manufacturer for connection to EQUIPMENT in situations where &
age does not exist (see IEC 601-1-1).

b) First dash, replace the second and the third bullets by thé

. for TYPE B APPLIED PARTS, unless inspection of thg d. physical arrange-
ment shows that a SAFETY HAZARD exists;

ed. by the
nal volt-

design

. for F-TYPE APPLIED PARTS.
-b) Third dash, replace the two bullets by the follow

. for TYPE B APPLIED PARTS, unless i on o th@ircun and physical arrange-

ED". Replace the second para-

This requirement is of i INPUT PART(S) Or SIGNAL OUTPUT PART(S)
are designated by the nifacturer for.congection to EQUIPMENT in situations where a risk
of external volt

Page 89

b) Replace by th

The allowable values stated in table IV apply to currents flowing through the network of
figure” 15 and measured as shown in this figure (or by a device measuring the
frequency contents of the currents as defined in figure 15).

following:

Additionally _regardiess of waveform and frequency. no LEAKAGE CURRENT shall exceed
10 mA r.m.s. in NORMAL CONDITION or in SINGLE FAULT CONDITION.

Page 91

Table 1V change fifth line, PATIENT LEAKAGE CURRENT, to read:

PATIENT LEAKAGE CURRENT d.c. 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05

according to note 5) a.c 0.1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05
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(Voir aussi le complément & la justification relative au COURANT DE FUITE PATIENT du
tableau 1V.)

En outre supprimer du tableau IV I'astérisque situé devant COURANT AUXILIAIRE PATIENT et
ajouter aprés ces mots: «selon note 5)».

Ajouter au tableau IV la note suivante:

5) Les valeurs maximales des composantes alternatives du COURANT DE FUITE PATIENT et du COURANT AUXILIAIRE

PATIENT spécifiées dans le tableau 1V se référent uniquement aux composantes alternatives des courants.
Page 90

19.4 Essais
¢) 2) Modifier Ia premiére ligne comme suit:

Les APPAREILS munis d’un SOCLE DE CONNECTEUR so ‘ils sont reliés

au circuit d’alimentation de mesure avec un...
e) Remplacer le point 3) par le suivant:
Non utilisé.

Page 98

*h) Ajouter 'alinéa suivant au paint 9):

Une telle feuille ou une telle st 2 doit étre considérée comme lunfque
CONNEXION PATIE 3 APPIL KE ooncernée.

Page 102

20 Tensi

ir la

Page 104

Point A-k ¢) Remplacer le texte par le suivant:

Les parties en question sont séparées efficacement par un écran PROTEGE PAR MISE A LA
TERRE ou par un circuit intermédiaire PROTEGE PAR MISE A LA TERRE.

Point A-k d) Remplacer le texte par le suivant:

Les ENTREES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL) sont désignées par le constructeur
pour leur raccordement a PAPPAREIL dans des situations ou aucun risque di a des
tensions externes n’existe (voir la CEl 601-1-1).
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(See also addition to table 1V PATIENT LEAKAGE CURRENT rationale.)

Also delete asterisk in table IV in front of PATIENT AUXILIARY CURRENT and add after these
words: "according to note 5)"

Table 1V, add the following note:

5) The maximum values for the a.c. component of the PATIENT LEAKAGE CURRENT and of the PATIENT AUXILIARY

CURRENT specified in table 1V refer to the a.c.-only component of the currents.
Page 91

19.4 Tests
c) 2) Modity first line to read:

EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET is test€
measuring supply circuit via a ...

e) Replace item 3) by the following:
Not used.

Page 99

*h) Add the following paragraph to item 9)x

Such foil or saline solution shall bg only PATIENT CONNECTION for the

APPLIED PART concern

Page 103

20 Dielectric@

20.1 General ré pes of EQUIPMENT

Item A-t n front of this item and replace the second line, by the

following:

This insulatieq_shal\be équivalent to BASIC INSULATION.
Page 105

Item-A-k ¢) Replace by the following:

The parts in question are effectively separated by a PROTECTIVELY EARTHED shielding or by
a PROTECTIVELY EARTHED intermediate circuit.

Item A-k d} Replace the text by the following:

The SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PARTS are designated by the manufacturer for connec-
tion to EQUIPMENT in situations where no risk of external voltage exists (see IEC 601-1-1).
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Page 106

*20.3 Valeurs des tensions d’essai

Réunir les deux derniers alinéas existants, page 108, de ce paragraphe en un seul.

Ajouter, immédiatement avant le tableau V, I'alinéa suivant:

Pour les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION, la tension

de rétérence (U) est déterminée sans egard a la presence possibie de teTsions

défibrillation (voir aussi le paragraphe 17 *h)).

Sous le tableau V, remplacer la note existante par les suivantes:

NOTES

1 Tableaux VI et VIi, non utilisés.

2  Lorsque la tension a laquelle l'isolation concernée est sourfy A ALE est alterr
et non sinusoidale, 'essai peut étre effectué avec une tension d'e i 54 sintisdidale. Dans ¢

Page 110

u Vi en italique.

Page 122

de

ative
b cas
réfé-

28 Masses suspendues
*28.5 Charges dynamiques

Remplacer «Non utilisé» par: «Pas de prescription générale».


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2 © IEC:1985 -33-

Page 107

*20.3 Values of test voltages

Combine last two existing paragraphs, page 109, into just one.
Immediately before table V, add the following paragraph:

For DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS, the reference voltage (U) is determined without

regard to the possible presence of defibrillation voltages (see aiso subclause 1/ "1)).

Under table V, replace existing note by:

NOTES
1 Tables VI and VII, not used.

be determined from table V using a reference voltage (U) equal to the
by 22,

|Page 111

21 Mechanical strengt

in subclause *21.6, prpt ta

Page 121 Q

Instead of "Under_consideration" read "No general requirement”.

Page’123

28 Suspended masses
*28.5 Dynamic loads

Instead of "Not used" read "No general requirement".



https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

~-34 - 601-1 amend. 2© CEI:1995

SECTION CINQ
Page 124

29 Rayonnements X

29.1 Remplacer «Non utilisé» par:

-~ Pour les équipements a rayonnement X de diagnostic — Voir la Norme Collatérale
CEl 601-1-3 (voir Annexe L).

— Pour les appareils de radiothérapie — Pas de prescription générale, voir la Nofrme
Particuliére correspondante.

Articles 30 & 35

v

’.

Conserver les titres et rempiacer le texte «A I'étude» par «Pa

*36 Compatibilité électromagnétique

Page 130

*40.3 Circuits 4

Premier tde
francais qui @é

bxte

Rage 136

41 Prescriptions et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG,

parties U APPAREILS 8 cOmMposants deceux=ci

41.1 @Généralités

Alinéa relatif a la conformité, troisiéme ligne: La modification du texte anglais ne concerne
pas le texte frangais.
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SECTION FIVE
Page 125

29 X-Radiation

29.1 Instead of "Not used" read:
— For diagnostic X-ray equipment — See Collateral Standard IEC 601-1-3 (see Appendix L);

— .For radiotherapy equipment — No general requirement, see relevant Particular
Standard.

Clauses 30 to 35
Keep titles and change text from "Under consideration" to "No gené

*36 Electromagnetic compatibility

Replace "Under consideration” with: See IEC 601-1-2

Page 131

40 Requirements and tests for CATEGO PMENT, parts and

40.3 Low-energy ci

First dash, sec@

Page 137

141 Requirements and tests for CATEGORY APG EQUIPMENT, parts and

componeénts thereof
41.1 General

Compliance paragraph, third line, change "...terminal..." to "...thermal...".
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SECTION SEPT
Page 148

42.3 1) d)

Les textes des points e) et f) faisant partie du point d) ci-dessus, remplacer les en-tétes

«e)» et «f)» par des points.

