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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONAL£ 

APPAREILS ELECTROMEDICAUX 

Premiere partie: Regles generales de securite 

PREAMBULE 

1) Les decisions ou accords officiels de la CEI en ce qui conceme les questions techniques, prepares par des Comites 
d'Etudes ou sont representes tous les Comites nationaux s'interessant aces questions, expriment dans la plus grande 
mesure possible un accord international sur les sujets examines. 

2) Ces decisions constituent des recommandations intemationales et sont agreees comme telles par les Comites nationaux. 

3) Dans le but d'encourager !'unification internationale, la CEI exprime le vreu que tous les Comites nationaux adoptent 
dans leurs regles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le 
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la regie nationale correspondante doit, dans la 
mesure du possible, etre indiquee en termes clairs dans cette demiere. 

PREFACE 

La presente Norme a ete etablie par le Sous-Comite 62A: Aspects generaux des equipements elec­
triques utilises en pratique medicale, du Comite d'Etudes no 62 de la CEI: Equipements electriques 
dans la pratique medicale. 

Elle constitue la deuxieme edition de la Publication 601-1 (1977) de la CEI, intitulee «Securite 
des appareils electromedicaux, Premiere partie: Regles generales». 

Le texte de la presente Norme est issu des documents suivants: 

Regie des Six Mois Rapport de vote Procedure des Deux Mois Rapport de vote 

62A(BC)24 62A(BC)25 62A(BC)27 62A(BC)33 

Les rapports de vote indiques dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur les votes 
ayant abouti a I' approbation de la presente Norme. 

La liste des publications de la CEI, de 1 'ISO et autres citees dans la presente Norme figure en 
annexe L. 

Dans la presente Norme, les caracteres d'imprimerie suivants sont employes: 

Prescriptions dont la conformite peut etre verifiee par un essai et definitions: caracteres romains. 

Explications, conseils, introductions, enonces de portee generale, exceptions et references: petits caracteres romains. 

Modalites d'essais: caracteres italiques. 

TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET 
EGALEMENT INDIQUES DANS L'INDEX: PETITES CAPITALES. 

* Justifications (annexe A). 
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 

Part 1: General requirements for safety 

FOREWORD 

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all the 

National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an international 

consensus of opinion on the subjects dealt with. 

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the National Committees in that 

sense. 

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that all National Committees should adopt the 

text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence 

between the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated in 

the latter. 

PREFACE 

This Standard has been prepared by Sub-Committee 62A: Common aspects of electrical 

equipment used in medical practice, of IEC Technical Committee No. 62: Electrical equipment in 

medical practice. 

It forms the second edition ofiEC Publication 601-1 (1977), entitled "Safety of medical electrical 

equipment, Part 1: General requirements". 

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

Six Months' Rule Report on Voting Two Months' Procedure Report on Voting 

62A(C0)24 62A(C0)25 62A(C0)27 62A(C0)33 

Full information on the voting for the approval of this Standard can be found in the Voting 

Reports indicated in the above table. 

The list ofiEC, ISO and other publications quoted in this Standard will be found in Appendix L. 

In this Standard, the following print types are used: 

Requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type. 

Explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type. 

Test specifications: in italic type. 

TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN CLAUSE 2 AND 

ALSO GIVEN IN THE INDEX: SMALL CAPITALS. 

* Rationale (Appendix A). 
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INTRODUCTION 

Consciente de la necessite et de l'urgence d'une Norme Generale traitant des appareils electrome­
dicaux, la majorite des Comites nationaux a emis en 1977 un vote favorable a une premiere edition 
de la Publication 601-1 de la CEI, issu d'un projet qui, a l'epoque, representait une premiere 
approche de ce probleme. 

L'etendue du domaine d'application, la comp1exite des appareils concernes, la specificite de 
certaines mesures de protection et des essais de verification correspondants, avaient exige des 
annees d'effort pour aboutir a cette premiere Norme dont on peut a present affirmer qu'elle a servi 
de reference universelle depuis sa publication. 

Son application frequente a cependant fait apparaitre des ameliorations possib1es et d'autant 
plus souhaitables que cette Norme a connu un large succes depuis sa publication. Elle est en effet 
disponible aujourd'hui en une douzaine de langues et fait partie integrante de la normalisation 
nationale de plusieurs pays. 

Le travail de revision qui a ete entrepris et poursuivi avec soin pendant des annees, a maintenant 
donne naissance a la seconde edition que voici. Elle comporte toutes les ameliorations qu'il est 
raisonnable d'envisager aujourd'hui, compte tenu de l'etat de nos connaissances scientifiques 
actuelles. Les developpements a venir feront l'objet d'etudes de maniere suivie. 

Le changement de titre de «Securite des appareils e1ectromedicaux, Premiere partie: Reg1es gene­
rales» de la premiere edition, en «Appareils e1ectromedicaux, Premiere partie: Regles generales de 
securitb), permet a des sujets autres que la securite d'etre traites dans les autres parties de la Publi­
cation 601 de la CEI. 

La presente Norme Generale comprend des regles de securite qui sont generalement applicables 
aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d' APPAREILS, ces regles doivent etre 
completees ou modifiees par les prescriptions speciales d'une Norme Particuliere. Lorsque des 
Normes Particulieres existent, la Norme Generale ne devrait pas etre utilisee seule. Une attention 
particuliere est a apporter a !'application de la Norme Gent!ra1e aux appareils pour lesquels il 
n'existe pas de Norme Particuliere. 

Dans certains pays on ne peut certifier la conformite d'un APPAREIL a la presente Norme que s'il 
existe une Norme Particuliere, ou un document faisant autorite base sur la Norme Generale, speci­
fiant quels articles sont applicables a l' APPAREIL concerne. 

Une nouvelle annexe, «Guide general et justificationS)) (voir annexe A) ne fait pas partie de la 
presente Norme et donne simplement des informations complementaires; elle ne peut en aucun cas 
donner lieu a des essais. 

Les articles et paragraphes faisant l'objet de justifications sont marques d'un asterisque *. 
L'expression «Non utilise)) se rapporte aux articles et paragraphes de la premiere edition qui ne 

figurent pas dans la presente deuxieme edition. 
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INTRODUCTION 

Aware of the need and the urgency for a General Standard covering electro-medical equipment, 

the majority of National Committees voted in 1977 in favour of the first edition of IEC Publication 

601-1, based on a draft which at the time represented a first approach to the problem. 

The extent of the scope, the complexity of the equipment concerned, and the specific nature of 

some of the protective measures and the corresponding tests for verifying them, had required years 

of effort in order to prepare this first Standard, which can now be said to have served as a universal 

reference since its publication. 

However, its frequent application has revealed room for improvement, all the more desirable in 

view of the considerable success that this Standard has enjoyed since its publication. In fact it is 

now available in a dozen languages and forms an integral part of the National Standards of several 

countries. 

The careful work of revision subsequently undertaken and continued over a number of years has 

finally resulted in this second edition. This incorporates all the improvements which can be 

reasonably expected at the present time, taking into account the level of current scientific 

knowledge. Further developments will remain under constant study. 

The change of the title from "Safety of medical electrical equipment, Part I: General require­

ments" in the first edition, to "Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for 

safety", allows for subjects other than safety to be dealt with in other parts ofiEC Publication 601. 

This General Standard contains requirements of safety which are generally applicable to 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements are to be 

supplemented or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where Particular 

Standards exist, the General Standard should not be used alone. Special care is required in applying 

the General Standard to EQUIPMENT for which no Particular Standard exists. 

In some countries EQUIPMENT may only be certified as complying with this Standard if either a 

Particular Standard or an authorized document based on the General Standard is available stating 

which clauses are applicable for the EQUIPMENT concerned. 

An appendix on "General guidance and rationale" is added (see Appendix A). It is not a part of 

this Standard and only gives additional information; it can never be the subject of testing. 

Clauses and sub-clauses to which there is a rationale are marked with an asterisk*. 

The statement "Not used" refers to clauses imd sub-clauses in the first edition that have not been 

retained in this second edition. 
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX 

Premiere partie: Regles generales de securite 

SECTION UN 

* 1. Domaine d'application et ob jet 

1.1 Domaine d'application 

GENERALITES 

601-1 © CEI 1988 

La presente Norme s'applique a la securite des APPAREILS ELECTROMEDICAUX (tels que 
definis au paragraphe 2.2.15). 

Quoique la presente Norme traite essentiellement de la securite, elle comporte uncertain 
nombre de prescriptions relatives a la fiabilite du fonctionnement quand cette derniere est en 
relation avec la securite. 

Les RISQUES inherents a la fonction physiologique recherchee par !'utilisation des 
APPAREILS qui font l'objet de la presente Norme ne sont pas pris en consideration. 

Les annexes a la presente Norme ne sont pas imperatives, saufindication expresse dans le 
texte de la publication elle-meme. 

1.2 Objet 

L'objet de la presente Norme est de specifier des regles generales de securite pour les 
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et de servir de base pour les regles de securite des Normes 
Particulieres. 

*1.3 Normes Particulieres 

Une prescription d'une Norme Particuliere a priorite sur la prescription correspondante de 
la presente Norme Generale. 

1.4 Conditions d'environnement 

Voir section deux. 

2. Terminologie et definitions t 
Dans le cadre de la presente Norme, ce qui suit doit s'appliquer: 

Les termes «tension» et «courant», la oil ils sont employes, signifient des valeurs efficaces 
des tensions et courants d'un courant alternatif, complexe ou continu. 

Le verbe semi-auxiliaire: 

«devoir» mis au present de l'indicatif signifie que le respect d'une prescription est 
imperatifpour la conformite a cette Norme, 

«devoir» mis au conditionnel signifie que le respect d'une prescription est fortement 
recommande, mais non imperatif, pour la conformite a cette Norme, 

«pouvoir» mis au present de l'indicatif signifie que le respect d'une prescription peut 
etre realise d'une maniere particuliere. 

2.1 Parties d'APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES 

2.1.1 CAPOTD'ACCES 

Partie d'une ENVELOPPE ou protection permettant d'acceder a des parties de 1' APPAREIL en 
vue d'un reglage, d'une inspection, d'un rem placement ou d'une reparation. 

t Les termes definis sont enumeres alphabetiquement dans l'index a la page 346. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -13-

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 

Part 1: General requirements for safety 

* 1. Scope and object 

1.1 Scope 

SECTION ONE - GENERAL 

This Standard applies to the safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (as defined in 

Sub-clause 2.2.15). 

Although this Standard is primarily concerned with safety, it contains some requirements 

regarding reliable operation where this is connected with safety. 

SAFETY HAZARDS resulting from the intended physiological function of EQUIPMENT 

covered by this Standard are not considered. 

Appendices in this Standard are not mandatory unless made so by an explicit statement in 

the main text. 

1.2 Object 

The object of this Standard is to specify general requirements for the safety of MEDICAL 

ELECTRICAL EQUIPMENT and to serve as the basis for the safety requirements of Particular 

Standards. 

* 1.3 Particular Standards 

A requirement of a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement 

of this General Standard. 

1.4 Environmental conditions 

See Section Two. 

2. Terminology and definitions t 
For the purpose of this Standard, the following shall apply: 

Where the terms "voltage" and "current" are used, they mean the r.m.s. values of an alter­

nating, direct or composite voltage or current. 

The auxiliary verb: 

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for 

compliance with this Standard; 

"should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is 

not mandatory for compliance with this Standard; 

"may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a 

requirement or test. 

2.1 EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES 

2.1.1 ACCESS COVER 

Part of an ENCLOSURE or guard providing the possibility of access to EQUIPMENT parts for 

the purpose of adjustment, inspection, replacement or repair. 

t The defined terms are alphabetically listed in the Index on page 348. 
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2.1.2 PARTIE MET ALL/QUE ACCESSIBLE 

Partie metallique d'un APPAREIL qui peut etre touchee sans l'aide d'un OUTIL. Voir aussi 

paragraphe 2.1.22. 

2.1.3 ACCESSOIRE 

Composant optionnel necessaire et/ou convenable pour etre utilise avec l'APPAREIL de 

maniere a permettre, a faciliter ou a ameliorer !'utilisation prevue de l' APPAREIL ou a incor­

porer des fonctions supplementaires. 

2.1.4 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 

Documents accompagnant un APPAREIL ou un ACCESSOIRE et contenant toutes les infor­

mations importantes pour l'UTILISATEUR, l'OPERATEUR et l'installateur ou le monteur, en ce 

qui concerne particulierement la securite. 

2.1.5 PARTIEAPPLIQUEE 

Ensemble de toutes les parties d'un APPAREIL, y compris les conducteurs relies au PATIENT, 

qui viennent intentionnellement en contact avec le PATIENT a examiner ou a traiter. Pour 

certains APPAREILS, les Normes Particulieres peuvent considerer les parties en contact avec 
l'UTILISATEUR comme une PAR TIE APPLIQUEE. 

Pour certains APPAREILS, une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F, vue du cote du PATIENT, se 

prolonge dans 1' APPAREIL jusqu'au(x) point(s) ou I' isolation prescrite et/ ou I' impedance de 

protection sont realisees (voir paragraphe 2.1.7 et figure 1 ). 

2.1.6 ENVELOPPE 

Surface externe del' APPAREIL comprenant: 

toutes les PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES, boutons, manettes et organes similaires; 

les axes accessibles; 

a des fins d'essais, une feuille metallique, de dimensions specifiees, mise en contact avec 

des parties de la surface externe faites en materiau de faible conductivite ou en matiere 
isolante. 

2.1.7 PARTIE APPLIQUE£ ISOLEE DU TYPE F(FLOTTANTE) (en abrege: PARTIE APPLIQUE£ DU TYPE F, 

dans la presente Norme) 

PARTIE APPLIQUEE, isolee de toutes les autres parties de l'APPAREIL a un degre tel que le 

COURANT DE FUITE PATIENT admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT n'est pas 

depasse, lorsqu'on applique une tension egale a 1,1 fois la plus haute valeur ASSIGNEE de la 

TENSION RESEAU entre la PAR TIE APPLIQUEE et la terre. 

2.1.8 Non utilise. 

2.1.9 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

Source incorporee dans un APPAREIL et destinee a fournir la puissance electrique necessaire 

pour son fonctionnement. 

2.1.10 SOUS TENSION 

Etat d'une partie qui, lorsqu'une connexion est etablie avec elle, peut engendrer un courant 

superieur au COURANT DE FUITE admissible (specifie au paragraphe 19.3) pour la partie 

concernee, s'ecoulant de cette partie vers la terre ou vers une PARTIE ACCESSIBLE du meme 
APPAREIL. 

2.1.11 Non utilise 
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601-1 © IEC 1988 -15- Sub-clause 2.1.2 

2.1.2 ACCESSIBLE METAL PART 

Metal part of EQUIPMENT which can be touched without the use of a TOOL. See also Sub­

clause 2.1.22. 

2.1.3 ACCESSORY 

Optional component necessary and/ or suitable to be used with EQUIPMENT in order to 

enable, facilitate or improve the intended use of EQUIPMENT or to integrate additional func­

tions. 

2.1.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS 

Documents accompanying EQUIPMENT or an ACCESSORY and containing all important 

information for the USER, OPERATOR, installer or assembler of EQUIPMENT, particularly 

regarding safety. 

2.1.5 APPLIED PART 

Entirety of all parts of EQUIPMENT including the PATIENT leads which come intentionally 

into contact with the PATIENT to be examined or treated. For some EQUIPMENT, Particular 

Standards may consider parts in contact with the OPERATOR as an APPLIED PART. 

For some EQUIPMENT, an F-TYPE APPLIED PART extends as seen from the PATIENT into the 

EQUIPMENT to the point(s) where the prescribed insulation and/or protective impedance is 

completed (see Sub-clause 2.1.7 and Figure 1). 

2.1.6 ENCLOSURE 

Exterior surface of EQUIPMENT including: 

all ACCESSIBLE METAL PARTS, knobs, grips and the like; 

accessible shafts; 

for the purpose of tests, metal foil, with specified dimensions, applied in contact with 

parts of the exterior surface made of material with low conductivity or made of insulating 

material. 

2.1.7 F-TYPE ISOLATED(FLOATING)APPLIED PART(hereinafterreferred to as F-TYPEAPPLIED PART) 

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

PATIENT LEAKAGE CURRENT allowable in SINGLE FAULT CONDITION is not exceeded when a 

voltage equal to 1.1 times the highest RATED MAINS VOLTAGE is applied between the APPLIED 

PART and earth. 

2.1.8 Not used. 

2.1.9 lNTERNALELECTRICALPOWERSOURCE 

Power source intended to provide the electrical power necessary to operate EQUIPMENT and 

which is incorporated in that EQUIPMENT. 

2.1.10 LIVE 

State of a part which, when connection is made to that part, can cause a current exceeding 

the allowable LEAKAGE CURRENT (specified in Sub-clause 19.3) for the part concerned to flow 

from that part to earth or from that part to an ACCESSIBLE PART of the same EQUIPMENT. 

2.1.11 Not used. 
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Paragraphe 2.1.12 -16- 601-1 © CEI 1988 

2.1.12 PARTIERELIEEAU RESEAU 

Ensemble de toutes les parties de l'APPAREIL destinees a etre reliees au RESEAU D'ALIMEN­

TATION. Dans le cadre de la presente definition, le CONDUCTEUR DE PROTECTION n'est pas 

considere comme un element de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir figure 1). 

2.1.13 Non utilise. 

2.1.14 Non utilise. 

2.1.15 CIRCUIT PATIENT 

Circuit electrique dont une partie est formee par le PATIENT. 

2.1.16 Non utilise. 

2.1.17 CAPOTDEPROTECTION 

Partie d'une ENVELOPPE ou protection destinee a interdire l'acces accidentel aux parties qui 

pourraient etre dangereuses au toucher. 

2.1.18 ENTREE(DESIGNAL) 

Partie d'un APPAREIL, qui n'est pas une PARTIE APPLIQUEE, destinee a recevoir d'autres 

appareils des tensions ou des courants sous forme de signaux d'entree, par exemple pour l'af­

fichage, l'enregistrement ou le traitement des informations (voir figure 1 ). 

2.1.19 SORTIE (DE SIGNAL) 

Partie d'un APPAREIL, qui n'est pas une PARTIE APPLIQUEE, destinee a delivrer a d'autres 

appareils des tensions ou des courants sous forme de signaux de sortie, par exemple pour l'af­

fichage, l'enregistrement ou le traitement des informations (voir figure 1). 

2.1.20 Non utilise. 

2.1.21 APPAREILD'ALIMENTATION 

Appareil fournissant de l'energie electrique a un ou plusieurs (autres) APPAREILS. 

2.1.22 PARTIEACCESSJBLE 

Partie d'un APPAREIL qui peut etre touchee sans I' aide d'un OUTIL. 

2.2 Types d'APPAREILS (classification) 

2.2.1 Non utilise. 

2.2.2 APPAREIL DE LA CATEGORIE AP 

APPAREIL, ou partie d' APPAREIL, conforme aux prescriptions specifiees en ce qui concerne 

la construction, le marquage et la documentation dans le but d'eviter !'apparition de sources 

d'inflammation dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR. 