Pae 4 L

L.
rage—1oc

43 Prévention du feu

Ajouter le titre suivant devant le premier alinéa:

43.1 Solidité et rigidité

Afouter le nouveau paragraphe suivant:

*43.2 Atmosphéres enrichies en oxygeéne

Pas de prescription générale.

44 Modifier le titre existant corf

44 Débordements, renversemer g \idité, pénétration de liquides,
g e patibilité

Aprés la phrase fée par l'essai suivant:», remplacer les dg

alinéas suivants B3

onditions précisées dans le paragraphe 4.6 a). U

urface supérieure de I'APPAREIL, pendant approximativemg
gssant pas 5 cm.

*44 4 <Fuites de liquides (voir aussi 'amendement 1, page 22)

Afouter a Ia fin de la prescription, aprés «...un RISQUE»:

ux

e

re du robinet est versée de fagon continue sur un poynt

ent

©
3

(voir aussi le paragraphe *52.4.1).
Page 154

44.6 Pénétration de liquides

Remplacer Ia partie conformité par ce qui suit:


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2© IEC:1995 -37 -

SECTION SEVEN

Page 149

42.3 1) d)

Texts of items e) and f) being parts of item d) above, replace the headings "e)" and "f)" by
bullets.

Page 153
43 Fire prevention

Add the following title before the first paragraph:

43.1 Strength and rigidity

Add the following subclause:

[43.2 Oxygen enriched atmospheres

No general requirement.

A4 Modify title to read:

14 Overflow, spillage, leakage, hu
sterilization, disinfection and c¢

44.3 Spillage

After "Compliance is chesked

The EQUIPMENT is pl4 bclause 4.6 a). A quantity of 200 ml of normal tap
water is poured stes ) ry point on the top surface of the EQUIPMENT, for
approximately 15 8, fram a. ‘hej ot exceeding 5 cm.

*

fi4.4 Leakage (see also page 23 of Amendment 1)

h N

dd at end of requirement after "...a SAFETY HAZARD":

(see also subclause *52.4.1).
Page 155

44.6 Ingress of liquids

Change compliance section to read:
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La conformité est vérifiée par les essais de la CEl 529.

L’APPAREIL doit résister & I'essai de tension de tenue spécifié a Il'article 20. Un examen
doit montrer que I'eau qui a pu pénétrer dans I'’APPAREIL ne peut avoir aucun effet nuisible;
en particulier, il ne doit pas y avoir de trace d’eau sur l'isolation pour laquelle les LIGNES
DE FUITE sont spécifiées au paragraphe 57.10.

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

"44.8 Compatibilité des substances utilisées avec I'APPAREIL

Pas de prescription générale.

Page 158

*48 Matériaux des PARTIES APPLIQUEES en contact ave

Les parties de I'APPAREIL et des ACt g SUS
biologiques, les cellules ou les\flui ivent étre évalués et documentés
conformément aux conseils et au

e l'article.

SECTION HUIT

e les caractéristiques de sortie présentant des risques
51.1 -Dépassement intentionnel des limites de sécurité

Ajouter un astérisque devant le numéro du parégraphe et remplacer le texte existant
(qui est transféré a la partie justification, annexe A, article A.2) par:

Pas de prescription générale.

51.2 Indication des paramétres concernant la sécurité

Ajouter un astérisque devant le numéro du paragraphe et remplacer le texte existant
(qui est transféré a la partie justification, annexe A, article A.2) par:

Pas de prescription générale.
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Compliance is checked by the tests of IEC 529.

EQUIPMENT shall withstand the dielectric strength test specified in clause 20. Inspection
shall show that water which may have entered EQUIPMENT can have no harmful effect; in
particular, there shall be no trace of water on insulation for which CREEPAGE DISTANCES are
specified in subclause 57.10.

Add a new subclause as follows:

*44.8 Compatibility with substances used with the EQUIPMENT

No general requirement.

Page 159

*48 Materials in APPLIED PARTS in contact with the body of

Delete asterisk and replace title by "Biocompatibility".

Replace "Not used" by the following:

act with biological tissues,
ding to the guidance and

SECTION EIGHT

51 Prote : hazardous output
$1.1 Intentional éxcéeding of safety limits

fAdd an-asterisk in front of subclause number and replace existing text (which has been
addedito the rationale, Appendix A, clause A.2), with:

No general requirement.

51.2 Indication of parameters relevant to safety

Add an asterisk in front of subclause number and replace existing text (which has been
added to the rationale, Appendix A, clause A.2), with:

No general requirement.
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Ajouter un nouveau paragraphe comme suit:

*51.5 Sortie incorrecte

Pas de prescription générale.
SECTION NEUF

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut

52.1 Ajouter un second alinéa a la prescription comme suit:

eS programmables

En outre la sécurité d’'un APPAREIL comportant des systémes électrg
incorporés est vérifiée en appliquant les régles de la future
(voir annexe L).

Page 162

*52.4.1  Au premier tiret, remplacer les mots:

«...de gaz toxique ou inflammable...» par «...dg e\ou inflammable...»

Page 166

52.5.8 Essais complémentaires paur les A ; eactionnant avec moteur

Juste avant la phrase introduis veplacer la phrase suivante supprimée

par erreur dans I’Amen

X es
S\Opposées de la partie reliée au réseau, sont dispensés de la présente
Pak conséquent, la défaillance de tels condensateurs ne doit pas égre

prescription
simulée:

NOTE - Pour information concernant X1 et X2, voir la CEIl 384-14, paragraphe 1.5.3.

SECTION DIX
Page 174

56 Composants et ensembles
56.3 Connexions — Généralités

Ajouter le nouveau paragraphe suivant avec un astérisque en téte:
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Add a new subclause as follows:

*51.5 Incorrect output

No general requirement.
SECTION NINE

52 Abnormal operation and fault conditions

52.1 Add to first paragraph the following:

opic systems
04154 (see

Additionally the safety of EQUIPMENT incorporating programmable elé
is checked by applying the rules of the future IEC Collateral Stand
Appendix L).

Page 163

*52.4.1 First dash, replace the phrase:

"...poisonous or ignitable gas..." with “...poisonous ¢

Page 167

Just before the sentence introducing\tab
in Amendment 1:

/%

Temperatures are me

Page 169 Q

Capaciters X ymplying with IEC 384-14, which are connected between parts of
ains part, are exempted from this requirement. Thus, failure of

NOTE" - For information concerning X1 and X2, see IEC 384-14, subclause 1.5.3.

SECTION TEN
Page 175

56 Components and general assembly
56.3 Connections — General

Add the following new item with an asterisk in front:
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*c) Tout connecteur d’un conducteur ayant une LIAISON CONDUCTRICE avec le PATIENT
doit étre construit de telle fagon qu’aucune LIAISON CONDUCTRICE de cette partie dudit
connecteur, non en contact direct avec le PATIENT, ne puisse entrer en contact avec la
terre ou avec des tensions potentiellement dangereuses.