2.2.3 APPAREILDELA CATEGORIEAPG 

APPAREIL, ou partie d'APPAREIL, conforme aux prescriptions specifiees en ce qui concerne 

la construction, le marquage et la documentation dans le but d'eviter !'apparition de sources 

d'inflammation dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU 

PROTOXYDE D'AZOTE. 

2.2.4 APPAREIL DE LA CLASSE I 

APPAREIL dans lequella protection contre les chocs electriques ne repose pas uniquement 

sur !'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte une mesure de securite supplementaire sous 

la forme d'un moyen de raccordement de l'APPAREIL a un conducteur de terre de protection 

faisant partie du cablage fixe de !'installation, de fa9on que les PARTIES METALLIQUES ACCES­

SIBLES ne puissent etre mises SOUS TENSION en cas de defaut de !'ISOLATION PRINCIPALE (voir 

figure 2). 
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601-1 © IEC 1988 -17- Sub-clause 2.1.12 

2.1.12 MAINS PART 

Entirety of all parts of EQUIPMENT intended to have a CONDUCTIVE CONNECTION with the 

SUPPLY MAINS. For the purpose of this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not 

regarded as a part of the MAINS PART(see Figure 1). 

2.1.13 Not used. 

2.1.14 Not used. 

2.1.15 PATIENTCIRCUIT 

Electrical circuit of which the PATIENT forms a part. 

2.1.16 Not used. 

2.1.17 PROTECTIVECOVER 

Part of an ENCLOSURE or guard provided to prevent accidental access to parts which might 

be hazardous if contacted. 

2.1.18 SIGNALINPUTPART 

Part of EQUIPMENT, not being an APPLIED PART, intended to receive input signal voltages 

or currents from other equipment, for example, for display, recording or data processing (see 

Figure 1). 

2.1.19 SIGNALOUTPUTPART 

Part of EQUIPMENT, not being an APPLIED PART, intended to deliver output signal voltages 

or currents to other equipment, for example, for display, recording or data processing (see 

Figure 1). 

2.1.20 Not used. 

2.1.21 SUPPLYEQUIPMENT 

Equipment which supplies electrical power to one or more items of EQUIPMENT. 

2.1.22 ACCESSIBLEPART 

Part of EQUIPMENT which can be touched without the use of a TOOL. 

2.2 EQUIPMENT types (classification) 

2.2.1 Not used. 

2.2.2 CATEGORY AP EQUIPMENT 

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construction, 

marking and documentation in order to avoid sources of ignition in a FLAMMABLE ANAES­

THETIC MIXTURE WITH AIR. 

2.2.3 CATEGORYAPGEQUIPMENT 

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construction, 

marking and documentation in order to avoid sources of ignition in a FLAMMABLE ANAES­

THETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE. 

2.2.4 CLASS I EQUIPMENT 

EQUIPMENT in which protection against electric shock does not rely on BASIC INSULATION 

only, but which includes an additional safety precaution in that means are provided for the 

connection of the EQUIPMENT to the protective earth conductor in the fixed wiring of the 

installation in such a way that ACCESSIBLE METAL PARTS cannot become LIVE in the event of a· 

failure of the BASIC INSULATION (see Figure 2). 
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Paragraphe 2.2.5 -18- 601-1 © CEI 1988 

2.2.5 APPAREIL DE LA CLASSE li 

APPAREIL dans lequella protection contre les chocs e1ectriques ne repose pas uniquement 

sur l'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte des mesures supplementaires de securite, 

telles que la DOUBLE ISOLATION ou }'ISOLATION RENFORCEE. Ces mesures ne comportent pas 

de moyen de mise a la terre de protection et ne dependent pas des conditions d'installation 

(voir figure 3). 

2.2.6 Non utilise. 

2.2.7 APPLICATION CARDIA QUE DIRECT£ 

Utilisation d'un APPAREIL en LIAISON CONDUCTRICE directe avec le cceur du PATIENT. 

2.2.8 Non utilise. 

2.2.9 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU 

APPAREIL muni d'une ENVELOPPE empechant la penetration de gouttes de liquide en 

quantite telle qu'elle pourrait nuire au bon fonctionnement de 1' APPAREIL OU a la securite de 

son utilisation (voir paragraphe 44.6). 

2.2.1 0 Non utilise. 

2.2.11 APPAREIL (voir paragraphe 2.2.15) 

2.2.12 APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE 

APPAREIL scelle, ou fixe d'une autre maniere, a un emplacement specifie dans un batiment 

ou un vehicule et qui ne peut etre en1eve qu'a l'aide d'un OUTIL. 

2.2.13 APPAREILPORTATIF 

APPAREIL con9u pour etre tenu a la main pendant son UTILISATION NORMALE. 

2.2.14 Non utilise. 

2.2.15 APPAREIL ELECTROMEDICAL (en abrege APPAREIL dans la presente Norme) 

APPAREIL electrique, equipe au plus d'un moyen de raccordement a un RESEAU D'ALIMEN­

TATION donne, destine au diagnostic, au traitement ou a la surveillance du PATIENT sous 

controle medical, et qui entre en contact physique ou electrique avec le PATIENT et/ou 

transfere de l'energie vers ou a partir du PATIENT et/ou detecte un tel transfert d'energie vers 

ou a partir du PATIENT. 

2.2.16 APPAREILMOBILE 

APPAREIL TRANSPORTABLE con9u pour etre deplace d'un emplacement a un autre entre les 

periodes d'utilisation, sur ses propres roues ou par un moyen equivalent. 

2.2.17 APPAREIL INSTALLE DE FA(:ON PERMANENT£ 

APPAREIL relie electriquement au RESEAU D'ALIMENTATION au moyen d'une liaison 

permanente qui ne peut etre supprimee qu'a l'aide d'OUTILS. 

2.2.18 APPAREILPORTABLE 

APPAREIL TRANSPORTABLE con9u pour etre deplace d'un emplacement a un autre, en cours 

d'utilisation ou entre les periodes d'utilisation, par portage par une ou plusieurs personnes. 

2.2.19 Non utilise. 

2.2.20 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES PROJECTIONS D'EA U 

APPAREIL dont l'ENVELOPPE empeche l'entree de liquide, projete de n'importe quelle 

direction, en quantite telle qu'elle pourrait nuire au bon fonctionnement de 1' APPAREIL et a la 

securite de son utilisation (voir paragraphe44.6). 
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601-1 © IEC 1988 -19- Sub-clause 2.2.5 

2.2.5 CLASS lJ EQUIPMENT 

EQUIPMENT in which protection against electric shock does not rely on BASIC INSULATION 

only, but in which additional safety precautions such as DOUBLE INSULATION or REINFORCED 

INSULATION are provided, there being no provision for protective earthing or reliance upon 

installation conditions (see Figure 3). 

2.2.6 Not used. 

2.2.7 DIRECTCARDIACAPPLICATION 

Use of EQUIPMENT which may come in direct CONDUCTIVE CONNECTION to the PATIENT's 

heart. 

2.2.8 Not used. 

2.2.9 DRIP-PROOFEQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of such an amount of falling 

liquid as might interfere with the satisfactory and safe operation of the EQUIPMENT (see Sub­

clause 44.6). 

2.2.1 0 Not used. 

2.2.11 EQUIPMENT(see Sub-clause 2.2.15) 

2.2.12 FIXED EQUIPMENT 

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

vehicle and can only be detached by means of a TOOL. 

2.2.13 HAND-HELD EQUIPMENT 

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

2.2.14 Not used. 

2.2.15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT) 

Electrical EQUIPMENT, provided with not more than one connection to a particular SUPPLY 

MAINS and intended to diagnose, treat, or monitor the PATIENT under medical supervision 

and which makes physical or electrical contact with the PATIENT and/or transfers energy to or 

from the PATIENT and/or detects such energy transfer to or from the PATIENT. 

2.2.16 MOBILE EQUIPMENT 

TRANSPORTABLE EQUIPMENT intended to be moved from one location to another between 

periods of use while supported by its own wheels or equivalent means. 

2.2.17 PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT 

EQUIPMENT that is electrically connected to the SUPPLY MAINS by means of a permanent 

connection which can only be detached by the use of a TOOL. 

2.2.18 PORTABLE EQUIPMENT 

TRANSPORTABLE EQUIPMENT intended to be moved from one location to another while 

used or between periods of use while being carried by one or more persons. 

2.2.19 Not used. 

2.2.20 SPLASH-PROOF EQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of such an amount of liquid, 

splashed from any direction, as might interfere with the satisfactory and safe operation of the 

EQUIPMENT (see Sub-clause 44.6). 
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Paragraphe 2.2.21 -20- 601-1 © CEI 1988 

2.2.21 APPAREILFIXE 

APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE ou APPAREIL non des tine a etre change de place. 

2.2.22 Non utilise. 

2.2.23 APPAREIL TRANSPORTABLE 

APPAREIL con9u pour etre aisement deplace d'un lieu a l'autre, qu'il soit OU non relie a l'ali­

mentation, sans que le rayon dans lequel il peut etre utilise soit trop limite. 

Exemples: APPAREIL MOBILE et APPAREIL PORTABLE. 

*2.2.24 APPAREILDUTYPEB 

APPAREIL procurant un degre approprie de protection contre les chocs electriques, en ce 

qui concerne notamment: 

le COURANT DE FUITE admissible; 

- la fiabilite de la liaison de terre de protection (si elle existe). 

2.2.25 APPAREILDUTYPEBF 

APPAREIL DU TYPE B ayant une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F. 

*2.2.26 APPAREILDUTYPECF 

APPAREIL procurant un degre de protection superieur a celui des APPAREILS DU TYPE BF 

contre les chocs electriques en ce qui concerne particulierement les COURANTS DE FUITE 

admissibles, et comportant une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F. 

2.2.27 Non utilise. 

2.2.28 APPAREILETANCHEAL'EAU 

APPAREIL muni d'une ENVELOPPE empechant, quand elle est plongee dans l'eau dans des 

conditions specifiees, l'entree de ce liquide dans des endroits ou sa presence pourrait creer un 

RISQUE (voir paragraphe 44.6). 

2.2.29 APPAREILA SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

APPAREIL pouvant fonctionner sur une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

2.3 Isolation 

2.3.1 DISTANCE DANS L'AIR 

Le plus court trajet dans I' air entre deux parties conductrices. 

*2.3.2 ISOLATION PRINCIPAL£ 

Isolation des parties sous TENSION destinee a assurer la protection principale contre les 

chocs electriques. 

2.3.3 LIGNE DE FUITE 

Le plus court trajet separant deux parties conductrices le long de la surface d'un isolant. 

*2.3.4 DOUBLE ISOLATION 

Isolation comprenant a la fois une ISOLATION PRINCIPALE et une ISOLATION SUPPLEMEN­

TAIRE. 

2.3.5 Non utilise. 

2.3.6 Non utilise. 
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601-1 © IEC 1988 -21- Sub-clause 2.2.21 

2.2.21 STATIONARY EQUIPMENT 

Either FIXED EQUIPMENT or EQUIPMENT which is not intended to be moved from one place 

to another. 

2.2.22 Not used. 

2.2.23 TRANSPORTABLE EQUIPMENT 

EQUIPMENT which is intended to be easily moved from one place to another whether or not 

connected to a supply and without an appreciable restriction of range. 

Examples: MOBILE EQUIPMENT and PORTABLE EQUIPMENT. 

*2.2.24 TYPE B EQUIPMENT 

EQUIPMENT providing a particular degree of protection against electric shock, particularly 

regarding: 

allowable LEAKAGE CURRENT; 

- reliability of the protective earth connection (if present). 

2.2.25 TYPE BF EQUIPMENT 

TYPE B EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART. 

*2.2.26 TYPE CF EQUIPMENT 

EQUIPMENT providing a degree of protection higher than that for TYPE BF EQUIPMENT 

against electric shock particularly regarding allowable LEAKAGE CURRENTS, and having an 

F-TYPE APPLIED PART. 

2.2.27 Not used. 

2.2.28 WATERTIGHTEQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE which, when the ENCLOSURE is immersed in 

water under specified conditions, prevents entry of an amount of water to areas where its 

presence could cause a SAFETY HAZARD (see Sub-clause 44.6). 

2.2.29 INTERNALLY POWERED EQUIPMENT 

EQUIPMENT able to operate from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE. 

2.3 Insulation 

2.3.1 AIR CLEARANCE 

Shortest path in air between two conductive parts. 

*2.3.2 BASIC INSULATION 

Insulation applied to LIVE parts to provide basic protection against electric shock. 

2.3.3 CREEP AGE DISTANCE 

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

*2.3.4 DOUBLEINSULATION 

Insulation comprising both BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION. 

2.3.5 Not used. 

2.3.6 Not used. 
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Paragraphe *2.3.7 -22- 601-1 © CEI 1988 

*2.3.7 ISOLATION RENFORCEE 

Systeme d'isolation unique des parties sous TENSION, assurant un degre de protection 

contre les chocs electriques equivalent a une DOUBLE ISOLATION dans les conditions specifiees 

dans la presente N orme. 

2.3.8 ISOLATION SUPPLEMENT A/RE 

Isolation independante prevue en plus de l'ISOLATION PRINCIPALE en vue d'assurer la 

protection contre les chocs electriques en cas de defaut de l'ISOLATION PRINCIPALE. 

2.4 Tensions 

2.4.1 HAUTE TENSION 

Toute tension superieure a 1000 V en courant alternatif ou a 1500 V en courant continu ou 

en valeur de crete. 

2.4.2 TENSION RESEAU 

Tension d'un RESEAU D'ALIMENTATION entre deux conducteurs de phase d'un systeme 

polyphase ou tension entre le conducteur de phase et le conducteur neutre d'un systeme 

monophase. 

*2.4.3 TRES BASSE TENSION DE SECURITE (TBTS) 

Tension n'excedant pas, entre conducteurs dans un circuit isole de terre et isole du RESEAU 

D'ALIMENTATION par un TRANSFORMATEUR A TRES BASSE TENSION DE SECURITE ou par un 

dispositif dote d'une separation equivalente, une valeur NOMINALE de 25 V en courant alter­

natif ou 60 V en courant continu, a la tension d'alimentation ASSIGNEE du transformateur ou 

du convertisseur. 

2.5 Courants 

2.5.1 COURANT DE FUITE A LA TERRE 

Courant s'ecoulant de la PARTIE RELIEE AU RESEAU en traversant ou contournant !'iso­

lation dans le CONDUCTEUR DE PROTECTION. 

2.5.2 COURANTDEFUITEATRAVERSL'ENVELOPPE 

Courant s'ecoulant de l'ENVELOPPE ou de parties accessibles en UTILISATION NORMALE a 
l'OPERATEUR ou au PATIENT, non comprises les PARTIES APPLIQUEES, par une LIAISON 

CONDUCTRICE exterieure autre que le CONDUCTEUR DE PROTECTION vers la terre ou une autre 

partie de l'ENVELOPPE. 

2.5.3 COURANT DE FUITE 

Courant non fonctionnel. Les COURANTS DE FUITE suivants sont definis: COURANT DE 

FUITE A LA TERRE, COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE et COURANT DE FUITE 

PATIENT. 

*2.5.4 COURANT A UXILIAIRE PATIENT 

Courant s'ecoulant a travers le PATIENT en UTILISATION NORMALE entre des elements de la 

PARTIE APPLIQUEE et non destine a produire un effet physiologique, par exemple courant de 

polarisation d'un amplificateur, courant utilise en plethysmographie. 

2.5.5 Non utilise. 

2.5.6 COURANT DE FUITE PATIENT 

Courant s'ecoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la terre a travers le PATIENT ou courant 

s'ecoulant du PATIENT vers la terre par une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F, du a la presence 

non voulue sur le PATIENT d'une tension provenant d'une source externe. 
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601-1 © IEC 1988 -23- Sub-clause *2.3.7 

*2.3.7 REINFORCED INSULATION 

Single insulation system applied to LIVE parts which provides a degree of protection against 

electric shock equivalent to DOUBLE INSULATION under the conditions specified in this 

Standard. 

2.3.8 SUPPLEMENTARY INSULATION 

Independent insulation applied in addition to BASIC INSULATION in order to provide 

protection against electric shock in the event of a failure of BASIC INSULATION. 

2.4 Voltages 

2.4.1 HIGH VOLTAGE 

Any voltage over 1 000 V a.c. or over 1 500 V d.c. or 1500 V peak value. 

2.4.2 MAINS VOLTAGE 

Voltage of a SUPPLY MAINS between two line conductors of a polyphase system or voltage 

between the line conductor and the neutral conductor of a single-phase system. 

*2.4.3 SAFETY EXTRA-LOWVOLTAGE(SELV) 

Voltage which does not exceed a NOMINAL value of 25 V a.c. or 60 V d.c. at RATED supply 

voltage on the transformer or converter, between conductors in an earth-free circuit which is 

isolated from the SUPPLY MAINS by a SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER or by a 

device with an equivalent separation. 

2.5 Currents 

2.5.1 EARTH LEAKAGE CURRENT 

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

EARTH CONDUCTOR. 

2.5.2 ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 

Current flowing from the ENCLOSURE or from parts thereof, excluding APPLIED PARTS, 

accessible to the OPERATOR or PATIENT in NORMAL USE, through an external CONDUCTIVE 

CONNECTION other than the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR to earth or to another part of 

the ENCLOSURE. 

2.5.3 LEAKAGE CURRENT 

Current that is not functional. The following LEAKAGE CURRENTS are defined: EARTH 

LEAKAGE CURRENT, ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and PATIENT LEAKAGE CURRENT. 

*2.5.4 PATIENTAUXILIARYCURRENT 

Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts ofthe APPLIED PART and not 

intended to produce a physiological effect, for example, bias current of an amplifier, current 

used in impedance plethysmography. 

2.5.5 Not used. 

2.5.6 PATIENT LEAKAGE CURRENT 

Current flowing from the APPLIED PART via the PATIENT to earth or flowing from the 

PATIENT via an F-TYPE APPLIED PART to earth originating from the unintended appearance of 

a voltage from an external source on the PATIENT. 
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Paragraphe 2.6 

2.6 Bornes et conducteurs de terre 

2.6.1 Non utilise. 

2.6.2 Non utilise. 

-24-

2.6.3 CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE 

601-1 © CEI 1988 

Conducteur a relier a une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir figure 1). 

2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 

Borne directement reliee a un point d'un circuit d'alimentation de mesure, d'un circuit 

de commande ou d'un ecran et destinee a etre mise a la terre dans un but fonctionnel (voir 

figure 1). 

2.6.5 Non utilise. 

2.6.6 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS 

Conducteur procurant une connexion entre un APPAREIL et la barre d'egalisation des 

potentiels de !'installation electrique. 

2.6.7 CONDUCTEUR DE PROTECTION 

Conducteur destine a relier la BORNE DE TERRE DE PROTECTION a un systeme exterieur de 

mise a la terre de protection (voir figure 1). 

2.6.8 BORNE DE TERRE DE PROTECTION 

Borne reliee a des parties conductrices d'un APPAREIL DE LA CLASSE I en vue de la securite. 

Cette borne est destinee a etre reliee par un CONDUCTEUR DE PROTECTION a un systeme exte­

rieur de mise a la terre de protection (voir figure 1). 

2.6.9 PROTEGEPARMISEALA TERRE 

Connecte a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION, dans un but de protection, par des moyens 

conformes aux prescriptions de la presente Norme. 

2. 7 Connexion electrique ( dispositifs) 

2.7.1 CONNECTEUR 

Dispositif permettant d'effectuer sans OUTIL la liaison d'un cable souple avec un APPAREIL 

et comprenant deux parties: une PRISE RES EAU et un SOCLE DE CONNECTEUR (voir figure 5). 

2.7.2 SOCLE DE CONNECTEUR 

Element d'un CONNECTEUR faisant partie integrante de ( ou fixe sur) l' APPAREIL (voir 

figures l et 5). 

2.7.3 Non utilise; 

2. 7.4 SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RES EAU 

Socle de prise de courant a la TENSION RESEAU monte sur un APPAREIL et destine a fournir 

de l'energie a un autre APPAREIL ou a d'autres parties separees de l'APPAREIL. 

2.7.5 LIAISONCONDUCTRICE 

Liaison dans laquelle peut s'ecouler un courant depassant le COURANT DE FUITE admis­

sible. 

*2.7.6 C.JBLED'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE 

Cable souple destine a etre relie a l'APPAREIL a l'aide d'un CONNECTEUR approprie (voir 

figures l, 2 et 5 et paragraphe 57.3). 
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2.6 Earth terminals and conductors 

2.6.1 Not used. 

2.6.2 Not used. 

2.6.3 FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR 

-25- Sub-clause 2.6 

Conductor to be connected to a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL (see Figure 1 ). 

2.6.4 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 

Terminal directly connected to a point of a measuring supply or control circuit or to a 
screening part which is intended to be earthed for functional purposes (see Figure 1). 

2.6.5 Not used. 

2.6.6 POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR 

Conductor providing a connection between EQUIPMENT and the potential equalization 
busbar of the electrical installation. 

2.6.7 PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 

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

2.6.8 PROTECTIVE EARTH TERMINAL 

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

2.6.9 PROTECTIVELY EARTHED 

Connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL for protective purposes by means 
complying with the requirements of this Standard. 

2.7 Electrical connection (devices) 

2.7.1 APPLIANCECOUPLER 

Means enabling the connection of a flexible cord to EQUIPMENT without the use of a TOOL, 

consisting of two parts: a MAINS CONNECTOR and an APPLIANCE INLET (see Figure 5). 

2.7.2 APPLIANCE INLET 

Part of an APPLIANCE COUPLER incorporated in or fixed to EQUIPMENT (see Figures 
and 5). 

2. 7.3 Not used. 

2.7.4 AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLET 

Socket-outlet with MAINS VOLTAGE on EQUIPMENT intended for provision of mains supply 
to other EQUIPMENT or to other separate parts of the EQUIPMENT. 

2.7.5 CONDUCTIVE CONNECTION 

Connection through which a current can flow exceeding the allowable LEAKAGE CURRENT. 

*2.7.6 DETACHABLEPOWERSUPPLYCORD 

Flexible cord intended to be connected to EQUIPMENT by means of a suitable APPLIANCE 

COUPLER (see Figures 1, 2 and 5 and Sub-clause 57.3). 
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Paragraphe 2. 7. 7 -26- 601-1 © CEI 1988 

2.7.7 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT EXTERIEUR 

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison electrique avec d'autres APPAREILS. 

2.7.8 SOCLEFIXEDEPRISEDECOURANTRESEAU 

Socle de prise de courant reseau installe dans le systeme de diblage d'un batiment ou d'un 

vehicule (voir figure 5). 

2.7.9 DISPOSITIF D'INTERCONNEXION 

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT au moyen duquel on realise des liaisons internes dans un 

APPAREIL ou entre des parties d'un APPAREIL. 

2.7.10 PRISE RESEAU 

Partie d'un CONNECTEUR faisant partie du (ou pn!vu pour etre fixee au) cable souple 

destine a etre relie au RESEAU D'ALIMENTATION. Une PRISE RESEAU est destinee a etre inseree 

dans le SOCLE DE CONNECTEUR d'un APPAREIL (voir figures 1 et 5 et paragraphe 57 .2). 

2.7.11 FICHE RESEAU 

Partie integrante d'(ou destinee a etre fixee a) un CABLE D'ALIMENTATION d'un APPAREIL, 

destinee a etre inseree dans un SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU (voir figure 5). 

2.7.12 DISPOSITIF DE RACCORDEMENTAU RESEAU 

0ISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison electrique avec le RESEAU D'ALIMEN-

TATION (voir figure1). 

2.7.13 Non utilise. 

2. 7.14 Non utilise. 

2. 7.15 Non utilise. 

2.7.16 DISPOSITIFDERACCORDEMENT 

Partie de 1' APPAREIL par laquelle est realisee la liaison electrique; elle peut corn porter 

p1usieurs contacts individue1s. 

2.7.17 CABLED'ALIMENTATION 

Cable soup1e fixe ou re lie a 1' APPAREIL a des fins d'alimentation par le reseau. 

2.8 Transformateurs 

2.8.1 Non utilise. 

2.8.2 Non utilise. 

2.8.3 TRANSFORMATEURA TRES BASSE TENSION DESECURITE 

Transformateur ayant un enrou1ement secondaire electriquement separe de la terre et du 

corps du transformateur par au moins !'ISOLATION PRINCIPALE, et de l'enroulement primaire 

par une isolation au moins equivalente a la DOUBLE ISOLATION ou a l'ISOLATION RENFORCEE 

et qui est con~u pour fournir une TRES BASSE TENSION DE SECURITE. 

2.8.4 Non utilise. 

2.8.5 Non utilise. 

2.8.6 Non utilise. 
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601-1 © IEC 1988 -27- Sub-clause 2.7.7 

2.7.7 EXTERNAL TERMINAL DEVICE 

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

2.7.8 FIXEDMAINSSOCKETOUTLET 

Mains socket-outlet installed in a fixed wiring system in a building or a vehicle (see 

Figure 5). 

2.7.9 [NTERCONNECTIONTERMINALDEVICE 

TERMINAL DEVICE by which internal connections within EQUIPMENT or between 

EQUIPMENT parts are made. 

2.7.10 MAINS CONNECTOR 

Part of an APPLIANCE COUPLER integral with or intended to be attached to a flexible cord 

which is intended to be connected to the SUPPLY MAINS. A MAINS CONNECTOR is intended 

to be inserted into the APPLIANCE INLET of EQUIPMENT (see Figures 1 and 5 and Sub­

clause 57 .2). 

2.7.11 MAINS PLUG 

Part integral with or intended to be attached to a POWER SUPPLY CORD of EQUIPMENT, to be 

inserted into a FIXED MAINS SOCKET OUTLET (see Figure 5). 

2.7.12 MAINS TERMINAL DEVICE 

TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to the SUPPLY MAINS is made (see 

Figure 1). 

2.7.13 Not used. 

2.7.14 Not used. 

2.7.15 Not used. 

2.7.16 TERMINALDEVICE 

Part of EQUIPMENT by which electrical connection is made; it may contain several indi­

vidual contacts. 

2.7.17 POWERSUPPLYCORD 

Flexible cord, fixed to or assembled with EQUIPMENT for mains supply purposes. 

2.8 Transformers 

2.8.1 Not used. 

2.8.2 Not used. 

2.8.3 SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER 

Transformer with an output-winding which is electrically separated from earth and the 

body of the transformer by at least BASIC INSULATION and which is electrically separated 

from the input-winding by an insulation at least equivalent to DOUBLE INSULATION or 

REINFORCED INSULATION and which is designed to supply SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE 

circuits. 

2.8.4 Not used. 

2.8.5 Not used. 

2.8.6 Not used. 
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Paragraphe 2.9 -28- 601-1 © CEI 1988 

2.9 Commandes et dispositifs limiteurs 

2.9.1 POSITIONNEMENT AJUSTABLE (d'une commande ou d'un dispositiflimiteur) 

Reglage qui peut etre modifie par l'OPERATEUR sans I' aide d'un OUTIL. 

2.9.2 Non utilise. 

2.9.3 Non utilise. 

2.9.4 POSITIONNEMENT FIXE (d'une commande ou d'un dispositiflimiteur) 

Reglage qui n'est pas prevu pour etre modifie par l'OPERATEUR et qui ne peut l'etre qu'avec 

I' aide d'un OUTIL. 

2.9.5 Non utilise. 

2.9.6 Non utilise. 

2.9.7 DISJONCTEUR 

Dispositif de protection interrompant un circuit avec ou sans temporisation, quand le 

courant y depasse une valeur predeterminee. 

2.9.8 Non utilise. 

2.9.9 Non utilise. 

2.9.10 COUPE-CIRCUITTHERMIQUEA REENCLENCHEMENT AUTOMAT/QUE 

CoUPE-CIRCUIT thermique retablissant automatiquement le courant lorsque la partie 

appropriee de I' APPAREIL s'est refroidie. 

2.9.11 Non utilise. 

2.9.12 COUPE-CIRCUITTHERMIQUE 

Dispositif qui, en cas de fonctionnement anormal, limite la temperature d'un APPAREIL ou 

de parties de celui-ci en ouvrant automatiquement le circuit ou en reduisant le courant, et 

dont la construction interdit une modification de son reglage par l'OPERATEUR. 

2.9.13 THERMOSTAT 

Dispositif sensible a la temperature, dont la temperature de fonctionnement peut etre fixe 

ou reglable, et qui, en fonctionnement normal, maintient la temperature de l'APPAREIL, ou de 

parties de celui-ci, entre des limites definies, en ouvrant et fermant automatiquement un 

circuit. 

2.10 Fonctionnement de l'APPAREIL 

2.10.1 A FROID 

Condition obtenue lorsque l' APPAREIL a ete mis hors tension suffisamment longtemps pour 

lui permettre de revenir a la temperature ambiante. 

2.10.2 SERVICECONTINU 

Fonctionnement en charge normale d'une duree illimitee sans depassement des limites de 

temperature specifiees. 

2.1 0.3 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENT£ 

Service pendant lequell'APPAREIL est relie en permanence au RESEAU D'ALIMENTATION. 

La duree admissible du fonctionnement en charge indiquee est trop courte pour que la tempe­

rature de fonctionnement en charge soit atteinte. L'intervalle suivant n'est cependant pas 

suffisamment long pour permettre a I' APPAREIL de se refroidir a la temperature de fonction­

nement a vide. 
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601-1 © IEC 1988 -29- Sub-clause 2.9 

2.9 Controls and limiting devices 

2.9 .1 ADJUSTABLE SETTING (of a control or limiting device) 

Setting which can be altered by the OPERATOR without the use of a TOOL. 

2.9.2 Not used. 

2.9.3 Not used. 

2.9 .4 FIXED SETTING (of a control or limiting device) 

Setting not intended to be altered by the OPERATOR and which can only be altered by means 

of a TOOL. 

2.9.5 Notused. 

2.9.6 Not used. 

2.9.7 0VER-CURRENTRELEASE 

Protective device which causes a circuit to open with or without delay, when the current in 

the device exceeds a predetermined value. 

2.9.8 Not used. 

2.9.9 Notused. 

2.9.10 SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT 

THERMAL CUT-OUT which automatically restores the current after the relevant part of 
EQUIPMENT has cooled. 

2.9 .11 Not used. 

2.9.12 THERMALCUT-OUT 

Device which, during abnormal operation, limits the temperature of EQUIPMENT or of parts 
of it, by automatically opening the circuit or by reducing the current, and which is so 
constructed that its setting cannot be altered by the OPERATOR. 

2.9.13 THERMOSTAT 

Temperature-sensing device, the operating temperature of which may be either fixed or 
adjustable and which, during normal operation, keeps the temperature of EQUIPMENT, or of 
parts of it, between certain limits by automatically opening and closing a circuit. 

2.10 Operation of EQUIPMENT 

2.10.1 COLD CONDITION 

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

the ambient temperature. 

2.10.2 CONTINUOUS OPERATION 

Operation under normal load for an unlimited period, without the specified limits of 

temperature being exceeded. 

2.10.3 CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING 

Operation in which EQUIPMENT is connected continuously to the SUPPLY MAINS. The stated 
permissible loading time is so short that the long term on-load operating temperature is not 
attained. The ensuing interval in loading is, however, not sufficiently long for cooling down 

to the long term no-load operating temperature. 
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Paragraphe 2.1 0.4 -30- 601-1 © CEI 1988 

2.1 0.4 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE 

Service pendant lequell'APPAREIL est relie en permanence au RESEAU D'ALIMENTATION. 

La duree admissible de fonctionnement en charge indiquee est trop courte pour que la tempe­

rature de fonctionnement en charge soit atteinte. L'intervalle suivant est cependant suffi­

samment long pour permettre a 1' APPAREIL de se refroidir a la temperature de fonctionnement 

a vide. 

2.10.5 TAUXD'UTILISATION 

Quotient de la duree du fonctionnement en charge par la duree du cycle (somme des durees 

de fonctionnement en charge et a vide). 

2.10.6 SERVICE INTERMITTENT 

Suite composee de cycles identiques specifies, chacun d'eux comportant une periode de 

fonctionnement en charge normale, sans depassement des limites de temperature specifiees, 

suivie d'une periode de repos pendant laquelle l'APPAREIL fonctionne a vide ou est decon­

necte. 

2.10.7 CONDITION NORMAL£ 

Condition realisee quand tous les moyens prevus de protection contre les RISQUES sont en 

bon etat. 

2.10.8 UTILISATION NORMAL£ 

Fonctionnement, y compris l'etat en attente, selon les instructions d'utilisation. 

2.1 0.9 CORRECTEMENT INSTALLE 

Condition realisee lorsque sont observees au minimum les instructions relatives a l'instal­

lation donnees par le constructeur dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

2.10.10 SERVICE TEMPORAIRE 

Fonctionnement en charge normale pendant une periode ne depassant pas une limite 

specifiee, le demarrage se faisant A FRO ID, sans depassement des limites de temperature speci­

fiees, les intervalles entre chaque periode de fonctionnement etant suffisants pour permettre a 
1' APPAREIL de revenir a la condition A FRO ID. 

2.10.11 CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

Condition realisee lorsqu'un defaut affecte une seule des mesures de protection contre les 

. RISQUES de 1' APPAREIL, ou en presence d'une seule condition anormale exterieure a 
1' APPAREIL (voir paragraphe 3.6). 

2.11 Securite mecanique 

2.11.1 PRESS/ON D'ESSAI HYDRAULIQUE 

PRESSION appliquee pour mettre a l'essai tout ou partie d'un reservoir, pour verifier sa 

conformite avec !'article 45. 

*2.11.2 PRESS/ON MAXIMA LE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT 

Pression specifiee, par le constructeur ou par l'autorite responsable de !'inspection ou par 

une (des) personne( s) competente( s ), dans le rapport d' exam en le plus recent. 

2.11.3 CHARGE MINI MALE DE RUPTURE 

Charge maximale lorsque la Loi de Hooke s'applique. 

2.11.4 PRESSION(surpression) 

PRESSION au-dessus de la pression atmospherique prise comme reference. 
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601-1 © IEC 1988 -31- Sub-clause 2.1 0.4 

2.1 0.4 CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING 

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

2.10.5 DUTYCYCLE 

Ratio of the operating time to the sum of the operating time and the ensuing interval. In the 
case of operating times and intervals of varying duration, it is calculated as a mean value over 
a sufficiently long time. 

2.10.6 INTERMITTENTOPERATION 

Operation in a series of specified identical cycles, each cycle being composed of a period of 
operation under normal load, without the specified limits of temperature being exceeded, 
followed by a rest period with the EQUIPMENT running idle or switched off. 

2.10.7 NORMALCONDITION 

Condition in which all means provided for protection against SAFETY HAZARDS are intact. 

2.10.8 NORMAL USE 

Operation, including stand-by, according to the instructions for use. 

2.1 0.9 PROPERLY INSTALLED 

Condition in which at least the relevant instructions concerning installation given by the 
manufacturer in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are observed. 

2.10.10 SHORT-TIMEOPERATION 

Operation under normal load for a specified period, starting from COLD CONDITION 

without the specified limits of temperature being exceeded, the intervals between each period 
of operation being sufficient to allow the EQUIPMENT to cool down to COLD CONDITION. 

2.10.11 SINGLE FAULT CONDITION 

Condition in which a single means for protection against a SAFETY HAZARD in EQUIPMENT 

is defective or a single external abnormal condition is present (see Sub-clause 3.6). 

2.11 Mechanical safety 

2.11.1 HYDRAULIC TEST PRESSURE 

PRESSURE applied to test a vessel or part of it for compliance with Clause 45. 

*2.11.2 MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE 

Pressure specified by the manufacturer or by the inspection authority or competent 
person(s) in the report of the most recent examination. 

2.11.3 MINIMUM BREAKING LOAD 

Maximum load where Hooke's Law is applicable. 

2.11.4 PRESSURE ( overpressure) 

PRESSURE above atmospheric (gauge pressure). 
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Paragraphe 2.11.5 -32- 601-1 © CEI 1988 

2.11.5 CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE 

Charge maxima1e sur un APPAREIL ou une partie d' APPAREIL qui peut etre admise confor­

mement a une declaration du fournisseur d'un tel APPAREIL ou partie d'APPAREIL, si ses 

instructions pour I' installation et !'utilisation sont respectees. 

2.11.6 DISPOSITIFDESECURITE 

Disposition qui protege le PATIENT et/ou l'OPERATEUR d'une force dangereuse due a un 

deplacement excessif ou a la chute d'une masse suspendue en cas de defaillance d'un moyen 

de suspension. 

2.11.7 CHARGESTATIQUE 

Chargement maximal d'une partie, non compris tout chargement provoque par l'accele­

ration ou la deceleration des masses. Lorsqu'une charge est divisee sur plusieurs parties du 

support paralleles et que la repartition sur ces parties n'est pas determinee sans equivoque, la 

possibilite la plus defavorable doit etre prise en consideration. 

2.11.8 FACTEURDESECURITE 

Rapport entre la CHARGE MINIMALE DE RUPTURE et la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN 

SECURITE. 

2.11.9 CHARGE TOT ALE 

Somme de la CHARGE STATIQUE et des forces provoquees par !'acceleration et la decele­

ration qui se produisent en CONDITION NORMALE. 

2.12 Divers 

2.12.1 Non utilise. 

*2.12.2 REFERENCE DU MO DELE OU DU TYPE (numero de type) 

Combinaison de chiffres ou de lettres, ou des deux, utilisee pour identifier un certain type 

d 'APPAREIL. 

2.12.3 NOMINALE(valeur) 

(Valeur) citee comme reference et affectee de tolerances agreees, par exemple TENSION 

RES EAU NOMINALE, diametre NOMINAL d'une vis. 

2.12.4 PATIENT 

Etre vivant (personne ou animal) soumis a un examen ou a un traitement medical. 

2.12.5 Non utilise. 

2.12.6 Non utilise. 

2.12.7 Non utilise. 

2.12.8 ASSIGNEE (valeur) 

(Valeur) specifiee par le constructeur pour une des caracteristiques d'un APPAREIL. 

2.12.9 NUMERO DE SERIE 

Nombre et/ou autre designation utilisee pour identifier un specimen individuel d'un 

certain type (modele) d' APPAREIL. 