La conformité est vérifiée par examen et en appliquant & la partie de Ia liaison conduc-
trice du connecteur, identifiée ci-dessus, ceux des essais suivants qui sont applicables:

— ladite partie ne doit pas venir en contact avec une surface conductrice plate

dune dimension au moins égalp 4 100 mm de diamétre;

— pour les connecteurs unipolaires, le . doigt d’épreuve rigide de Omémes
dimensions que le doigt d'épreuve normalisé de la figure 7 ne doit pas. établir de
contact électrique avec ladite partie lorsqu’il est appliqué dans Ta position la moins
favorable contre les orifices du connecteur avec une forcg de ;

— &s’il est possible d’introduire ladite partie dans un yrant
réseau, elle doit étre protégée contre I'établissement d rtie
portée & la tension du réseau par des moyens a DE

*56.4 Raccordement des condensateurs

Au troisieme tiret, premiére ligne, remplag

Page 178

56.8/~Voyant¥ lumineux

Modifier les trois premiéres lignes comme suit:

aire

A—moins—que—tindication——correspondante e suit—apparente d'UNe —autre1ago
I'OPERATEUR placé en position normale de commande, des voyants lumineux doivent
prévus:

a
étre

— pour indiquer que I'APPAREIL est relié & une source d'énergie (voir para-

graphe 6.3 a)).
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“c) Any connector in a lead having a CONDUCTIVE CONNECTION to a PATIENT shall be
constructed in such a manner that no CONDUCTIVE CONNECTION of that part of the said
connector which is remote from the PATIENT can contact earth or possibly hazardous
voltages.

Compliance is checked by inspection and by applying to the conductive connection of
that part of the connector identified above those of the following tests which are
applicable:

— the said part shall not come into contact with a flat conductive surface of not
less than 100 mm diameter;

- for single-pole connectors, the straight unjointed test finger with the same dimen-
sions as the standard test finger of figure 7 shall not make electrical contact\with

with a force of 10N + 2 N;

- if able to be plugged into a mains socket, the said part
making contact with parts at mains voltage by insu
CREEPAGE DISTANCE of at least 1,0 mm and a dielectric s

*56.4 Connections of capacitors

Third dash, first line, replace "ENCLOSUR

Page 179

6.8 Indicators

Change first three lines to read:

position, indicator lights shall be provided:

— to indicate that EQUIPMENT is energized (see subclause 6.3 a)).
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Page 182

56.11 Dispositifs de commande tenus a la main et pédales de commande,
raccordés par cdbles

d) Pénétration de liquides

Au premier tiret, remplacer «contre les chutes verticales de gouttes d’eau» par «au moins
de degré IPX1 conformément & la CEIl 529».

Remplacer I'alinéa relatif a la conformité par le suivant:
La conformité est vérifiée a I'aide des essais de la CEl 529.

Au deuxiéme tiret, fin de la deuxiéme ligne, remplacer «de cg iONN\E he» par| «de

degré IPX8 conformément 4 la CEIl 529».

Remplacer I'alinéa relatif a la conformité par le suivant:

e) Cables de raccordement

A la troisiéme ligne, remp ¢dalimentation» par: «CABLES

D’ALIMENTATION»,

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU COI%S?

57.2 PRISES RESEA DE OON, EYR et dispositifs similaires

écessaire de prévoir une terre fonctionnelle, les SOCLES DE

Page 188

§7.4 Raccordement des CABLES D'ALIMENTATION
a) Dispositifs d’arrét de traction et de torsion

Remplacer les troisieme et quatriéme alinéas du texte de remplacement (voir
I’Amendement 1 page 30 pour les cing derniers alinéas) par le suivant:

Pour mesurer le déplacement longitudinal pendant I'application de la traction au céble,
on fait une marque sur ce dernier & une distance d’environ 2 cm du dispositif d’arrét de
traction ou & tout autre point adéquat, avant de démarrer les essais.

Apres les essais, on mesure le déplacement de la gaine du céble par rapport au
dispositif d'arrét de traction ou a l'autre point adéquat cité ci-dessus, pendant
I'application de la traction sur le céble.


https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2 © IEC:1995 - 45~
Page 183
56.11 Cord-connected hand-held and foot-operated control devices

d) Entry of liquids

First dash, replace "drip-proof" with “at least IPX1 according to IEC 529".

Replace compliance sentence with:

Compliance is checked by the tests of IEC 529.

Second dash, end of second line, replace “"of watertight cons
according to IEC 529".

Replace compliance sentence with:

Compliance is checked by the tests of IEC 529.
e} Connection cords

Third line, replace "flexible supply co:

Modify item b) to rea

*b) Constru

“g) Except, where\a functigrial earth needs to be provided, CLASS | APPLIANCE INLETS
shalknotbe\us&diin CLASS Il EQUIPMENT.

Page 189

57.4_<Connection of POWER SUPPLY CORDS
a) Cord anchorages

Replace third and fourth paragraph of the replacement text (see Amendment 1,
page 31, for the last five paragraphs) by the following:

For the measurement of the longitudinal displacement, while the cord is subjected to
the pull, a mark is made on the cord at a distance of approximately 2 cm from the cord
anchorage or other suitable point, before starting the tests.

After the tests, the displacement on the cord sheath in relation to the cord anchorage or
the above other suitable point while the cord is subjected to the pull, is measured.
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Page 190

b) Dispositifs de protection des cables

La modification de la quatriéme ligne du texte anglais ne concerne pas le texte frangais
qui a été imprimé correctement.

Remplacer les trois derniers alinéas par le suivant:

Les dispositifs de protection ne satisfaisant pas a l'essai dimensionnel ci-dessus
doivent subir I'essai décrit dans la CEl 335-1, Amendement 6, 1988, paragraphe 25.10.

Page 192

57.5 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU et cablage de 13 R4 SIJEE'AU RESBAU

«des conducteurs s’effectuent a P'aide de vis, d'é ! de bridage| de
sertissage ou de méthodes d’égale efficacité.»

b) Agencement des DISPOSITIFS DE RACCORDEM
A la deuxiéme ligne, remplacer:
«cébles souples d’alimentation» par

Page 196

57.8 ca
a) Isolation

bins
LES
éré

La_confermité

On considére que lisolation est équivalente du point de vue électrique, si elle résiste a
un essai de tension de tenue de 2000 V pendant 1 min. La tension d’essailest
appliquée a un échantillon du fil électrique entre le conducteur et une felille
d’aluminium enroulée autour de I'isolation sur une longueur de 10 cm.

est vérifiée par I'essai suivant:

b) Section
Au second tiret, imprimer le deuxiéme alinéa:
«En cas de doute....sur la PARTIE RELIEE AU RESEAU» en italique.
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Page 191

b) Cord guards

Fourth line, replace:

"supply cord" by "POWER SUPPLY CORD".

Replace the last three paragraphs by the following:

Guards which fail the above dimensional test shall have to pass the test described in
1EC 335-1, Amendment 6, 1988, subclause 25.10.

Page 193

57.5 MAINS TERMINAL DEVICES and wiring of MAINS PART
*a) General requirements for MAINS TERMINAL DEVICES
First paragraph, change last line into:

"means of screws, nuts, soldering, clamping, crimping ot'sQnd gqualy effective

methods.”
b) Arrangement of MAINS TERMINAL DEVICES
"Second line, replace:

"flexible supply cords" by "POWER

Page 197

57.6 Mains fuses and o

Compliance is thetked by the following test:

The insulation is regarded to be electrically equivalent, if it withstands a dielectric
strength test of 2 000 V for 1 min. The test voltage is applied to a sample of the wire
between the conductor and aluminium foil wrapped around the insulation for a length

of16-em-

b) Cross-section

Second dash, print second paragraph:

"If any doubt ....in the MAINS PART" in italics.
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Page 198

*57.9 Transformateurs d’alimentation

57.9.1 Suréchauffement
a) Court-circuit
Modifier la premiére phrase du premier tiret comme suit:
— Les transformateurs d’alimentation, dotés d'un dispositif de protection pour

Ilia

timitertes tGlll[Jélatuch des—enroutements—sentreliés—atatensiondalimentation la
moins favorable, comprise dans les limites de 90 % pour la plus faible & 110-% pour
la plus élevée, de la valeur de la tension d’alimentation ASSIGNEE ou de Ia plage| des
tensions d’alimentation ASSIGNEES.