2.12.10 RESEAUD'ALIMENTATION 

Source d'energie electrique installee a demeure, pouvant aussi servir a alimenter des appa­

reillages e.ectriques n'entrant pas dans le domaine d'application de la presente Norme. 

Ce terme comprend aussi les batteries installees a demeure dans les ambulances et installations similaires. 
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601-1 © IEC 1988 -33- Sub-clause 2.11.5 

2.11.5 SAFE WORKING LOAD 

Maximum load on an EQUIPMENT or EQUIPMENT part that can be permitted according to a 
declaration of the supplier of such an EQUIPMENT or EQUIPMENT part if his instructions for 
installation and use are followed. 

2.11.6 SAFETY DEVICE 

Means which protect the PATIENT and/or OPERATOR from a hazardous force due to 
excessive travel or from the fall of a suspended mass in the event of failure of a means of 
suspension. 

2.11.7 STATICLOAD 

Maximum loading of a part excluding any loading caused by acceleration or deceleration 
of masses. Where a load is divided over several parallel supporting parts and the distribution 
over these parts is not determined unequivocally, the least favourable possibility shall be 
considered. 

2.11.8 SAFETYFACTOR 

The ratio between the MINIMUM BREAKING LOAD and SAFE WORKING LOAD. 

2.11.9 TOTALLOAD 

Sum of the STATIC LOAD and the forces caused by acceleration and deceleration occurring 
in NORMAL CONDITION. 

2.12 Miscellaneous 

2.12.1 Not used. 

*2.12.2 MODEL OR TYPE REFERENCE (type number) 

Combination of figures, letters or both used to identify a particular model of EQUIPMENT. 

2.12.3 NOMINAL(value) 

Value quoted for reference purposes which is subject to agreed tolerances, for example, 
NOMINAL MAINS VOLTAGE, NOMINAL diameter of a screw. 

2.12.4 PATIENT 

Living being (person or animal) undergoing medical investigation or treatment. 

2.12.5 Not used. 

2.12.6 Not used. 

2.12.7 Not used. 

2.12.8 RATED(value) 

Value assigned by the manufacturer to a quantity characteristic of the EQUIPMENT. 

2.12.9 SERIALNUMBER 

Number and/ or other designation used to identify an individual unit of a certain model of 
EQUIPMENT. 

2.12.10 SUPPLYMAINS 

Permanently installed power source which may also be used to supply electrical apparatus 
that is outside the scope of this Standard. 

This also includes permanently installed battery systems in ambulances and the like. 
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Paragraphe 2.12.11 

2.12.11 Non utilise. 

2.12.12 OUTIL 

-34- 601-1 ©CBI 1988 

Objet extra-corporel qui peut etre utilise pour serrer ou desserrer des moyens de fixation ou 

pour faire des reglages. 

2.12.13 UTILJSATEUR 

Autorite responsable de l'emploi et de l'entretien d'un APPAREIL. 

2.12.14 CHARIOT D'URGENCE 

Chariot muni de roues destine a supporter et a transporter les appareils de suppleance 

vitale et de reanimation pour les urgences cardiorespiratoires. 

2.12.15 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR 

Melange de gaz anesthesiques inflammables et d'air d'une concentration telle qu'une 

inflammation peut avoir lieu dans des condition specifiees. Un melange de vapeurs inflam­

mables degagees par un agent de desinfection ou de nettoyage et d'air peut etre traite comme 

un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR sous reserve des reglementations 

nationales ou locales. 

2.12.16 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE 

Melange de gaz anesthesiques inflammables et d'oxygene ou de protoxyde d'azote d'une 

concentration telle qu'une inflammation peut a voir lieu dans des conditions specifiees. 

2.12.17 0PERATEUR 

Personne manipulant un APPAREIL. 

2.12.18 RISQUE 

Eventualite d'un effet provenant directement de l'APPAREIL, potentiellement nefaste pour 

le PATIENT, d'autres personnes, des animaux ou pour I' entourage. 

3. Prescriptions generales 

3.1 Les APPAREILS ne doivent pas, lorsqu'ils sont transportes, stockes, installes, mis en ceuvre en 

UTILISATION NORMALE et entretenus conformement aux instructions du constructeur 

presenter, en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, de RISQUE qui ne 

soit raisonnablement previsible et sans lien avec !'utilisation prevue des APPAREILS .. 

3.2 Non utilise. 

3.3 Non utilise. 

3.4 Les APPAREILS, ou parties d'APPAREILS, utilisant des materiaux ou des modes de construction 

differents de ceux precises par la presente Norme doivent etre acceptes si on peut demontrer 

qu'ils assurent un degre de securite equivalent (voir aussi I' article 54). 

3.5 Non utilise. 

*3.6 Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes font l'objet dans la presente Norme de 

prescriptions et d'essais specifiques: 

a) interruption d'un CONDUCTEUR DE PROTECTION (voir section trois); 

b) interruption de l'un des conducteurs d'alimentation (voir section trois); 

*c) presence d'une tension externe sur une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F (voir section trois); 

d) presence d'une tension exterieure sur une ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL (voir section 

trois); 
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601-1 © IEC 1988 

2.12.11 Not used. 

2.12.12 TOOL 

-35- Sub-clause 2.12.11 

Extra-corporeal object which may be used to secure or release fasteners or to make adjust­
ments. 

2.12.13 USER 

Authority responsible for the use and maintenance of EQUIPMENT. 

2.12.14 EMERGENCYTROLLEY 

Wheeled trolley intended to support and convey life-supporting and resuscitation 
EQUIPMENT for cardio-respiratory emergencies. 

2.12.15 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR 

Mixture of a flammable anaesthetic vapour with air in such a concentration that ignition 
may occur under specified conditions. A mixture of the vapour of a flammable disinfection or 
cleaning agent with air may be treated as a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR 
subject to national or local regulations. 

2.12.16 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE 

Mixture of a flammable anaesthetic vapour with oxygen or with nitrous oxide in such a 
concentration that ignition may occur under specified conditions. 

2.12.17 OPERATOR 

Person handling EQUIPMENT. 

2.12.18 SAFETY HAZARD 

Potentially detrimental effect on the PATIENT, other persons, animals, or the surroundings, 
arising directly from EQUIPMENT. 

3. General requirements 

3.1 EQUIPMENT shall, when transported, stored, installed, operated in NORMAL USE, and main­
tained according to the instructions of the manufacturer, cause no SAFETY HAZARD which 
could reasonably be foreseen and which is not connected with its intended application, in 
NORMAL CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITION. 

3.2 Not used. 

3.3 Not used. 

3.4 EQUIPMENT or parts thereof, using materials or having forms of construction different from 
those detailed in this Standard, shall be accepted if it can be demonstrated that an equivalent 
degree of safety is obtained. See also Clause 54. 

3.5 Not used. 

*3.6 The following SINGLE FAULT CONDITIONS are the subject of specific requirements and tests 
in this Standard: 

a) interruption ofa PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR (see Section Three); 

b) interruption of one supply conductor (see Section Three); 

*c) appearance of an external voltage on an F-TYPE APPLIED PART(see Section Three); 

d) appearance of an external voltage on SIGNAL INPUT or on a SIGNAL OUTPUT PART (see 
Section Three); 
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Paragraphe 3. 7 -36- 601-1 © CEI 1988 

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

OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE (voir section six); 

f) defectuosite d'un composant electrique pouvant creer un RISQUE (voir section neuf); 

g) defectuosite des parties mecaniques pouvant creer un RISQUE (voir section quatre ); 

h) defectuosite des dispositifs de limitation de la temperature (voir section sept); 

Lorsqu'une CONDITION DE PREMIER DEFAUT provoque inevitablement une autre 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les deux defaillances sont considerees comme une seule 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

3.7 L'apparition des phenomenes suivants est consideree, dans la presente Norme, comme peu 

probable: 

a) claquage electrique total d'une DOUBLE ISOLATION; 

b) claquage electrique d'une ISOLATION RENFORCEE; 

c) interruption d'un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe installe de fa9on permanente. 

3.8 La mise a la terre d'un PATIENT est consideree comme une CONDITION NORMALE. 

3.9 On ne peut exiger qu'un APPAREIL puisse fonctionner sous des capots individuels anti-pous­

sieres ou steriles que si cette condition de fonctionnement est precisee dans les instructions 

d'utilisation (voir paragraphe 52.5.5). 

La conformite aux prescriptions du present article est reconnue lorsque les criteres des 

examens et essais correspondants de la presente Norme sont satisfaits. 

*4. Prescriptions generales relatives aux essais 

*4.1 Essais 

Les essais decrits dans la presente Norme sont des essais de type. Seuls sont a soumettre aux 

essais les isolants, composants et caracteristiques de construction dont une defectuosite pourrait 

crier un RISQUE en CONDITION NORMA LE et en CONDITON DE PREMIER DEFA UT. 

4.2 Repetition des essais 

Sauf specification contraire dans la presente Norme, les essais ne doivent pas etre repetes. 

Cela s'applique particulierement aux essais de tension de tenue qui ne doivent etre effectues que 

chez le constructeur ou dans des laboratoires d'essais. 

*4.3 Nombre de specimens 

Les essais de type sont effectues sur un specimen representatif du produit a verifier. 

Exceptionnellement, un specimen supplementaire peut etre demande. 

4.4 Composants 

Tousles composants dont une defectuosite pourrait causer un RISQUE doivent pouvoir resister 

aux contraintes rencontrees dans l'APPAREIL en UTILISATION NORMALE et etre conformes a la 

section appropriee de la presente Norme. 

L'adaptation des caracteristiques assignees de ces composants a leurs conditions d'utilisation 

est verifiee par examen. 

Un composant ou une partie d'APPAREIL ayant des caracteristiques specifiees excedant celles 

correspondant a son utilisation dans l'APPAREIL, ne doit pas etresoumis a l'essai sur toute 

l'etendue de son domaine (voir aussi paragraphe 56.1). 
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601-1 © IEC 1988 -37- ' Sub-clause 3.7 

e) leakage of the ENCLOSURE of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR 

NITROUS OXIDE (see Section Six); 

f) failure of an electrical component which might cause a SAFETY HAZARD (see Section 

Nine); 

g) failure of mechanical parts which might cause a SAFETY HAZARD (see Section Four); 

h) failure of temperature limiting devices (see Section Seven). 

Where a SINGLE FAULT CONDITION results unavoidably in another SINGLE FAULT 

CONDITION, the two failures are considered as one SINGLE FAULT CONDITION. 

3.7 The following phenomena are considered by this Standard as unlikely to occur: 

a) total electrical breakdown of a DOUBLE INSULATION; 

b) electrical breakdown of a REINFORCED INSULATION; 

c) interruption of a fixed and permanently installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR. 

3.8 Earthing of a PATIENT is considered as a NORMAL CONDITION. 

3.9 Unless otherwise specified in the instructions for use, EQUIPMENT shall not be required 

to withstand the effects of operation under separate dust covers or sterile covers (see Sub­

clause 52.5.5). 

Compliance with the requirements of this clause is considered to exist when the criteria of the 

relevant inspections and tests in this Standard are achieved. 

*4. General requirements for tests 

*4.1 Tests 

Tests described in this Standard are type tests. Only insulation, components and construc­

tional features the failure of which could produce in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT 

CONDITION a SAFETY HAZARD shall be tested. 

4.2 Repetition of tests 

Unless otherwise specified in this Standard, tests shall not be repeated. This applies partic­

ularly to the dielectric strength tests, which are made only at the manufacturer's site or in test 

laboratories. 

*4.3 Number of samples 

Type tests are made on one representative sample of the item being tested. 

Exceptionally, an additional sample may be required. 

4.4 Components 

All components, the failure of which could cause a SAFETY HAZARD, shall be capable of with­

standing the stresses encountered in the EQUIPMENT in NORMAL USE and shall satisfy the 

appropriate section of this Standard. 

Compliance of the rating of such components with conditions of use is checked by inspection. 

A component or EQUIPMENT part which has specified ratings exceeding that of its appropriate 

use in EQUIPMENT does not have to be tested for such a wider range (see also Sub-clause 56.1). 
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Paragraphe 4.5 -38- 601-1 © CEI 1988 

4.5 Temperature ambiante, humidite, pression atmospherique 

a) Apres avoir mis l'APPAREIL a soumettre aux essais en condition d'UTILISATION NORMALE 

( conformement au paragraphe 4.8), les essais sont effectues dans les conditions suivantes: 

- temperature ambiante comprise entre I5 oc et 3 5 °C; 

- humidite relative comprise entre 45% et 75%; 

- pression atmospherique comprise entre 860 hPa et I 060 hPa (645 mm Hg a 795 mm Hg). 

Pour les essais de reference (si les resultats dependent des conditions ambiantes), trois series 

de conditions atmospheriques specifiees sont reconnues et il est recommande de n 'utiliser 

qu'une seule d'entre elles pour chaque application particuliere (voir tableau I). 

TABLEAU I 

Conditions atmospheriques specifiees 

a b c 

Temperature (0C} 20±2 23±2 27± 2 

Humidite relative(%) 65± 5 50±5 65± 5 

Pression atmospherique 
860 hPa a 1 060 hPa 

(645mm Hga 795mmHg) -

b) L'APPAREJL doit etre protege des autres influences (par exemple les courants d'air) qui pour­

raient affecter la validite des essais. 

c) S'il n'est pas possible de maintenir la temperature ambiante, les conditions de l'essai sont 

modifiees et les resultats corriges en consequence. 

4.6 Autres conditions 

a) Sauf specification contraire dans la presente Norme, I 'APPAREIL est soumis a l'essai dans les 

conditions de fonctionnement specifiees les moins favorables, mais conformement aux 

instructions d'utilisation. 

b) Les APPAREILS, dont certains parametres de fonctionnement peuvent etre ajustes ou 

commandes par l'OPERATEUR, doivent etre ajustes, au cours des essais, aux valeurs les moins 

favorables pour l'essai correspondant, mais conformement aux instructions d'utilisation. 

c) Si les resultats des essais sont affectes par la pression d'entree et le debit ou par la compo­
sition chimique du liquide de refroidissement, l'essai doit etre effectue dans les conditions 

prescrites dans la description technique. 

d) Pour tout essai en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, on ne doit appliquer qu'un seul defaut a 
lafois (voir paragraphe 3.6). 

e) Lorsque de I' eau de refroidissement est indiquee, de !'eau potable est utilisee. 

4.7 Tensions d'alimentation et d'essai, type de courant, nature de l'alimentation,frequence 

Dans le contexte de la presente Norme, la TENSION RESEAU peut etre sujette a des fluctua­

tions; le concept «ASSIGNE» n'en tient pas compte. 

a) Si les resultats des essais sont influences par des fluctuations de la tension d'alimentation par 

rapport a sa valeur ASSIGNEE, il y a lieu de prendre en consideration les effets de ces fluctua­
tions. 

La forme d'onde de la tension d'alimentation pendant les essais doit etre conforme a celle du 

paragraphe I 0.2.2a). 
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601-1 © IEC 1988 -39- Sub-clause 4.5 

4.5 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure 

a) After the EQUIPMENT to be tested has been set up for NORMAL USE (according to Sub­

clause 4.8), tests are carried out under the following conditions: 

- an ambient temperature within the range of 15 octo 35 oc; 

- a relative humidity within the range of 45% to 75%; 

- an atmospheric pressure within the range of 860 hPa to 1060 hPa (645 mm Hg to 

795mmHg). 

For reference tests (if the results are dependent on the ambient condition), three sets of speci­

fied atmospheric conditions are recognized and it is recommended that only one of these be 

used for any particular application (see Table I). 

TABLE I 

Specified atmospheric conditions 

a b c 

Temperature (0C} 20±2 23±2 27±2 

Relative humidity(%) 65±5 50±5 65±5 

Atmospheric pressure 
860 hPa to 1 060 hPa 

(645 mm Hg to 795 mm Hg) 

b) EQUIPMENT shall be shielded from other influences (for example, draughts), which might 

affect the validity of the tests. 

c) In cases where ambient temperatures cannot be maintained, the test conditions are to be 

consequently modified and results adjusted accordingly. 

4.6 Other conditions 

a) Unless otherwise specified in this Standard, EQUIPMENT is to be tested under the least 

favourable specified working conditions, but in accordance with the instructions for use. 

b) EQUIPMENT having operating values which can be adjusted or controlled by the OPERATOR 

shall be adjusted during the tests to values least favourable for the relevant test, but in 

accordance with the instructions for use. 

c) If the test results are influenced by the inlet pressure and flow or chemical composition of the 

cooling liquid, the test shall be carried out within the limits for these conditions as prescribed 

in the technical description. 

d) During any test under SINGLE FAULT CONDITION, one fault only at a time shall be applied 

(see Sub-clause 3.6). 

e) Where cooling water is required, potable water shall be used. 

4.7 Supply and test voltages, type of current, nature of supply ,frequency 

In the context of this Standard the MAINS VOLTAGE may be subject to fluctuations; these fluc­

tuations are ignored for the purposes of the term "RATED". 

a) Where test results are influenced by deviations of the supply voltage from its RATED value, the 

effect of such deviations shall be taken into account. 

The waveform of a supply voltage during tests shall be according to Sub-clause 10.2.2a). 
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Paragraphe 4. 7 -40- 601-1 © CEI 1988 

Toute tension d'essai inferieure a 1000 V en courant alternatif ou 1500 V en courant continu 

ou en valeur de crete ne doit pas differer de plus de 2% de la valeur prescrite. Toute tension 

d'essai superieure ou egale aux valeurs ci-dessus ne doit pas differer de plus de 3% de la 

valeur prescrite. 

b) Les APPAREILS fonctionnant uniquement sur courant alternatif sont soumis a l'essai sur un 

courant alternatif a lafrequence ASSIGNEE (si elle est indiquee) ± 1 Hz entre 0 et 100Hz et 

± 1% au-dessus de 100Hz. Les APPAREILS marques pour une plage ASSIGNEE de frequences 

doivent etre soumis a l'essai a lafrequence la plus defavorable de cette plage. 

c) Les APPAREILS conc;us pour fonctionner sous plus d'une tension ASSIGNEE, ou en courant 

alternatif et en courant continu, doivent etre soumis a l'essai dans les conditions ( decrites au 

paragraphe 4.6) correspondant a la tension et a la nature de l'alimentation les moins favo­

rables, par exemple nombre de phases (a I' exception de I' alimentation monophasee) et type de 

courant. 

d) Les APPAREILS fonctionnant uniquement en courant continu sont soumis a l'essai en courant 

continu; on doit tenir compte de l'influence possible de la polarite sur leur fonctionnement, en 
respectant les instructions d'utilisation. 

e) Sauf specification contraire dans la presente Norme ou dans les Normes Particulieres, un 

A PP A REIL doit etre soumis a l'essai a la tension ASSIGNEE la moins favorable de la plage 

correspondante. 11 peut etre necessaire d'effectuer certains essais plusieurs fois pour deter­

miner la tension la moinsfavorable. 

f) Les APPAREILS utilisant des ACCESSOIRES ou composants interchangeables, specifies par le 

constructeur, doivent etre soumis a f'essai avec les ACCESSOIRES ou les composants 

presentant les conditions les moinsfavorables. 

g) Les APPAREILS conc;us pour etre utilises avec un type specifie d'alimentation, en ce qui 

concerne par: exemple les tensions, capacites, resistances d'isolement par rapport a la terre, 

etc., doivent etre soumis a l'essai avec l'alimentation prescrite. 

h) Les mesurages des tensions et courants doivent etre effectues avec des instruments qui ne 

perturbent pas defac;on appreciable l'amplitude des valeurs a mesurer. 

*4.8 Preconditionnement 

Avant les essais, l'APPAREIL est place, sansfonctionner, dans le local d'essai pendant 24 h. 

Avant de proceder a la serie d'essais, on lefaitfonctionner a la tension ASSIGNEE aussi long­

temps que necessaire pour les essais, conformement aux instructions d'utilisation. 

4.9 Reparations et modifications 

Dans le cas de reparations ou de modifications rendues necessaires a la suite d'une defaillance 

ou en prevision d'une defaillancefuture au cours de la sequence des essais, le laboratoire d'essais 

et le fournisseur peuvent se mettre d'accord, soit sur la presentation d'un nouveau specimen sur 

lequel on procedera de nouveau a tousles essais, soit sur /'execution de toutes les reparations ou 

modifications necessaires, a la suite desquelles seuls les essais correspondants seront repris. 

*4.1 0 Preconditionnement humide 

Prealablement aux essais des paragraphes 19.4 et 20.4, les APPAREILS sans protection particu­

liere (APPAREILS ordinaires), les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE 

GOUTTES D'EAU et les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU ou les parties de 

ces APPAREILS sont soumis au preconditionnement humide. 

L'APPAREIL, ou si necessaire les parties d'APPAREIL, est (ou sont) completement monte(es). 

Les protections utilisees pendant le transport et le magasinage sont retirees. 

Le present essai n'est applique qu'aux parties d'APPAREIL susceptibles d'etre influencees par 

les conditions climatiques qu'il simule. 
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601-1 © IEC 1988 -41- Sub-clause 4.7 

Any test voltage below 1 000 V a.c. or 1 500 V d.c. or 1 500 V peak value shall not differ by 

more than 2% from the prescribed value. Any test voltage at and above 1 000 V a.c. or 1 500 V 

d.c. or 1 500 V peak value shall not differ by more than 3% from the prescribed value. 

b) EQUIPMENT for a.c. only shall be tested with a.c. at RATED frequency (if marked) :t 1 Hz 

between 0 and 100 Hz and :t 1% above 100 Hz. EQUIPMENT marked with a RATED frequency 

range shall be tested at the least favourable frequency within that range. 

c) EQUIPMENT designed for more than one RATED voltage, or for both a.c. and d.c., shall be 

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

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

current. 

d) EQUIPMENT for d.c. only shall be tested with d.c.; the possible influence of polarity on the 

operation of the EQUIPMENT shall be taken into consideration, according to the instructions 

for use. 

e) Unless otherwise specified by this Standard or by a Particular Standard, EQUIPMENT shall be 

tested at the least favourable RATED voltage within the relevant range. It may be necessary to 

perform some of the tests more than once in order to establish the least favourable voltage. 

f) EQUIPMENT for which alternative ACCESSORIES or components specified by the manufacturer 

are available shall be tested with those ACCESSORIES or components which give the least 

favourable conditions. 

g) EQUIPMENT intended for use with a specified power supply,for example regarding voltages, 

capacitances, insulation resistances respectively to earth, etc., shall be tested with such a speci­

fied power supply. 

h) Measurement of voltages and currents shall be carried out with instruments which do not 

appreciably affect the magnitude of the values to be measured. 

*4.8 Preconditioning 

Before testing is started, EQUIPMENT shall be kept in the testing location unoperated for at 

least 24 h. Before the actual series of tests, it is operated as far as is necessary for the tests at 

RATED voltage, in accordance with the instructions for use. 

4.9 Repairs and modifications 

In the event of the necessity for repairs or modifications after a failure or a likelihood of future 

failure during the sequence of tests, the testing laboratory and the supplier may agree either upon 

the presentation of a new sample on which all tests shall be carried out again or preferably, upon 

making all the necessary repairs or modifications after which only relevant tests shall be 

repeated. 

*4.10 Humidity preconditioning treatment 

Prior to the tests of Sub-clauses 19.4 and 20.4, EQUIPMENT without special protection 

(ordinary EQUIPMENT), DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall 

be subjected to a humidity preconditioning treatment. 

EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be set up complete (or where necessary in parts). Covers 

used during transport and storage shall be detached. 

This test shall be applied only to those EQUIPMENT parts likely to be influenced by the climatic 

conditions that are simulated by the test. 
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Paragraphe *4.10 -42- 601-1 © CBI 1988 

Les parties amovibles sans OUTIL sont detachees mais sont soumises au traitement en meme 

iemps que la partie principale. 

Les portes, tiroirs et CAPOTS D'ACCES dont l'ouverture ou l'enlevement est possible sans OUTIL 

sont ouverts et detaches. 

Le preconditionnement humide est effectue dans une chambre humide con tenant de I' air a une 

humidite relative de 91% a 95%. La temperature de l'air dans la chambre humide a tous les 

endroits ou l'APPAREIL peut etre place est maintenue a 2 °C pres de toute valeur t appropriee, 

situee dans la plage de +20°C a +32°C. Avant de l'introduire dans la chambre humide, on 

amene l'APPAREIL a une temperature comprise entre t et t +4 °C en le maintenant a cette tempe­

rature pendant au moins 4 h avant le traitement humide. 

L'APPAREIL et les parties d'APPAREIL sont main tenus dans la chambre humide pendant: 

- 2jours (48 h) pour les APPAREILS, ou parties d'APPAREIL, ordinaires; 

- 7 jours (168 h) pour [es APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES 

D'EAU et pour [es APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU ou pour les parties 

de ces APPAREILS. 

Apres le traitement, l'APPAREIL est remonte, si necessaire. 

4.11 Ordre des essais 

Il est conseille d'effectuer les essais dans l'ordre donne a /'annexe C. Cependant, les essais 

numerates C23 a C29 doivent etre effectues dans l'ordre indique a /'annexe C. 

*5. Classification 

La classification des appareils fait l'objet de marquage et/ou d'identification tels que 

decrits a I' article 6. Les APPAREILS sont classes comme suit: 

*5.1 Selon type de protection contre les chocs electriques: 

a) APPAREILS alimentes par une source electrique exterieure: 

- APPAREILS DE LA CLASSE I; 

- APPAREILS DE LA CLASSE 11. 

b) APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

5.2 Selon le degre de protection contre les chocs electriques: 

APPAREILS DU TYPE B; 

APPAREILS DU TYPE BF; 

APPAREILS DU TYPE CF. 

5.3 Selon le degre de protection contre la penetration nuisible d'eau (voir paragraphe 6.11)): 

APPAREILS ordinaires (APPAREILS sous enveloppe sans protection contre la penetration 

d'eau); 

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU (APPAREILS 

sous enveloppe proteges contre les gouttes d'eau, IPXI); 

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU (APPAREILS sous enveloppe 

proteges contre les eclaboussures d'eau, IPX4); 

APPAREILS ETANCHES A L'EAU (APPAREILS sous enveloppe proteges contre les effets de la 

submersion, IPX7). 

5.4 Selon la (ou les) methode(s) de sterilisation ou de desinfection recommandee(s) par le 

constructeur. 
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601-1 © IEC 1988 -43- Sub-clause *4.10 

Parts which can be detached without the use of a TOOL shall be detached but shall be treated 

simultaneously with the major part. 

Doors, drawers and ACCESS COVERS which can be opened or detached without the use of a 

TOOL shall be opened and detached. 

The humidity preconditioning treatment shall be performed in a humidity cabinet containing 
air with a relative humidity from 91% to 95%. The temperature of the air in the cabinet, at all 

places where EQUIPMENT can be located, shall be maintained within 2 °C of any convenient value 
tin the range of+ 20 °C to + 32 oc. Before being placed in the humidity cabinet, EQUIPMENT shall 
be brought to a temperature between t and t +4 oc, and kept at this temperature for at least 4 h 

before the humidity treatment. 

EQUIPMENT and EQUIPMENT parts shall be kept in the humidity cabinet for: 

- 2 days ( 48 h) for ordinary EQUIPMENT or EQUIPMENT parts; 

- 7 days (168 h)for DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or EQUIPMENT parts. 

After the treatment, the EQUIPMENT is reassembled, if necessary. 

4.11 Sequence 

It is recommended that all tests be performed in the sequence as given in Appendix C. The tests 

numbered C23 to C29 shall be performed in the specified sequence. 

*5. Classification 

EQUIPMENT shall be classified by marking and/ or identification as described in Clause 6. 

This includes: 

*5.1 According to the type of protection against electric shock: 

a) EQUIPMENT energized from an external electrical power source: 

- CLASS I EQUIPMENT; 

- CLASS 11 EQUIPMENT. 

b) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT. 

5.2 According to the degree of protection against electric shock: 

TYPE B EQUIPMENT; 

TYPE BF EQUIPMENT; 

TYPE CF EQUIPMENT. 

5.3 According to the degree of protection against harmful ingress of water (see Sub-clause 6.11)): 

Ordinary EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT without protection against ingress of water); 

DRIP-PROOF EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against dripping water, IPX 1 ); 

SPLASH-PROOF EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against splashing water, 
IPX4); 

WATERTIGHT EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against the effects of 

submersion, IPX7). 

5.4 According to the method(s) of sterilization or disinfection recommended by the manufacturer. 
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5.5 Selon le degre de securite d'emploi en presence d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE 

AVEC DEL' AIR ou AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D' AZOTE: 

APPAREILS non adaptes a une utilisation en presence d'un MELANGE ANESTHESIQUE 

INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR ou AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE; 

APPAREILSDELACATEGORIEAP; 

APPAREILSDELACATEGORIEAPG. 

5.6 Selon le mode de fonctionnement: 

SERVICE CONTINU; 

SERVICE TEMPORAIRE; 

SERVICE INTERMITTENT; 

SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE; 

SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE. 

5.7 Non utilise. 

5.8 Non utilise. 

6. Identification, marquage et documentation 

Dans I' esprit du present article, les significations suivantes s'appliquent a !'identification et 

au marquage: 

Indelebile: 

Amovible seulement avec l'aide d'un OUTIL ou par une force appreciable et pouvant 

resister a l'essai du paragraphe 6.1. 

Clairement lisible: 

• pour les avertissements, instructions ou dessins: fixe sur une partie bien en evidence et 

lisible pour une vue normale de la position de l'OPERATEUR; 

pour les APPAREILS INSTALLES A POSTE FIXE: discernable quand l'APPAREIL est installe 

dans sa position d'UTILISATION NORMALE; 

pour les APPAREILS TRANSPORTABLES et pour les APPAREILS FIXES qui ne sont pas 

installes a poste fixe: discernable en UTILISATION NORMALE ou apres ecartement du 

mur contre lequel ils sont places, ou apres rotation et, dans le cas d'elements modulaires 

amovibles, apres retrait de ces derniers de I' ensemble. 

Partie principale: 

• pour les avertissements sur les surfaces externes ou internes des APPAREILS: sur ou a 
proximite du poste de commande ou bien sur ou a proximite de la partie interessee; 

• pour ta REFERENCE DU MO DELE OU DU TYPE et pour tout marquage relatif au RESEAU 

D'ALIMENTATION (puissance absorbee, tension, courant, frequence, classification, 

mode de fonctionnement, etc.): habituellement sur l'exterieur de la partie comportant le 

raccordement au RESEAU D'ALIMENTATION et de preference a cote du point de raccor­

dement. 

*6.1 Marquage sur l'exterieur des APPAREILS ou des parties d'APPAREIL 

a) APPAREILSFONCTIONNANTSURLERESEAU 

Les APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU, y compris leurs composants amovibles 

qui ont une PARTIE RELIEE AU RESEAU, doivent porter au minimum sur la «partie prin­

cipale» de 1' APPAREIL les marquages «indelebile» et «clairement lisible», decrits au 

tableau 11, colonne 3. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -45- Sub-clause 5.5 

5.5 According to the degree of safety of application in the presence of a FLAMMABLE AN-

AESTHETIC MIXTURE WITH AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE: 

EQUIPMENT not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE 

WITH AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE; 

CATEGORY APEQUIPMENT; 

CATEGORY APG EQUIPMENT. 

5.6 According to the mode of operation: 

CONTINUOUS OPERATION; 

SHORT-TIME OPERATION; 

INTERMITTENT OPERATION; 

CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING; 

CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING. 

5.7 Not used. 

5.8 Not used. 

6. Identification, marking and documents 

For the purpose of this clause the following meanings shall apply to identification and 

marking: 

Permanently affixed: 

Removable with a TOOL only or by appreciable force and capable of complying with the 

requirements of Sub-clause 6.1. 

Clearly legible: 

• for warning statements, instructive statements or drawings: affixed in a prominent 

location and legible with normal vision from the OPERATOR's position. 

• for FIXED EQUIPMENT: discernible when the EQUIPMENT is mounted in its position of 

NORMAL USE. 

• for TRANSPORTABLE EQUIPMENT and for STATIONARY EQUIPMENT which is not fixed 

EQUIPMENT: discernible in NORMAL USE or after dislodging the EQUIPMENT from a wall 

against which it has been positioned or after turning the EQUIPMENT from its position of 

NORMAL USE and in the case of dismountable rack units, after their removal from the 

rack. 

Major part: 

for warning statements on outside or inside surfaces of the EQUIPMENT: on or near the 

control panel or on or near a relevant part. 

• for MODEL OR TYPE REFERENCE and all markings referring to the SUPPLY MAINS (power 

input, voltage, current, frequency, classification, mode of operation, etc.): usually on 

the outside of the part that contains the SUPPLY MAINS connection and preferably 

adjacent to the connection point. 

*6.1 Marking on the outside ojEQUIPMENTor EQUIPMENT parts 

a) Mains operated EQUIPMENT 

Mains operated EQUIPMENT, including separable components thereof which have a 

MAINS PART, shall be provided at least with "permanently affixed" and "clearly legible" 

markings on the "major part" of EQUIPMENT as described in Table 11, Column 3. 
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b) APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doivent porter au mtmmum sur la 

«partie principale)) de 1' APPAREIL les marquages «indeU~bile)) et «clairement lisible)), 

decrits au tableau 11, colonne 4. 

c) APPAREILS alimentes par une source specifiee 

Les APPAREILS prevus pour etre alimentes par une source specifiee (autre que le RESEAU 

D'ALIMENTATION et isolee de celui-ci), qui fait ou non partie du modele ou du type d'AP­

PAREIL, doivent porter au minimum sur l'exterieur de l'APPAREIL les marquages «inde­

lebile)) et «clairement lisible)), decrits au tableau 11, colonne 5. 

Si la source specifiee ne fait pas partie du modele ou du type d'APPAREIL, les instructions 

d'utilisation doivent en outre comporter la reference du modele ou du type de cette 

source. Si certains aspects de securite sont concernes, le modele ou le type de la source 

specifiee doit etre marque de fac;:on indelebile sur l'exterieur de l'APPAREIL et indique 

dans les instructions d'utilisation. 

TABLEAU 11 

Marquage sur l'exterieur des APPAREILS 

Prescriptions 
APPAREILS APPAREILSASOURCE 

APPAREILS 
FONCfiONNANT alimentes par une 

specifiees 
dans les 

Ob jet 

paragraphes 

6.1e) Origine 
6.1j) REFERENCE DU MODELE 

OUDUTYPE 
6.1g) Raccordement a l'alimentation 
6.1h) Frequence de l'alimentation (Hz) 
6.1j) Puissance absorbee 
6.1k) Sortie de puissance reseau 
6.11) Classification 
6.lm) Mode de fonctionnement 
6.1n) Coupe-circuit a fusibles 
6.1p) Caracteristiques de sortie 
6.1q) Effets physiologiques 
6.lr) APPAREILS DES CATEGORIES 

APetAPG 
6.1s) DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT 

HAUTETENSION 
6.1 t) Conditions de refroidissement 
6.1u) Stabilite mecanique 
6.1 v) Emballage de protection 
6.ly) Bornes de terre 
6.1z) Moyens de protection amovibels 

x Marquage prescrit. 
l) Si applicable. 

ELECfRIQUE INTERNE 
SUR LE RESEAU (voir paragraphes 

source specifiee 
(voir paragraphe 

6.1b)et 14.5) (voir paragraphe 
6.1a)) 6.1c)) 

X X X 

X X X 

x2l - -
x2l - -
x2l - -
xll - -
xll xll xll 
xll xO xll 
xll xll xll 
xll xll xll 
xO xll xO 

xll xO xO 

xll xll xO 
xll xO xO 
xll xO xO 
xll xll xll 
xll xll xll 
xll xO xll 

2l Non pour les APPAREILS INSTALLES DE FAc;;ON PERMANENTE s'ils sont marque!Y-a l'interieur. Voir aussi le paragraphe 6.2a). 

d) Marquage minimal des APPAREILS et des parties interchangeables 

Si la taille d'un APPAREIL specifie au paragraphe 6.1 ou la nature de son enveloppe ne 

permettent pas !'inscription de tous les marquages specifies, il y a lieu d'apposer au 

minimum les marquages indiques aux paragraphes 6.1e), 6.1./) et 6.lg) (a !'exception 

des APPAREILS INSTALLES DE FA<;ON PERMANENTE), 6.1l)et 6.1q) (si applicable), les 
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b) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT 

INTERNALLY POWERED EQUIPMENT shall be provided at least with the following "perma­
nently affixed"- and "clearly legible" markings on the "major part" of EQUIPMENT as 

described in Table 11, Colum 4. 

c) EQUIPMENT supplied from a specified power supply 

EQUIPMENT intended to be supplied from a specified power supply (other than the 
SUPPLY MAINS and isolated from it), which is or is not part of the EQUIPMENT model or 
type shall be provided minimally with the following "permanently affixed" and "clearly 
legible" markings on the outside of the EQUIPMENT as described in Table 11, Column 5. 

If the specified power supply is not part of the EQUIPMENT model or type, the instructions 
for use of the EQUIPMENT shall additionally establish reference to the model or type of 
such a specified power supply. If safety aspects are involved, the model or type of such a 
specified power supply shall be permanently marked on the outside of the EQUIPMENT 
and included in the instructions for use. 

TABLE 11 

Marking on the outside of EQUIPMENT 

EQUIPMENT 
MAINS OPERATED INTERNALLY 

Requirements as supplied from a 
EQUIPMENT POWERED EQUIPMENT 

specified in Subject 
Sub-clauses 

6.le) Indication of origin 
6.lf) MODEL OR TYPE REFERENCE 

6.lg) Connection to the supply 
6.lh) Supply frequency (Hz) 
6.lj) Power input 
6.lk) Mains power output 
6.11) Classification 
6.lm) Mode of operation 
6.ln) Fuses 
6.lp) Output 
6.lq) Physiological effects 
6.lr) CATEGORY AP/APG EQUIPMENT 

6.ls) HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICE 

6.lt) Cooling conditions 
6.lu) Mechanical stability 
6.1 v) Protective packing 
6.ly) Earth terminals 
6.lz) Removable protective means 

x Marking required. 
I) If applicable. 