b) Surcharge

Le paragraphe, y compris le tableau XX, doit étre entig

. Les transformateurs d’alimentation ipé > ZURS comme dispositifs de
protection sont chargés de tg ( gssai dans le circuit soit aussi
de déclenchement déclar3:par

le constructeur des DISJONCT gclencher les coupe-circuit, I'eéssai
étant poursuivi jusqu’a I'obte : ermique stable. Les DISJONCTEURS sont

Page 204

57.9.4 Cogpstr
) A Ia<:> placer «Tableau XX» par «Tableau XVi».

Page 206

5710\ LIGNES ] DISTANCES DANS L'AIR

A ‘ devant le numéro du paragraphe; en outre supprimer les astérisques

Ajouter un quatrieme tiret comme suit:
— Entre les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION et

les autres parties, les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR ne doiventpas
étre inférieures & 4 mm.

b) Application

Au troisiéme tiret, remplacer:

«ENVELOPPES» par «enveloppes».

d) Mesurage des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR
Remplacer le cinquieme alinéa par le suivant:

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR a travers les fentes ou ouvertures dans
les parties extérieures doivent étre mesurées a l'aide du doigt d’épreuve normalisé
représenté a la figure 7.
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Page 199

*57.9 Mains supply transformers

57.9.1 Overheating
a) Short circuit
Modify first sentence of the first dash to read as follows:
- Mains supply transformers, provided with a protective device for limitation of the

able within the limits of 90 % of the lowest to 110 % of the hlghest RATED supply.
voltage or the RATED supply voltage range.

(In the same subclause, add dashes in front of the last three paragr,
b} Overload

Subclause, including table XX, is to be entirely printed in j

Replace, fourth dash, fifth bullet, by the following:

"« Mains supply transformers having OVER A\SES as protective devices
are loaded so that the test curresli ¢ t ig-as’Ri s possible according to
the trip current stated by the ma : RARENT RELEASES but does not
cause the releases to operate, the tg j . 8 | a steady thermal condition

is obtained. The OVER-CURRENT A he replaced by links of negligible

impedance.
Page 205
57.9.4 Constru;:jton

f} At the endof arag eplace "Table XX" by "Table XVI".
Page 207

57.10 CREEPAG . d AIR CLEARANCES

Add anaste ' of subclause number; additionally delete the asterisks in front

a) Values
Add.a fourth dash as follows:
— Between DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS and other parts, CREEPAGE

b) Application

Third dash, replace:

"ENCLOSURES" by "enclosures”.

d) Measurement of CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES
Replace the fifth paragraph by the following:

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES through slots or openings in external parts
shall be measured to the standard test finger of figure 7.
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Page 210

Dans le tableau XVI, premiére colonne, (correspondant a A-f), remplacer «ISOLATION

PRINCIPALE» par «Equivalent de ''SOLATION PRINCIPALE...».
Dans le tableau XVI, huitiéme colonne, deuxiéme rangée, remplacer «380» par «400».

Page 212

59 Construct_ion et montage

59.1 Cablage interne
a) Protection mécanique
A la deuxiéme ligne, remplacer:

«contre des arétes vives ou des coins tranchants» par«c ins\tranchangs et

des arétes vives».
¢) Isolation
Au troisiéme tiret, remplacer: «75 °C» par «

suit:
fue de 2000 V pendant 1 min
tension d’essai est appliqué¢ entre une

du gainage et un gtalligusien 2
de 10 cm.

Page 216

59.3 Prote;t'

La conformité ée par examen de la présence des moyens de protection €
3 nen des données relatives a la conception.

Asités et les surtensions

Page’218

59.4 Réservoirs d’huile

La conformité du gainage domt i tipn @deu ieme tiret est vérifiée comme

f=) i { o i £ [P i 3 e
PCHipIaver ia prirdoC CUTICCTTiarlit ia CUTNITUTITIIG Pdadl Td SUTvValilc.

La conformité est vérifiée par examen de I'APPAREIL et de sa description technique, et
un essai manuel.

La

xétallique introduite dans un échantilion
gg/autour de lisolation sur une longuweur

t si

par
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Page 211

in table XVI, first column, first line (corresponding to A-f), instead of: "BASIC INSULATION..."
read "Equivalent to BASIC INSULATION...".

In table XVI, eighth column, second row, instead of: "380" read "400".

Page 213

59 Construction and layout

59.1 Internal wiring
a) Mechanical protection
Second line, replace:
"at edges or sharp corners" with "at sharp corners and edg

¢) Insulation
Third dash, change: "75 °C" to "70 °C".
- Compliance section, add a new paragraph as fo

The insulation shall withstand a dige of 2000 V for 1 min. The test
voltage is applied between a metal rod_insexted inte. a sample of the sheath and metal

Page 217

59.3 Excessive cy

inspection for the presence of protective means and if
af the design data.

Page 219

594 ) Oil containers

Replace compliance sentence by the following:

Compliance is checked by inspection of EQUIPMENT and technical description, and by
manual test.
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Figures
Page 221
Figure 2

Dans la légende, n° 12, remplacer:

«Mmis 3 13 terre de protection» par «PROTEGE PAR MISE A LA TERRE®
Page 226

Figure 11

En fin de titre, remplacer:

«a la terre» par «au potentiel de la terre».

Page 233

Figure 18

En haut de la figure, remplacer « a of le Sg qui se trouve au miliey de
la figure).

Page 255 ‘

mentignne des joints non collés comme conditions dans les exemples 5|a 7.
sllés’voir le paragraphe 57.9.4 f), deuxiéme tiret, de la présente Normae.



https://iecnorm.com/api/?name=357ec83c6fc45807a3bab0a328bdeafd

601-1 Amend. 2 © IEC:1995 -53-

Figures

Page 221

Figure 2

In legend, No. 12, replace:

“nprotectively earthed” by "PROTECTIVEI Y FARTHEND"

Page 226

Figure 11

At the end of title, replace:

'to earth” by "to earth potential".
Page 233

Figure 18

At top of figure, replace "Sg" by "Sy" (Re down in figure).

Page 255

Legends to figures 39|t 47

Add the follo wi@m:

7) In figures 43 to 45
cemented joints see

entioned for conditions of examples § to 7. For a description of
zond dash, in this Standard.
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“Page 256 bis

Ajouter les nouvelles figures suivantes 50 et 51:

R, 100 kQ
/ SZ D1 y
L ? R1 1 kQ C1 £ 1
1 1 uF
® : O
|
1
| Yo
[
iI }!II it !
L L I
ENTREE SORTIE E

DE SIGNAL DE SIGNAL

PARTIE RELIEE

AU RESEAU
CIRCUIT
DU PATIENT L 500 pH
AR<10Q

ICS2;LF

Oscilloscope & écran cathodique (Z, = 1 MQ)

Diodes au silicium pour signaux faibles

Figure 50 — Application de Ia tension d essal auX CONNEXIONS PATIENT
reliées ensemble pour PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE

LES CHOCS DE DEFIBRILLATION (voir paragraphe 17 *h))
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Page 256 bis

Add the following new figures 50 and 51:

R2 100 kQ
_— = Ve
4 * R1 1 kQ C1 4 1
! ? LuF CRO

i
! C, L : l Pg
X )
| —— 1 ""‘.: y2
| D,

SIGNAL SIGNAL
OUTPUT
PART

PATIENT d
CIRCUIT

L 500 pH
R<10Q

Protective earth C32pF
(CLASS | EQUIPMEN

See legends page

Ve

S

Rv R. " not less than 2 kV; other components toleranced at 5 %

CRO

D,. D,5¢Small signal silicon diodes

igu =
for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS (see subclause 17 *h))
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Figure 51 — Application de la tension d’essai aux CONNEXIONS PATIENT

individuelles pour PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE
LES CHOCS DE DEFIBRILLATION (voir paragraphe 17 *h))
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R<10Q
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1EC 928194

Protective earth
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Figure 51 — Application of test voltage to individual PATIENT CONNECTIONS
for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS (see subclause 17 *h))
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Annexe A
Guide général et justifications
Page 258

A.1 Généralités
— A 1.2 Guide pourla deuxiéme édition

Au troisiéme alinéa a partir du haut de la page 262, remplacer:

pen-

RTIES
RTIES
nt un
UEES

Au deuxigme tiret, premiére ligne, remplacer:

«l¢ risque de feu» par «la prévention du risque de feu».