(see Sub-clause (see Sub-clauses 
6.la)) 6.1 b) and 14.5) 

X X 

X X 

x2l -
x2l -
x2l -
xil -
xil XI) 

xil xil 
XI) xil 
XI) XI) 

xil xil 
XI) xil 

XI) XI) 

xi) xil 
XI) xi> 
XI) xi) 
xi) xi) 
xil xi) 

2) Not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT if marked on the inside. See also Sub-clause 6.2a). 

specified power source 
(see Sub-clause 

6.lc)) 

X 
X 

-
-
-
-
xil 
xil 
xil 
xi) 
XI) 
xil 

xi) 

xi) 
xil 
xil 
xi) 
xi) 

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

If the size of the EQUIPMENT specified in Sub-clause 6.1 or the nature of its ENCLOSURE 
does not allow affixation of all specified markings, then at least the markings as indicated 
in Sub-clauses 6.le), 6.lf)and 6.1g) (not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT), 6.11) 

and 6.1 q) (if applicable) shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in 
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autres devant etre mentionnes in extenso dans 1es DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Si 

aucun marquage n'est possible toutes les informations doivent etre inscrites dans les 

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

e) Origine 

Nom et/ou marque de fabrique du constructeur ou du fournisseur responsable de la 

conformite del' APPAREIL a la presente Norme. 

*f) REFERENCEDUMODELEOUDUTYPE 

g) Raccordement a l'alimentation 

Tension ASSIGNEE d'alimentation ou plage(s) ASSIGNEE(S) des tensions auxquelles 

l' APPAREIL peut etre raccorde. 

Nature de l'alimentation, par exemple nombre de phases (saufpour une alimentation 

monophasee) et type de courant. 

h) Frequence de l'alimentation 

Frequence ASSIGNEE ou plage ASSIGNEE de frequences en hertz. 

j} Puissance absorbee (voir article 7) 

Le courant absorbe ASSIGNE do it etre dortne en amperes ou en voltamperes ( ou en watts 

si le facteur de puissance est superieur a0,9). 

Pour les APPAREILS ayant une (ou piusieurs) plage(s) de tensions ASSIGNEE(S), la puis­

sance absorbee ASSIGNEE doit toujours etre indiquee aux limites superieures et infe­

rieures de cette (ou de ces) plage(s), 1orsque l'etendue de celle(s)-ci est superieure a± 10% 

de la valeur moyenne de la plage consideree. 

Si les limites de la plage different de moins de 10% de la valeur moyenne, un marquage 

indiquant la puissance absorbee a la valeur moyenne de la plage est suffisant. 

Si les caracteristiques d'un APPAREIL comprennent a la fois des niveaux permanents et 

des niveaux instantanes de courant ou de puissance, le marquage doit comporter a la fois 

le niveau de puissance permanent et le niveau le plus approprie de puissance instantanee, 

chacun de ces niveaux etant indique et identifie completement dans les DOCUMENTS 

D'ACCOMPAGNEMENT. 

La puissance absorbee marquee d'un APPAREIL muni de sorties destinees au branchement 

de conducteurs d'alimentation d'autres APPAREILS doit comprendre la puissance 

ASSIGNEE (et marquee) de ces sorties. 

k) Sortie de puissance reseau 

Le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT RESEAU d'un APPAREIL doit(vent) 

comporter un marquage indiquant la puissance maximale de sortie permise. 

l) Classification 

Symbole pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11, si applicable (voir annexe D, tableau 

Dl,symbole 10). 

Symbole, utilisant les lettres lP, suivies de X et des caracteristiques numeriques 

appropriees (1, 4 ou 7) de la Publication 529 de la CEI, correspondant au degre de 

protection fournie par l'ENVELOPPE en ce qui concerne la penetration nuisible d'eau 

(voir annexeD, tableau Dl, symboles 11, 12 ou 13). 

Symbole indiquant le type d' APPAREIL, correspondant au degre de protection contre 

les chocs electriques, pour les APPAREILS DES TYPES BF et CF (voir paragraphe 14.6 et 

annexeD, tableau DII, symboles 1, 2 et 3). 

Si un APPAREIL comporte plusieurs PARTIES APPLIQUEES ayant des degres de 

protection differents, les symboles appropries doivent eire clairement marques sur les 

PARTIES APPLIQUEES ou bien sur ou a proximite des sorties correspondantes (point de 

raccordement). 
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full in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Where no marking is practicable, all infor­

mation shall be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

e) Indication of origin 

The name and/ or trade-mark of the manufacturer or supplier claiming that the 

EQUIPMENT complies with this Standard. 

*f) MODEL OR TYPE REFERENCE 

g) Connection to the supply 

The RATED supply voltage(s) or voltage range(s) to which EQUIPMENT may be 

connected. 
Nature of supply, for example, number of phases (except for single-phase supply) and 

type of current. 

h) Supply frequency 

RATED frequency or RATED frequency range in hertz. 

j) Power input (see Clause 7) 

The RATED input shall be given in amperes or volt-amperes or in watts where the power 

factor exceeds 0.9. 

In the case of EQUIPMENT for one or several RATED voltage ranges, the RATED input shall 
always be given for the upper and lower limits of the range or ranges, if the range(s) is/are 
greater than± 10% of the mean value of the given range. 

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

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

The marked input of EQUIPMENT provided with means for the connection of supply 
conductors of other EQUIPMENT shaH include the RATED (and marked) ontl)Jlt of snch 
means. 

k) Mains power output 

AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLET(S) of EQUIPMENT shall be marked with the ma.xim11m 
allowed output. 

1) Classification 

The symbol for CLASS 11 EQUIPMENT, if relevant (see Appendix D, Table DI, 
SymbollO). 

A symbol, using the letters lP, followed by X and the relevant characteristic numeral 
(1, 4 or 7) of IEC Publication 529, according to the degree of protection provided by 
the ENCLOSURE with respect to harmful ingress of water (see Appendix D, Table DI, 
Symbols 11, 12 or 13). 

A symbol indicating the type of EQUIPMENT according to the degree of protection 
against electric shock for TYPE B, TYPE BF and TYPE CF EQUIPMENT (see Sub-clause 
14.6 and Appendix D, Table DII, Symbols 1, 2 a.nd 3). 

If 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). 
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m) Mode defonctionnement 

En }'absence de marquage, l'APPAREIL est cense etre conc;u pour le SERVICE CONTINU. 

n) Coupe-circuit afusibles 

Le type et le calibre des fusibles accessibles de l'exterieur de 1' APPAREIL doivent etre 

marques a cote de !'ensemble porteur. 

p) Caracu?ristiques de sortie 

Valeurs ASSIGNEES de la tension et du courant ou de la puissance de sortie (si appli­

cable). 

Frequence de sortie (si applicable). 

q) Effets physiologiques (symboles et avertissements) 

Les APPAREILS produisant des effets physiologiques pouvant presenter un danger pour le 

PATIENT et/ ou l'OPERATEUR doivent porter un symbole approprie representatif du risque 

correspondant. Le symbole doit figurer en un endroit bien en evidence de fac;on a etre 

visible apres installation de 1' APPAREIL. 

Si applicable, les symboles affectes a des risques particuliers doivent etre utilises tels 

qu'adoptes par l'ISO ou la Publication 417 de la CEI. Pour les rayonnements non ioni­

sants (par exemple micro-ondes a grande puissance), on doit utiliser le symbole 8 du 

tableau DII de !'annexe D. 

Pour les autres risques, lorsqu'il n'existe pas de symbole specifique, on doit utiliser le 

symbole 14 du tableau DI de I' annexe D. 

r) APPAREILS DES CATEGORIESAPetAPG 

Pour les prescriptions relatives au marquage, voir !'article 38. 

s) DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT HAUTE TENSION 

Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT HAUTE TENSION, places a l'exterieur de l'APPAREIL 

et accessibles sans l'aide d'un OUTIL, doivent etre marques avec le symbole «tension 

dangereuse» (voir I' annexeD, tableau DII, symbole 6). 

t) Conditions de refroidissement 

Les prescriptions relatives aux agents de refroidissement des APPAREILS (par exemple eau 

ou air) doivent etre indiquees par un marquage. 

u) Stabilite mecanique 

Pour les prescriptions relatives aux APPAREILS a stabilite limitee, voir I' article 24. 

v) Emballage de protection 

Si des mesures speciales doivent etre prises pendant le transport et le stockage, l'em­

ballage doit etre marque en consequence (voir paragraphes 6.8.3d) et 10.1 et la Publi­

cation R780 de l'ISO). 

Si le desemballage premature d'un APPAREIL ou de parties d'un APPAREIL peut entrainer 

un RISQUE, l'emballage doit etre marque un consequence. 

w) Non utilise. 

x) Non utilise. 

y) Bornes de terre 

Toute borne de raccordement du CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS doit 

etre marquee avec le symbole 9 du tableau DI de I' AnnexeD (voir paragraphe 18.e)). 

Toute BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE doit etre marquee avec le symbole 7 du 

tableau DI de I' annexe D. 
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601-1 © IEC 1988 -51- Sub-clause *6.1 

m) Mode of operation 

If no marking is provided, EQUIPMENT is assumed to be suitable for CONTINUOUS 
OPERATION. 

n) Fuses 

The type and rating of fuses accessible from the outside of EQUIPMENT shall be marked 
adjacent to the fuse-holder. 

p) Output 

RATED output voltage and current or power (where applicable). 

Output frequency (where applicable). 

q) Physiological effects (symbols and warning statements) 

EQUIPMENT producing physiological effects which may cause danger to the PATIENT 
and/or OPERATOR shall bear a suitable symbol concerning the relevant hazard. The 
symbol shall appear in a prominent location so that it will be clearly visible after the 
EQUIPMENT has been installed. 

If applicable, symbols for particular hazards, as adopted by ISO or IEC Publication 417, 
shall be used. For non-ionizing radiation (for example, high-power microwaves), Sym­
bolS of Table DII of Appendix D shall be used. 

For other hazards, where no specific symbol is available, Symbol 14 of Table DI of 
Appendix D shall be used. 

r) CATEGORYAP/APGEQUIPMENT 

For requirements on marking, see Clause 38. 

s) HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICES 

HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICES on the outside of EQUIPMENT which are accessible 
without the use of a TOOL shall be marked with the symbol "dangerous voltage" (see 
Appendix D, Table DII, Symbol6). 

t) Cooling conditions 

Requirements for cooling provisions for EQUIPMENT (for example, supply of water or 
air) shall be marked. 

u) Mechanical stability 

For requirements on EQUIPMENT with a limited stability, see Clause 24. 

v) Protective packing 

If special measures have to be taken during transport or storage, the packing shall be 
marked accordingly (see Sub-clauses 6.8.3d) and 10.1 and ISO Publication R780). 

Where premature unpacking of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts may result in a SAFETY 
HAZARD, the packing shall be appropriately marked. 

w) Notused. 

x) Notused. 

y) Earth terminals 

A terminal for the connection of a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR shall be 
marked with Symbol9 ofTable DI of Appendix D (see Sub-clause 18.e)). 

A FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be marked with Symbol 7 of Table Dl of 
Appendix D. 
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Paragraphe *6.1 -52- 601-1 © CEI 1988 

*z) Moyens de protection amovible 

Un APPAREIL ayant des applications diverses, dont une necessite le retrait d'un moyen de 

protection, celui-ci doit porter un marquage indiquant la necessite de sa remise en place 

quand cette application particuliere est terminee. Le marquage n'est pas prescrit lorsqu'il 

existe un verrouillage (voir aussi paragraphe 6.8). 

La conformite avec les prescriptions du paragraphe 6.1 est verifiee comme suit: 

- Verification de la presence des marquages prescrits sur l'exterieur de l'APPAREIL; 

- Verification de la durabilite des marquages. 

Pour determiner la durabilite, on frotte les marquages a la main, sans pression excessive, 

d'abord pendant 15 s avec un chiffon imbibe d'eau distillee, puis pendant 15 s avec un chiffon 

imbibe d'alcool a briller a la temperature ambiante et enfin pendant 15 s avec un chiffon imbibe 

d'alcool isopropylique. 

Les marquages doivent rester clairement lisibles apres execution de tous les essais prevus dans 

la presente Norme (voir annexe C, point C36). Les etiquettes adhesives ne doivent ni se decoller, 

ni se rouler dans les angles. 

L'estimation de la durabilite des marquages doit aussi tenir compte des effets d'une UTILI­

SATION NORMAL£. 

6.2 Marquage a l'interieur des APPAREILS ou des parties d'APPAREIL 

a) Le marquage a l'interieur des APPAREILS ou des parties d' APPAREIL doit etre «clairement 

lisible>> ainsi que defini au paragraphe 6.1. L'indelebilite ne fait pas l'objet de l'essai de 

frottement du paragraphe 6.1z). 

Le marquage de la tension NOMINALE ou de la plage NOMINALE de tensions d'alimen­

tation auxquelles un APPAREIL INSTALLE DE FA~ON PERMANENTE peut etre raccorde, peut 

etre place a l'interieur ou a l'exterieur de 1' APPAREIL, de preference aupres des bornes de 

raccordement. 

b) La charge maximale des elements chauffants ou des douilles des lampes chauffantes doit 

etre marquee d'une fa9on claire et indelebile a proximite du corps chauffant ou dans le 

corps chauffant lui-meme. 

c) La presence de parties HAUTE TENSION doit etre indiquee avec le symbole «tension dange­

reuse» (voir annexeD, tableau DII, symbole 6). 

d) Le type de la batterie d'accumulateurs et son mode de montage (si applicable) doivent etre 

indiques (voir paragraphe 56.7 b)). 

e) Les fusibles accessibles seulement a l'aide d'un OUTIL doivent etre identifies soit par le 

type et le calibre places pres du fusible, soit au moins par une reference, par exemple un 

nombre repere de la description technique dans laquelle le type et le calibre doivent etre 

indiques. 

f) Les BORNES DE TERRE DE PROTECTION doivent etre marquees avec le symbole prescrit 

(voir annexe D, tableau DI, symbole 6) sauf si la BORNE DE TERRE DE PROTECTION se 

trouve dans un SOCLE DE CONNECTEUR conformement a la Publication 320 de la CEI. 

g) Les BORNES DE TERRE FONCTIONNELLE doivent etre marquees avec le symbole prescrit 

(voir annexeD, tableau DI, symbole 7). 

h) Les bornes des APPAREILS INSTALLES DE FA~ON PERMANENTE, qui sont prevues exclusi­

vement pour le. raccordement du conducteur neutre, doivent etre marquees avec le 

symbole prescrit (voir annexeD, tableau DI, symbole 8). 

j) Les marquages prescrits aux paragraphes 6.21), h), k) et 1) aux (ou pres des) points du 

raccordement electrique ne doivent pas etre apposes sur des parties qui doivent etre 

enlevees pour realiser le raccordement. Ils doivent rester visibles apn!s la realisation de 

celui-ci. 
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601-1 © IEC 1988 -53- Sub-clause *6.1 

*z) Removable protective means 

If EQUIPMENT has alternative applications which require the removal of a protective 

means to utilize a particular function, the protective means shall be marked to indicate 

the necessity for replacement when the relevant function is no longer needed. No 

marking is required when an interlock is provided (see also Sub-clause 6.8). 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.1 is checked as follows: 

- Inspect the presence of required markings on the outside of EQUIPMENT. 

- Test the durability of markings. 

For determination of durability, markings are rubbed by hand, without undue pressure, first 

for 15 s with a cloth rag soaked with distilled water, then for 15 s with a cloth rag soaked with 

methylated spirit at ambient temperature and then for 15 s with a cloth rag soaked with isopropyl 

alcohol. 

Markings shall be clearly legible after all the tests of this Standard have been performed (see 

Appendix C, Item C36). Adhesive labels shall not have worked loose or become curled at the 

edges. 

When evaluating durability, the effect of NORMAL USE on markings is also to be taken into 

account. 

6.2 Marking on the inside ofEQUIPMENTor EQUIPMENT parts 

a) Marking on the inside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be "clearly legible" as 

defined in Sub-clause 6.1. Concerning permanent affixation, it shall not be subjected to 

the rubbing test of Sub-clause 6.1 z). 

The NOMINAL supply voltage or voltage range to which PERMANENTLY INSTALLED 

EQUIPMENT can be connected may be marked on the inside or the outside of EQUIPMENT, 

preferably adjacent to the supply connection terminals. 

b) The maximum power loading of heating elements or lampholders designed for use with 

heating lamps shall be clearly and indelibly marked near the heater or in the heater itself. 

c) The presence of HIGH VOLTAGE parts shall be marked with the symbol "dangerous 

voltage" (see Appendix D, Table DII, Symbol6). 

d) The type of battery and the mode of insertion (if applicable) shall be marked (see Sub­

clause 56.7b)). 

e) Fuses accessible only with the aid of a TOOL shall be identified either by type and rating 

next to the fuse, or by at least a reference, for example, the diagram number which can be 

associated with the technical description in which the type and rating shall be stated. 

f) PROTECTIVE EARTH TERMINALS shall be marked with the prescribed symbol (see 

Appendix D, Table Dl, Symbol 6) unless the PROTECTIVE EARTH TERMINAL is in an 

APPLIANCE INLET according to IEC Publication 320. 

g) FUNCTIONAL EARTH TERMINALS shall be marked with the prescribed symbol (see 

Appendix D, Table DI, Symbol?). 

h) Terminals which are provided exclusively for the connection of the neutral supply 

conductor in PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT shall be marked with the prescribed 

symbol (see Appendix D, Table DI, SymbolS). 

j) Markings required in Sub-clauses 6.2j), h), k) and 1) on or near electrical connection 

points shall not be affixed to parts which have to be removed to make the connection. 

They shall remain visible after the connection has been made. · 
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Paragraphe 6.2 -54- 601-1 © CEI 1988 

Les marquages aux (ou pn!s des) bornes doivent etre conformes a la Publication 445 de la 

CEI. 

k) Le raccordement correct des conducteurs d'alimentation doit etre indique clairement par 

un marquage des bornes qui devrait etre place pres de celles-ci, sauf si une interversion des 

raccordements n'entraine aucun RISQUE. 

Si l'APPAREIL est trop petit pour permettre le marquage des bornes, celui-ci peut etre 

indique dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Si le marquage d'un raccordement 

triphase est necessaire, il doit etre conforme a la Publication 445 de la CEI. 

1) Si un point quelconque a l'interieur d'une boite ou d'un compartiment de raccordement 

des conducteurs d'alimentation d'un APPAREIL relie en permanence (y compris les 

conducteurs eux-memes) atteint une temperature superieure a 75 "C pendant l'essai 

normal de temperature, 1' APPAREIL doit etre marque de I' indication suivante ou equiva­

lente: 

«Pour le raccordement a l'alimentation, utiliser des cables et conducteurs adaptes a une 

temperature d'au moins ... °C)). 

Cette indication do it etre placee au ( ou pres du) point ou est realise le raccordement et etre 

bien visible apres la realisation de celui-ci. 

m) Non utilise. 

n) Les condensateurs et/ou parties de circuit qui leur sont reliees doivent etre marques ainsi 

que prescrit au paragraphe 15c). 

La conformite avec les prescriptions du paragraphe 6.2 doit etre verifiee par !'application des 

essais et criteres decrits au paragraphe 6.1' a ['exception de l'essai defrottement. 

6.3 Marquage des organes de commande et des instruments 

a) Un interrupteur de reseau doit etre clairement identifie. Les posttwns «MARCHE» et 

«ARRET)) doivent etre marquees par les symboles correspondants de l'annexe D (symboles 

15 et 16 du tableau DI), ou signalees par un voyant lumineux adjacent ou tout autre 

procede non ambigu. 

b) Differentes positions des dispositifs de commande et differentes positions des interrup­

teurs sur 1' APPAREIL doivent etre indiquees par des chiffres, lettres ou autres moyens 

visuels, par exemple a !'aide des symboles 17 et 18 du tableau DI. 

c) Si en UTILISATION NORMALE le changement de reglage d'une commande peut provoquer 

un RISQUE pour le PATIENT, cette commande doit etre pourvue soit: 

d'un dispositif indicateur associe, par exemple appareil de mesure ou echelle, ou 

- d'une indication donnant le sens dans lequel la grandeur de la fonction varie. Voir 

aussi le paragraphe 56.10c). 

d) Non utilise. 

e) Non utilise. 

f) Les organes de commande et les indicateurs ayant des fonctions en rapport avec la 

securite, par exemple alarmes, doivent etre identifies. 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 6.3 est verifiee par examen. 

6.4 Symboles 

a) Les symboles utilises pour le marquage, conformement aux paragraphes 6.1. a 6.3, doivent 

etre conformes a ceux de !'annexe D. Voir aussi le paragraphe 6.1q). 

b) Les symboles des commandes et des caracteristiques doivent etre conformes a ceux de la 

Publication 878 de la CEI, si applicable. 

La conformite est verifiee par examen. 
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601-1 © IEC 1988 -55- Sub-clause 6.2 

. Markings on or near terminals shall comply with IEC Publication 445. 

k) The correct method of connection of the supply conductors shall be marked clearly with 

terminal marking which should be affixed adjacent to the terminals, unless no SAFETY 

HAZARD can develop if connections are interchanged. 

If EQUIPMENT is so small that the terminal marking cannot be affixed, it may be included 

in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. If marking for connection to a three-phase supply is 

necessary, it shall be according to IEC Publication 445. 

l) If any point within a terminal box or wiring compartment intended for connection of the 

power supply conductors for permanently connected EQUIPMENT (including such 

conductors themselves), attains a temperature of more than 75°C during the normal 

temperature test, EQUIPMENT shall be marked with the following or any equivalent 

statement: 

"'For supply connections, use wiring materials suitable for at least ... °C". 

This statement shall be located at or near the point where the supply connections are to be 

made and shall be clearly discernible after the connections have been made. 

m) Notused. 

n) Capacitors and/or the connected circuit parts shall be marked as required m Sub­

clause 15c). 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.2 is checked by application of the tests and 

criteria as described in Sub-clause 6.1, except the rubbing test. 

6.3 Marking of controls and instruments 

a) A mains switch shall be clearly identified. "OW and "OFF" positions shall be marked 

according to the relevant symbols of Appendix D (Symbols 15 and 16 of Table DI), or 

indicated by an adjacent indicator light or other unambiguous means. 

b) Different positions of control devices and different positions of switches on EQUIPMENT 

shall be indicated by figures, letters or other visual means, e.g. by means of Symbols 17 

and 18 of Table DI. 

c) If in NORMAL USE the change of setting of a control could cause a SAFETY HAZARD to the 

PATIENT, such controls shall be provided with either: 

an associated indicating device, e.g. instruments or scale, or 

- an indication of the direction in which the magnitude of the function changes. See also 

Sub-clause 56.1 Oc). 

d) Not used. 

e) Notused. 

f) Controls and indicators with safety functions, e.g. alarms, shall be identified. 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.3 is checked by inspection. 

6.4 Symbols 

a) Symbols used for marking according to Sub-clauses 6.1 to 6.3 shall conform to 

Appendix D, where applicable. See also Sub-clause 6.1 q). 

b) Symbols used for controls and performance shall conform to IEC Publication 878, where 

applicable. 

Compliance is checked by inspection. 
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Paragraphe 6.5 -56- 601-1 © CEI 1988 

6.5 Couleurs de l'isolation des conduc1eurs 

a) Un CONDUCTEUR DE PROTECTION doit etre identifie sur toute sa longueur par une 

isolation coloree en vert-jaune. 

b) Toute isolation de conducteurs reliant a l'interieur d'un APPAREIL des PARTIES METAL­

LIQUES ACCESSIBLES ou d'autres parties PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE ayant une 

fonction de protection a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit etre coloree en vert­

jaune au moins a l'extremite des conducteurs. 

c) L'identification par une isoiation vert-jaune ne doit etre utilisee que pour: 

les CONDUCTEURS DE PROTECTION (voir paragraphe 18b )); 

les conducteurs specifies au patagraphe 6.5b); 

les CONDUCTEURS D'EGALISATION DES POTENTIELS (voirparagraphe 18e); 

les conducteurs de mise a la terre fonctionnelle specifies au paragraphe 18k). 

d) Les conducteurs des cABLES D'ALIMENTATION destines a etre raccordes au conducteur 

neutre du systeme d'alimentation doivent etre colores en «bleu clair>), ainsi que specifie 

dans la Publication 227 de la CEI (Modification no 1) ou dans la Publication 245 de la 

CEI. 

e) Les couleurs des conducteurs des CABLES D'ALIMENTATION doivent etre conformes a la · 

Publication 227 de la CEI (Modification no 1) ou a la Publication 245 de la CEI. 

f) Si on utilise un cable multiconducteur pour relier differentes parties d'un APPAREIL et si la 

resistance maximale admise de la liaison a la terre de protection est depassee en cas d'utili­

sation du seul conducteur vert-jaune, on peut relier en parallele avec celui-ci d'autres 

conducteurs de ce cable sous reserve de marquer leurs extremites en vert-jaune. 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 6.5 est verifiee par examen. 

6.6 Identification des bouteilles de gaz a usage medical et de leurs raccordements 

a) L'identification du contenu des bouteilles de gaz utilisees dans la pratique medicale en tant 

que partie d'un APPAREIL electrique doit etre conforme a la Recommendation ISO/R 32. 

Voir aussi le paragraphe 56.3a). 

b) Le point de raccordement des bouteilles de gaz doit etre identifie sur 1' APPAREIL de fa9on a 
eviter toute erreur lors d'un rem placement. 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 6.6 est verifiee par examen de I'identification 

du contenu et du point de raccordement des bouteilles de gaz. 

*6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs 

a) Couleurs des voyants lumineux 

Sur l'APPAREIL la couleur rouge doit etre utilisee exclusivement pour indiquer un danger 

et/ ou une prescription d'action immediate. 

Les affichages par matrices et les affichages alphanumeriques ne sont pas consideres 

comme des voyants lumineux. 
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601-1 © IEC 1988 -57- Sub-clause 6.5 

6.5 Colours of the insulation of conductors 

a) A PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be identified throughout its length by green and 

yellow coloured ins:ulation. 

b) Any insulation on conductors inside EQUIPMENT which connect ACCESSIBLE METAL PARTS 

or other PROTECTIVELY EARTHED parts with a protective function to the PROTECTIVE 

EARTH TERMINAL shall be identified by the colours green and yellow at least at the termi­

nation of the conductors. 

c) Identification by green and yellow insulation shall only be used for: 

PROTECTIVE EARTH CONDUCTORS (see Sub-clause 18b)); 

Conductors as specified in Sub-clause 6.5b); 

POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTORS (see Sub-clause 18e); 

Functional earth conductors as specified in Sub-clause 18k). 

d) Conductors in POWER SUPPLY CORDS intended to be connected to the neutral conductor of 
the supply system shall be coloured "light blue" as specified in IEC Publication 227 

(Ainendment No. 1) or in IEC Publication 245. 

e) Colours of conductors in POWER SUPPLY CORDS shall be in accordance with IEC Publi­

cation 227 (Amendment No. 1) or with IEC Publication 245. 

f) Where a multi-conductor cord is used between EQUIPMENT parts and the maximum 

allowed resistance of the protective earth connection would be exceeded if only the green 
and yellow coloured conductor were used, other conductors of the same cord may be 
connected in parallel with the green and yellow conductor, provided that the ends of such 

additional conductors are marked green and yellow. 

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

6.6 Identification of medical gas cylinders and connections 

a) Identification of the content of gas cylinders used in medical practice as a part of electrical 

EQUIPMENT shall be in accordance with ISO Recommendation ISO/R 32. See also Sub­

clause 56.3a). 

b) The point of connection of gas cylinders shall be so identified on EQUIPMENT that errors 

are avoided when a replacement is made. 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.6 is checked by inspection of the identifi­

cation of the content, and the point of connection of gas cylinders. 

*6.7 Indicator lights and push-buttons 

a) Colours of indicator lights 

On EQUIPMENT the colour red shall be used exclusively to indicate a warning of danger 

and/ or a need for urgent action. 

Dot-matrix and other alphanumeric displays are not considered to be indica~or lights. 
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Paragraphe *6.7 -58-

TABLEAU Ill 

Couleurs recommandees et signification des voyants 
lumineux pour les APPAREILS 

Couleur Signification 

Jaune Prudence ou attention exigee 

Vert Pret a fonctionner 

Toute autre couleur Signification autre que celle du rouge 
oudujaune 

b) Couleurs des boutons-poussoirs non lumineux 

601-1 © CEI 1988 

La couleur rouge ne doit etre utilisee que pour le bouton-poussoir servant a interrompre 

une fonction en cas d'urgence. 

c) Non utilise. 

d) Not utilise. 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 6. 7 est verifiee par examen (voir aussi le para­

graphe 56.8). 

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 

*6.8.1 Generalites 

Les APPAREILS doivent etre accompagnes de documents comprenant au moins des instruc­

tions d'utilisation, une description technique et une adresse a laquelle l'UTILISATEUR peut se 

referer. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent etre consideres comme faisant partie 

de l'APPAREIL. 

Toutes les classifications applicables specifiees a l'article 5 doivent etre portees dans les 

instructions d'utilisation et dans la description technique, si celles-ci sont separables. 

Tous les marquages specifies au paragraphe 6.1 doivent etre reproduits in extenso dans 

les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, s'ils ne sont pas apposes de fa<;on indelebile par le 

constructeur sur 1' APPAREIL. Voir aussi le paragraphe 6.1 d). 

Les consignes et la signification des symboles de mise en garde (marques sur 1' APPAREIL) 

doivent etre portees dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

6.8.2 Instructions d'utilisation 

a) Informations generales 

Les. instructions d'utilisation doivent comprendre toutes les informations necessaires 

au fonctionnement de l'APPAREIL selon sa specification. Pour cela elles doivent 

comporter des explications concernant les fonctions des commandes, affichages et 

signaux, la sequence de fonctionnement, la connexion et la deconnexion des parties 

amovibles et ACCESSOIRES, le remplacement des elements uses en cours de fonction­

nement. 

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

les parties amovibles et les materiaux reconnus, si !'utilisation d'autres parties ou 

d'autres materiaux peut diminuer la securite minimale. 

Les instructions d'utilisation doivent donner a l'UTILISATEUR et a l'OPERATEUR des 

indications suffisamment detaillees sur l'examen et l'entretien preventifs a effectuer 

par lui-meme, avec la frequence de ces operations. 
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601-1 © IEC 1988 -59-

TABLE Ill 

Recommended colours of indicator lights and their meaning 
for EQUIPMENT 

Colour Meaning 

Yellow Caution or attention required 

Green Ready for action 

Any other colour Meaning other than that of red or yellow 

b) Colours ofunilluminated push-buttons 

Sub-clause *6.7 

The colour red shall be used only for the push-button by which a function is interrupted in 
case of emergency. 

c) Notused. 

d) Non used. 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.7 is checked by inspection (see also Sub­
clause 56.8). 

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS 

*6.8.1 General 

EQUIPMENT shall be accompanied by documents containing at least instructions for use, a 
technical description and an address to which the USER can refer. The ACCOMPANYING 

DOCUMENTS shall be regarded as a component part of EQUIPMENT. 

All applicable classifications specified in Clause 5 shall be included in both the instructions 
for use and the technical description, if separable. 

All markings specified in Sub-clause 6.1 shall be included in full in the ACCOMPANYING 

DOCUMENTS if they have not been permanently affixed to EQUIPMENT by the manufacturer. 
See also Sub-clause 6.1 d). 

Warning statements and the explanation of warning symbols (marked on the EQUIPMENT) 

shall be provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

6.8.2 Instructions for use 

a) General information 

Instructions for use shall contain all information necessary to operate the EQUIPMENT 

in accordance with its specification. This shall include explanation of the function of 
controls, displays and signals, the sequence of operation, connection and discon­
nection of detachable parts and ACCESSORIES, replacement of material which is 
consumed during operation. 

Instructions for use shall include indications on recognized ACCESSORIES, detachable · 
parts and materials, if the use of other parts or materials can degrade minimum safety. 

Instructions for use shall instruct the USER or OPERATOR in sufficient detail 
concerning cleaning, preventive inspection and maintenance to be performed by him, 
including the frequency of such maintenance. 
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Paragraphe 6.8.2 -60- 601-1 © CEI 1988 

Ces instructions doivent fournir des informations pour effectuer sans risque l'en­

tretien de routine. 

En outre les instructions d'utilisation doivent mentionner les parties qui doivent faire 

l'objet d'un examen et d'un entretien preventifs par d'autres personnes, y compris les 

periodicites a appliquer, mais pas necessairement des details sur !'execution 

proprement dite d'un tel entretien. 

La signification des figures, symboles, consignes et abreviations portes sur I' APPAREIL 

doit etre donnee dans les instructions d'utilisation. 

*b) Responsabilite du constructeur 

Non utilise (voir annexe A). 
\ 

c) ENTREE DE SIGNAL et SORTIE DE SIGNAL 

Le fait qu'une ENTREE DE SIGNAL ou qu'une SORTIE DE SIGNAL soit exclusivement 

reservee au branchement d'un APPAREIL specifie conforme a la presente Norme doit etre 

indique dans les instructions d'utilisation (voir paragraphes 19.2b) et 19.2c)). 

d) Nettoyage, desinfection et sterilisation de parties en contact avec le PATIENT 

S'agissant des parties d'un APPAREIL qui viennent en contact avec le PATIENT en UTILI­

SATION NORMALE, les instructions d'utilisation doivent comporter des precisions 

concernant les methodes de nettoyage, de desinfection ou de sterilisation qui peuvent etre 

employees (voir aussi le paragraphe 44.7) ou, si necessaire, identifier les agents adequats 

de sterilisation et indiquer les limites de temperature, depression, d'humidite et de temps 

que ces parties peuvent supporter. 

e) APPAREILjonctionnant sur le reseau et comportant une source d'alimentation supplemen­

taire 

Les instructions d'utilisation des APPAREILS fonctionnant sur le reseau et comportant une 

source d'alimentation supplementaire qui n'est pas maintenue automatiquement «en 

charge totale» doivent comporter un avertissement sur la necessite de verifications perio­

diques ou de remplacement de cette source. Si un APPAREIL DE LA CLASSE I est specifie 

pour fonctionner sur un RESEAU D'ALIMENTATION et en alternative sur une SOURCE 

ELECTRIQUE INTERNE, les instructions d'utilisation doivent comporter une mention 

precisant que, s'il y a doute sur l'integrite du CONDUCTEUR DE PROTECTION, I' APPAREIL 

doit fonctionner sur la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

f) Retrait des piles ou d'accumulateurs 

Les instructions d'utilisation d'un APPAREIL equipe de piles ou de batteries d'accumula­

teurs doivent comporter un avertissement de retirer celles-ci si l'APPAREIL est susceptible 

de ne pas etre utilise pendant uncertain temps. 

g) Batteries d'accumulateurs 

Les instructions d'utilisation d'un APPAREIL equip~ de batteries d'accumulateurs doivent 

comporter des indications relatives a leur utilisation sans risque et a leur entretien 

approprie. 

h) APPAREIL alimente par une source specifiee ou un chargeur de batterie 

Les instructions d'utilisation doivent donner l'identite de sources de puissance electrique 

ou des chargeurs de batterie qui assurent la conformite de l'APPAREIL avec les prescrip­

tions de la presente Norme. 
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601-1 © IEC 1988 -61- Sub-clause 6.8.2 

Such instructions shall provide information for the safe performance of routine main­
tenance. 

Additionally, instructions for use shall identify the parts on which preventive 
inspection and maintenance shall be performed by other persons, including the 
periods to be applied, but not necessarily including details about the actual 
performance of such maintenance. 

The meaning of figures, symbols, warning statements and abbreviations on 
EQUIPMENT shall be explained in the instructions for use. 

*b) Responsibility of the manf!.facturer 

Not used (see Appendix A). 

c) SIGNAL OUTPUT and SIGNAL INPUT PARTS 

If a SIGNAL OUTPUT or SIGNAL INPUT PART is intended only for connection to specified 
EQUIPMENT complying with the requirements of this Standard, this shall be stated in the 
instructions for use (see Sub-clauses 19.2b)and 19.2c)). 

d) Cleaning, disinfection and sterilization of parts in contact with the PATIENT 

For EQUIPMENT parts which come into contact with the PATIENT during NORMAL USE, 

instructions for use shall contain details about cleaning or disinfection or sterilization 
methods that may be used (see also Sub-clause 44.7) or, where necessary, identify suitable 
sterilization agents, and list the temperature, pressure, humidity and time limits which 
such EQUIPMENT parts can tolerate. 

e) Mains operated EQUIPMENT with additional power source 

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

instructions for use shall contain a statement saying that where the integrity of the 
external PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR arrangement is in doubt, EQUIPMENT shall be 
operated from its INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE. 

f) Removal of primary batteries 

Instructions for use of EQUIPMENT containing primary batteries shall contain a warning 
to remove these batteries if EQUIPMENT is not likely to be used for some time. 

g) Rechargeable batteries 

Instructions for use of EQUIPMENT containing rechargeable batteries shall contain 
instructions to ensure safe use and adequate maintenance. 

h) EQUIPMENT with a specified power supply or battery charger 

Instructions for use shall identify power supplies or battery chargers necessary to ensure 
compliance with the requirements of this Standard. 
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Paragraphe 6.8.3 -62- 601-1 © CBI 1988 

6.8.3 Description technique 

a) Generalites 

La description technique doit fournir toutes les indications, y compris celles mentionnees 

au paragraphe 6.1 et toutes les caracteristiques ( ou une indication precis ant ou on peut les 

trouver), dont la connaissance est essentielle a un fonctionnement sans risque. 

Outre les precisions a inclure dans les instructions d'utilisation, la description technique 

doit indiquer si des mesures ou conditions particulieres doivent etre observees pour 

!'installation et la mise en service del' APPAREIL. 

b) Remplacement defusibles et autres parties 

Si le type et le calibre de fusibles du circuit d'alimentation externe a un APPAREIL 

INSTALLE DE FA<;ON PERMANENTE ne se deduisent pas du courant ASSIGNE et du mode 

de fonctionnement, le type et le calibre prescrits doivent etre indiques au moins dans la 

description technique. 