Page 272

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

A.1.10 PARTIES APPLIQUEES et ENVELOPPES — Généralités

Les parties qui sont destinées & entrer en contact avec ies PATIENTS peuvent présenter de
plus grands risques que les autres parties de 'ENVELOPPE et, en conséquence, ces
PARTIES APPLIQUEES font I'objet de prescriptions plus sévéres, par exemple pour les limites
de température et (compte tenu de la classification B, BF et CF) pour le COURANT DE FUITE.
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Appendix A
General guidance and rationale
Page 259

A.1 General guidance

Third paragraph from top of page 263, replace:
“TYPE CF EQUIPMENT" by "EQUIPMENT with a TYPE CF APPLIED PART".

A.1.3 Protection against electric shock hazards

Replace third paragraph from top of page 265 by the following

Second dash, first line, change:

"the fire-hazard" to "prevention of the fire hazard".

Page 273

Add the following new subclause:
A.1.10 APPLIED PARTS and ENCLOSURES — General

Parts which are intended to contact PATIENTS can present greater hazards than other parts
of the ENCLOSURE, and these APPLIED PARTS are therefore subject to more stringent require-
ments, for example, for temperature limits and (according to classification B/BF/CF) for
LEAKAGE CURRENT.
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NOTE - Les autres PARTIES ACCESSIBLES des ENVELOPPES des APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont soumises
a des essais qui sont plus exigeants que ceux effectués sur les enveloppes d’autres sortes d’appareils,
car le PATIENT peut entrer en contact avec elles, ou I'OPERATEUR peut toucher ces parties et le PATIENT
simultanément.

Afin de déterminer les prescriptions applicables, il est nécessaire d’établir une distinction
entre les PARTIES APPLIQUEES et les parties qui sont simplement considérées comme
'ENVELOPPE. Cependant on peut rencontrer des difficultés a le faire spécialement avec les
parties dont on peut s'attendre & ce qu'elles entrent en contact avec le PATIENT en
certaines occasions, bien que cela n'ait pas & se produire pour que I’APPAREIL remplisse

sa fonction.

faite selon deux
ON-NORMALE| de
aux PARIES

La distinction entre les ENVELOPPES et les PARTIES APPLIQUEES
critéres. En premier lieu, si le contact est essentiel pour I

Si le contact n'est pas essentiel au fonctionnement\de T4 > déterming la
catégorie de la partie selon que le contact résulte d gtioqudeé ée du PATIENT oy de
’OPERATEUR. Lorsque le contact n'est pas essenti : b action du PATIENT,
celui-ci ne court pas plus de risques a tous égards g personne, et ies pres-

Afin d'établir quelles parties safit d : dés CONNEXIONS PATIENT et|des

PLIQUEE et si oui, identifier I’étendug de
basées sur des considérations |non

b) S’il n'y a|pa ¢ £E, iy N’y a pas de CONNEXION(S) PATIENT ni de [CIR-
CUIT(S) PATIENT.
c) Si n i peut y avoir une ou plusieurs CONNEXION(S) PATIENT.

Pe la PARTIE APPLIQUEE n’est pas en contact direct gvec
is6lée et qu'un courant peut s'écouler a travers une telle
IENT on doit la traiter comme une CONNEXION PATJENT

RGUIT PATIENT se compose alors de ces CONNEXION(S) PATIENT et de touteg les

prescriptions de séparation applicables sont celles qui se rapportent aux PARTIES APPLIG UEES
dires pour se conformer aux essais de tension de tenue de larticle 20, et aux prescrigtions
dé TIGNE DE FUITE et de DISTANCE DANS L'AIR du paragraphe 57.10.

A.2 Justifications d’articles et de paragraphes particuliers

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:
Paragraphe 2.1.5

La présente Norme Générale comporte une définition de la PARTIE APPLIQUEE qui, dans la
plupart des cas, établit de fagon claire quelles parties de I'APPAREIL ont besoin d’étre
traitées comme des PARTIES APPLIQUEES et de se conformer & des prescriptions plus
séveres que celles relatives aux ENVELOPPES.
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NOTE - Other ACCESSIBLE PARTS of the ENCLOSURES of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT are subject to tests
which are more demanding than those for enclosures of other kinds of equipment, because the PATIENT may
touch them, or the OPERATOR may touch them and the PATIENT simuitaneously.

In order to determine which requirements apply, it is necessary to distinguish between
APPLIED PARTS and parts which are simply considered as the ENCLOSURE. However there
can be difficulties in doing this, especially with parts which can be expected to contact the
PATIENT On some occasions but do not have to do so for the EQUIPMENT to perform its
function.

o two criteria.
5. subject to

The distinction between ENCLOSURES and APPLIED PARTS is made accordip G
Firstly, if contact is essential for the NORMAL USE of the EQUIPMENT, the
the requirements for APPLIED PARTS.

siderations).

b) If there is no
CUIT(S).

¢) If there
Where a condug

ay be one or more PATIENT CONNECTION(S).
D PART is not in direct contact with the PATIENT,

but is not iso low through such a part to or from the PATIENT, it is
to be treat ENT CONNECTION

a) RAUIT then consists of these PATIENT CONNECTION(S) and any other
conductivepa om Wwhich they are inadequately insulated/segregated

NOTE - Reteyant separation requirements are those which relate to APPLIED PARTS and are necessary to
comply with'the dielectric strength tests in clause 20, and the CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE require-

ments-in{subclause 57.10.

A2’ Rationale to particular clauses and subclauses

Add the following new subclauses:
Subclause 2.1.5
This General Standard includes a definition for APPLIED PART which, in most cases, clearly

establishes which parts of the EQUIPMENT need to be treated as APPLIED PARTS and comply
with more stringent requirements than those for ENCLOSURES. :
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En sont exclues les parties qui sont susceptibles d’entrer en contact avec le PATIENT seule-
ment 2 la suite d’une action non nécessaire de celui-ci. Ainsi:

— Une lampe infrarouge de thérapie n'a pas de PARTIE APPLIQUEE car il n’est pas
nécessaire de I'amener en contact direct avec le PATIENT.

- La seule partie d'une table de radiologie qui soit une PARTIE APPLIQUEE est la partie
supérieure sur laquelle est allongé le PATIENT.

- De méme, dans un scanner IRM, les seules PARTIES APPLIQUEES sont la table qui
supporte le PATIENT et toutes les autres parties qui doivent étre mises en contact direct

avec le PATIENT.

La présente définition n’établit peut-étre pas toujours de fagon claire si une partie déter-
minée d'un APPAREIL particulier est une PARTIE APPLIQUEE. De telg”cas ant besoin d’étre
considérés en se basant sur la justification ci-dessus, ou en vt altx Normes
Particulidres: il convient que celles-ci identifient de maniere 3S) PARTIE(S)
APPLIQUEE(S) des types particuliers d’APPAREILS.

Paragraphe 2.1.15

ir.

de
ont

de

s le
b la
PARTIE'APPLIQUEE. On fixe des limites particuliéres a I'intensité de ces courants, a la fois
en CONDITION NORMALE et en diverses conditions de défaut.

NOTE - Le courant qui s'écoule & travers le PATIENT, entre diverses parties de ia PARTIE APPLIQUEE est
connu sous le nom de COURANT AUXILIAIRE PATIENT. Le COURANT DE FUITE qui s’écoule & travers le PATIENT|vers

1a terre est connu sous le nom de COURANT Dt FUITE FATIEN.
La définition du terme CONNEXION PATIENT est destinée a assurer lidentification de
chacune des parties individuelles de la PARTIE APPLIQUEE entre lesquelles un courant peut
s'écouler en tant que COURANT AUXILIAIRE PATIENT, et & partir desquelles un COURANT DE
FUITE PATIENT peut s’écouler & travers un PATIENT relié a la terre.

Dans certains cas il sera nécessaire d'effectuer des mesurages du COURANT DE FUITE
PATIENT et du COURANT AUXILIAIRE PATIENT pour déterminer quelles parties des PARTIES
APPLIQUEES sont des CONNEXIONS PATIENT individuelles.
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Excluded are those parts which are only likely to be contacted following an unnecessary
action by the PATIENT. Thus:

— An infrared therapy lamp does not have an APPLIED PART because it does not need
to be brought into direct contact with the PATIENT.

— The only part of an X-ray table which is an APPLIED PART is the top on which the
PATIENT lies.

— Likewise, in an MRI scanner, the only APPLIED PARTS are the table supporting the
PATIENT and any other parts which must be brought into direct contact with the PATIENT.

of a particular
he basis of
gcifically

This definition may not always clearly establish whether an individua! part
tem of EQUIPMENT is an APPLIED PART. Such cases need to be considere
he above rationale, or by reference to the Particular Standards whig!
dentify the APPLIED PART(S) in particular types of EQUIPMENT.

Subclause 2.1.15

For an F-TYPE APPLIED [RA
EQUIPMENT to the poi
completed. é
For a TYPE B APPLIED\P

Subclause 2.

Dne of the pa ds associated with the application of an APPLIED PART is the fact

hat LEAKAGE'CUR may flow through the PATIENT via the APPLIED PART. Particular limits
are placed.on the rhagnitude of these currents, both in the NORMAL CONDITION and in
various fault conditions.

NOTE - The current which flows through the PATIENT, between various parts of the APPLIED PART, is known
as PATIENT AUXILIARY CURRENT. The LEAKAGE CURRENT which flows through the PATIENT to earth is known as

PATIENT LEAKAGE CURRENT.

The definition of PATIENT CONNECTION is intended to ensure the identification of each
individual part of the APPLIED PART between which current may flow as PATIENT AUXILIARY
CURRENT, and from which PATIENT LEAKAGE CURRENT may flow into an earthed PATIENT.

In some cases it will be necessary to carry out PATIENT LEAKAGE CURRENT and PATIENT
AUXILIARY CURRENT measurements to determine which parts of the APPLIED PARTS are
individual PATIENT CONNECTIONS.
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Les CONNEXIONS PATIENT ne sont pas toujours accessibles au toucher. Toutes les parties

conductrices de la PARTIE APPLIQUEE qui entrent en contact électrique avec le PATIENT,

ou

qui ne sont empéchées de le faire que par une isolation ou des intervailes d'air ne satis-
faisant pas aux essais de tension de tenue correspondants ou aux prescriptions de LIGNE
DE FUITE et de DISTANCE DANS L'AIR spécifiés dans la présente norme, sont des CONNEXIONS

PATIENT.

On peut citer comme exemples:

table seraient donc classifiées comme CONNEXIONS PATIENT.
— L’ensemble de distribution ou I'aiguille d’'un régulateur de p

Paragraphe 2.1.24

Les PARTIES APPLIQUEES DU TYP
tous les types de PARTIES APPLIQ
DIRECTE.

Paragraphe 2.1.25
Les PARTIES AP

que celui procuxé par
obtenu e

’APPAREIL, €N

LIQUEES DU TYPE B. Ce niveau de protection
a la terre et des autres PARTIES ACCESSIBLES

et des autres PARTIES ACCESSIBLES de I'’APPAREIL en limitant davantage lintensité
courant qui pourrait s'écouler a travers le PATIENT. Les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE
conviennent a une APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE.

Paragraphe 2.1.27

MWWL&MW i aps
' ne procurent pas une isolation adéquate et les parties conductrices du dessus-de la

erfusion est'une PARTIE

APPLIQUEE. Les parties conductrices du régulateur séparées ide
(potentiellement conductrice) par une isolation inadéquate ONS
PATIENT.
Lorsqu’une PARTIE APPLIQUEE a une surface réalisée para-
graphe 19.4 h) 9) spécifie qu’elle subit 'essai en uti une

I de
QUE

ént un degré de protection PATIENT plus élevé

est
de

ans

[ION

Les RARTIES APPLIQUEES DU TYPE CF procurent le degré le plus élevé de protection PATIENT.
Ce-degré de protection est obtenu en augmentant I'isolation des parties reliées 3 la terre

du
CF

Une PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION est protégée unique-
‘ment contre les décharges des défibrillateurs congus conformément & la CEl 601-2-4.
Parfois des défibrillateurs d’'une autre réalisation sont utilisés dans les hopitaux, par exem-
ple des défibrillateurs ayant des tensions et des impulsions plus élevées. De tels
défibrillateurs peuvent aussi causer des dommages aux PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES

CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION.
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PATIENT CONNECTIONS are not always accessible to touch. Any conductive parts of the
APPLIED PART which come into electrical contact with the PATIENT, or which are prevented
from doing so only by insulation or air gaps which do not comply with the relevant
dielectric strength tests or AIR CLEARANCE and CREEPAGE DISTANGE requirements specified
in this standard, are PATIENT CONNECTIONS.

Examples include the following:

adequate insulation and the conductive parts of the table top would therefore be
classified as PATIENT CONNECTIONS.

— The administration set or needle of an infusion controller is 4 PPLIED) PART.
Conductive parts of the controller separated from the (potentia ing) fluid
column by inadequate insulation would be PATIENT CONNECTIONS

ICONNECTION.
Subclause 2.1.24

TYPE B APPLIED PARTS provide the lof
APPLIED PART and are not suitable for DIR

Subclause 2.1.25

[YPE BF APPLIED PARTS\provi PRATIENT protection higher than provided by
[YPE B APPLIED PAS IE gn is achieved by isolation from earthed parts
and other ACCES > ENT, thus limiting the magnitude of current that
would flow throuy N\ R i ¢ event of the PATIENT contacting other LIVE

equipment.

However, TYp A PARTS are not suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

Bubclause

TYPE CF ARPLIED PARTS provide the highest degree of PATIENT protection. This degree of
protectionis achieved by increased isolation from earthed parts and other ACCESSIBLE
RARTS of the EQUIPMENT, further limiting the magnitude of possible current flow through the
RATENT. TYPE CF APPLIED PARTS are suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

Subclause 2.1.27

A DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART is protected only against discharges of defibrillators
designed in accordance with IEC 601-2-4. Sometimes defibrillators of other construction
are used in hospitals, e.g. defibrillators with higher voltages and pulses. Such defibrillators
may also damage DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS.
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Pages 272 et 274 Supprimer les paragraphes 2.2.24 et 2.2.26.
Page 275 Ajouter un nouveau paragraphe comme suit:

Paragraphe 2.6.4

95

Dans les APPAREILS ELECTROMEDICAUX les connexions de terre fonctionnelle peuvent étre

réalisées au moyen d'une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE accessible & 'OPERATEUR.

En

variante la présente Norme permet aussi de réaliser une connexion de terre fonctionnelle

pour un APPAREIL DE LA CLASSE Il par l'intermédiaire du conducteur vert et jaune d’un CRBLE
D'ALIMENTATION. Dans ce cas les parties concernées doivent étre lsolées des PARTIES AC-

CESSIBLES (voir paragraphe 18 /).
Page 276
Paragraphe 4.1

Dans l'avant-dernier alinéa, remplacer «courant de e _Rarn ANT DE FUITE».

Page 278

Paragraphe 4.10

Les parties ¢
contréiés et

cet es
d’ordin r

Page 280

Pour-les fusibles conformes & la CEl 127, le marquage du type et de la valeur devrait
conformer a cette publication. Exemples de marquage: T 315L ou T 315mAL, F 1,25H
F1,25AH.

Paraaraphe 6.1 z)
-~ (el 7

Au dernier alinéa, remplacer:
«C,Hg O (MW60.1)» par «C4Hg O (MWE0.1)».

et la derniére phrase par:

pnts
ises &
ase

se
ou

Il a une densité relative de 0,785 a 20 °C, et un point d’ébullition de 82,5 °C a 1013 hPa.
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Pages 273 and 275 Delete subclauses 2.2.24 and 2.2.26.
Page 275 Add a new subclause as follows:
Subclause 2.6.4

In MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT functional earth connections may be made by means of
a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL which is accessible to the OPERATOR. Alternatively this
Standard also allows a functional earth connection for CLASS Il EQUIPMENT via a green and

yellow conductor in a POWER SUPPLY CORD. In this case the parts concerned have to be
insulated from ACCESSIBLE PARTS (see subclause 18 /)).

Page 277

Subclause 4.1

Last paragraph but one, replace: "leakage current" by "LE2
Page 279
Subclause 4.10

Paragraph b), change first line into:

Parts sensitive to

influence safety, ne
media in corv@r- :

Page 281

sukjetted

stems,\dise gnd tape drives, etc.

Add the folld
Subclause

For fuses invaccordance with IEC 127, the marking of the type and rating should be in
pccordance thereto. Examples of marking: T 315L or T 315mAL, F 1,25H or F 1,25AH.

Subclause 6.1 7)

Last paragraph, change:

"C,HgO (MWE0.1)" to "C4HgO (MWE0.1)".
and replace last sentence by:

It has a relative density of 0,785 at 20 °C, boiling point 82,5 °C at 1013 hPa.
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Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:
Paragraphe 6.2 e)

Pour les fusibles conformes a la CEI 127, le mafquage du type et de la valeur devrait se
conformer 3 cette publication. Exemples de marquage: T 315Lou T 315mAL, F 1,25H ou
F 1,25AH.

Paragraphe 6.4

Aucune couleur spéciale n’est exigée.

Paragraphe 6.8.2 a)

— Il est important de s’assurer que I'’APPAREIL n’est pas tili our

une application a laquelle il n'est pas destiné.
— Des exemples d’interférences pourraient compr

Des transitoires de 'alimentation, des interféfe bNS
mécaniques, des vibrations, des rayonneme

Paragraphe 6.8.3 a)

Il n’est pas possible de définir I ti ans la présente Norme Géné-

arité conformément a la présente Norme lorsquil
paragraphe 10.2 mais il n’a besoin de remplir
es conditions spécifiées par le constructeur dans les
MENT (¥oir aussi la définition d’UTILISATION NORMALE).

Il convient gde I'ARPAREI
fonctionne “dap < diti

pleinement sa i

r

]
g
g.
®
by
]
@
X
<»-
3
@
0
=
3
D
%
»
3
S
Q
2]
o
=
&
1]
@
?
S
D
177
£
NS
(1]
L
o
k)
V)

Paragraphe 10.2.2 a) (voir 'amendement 1 page 42)

Dans ce texte, remplacer le deuxiéme alinéa par le suivant:

On considére qu'un systéme de tensions polyphasées est symétrique lorsque, ni la
grandeur de ses composantes de séquence négative, ni celle de ses composantes d’ordre
zéro ne dépasse de 2 % la grandeur de ses composantes de séquence positive.

Dans le méme texte, remplacer les deux derniéres lignes du troisiéme alinéa par les
suivantes:

...symétrique, c’est-a-dire que, ni la grandeur des composantes du courant de séquence
négative, ni celle de ses composantes d'ordre zéro ne dépasse de 5 % la grandeur de ses
composantes de séquence positive.
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Add new subclauses as follows:
Subclause 6.2 e)

For fuses in accordance with IEC 127, the marking of the type and rating should be in
accordance thereto. Examples of marking: T 315L or T 315mAL, F 1,25H or F 1,25AH.

Subclause 6.4

No special colour is requested.

Subclause 6.8.2 a)

— It is important to ensure that an EQUIPMENT is not usé an
application for which it is not intended.

— Examples of interference would include:

Power supply transients, magnetic interference, mée ion, vibration,

thermal radiation, optical radiation.

Subclause 6.8.3 a)

fccuracy and precision are not pds General Standard. These

Concepts have to be addressed in Particy
Subclause 10.2.1
Add the following paragraph;
The EQUIPMENT
conditions of su
by the manufacturer

Bubclause 18

$ubclause)10.2.2 a)

Coancerns the French text only.
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Page 282
Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

Paragraphe 14.5 b)

Si un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE dispose d’un moyen de raccordement a un
chargeur de batterie séparé ou & une unité d'alimentation qui a son tour dispose d’'un

moyen de raccordement au RESEAU D'ALIMENTATION, le chargeur de batterie ou I'u

d’alimentation est considéré(e) comme faisant partie de I'APPAREIL et les prescriptli
s’appliquent. :

Ces prescriptions ne s’appliquent pas a I'APPAREIL (y compris a
séparée ou chargeur de batterie) qui ne peut pas étre raccordé
D’ALIMENTATION et au PATIENT.

gnt au RES

Paragraphe 14.6

nité
ons

é-d’'alimentation

EAU

Un APPAREIL destiné a une APPLICATION CARDIAQ 3 TIES
APPLIQUEES DU TYPE CF peut avoir une ou plusi DU
TYPE BF additionnelles qui peuvent étre appliquégs i ara-
graphe 6.1 /).
De la méme fagon un APPAREIL pe YPE
B et DU TYPE BF.
Page 286
Paragraphe 17
L'une ou ibrillation, en vertu de son application clinique geut
érencée a la terre.
isé sur le PATIENT, une tension élevée peut ainsi se troyver
partie de I'APPAREIL et une autre, soit entre de telles parties
. Eirconséquence, il convient que les PARTIES ACCESSIBLES soient, ou

re adéquate des CIRCUITS PATIENT, ou bien, si I'isolation de la PARTIE

De plus, bien que la sécurité ne soit vraisemblablement pas mise en cause, méme en

cas

d'utilisation incorrecte, en I'absence d'une Norme Particuliére on devrait généralement
s'attendre a ce qu’une PARTIE APPLIQUEE marquée comme étant PROTEGEE CONTRE LES

CHOCS DE DEFIBRILLATION puisse étre soumise a des tensions de défibrillation sans effet

néfaste sur l'utilisation ultérieure de I'APPAREIL pour les soins.

Les essais assurent:

a) que toutes les PARTIES ACCESSIBLES de I'APPAREIL, les cables PATIENT, les connec-
teurs des cables, etc. qui ne sont pas PROTEGES PAR MISE A LA TERRE ne seront pas mis
SOUS TENSION du fait d’'un amorcage du a la tension de défibrillation: et

b) que I'APPAREIL continuera d'assurer sa fonction aprés avoir été soumis a la tension
de défibrillation.
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Page 283

Add new subclauses as follows:

Subclause 14.5 b)

If INTERNALLY POWERED EQUIPMENT has a means of connection to a separate battery
charger or power supply unit which in turn has a means of connection to the SUPPLY MAINS,

the battery charger or power supply unit is considered as part of the EQUIPMENT and the
requirements apply.

pply unit
and to a

These requirements do not apply to EQUIPMENT (including any separate.|p
or battery charger) which is incapable of being connected to a suf
PATIENT simultaneously.

Subclause 14.6

Similarly EQUIPMENT may have a mixture

Page 287

~ Bubclause 17 h)

One or the othe

tonnected to earth’'q

e"PATIENT, a high voltage can thus be impressed either
ENT and another, or between such parts collectively and
PARTS should either be adequately isolated from PATIENT
of the APPLIED PART is protected by voltage-limiting devices,

“ra

\so, although safety is not likely to be endangered, even in the case of incorrect use, in
he dbsence of a Particular Standard it should generally be expected that APPLIED PART
narked as DEFIBRILLATION-PROOF can be subjected to defibrillation voltages without any
averse efiect on subsequent use of the EQUIPMENT in health care.

—

—

The tests ensure:

a) that any ACCESSIBLE PARTS of EQUIPMENT, PATIENT cables, cable connectors, etc.
that are not PROTECTIVELY EARTHED will not become LIVE due to flashover of defi-
brillation voltage; and

b) that the EQUIPMENT will continue to function after exposure to defibrillation voltage.
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L'UTILISATION NORMALE comprend la situation dans laquelle on défibrille le PATIENT tandis
qu'il est relié & I'APPAREIL et, en méme temps, I'OPERATEUR Ou une autre personne se
trouve en contact avec ’ENVELOPPE. La possibilité que cela se produise en méme temps
qu’une CONDITION DE PREMIER DEFAUT due & une connexion de terre de protection défec-
tueuse est trés faible et, par suite, on n'en tient pas compte. Toutefois la coupure des
connexions de terre fonctionnelle qui ne seraient pas conformes aux prescriptions de
I'article 18 est plus probable, et en conséquence elle est requise pour ces essais.

La sévérité du choc électrique quune personne regoit lorsqu’elle touche des PARTIES

> ToTi une valeur {cofres-
pondant a une charge de 100 uC) produisant une sensation désagréable mais’|non
dangereuse.

Les ENTREES et SORTIES DE SIGNAUX sont incluses, car les cory
un APPAREIL éloigné pourraient sans cela étre porteurs d
dangereuses.

its a
étre

Les circuits d'essai des figures 50 et 51 de la présente ifier

I'essai en tenant compte de la tension apparaissant

d'essai des figures 50 et 51 de

spit“plus court que la normale |afin
in' corporés.

iquée au thorax d'un PATIENT, |par
brillation) appliqués de maniére externg, le
Ipateurs et entre ceux-ci devient un systéme

& évaluée approximativement en utilisant la théorie Hes
e est modifiée par la conductivité locale des tissus qui

APPAREIL ELECTROMEDICAL est appliquée au PATIENT, approxima-
urage des palpateurs du défibrillateur, la tension 2 laquelle une telle
3 umise dépend de sa position mais elle est généralement inférieure j la
tension e de défibrillation.

Matheureusement il n’est pas possible de dire de combien elle est inférieure tar
I¢lectrode en question peut étre placée n’importe ol sur la surface, y compris presque
contre l'un des palpateurs du défibrillateur. En I'absence d’'une Norme Particuli¢re
applicable, il est nécessaire d'exiger en canséquence qu’une olle—¢éleetrode—etAPPAREIL
auquel elle est reliée soient capables de supporter la tension totale de défibriliation, cette
tension étant la tension & vide car I'un des palpateurs du défibrillateur peut ne pas assurer
un bon contact avec le PATIENT.

Le présent Amendement a la Norme Générale specifie en conséquence 5 kV comme
valeur appropriée en I'absence d’une Norme Particuliére applicable.
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NORMAL USE includes the situation that a PATIENT is defibrillated while connected to the
EQUIPMENT and, at the same time, the OPERATOR or another person is in contact with the
ENCLOSURE. The possibility of this occurring at the same time as the SINGLE FAULT
CONDITION of a defective protective earth connection is very unlikely and is therefore
disregarded. However, interruption of functional earth connections which do not comply
with the requirements of clause 18 is more probable, and is therefore required for these
tests.

The severity of electric shock which a person receives when touching ACCESSIBLE PARTS

of 100 nC) which can be felt and which may be unpleasant, but which is not dangerous.

SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS are included, as si remote

EQUIPMENT could otherwise carry energies which might be hazardo

means.
Rationale for impulse test voltage

: a PATIENT, via externally applied
g of the PATIENT in the vicinity of the

Unfortunately it is not possible to say how much less as the electrode in question may
pe placed anywhere in this area, including immediately adjacent to one of the defibrillator
baddles. In the absence of a relevant Partrcular Standard it must therefore be requrred

the full defibrillation voltage and thls must be the no- Ioad voItage as one of the
defibrillator paddles may not be making good contact with the PATIENT.

This amendment to the General Standard therefore specifies 5 kV as the appropriate value
in the absence of a relevant Particular Standard.
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Paragraphe 18 a)

Au-dessus de la figure, ajouter le titre suivant:
Paragraphe 18 g)

Page 290

Paragraphe 19.3 et tableau [V

Sous-titre COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE

Au point a), remplacer «APPAREIL DU TYPE CF» ef «APPAREILS DES B elBF» respedtive-

ment par:

avec des PARTIES

«APPAREIL avec des PARTIES APPLIQUEES DU TYPE GF
APPLIQUEES DES TYPES B et BF».

Au point b), supprimer le premier alinéa.
Au point d), troisiéme alinéa, remplacer:

«APPAREILS DES TYPES B, BF @ ec des PARTIES APPLIQUEES|DES

TYPES B, BF et CF».

Page 292

Al'alinéa 11, remplacer:

«APPAREILS DU TYPE BE» par « PARTIES APPLIQUEES DU TYRE B,

Ajouter les deux derniers alinéas suivants:

Un COURANT DE FUITE PATIENT de 5 mA est admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT,
dans laquelle une tension externe est appliquée a une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE BF, car le
risque d’effets physiologiques nuisibles est faible et I apparition d’'une TENSION RESEAU sur
le PATIENT est trés improbable.
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Subclause 18 a)
Above the figure, add the following title:
Subclause 18 g)

Page 291

Subclause 19.3 and table LV

Sub-title ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

Item a), replace "TYPE CF EQUIPMENT" and "TYPES B and BF EQUIPMENT"

"EQUIPMENT with TYPE cF APPLIED PARTS" and "EQUIPMENT wq APPLIED
PARTS".

ftem b), delete the first paragraph.

tem d), third paragraph, replace:

[TYPE B, BF and CF EQUIPMENT" by "EQUHP YPE B, BF apd CF APPLIED PARTS".

Page 293

Subclause 19.3 and taple |

pub-title PA rzm@« .

TYPE CF EQ ‘ APPLIED PARTS".

In paragre
‘[TYPE B andTYPE BE EQUIPMENT" by "TYPE B and TYPE BF APPLIED PARTS".

In paragraph 11, replace:

"TYPE BFE EQUIPMENT" by "TYPE BE APPLIED PARTS"

Add the last two paragraphs as follows:

A PATIENT LEAKAGE CURRENT of 5 mA is allowed in a SINGLE FAULT CONDITION, in which an
external voltage is applied to a TYPE BF APPLIED PART, because the risk of harmful
physiological effects is small and the appearance of MAINS VOLTAGE on the PATIENT is very
unlikely.
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