La description technique doit comporter des instructions concernant le remplacement 

des parties interchangeables et/ ou amovibles, susceptibles de se deteriorer en UTILI­

SATION NORMALE. 

c) Schemas de circuits, listes de composants, etc. 

La description technique doit comporter une mention indiquant que le fournisseur devra 

mettre a disposition, sur demande, les schemas de circuits, les listes de composants, les, 

descriptions, les consignes d'etalonnage ou toutes autres informations utiles au personnel 

technique qualifie de l'UTILISATEUR pour reparer les parties de l'APPAREIL que le 

constructeur a designe comme etant reparables. 

d) Conditions d'environnement hors norme pour le transport et le stockage 

Si l'APPAREIL ne peut satisfaire aux conditions specifiees au paragraphe 10.1, la 

description technique doit comporter une specification relative aux conditions d'environ­

nement admises pour le transport et le stockage, qui doit etre repetee sur l'exterieur de 

l'emballage del' APPAREIL (voir paragraphe 6.1 v )). 

6.8.4 Non utilise. 

6.8.5 Non utilise. 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 6.8 est verifiee par examen des DOCUMENTS 

D'ACCOMPAGNEMENT. 

7. Puissance absorbee 

7.1 Le courant en regime stabilise et facultativement la puissance absorbee de l'APPAREIL a la 

tension ASSIGNEE, a la temperature de fonctionnement stabilisee et aux reglages specifies par 

le constructeur, ne doivent pas depasser les valeurs indiquees au paragraphe 6.lj) de plus de: 

a) pour les APPAREILS dont la puissance absorbee est principalement due a un ou a des 

moteurs electriques: 

+ 25% pour une puissance absorbee ASSIGNEE inferieure ou egale a 100 W ou 100 V A; 

+ 15% pour une puissance absorbee ASSIGNEE superieure a 100 W ou 100 V A; 

b) pour les autres APPAREILS: 

+ 15% pour une puissance absorbee ASSIGNEE inferieure ou egale a 100 W ou 100 V A; 

+ 10% pour une puissance absorbee ASSIGNEE superieure a 100 W ou 100 V A. 
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601-1 © IEC 1988 -63- Sub-clause 6.8.3 

6.8.3 Technical description 

a) General 

The technical description shall provide all data including those mentioned in Sub­
clause 6.1 and, additionally, all characteristics (or an indication where they may be found) 
knowledge of which is essential for safe operation. 

In addition to details required to be included in instructions for use, the technical 
description shall state whether particular measures or particular conditions are to be 
observed for installing EQUIPMENT and bringing EQUIPMENT into use. 

b) Replacement of fuses and other parts 

If the type and rating of fuses utilized in the mains supply circuit external to PERMA­
NENTLY INSTALLED EQUIPMENT is not apparent from the information concerning 
RATED current and mode of operation of EQUIPMENT, the required type and rating of 
fuses shall be indicated in at least the technical description. 

The technical description shall contain instructions for replacement of interchangeable 
and/ or detachable parts which are subject to deterioration during NORMAL USE. 

c) Circuit diagrams, component part lists, etc. 

The technical description shall contain a statement that the supplier will make available on 
request circuit diagrams, component part lists, descriptions, calibration instructions, or 
other information which will assist the USER's appropriately qualified technical personnel 
to repair those parts of EQUIPMENT which are designated by the manufacturer as 
repairable. 

d) Restricted environmental conditions for transport and storage 

If EQUIPMENT is not capable of withstanding the conditions specified in Sub-clause 10.1 
the technical description shall contain a specification of the permissible environmental 
conditions for transport and storage which shall be repeated on the outside of the pack­
aging of the EQUIPMENT(see Sub-clause 6.1 v)). 

6.8.4 Not used. 

6.8.5 Not used. 

Compliance with the requirements of Sub-clause 6.8 is checked by inspection of the ACCOMPA­

NYING DOCUMENTS. 

7. Power input 

7.1 The steady state current or power input of EQUIPMENT at RATED voltage, steady state 
operating temperature, and at operational settings specified by the manufacturer shall not 
exceed the marked rating as required by Sub-clause 6.lj) by more than: 

a) for EQUIPMENT with a power input mainly caused by electric motor drive(s): 

+ 25% for a RATED input power up to and including 100 W or 100 V A; 

+ 15% for a RATED input power over 100 W or 100 V A; 

b) for other EQUIPMENT: 

+ 15% for a RATED input power up to and including 100 W or 100 VA; 

+ 10% for a RATED input power over 100 W or 100 V A. 
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Paragraphe 7.1 -64- 601-1 © CEI 1988 

La conformite aux prescriptions du paragraphe 7.1 est verifiee par examen et par les essais 

suivants: 

a) L'APPAREIL doit fonctionner ainsi que specifie dans les instructions d'utilisation jusqu'a ce 

que la puissance absorbee ait atteint une valeur stable. 

Le courant ou la puissance absorbee est mesure et compare avec les marquages ou les indica­

tions des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

Les valeurs mesurees ne doivent pas exceder les limites prescrites dans le present paragraphe. 

b) Pour les APPAREILS comportant des indications relatives a une ou plusieurs plages de tensions 

ASSIGNEES, l'essai est effectue aux limites superieures ou injerieures de chaque plage, sauf si 

le marquage de la puissance absorbee ASSIGNEE a trait a la valeur moyenne de la plage de 

tension correspondante, auquel cas l'essai est effectue a cette valeur. 

c) Le courant en regime stabilise est mesure a /'aide d'un instrument de mesure donnant une 

vraie valeur efficace, par exemple un appareil thermique. 

Si la puissance absorbee est exprimee en voltamperes, elle est soit mesuree a /'aide d'un 

voltamperemetre, soit determinee par le produit du courant en regime stabilise (comme 

mesure ci-dessus) par la tension d'alimentation. 

7.2 Non utilise. 

SECTION DEUX - CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT 

Note. - La presente section rem place l'ancienne Section deux: «Regles de securite», de la premiere edition. 

*8. Categories fondamentales de securite 

Le contenu de !'article 8 de la premiere edition est transfere a !'annexe Al.2. 

9. Moyens de protection amovibles 

Non utilise. Rem place par le paragraphe 6.1 z). 

10. Conditions d'environnement 

L'ancien titre de cet article «Conditions speciales d'environnement» et le texte corres­

pondant ne sont pas utilises. 

10.1 Transport et stockage 

Sauf specification contraire du constructeur, les APPAREILS, dans leur emballage de 

transport et de stockage, doivent pouvoir etre exposes pendant une periode d'au plus quinze 

semaines a des conditions d'environnement n'excedant pas: 

a) unetemperature ambiante comprise entre -40°C et +70°C; 

b) une humidite relative comprise entre 10% et 100%, condensation comprise; 

c) une pression atmospherique comprise entre 500 hPa et 1 060 hPa. 

Voir aussi le paragraphe 6.1 v ). 

10.2 Fonctionnement 

Les APPAREILS doivent satisfaire a toutes les prescriptions de la presente Norme quand ils 

fonctionnent en UTILISATION NORMALE dans les conditions suivantes les plus defavorables: 
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601-1 © IEC 1988 -65- Sub-clause 7.1 

Compliance with the requirements of Sub-clause 7.1 is checked by inspection and by the 

following tests: 

a) EQUIPMENT shall be operated as specified in the instructions for use until the input has 

reached a stable value. 

Current or power input shall be measured and compared with markings or the contents of the 

ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

Measured values shall not exceed the limits required in this clause. 

b) For EQUIPMENT marked with one or more RATED voltage ranges the test is made at both 

upper and lower limits of the ranges, unless the marking of RATED input is related to the mean 

value of the relevant voltage range, in which case the test is made at a voltage equal to the 

mean value of that range. 

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

a thermal instrument. 

Power input, if expressed in voltamperes, shall either be measured with a voltampere meter or 

be determined as the product of the steady state current (measured as described above) and 

the supply voltage. 

7.2 Not used. 

SECTION TWO- ENVIRONMENTAL CONDITIONS 

Note. - This Section replaces the former Section Two: "Safety requirements", of the first edition. 

*8. Basic safety categories 

The content of Clause 8 of the first edition has now been transferred to Appendix Al.2. 

9. Removable protective means 

Not used. Replaced by Sub-clause 6.1z). 

10. Environmental conditions 

The former title of this clause "Special environmental conditions" and the corresponding 

text are not used. 

10.1 Transport and storage 

Unless otherwise stated by the manufacturer, EQUIPMENT shall be capable, while packed 

for transport or storage, of being exposed for a period not exceeding 15 weeks to environ­
mental conditions not outside the following ranges: 

a) an ambient temperature range of -40 octo + 70 oc; 

b) a relative humidity range of 10% to 100%, including condensation; 

c) an atmospheric pressure range of 500 hPa to 1 060 hPa. 

See also Sub-clause 6.1 v ). 

10.2 Operation 

EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this Standard when operated in 

NORMAL USE under the least favourable combination of the following conditions: 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Paragraphe * 1 0.2.1 -66- 601-1 © CEI 1988 

* 1 0.2.1 Environnement 

a) Temperature ambiante comprise entre+ 100C et +40°C. 

b) Humidite relative comprise entre 30% et 75%. 

c) Pression atmospherique comprise entre 700 hPa et 1 060 hPa. 

d) Temperature de I' eau admise dans un APPAREIL ainsi refroidi, au plus egale a 25 oc. 

* 1 0.2.2 Alimentation electrique 

a) Les APPAREILS doivent etre adaptes a une alimentation electrique (n')ayant: 

une tension ASSIGNEE n'excedant pas: 

250 V pour un APPAREIL PORTATIF; 

250 V en courant continu ou en courant monophase, ou 500 V en courant polyphase 

pour un APPAREIL dont la puissance absorbee ASSIGNEE apparente est au plus egale 

a4kVA; 

500 V pour tout autre APPAREIL; 

une impedance interne suffisamment basse (ainsi qu'elle peut etre specifiee par une 

N orme Particuliere ); 

une fluctuation de tension n'excedant pas ± 10% de la tension NOMINALE, hormis les 

fluctuations instantanees superieures a -10% d'une duree inferieure a 1 s, par exemple 

celles qui se produisent a intervalles irreguliers dues au fonctionnement des groupes 

radio genes ou d' APPAREILS similaires; 

aucune tension superieure a la valeur NOMINALE + 10% entre les conducteurs du 

systeme pris deux a deux, ni entre l'un de ces conducteurs et la terre; 

des tensions pratiquement sinusoidales formant un systeme d'alimentation prati­

quement symetrique dans le cas d'une alimentation polyphasee; 

Sauf specification differente, une tension alternative est consideree comme prati­

quement sinusoidale si aucune valeur instantanee de la forme d'onde ne differe de la 

valeur instantanee de la forme d'onde ideale au meme instant de plus de ±5% de la 

valeur de crete de la forme d'onde ideale; 

Un systeme de tensions polyphasees est considere comme symetrique si aucune de ses 

composantes inverse:s ni la grandeur de ses composantes directes zero n'excede 2% de 

la composante directe correspondante; 

Un systeme d'alimentation polyphase est considere comme symetrique si, alimente par 

un systeme de tensions symetriques, le systeme des courants qui en resulte est 

egalement symetrique, c'est-a-dire qu'aucune des composantes inverses ou homopo­

laires du courant n'excede 5% de la composante directe correspondante; 

une frequence ne depassant pas 1 kHz; 

une frequence qui ne varie pas de plus de 1 Hz de la valeur . NOMINALE pour des 

frequences inferieures ou egales a 100 Hz ni de plus de 1% de la valeur NOMINALE pour 

des frequences comprises entre 100Hz et 1kHz; 

des mesures de protection telles que decrites dans la Publication 364 de la CEI. 

b) Une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, si remp1a9able, doit etre specifiee par le constructeur. 

La conformite aux conditions de I' article 10 est veri flee par execution des essais de la presente Norme. 

11. Non utilise. 

12. Non utilise. Transfere au paragraphe 3.6. 
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601-1 © IEC 1988 -67- Sub-clause * 1 0.2.1 

* 1 0.2.1 Environment 

a) An ambient temperature range of+ 10°C to +40°C. 

b) A relative humidity range of30%to 75%. 

c) An atmospheric pressure range of700 hPa to 1 060 hPa. 

d) A temperature of the water at the inlet of water-cooled EQUIPMENT not higher than 25 oc. 
* 1 0.2.2 Power supply 

a) EQUIPMENT shall be suitable for a power supply having: 

a RATED voltage not exceeding: 

250 V for HAND-HELD EQUIPMENT; 

250 V d.c. or single-phase a.c. or 500 V polyphase a.c. for EQUIPMENT with a RATED 

apparent power input of up to 4 kVA; 

500 V for all other EQUIPMENT; 

a sufficiently low internal impedance (as may be required by a Particular Standard); 

voltage fluctuation not exceeding ± 10% of the NOMINAL voltage except momentary 
fluctuations exceeding -10% and of a duration of less than 1 s, for example those 
occurring at irregular intervals caused by operation of X-ray generators or similar 
EQUIPMENT; 

no voltage in excess of the NOMINAL value+ 10% between any of the conductors of the 
system or between any of these conductors and earth; 

voltages which are practically sinusoidal and forming a practically symmetrical supply 
system in case of polyphase supply; 

An alternating voltage is considered in practice to be sinusoidal if any instantaneous 
value of the waveform concerned differs from the instantaneous value of the ideal 
waveform at the same moment by no more than ±5% of the peak value of the ideal 
waveform, unless stated otherwise; 

A polyphase voltage system is considered to be symmetrical if neither the magnitude of 
its negative sequence components nor the magnitude of its zero sequence components 
exceeds 2% of the magnitude of its positive sequence components; 

A polyphase supply system is considered to be symmetrical if, when supplied from a 
symmetrical voltage system, the resulting current system is symmetrical. That is, the 
magnitude of neither the negative sequence current components nor the zero sequence 
current components exceeds 5% of the magnitude of the positive sequence current 
components; 

a frequency of not more than 1 kHz; 

a frequency which deviates not more than 1 Hz from the NOMINAL value up to 100Hz 
and not more than 1% from the NOMINAL value from 100 Hz to 1 kHz; 

the protective measures as described in IEC Publication 364. 

b) An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, if replaceable, shall be specified by the manu­
facturer. 

Compliance with the conditions of Clause 10 is checked by application of the tests of this Standard. 

11. Not used. 

12. Not used. Transferred to Sub-clause 3.6. 
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SECTION TROIS PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS 

ELECTRIQUES 

13. Generalites 

L'APPAREIL doit etre con9u de fa90n que les risques de chocs electriques en UTILISATION 

NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT soient evites dans toute la mesure possible. 

La conformite est consideree comme acquise si l'APPAREIL satisfait aux prescriptions corres­

pondantes de la presente section. 

14. Prescriptions relatives a la classification 

14.1 APPAREILSDELACLASSEI 

Outre 1es informations donnees au paragraphe 2.2.4, les suivantes s'appliquent: 

a) UN APPAREIL DE LA CLASSE I peut avoir des parties comportant une ISOLATION DOUBLE 

ou RENFORCEE, ou des parties fonctionnant sous une TRES BASSE TENSION DE SECURITE, 

ou des PARTIES ACCESSIBLES protegees par une IMPEDANCE DE PROTECTION dans les cas 

ou des parties conductrices d'un circuit electrique doivent etre accessibles pour permettre. 

le fonctionnement de 1' APPAREIL. 

*b) Si l'isolement entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et 1es PARTIES METALLIQUES 

ACCESSIBLES d'un APPAREIL specifie pour etre alimente par une source de courant 

continu exterieure est realise avec seulement une ISOLATION PRINCIPALE, il doit etre 

equipe d'un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION separe. 

14.2 APPAREILS DE LA CLASSE ll 

Outre 1es informations donnees au paragraphe 2.2.5, les suivantes s'appliquent: 

a) Vn APPAREIL DE LA CLASSE II doit etre de l'un des types suivants: 

1) APPAREIL DE LA CLASSE II a enveloppe isolante: 

APPAREIL ayant une ENVELOPPE en math~re isolante solide et pratiquement continue 

entourant toutes les parties conductrices a !'exception des petites pieces, telles que les 

plaques signaletiques, les vis et rivets qui sont isoles des parties sous TENSION par une 

isolation au moins equivalente a !'ISOLATION RENFORCEE. L'ENVELOPPE d'un tel 

APPAREIL peut constituer une partie ou !'ensemble de !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE; 

2) APPAREIL DE LA CLASSE II a enveloppe metallique: 

APPAREIL ayant une ENVELOPPE conductrice pratiquement continue et dans lequella 

DOUBLE ISOLATION est employee sur la totalite des PARTIES RELIEES AU RESEAU (a I' ex­

ception des parties protegees par une ISOLATION RENFORCEE parce que !'application 

d'une DOUBLE ISOLATION y est manifestement impossible); 

3) APPAREIL qui est une combinaison des types 1) et 2) ci-dessus. 

b) Si un APPAREIL est muni d'un dispositifpermettant de passer de la CLASSE I a la CLASSE n, 

toutes les prescriptions suivantes doivent etre respectees: 

le dispositif do it indiquer clairement la classe choisie; 

l'emploi d'un OUTIL doit etre necessaire pour effectuer le changement; 

1' APPAREIL doit satisfaire a tout moment a I' ensemble des prescriptions de la classe 

choisie; 

pour la position en CLASSE n, le dispositif doit couper le raccordement entre le 

CONDUCTEUR DE PROTECTION et 1' APPAREIL OU le transformer en un raccordement 

de CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONELLE conformement aux prescriptions de 

!'article 18. 

C) Les APPAREILS DE LA CLASSE 11 peuvent etre munis d'une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE, OU d'un CONDUCTEUR 

DE TERRE FONCTIONNELLE. Voir aussi les paragraphes l8k) et 1). 
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601-1 © IEC 1988 -69- Clause 13 

SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS 

13. General 

EQUIPMENT shall be so designed that the risk of electric shock in NORMAL USE and in 

SINGLE FAULT CONDITION is obviated as far as practicable. 

Compliance is considered to befulfilled if EQUIPMENT meets the relevant requirements ofthis 

section. 

14. Requirements related to classification 

14.1 CLASS I EQUIPMENT 

In addition to the information given in Sub-clause 2.2.4, the following applies: 

a) CLASS I EQUIPMENT may have parts with DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSU· 

LATION or parts operating at SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE or ACCESSIBLE PARTS 

protected by protective impedance in cases where conductive parts of an electrical circuit 

have to be accessible to enable EQUIPMENT to function. 

*b) If the isolation of the MAINS PART from ACCESSIBLE METAL PARTS of EQUIPMENT speci­

fied for an external d.c. power source is accomplished by BASIC INSULATION only, a 

separate PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be provided. 

14.2 CLASS Il EQUIPMENT 

In addition to the information given in Sub-clause 2.2.5, the following applies: 

a) CLASS 11 EQUIPMENT shall be one of the following types: 

1) insulation-enclosed CLASS 11 EQUIPMENT: 

EQUIPMENT having a durable and substantially continuous ENCLOSURE of insulating 

material which envelops all conductive parts with the exception of small parts, such as 

name-plates, screws and rivets, which are isolated from LIVE parts by insulation at least 

equivalent to REINFORCED INSULATION. The ENCLOSURE of insulation-enclosed CLASS 

11 EQUIPMENT may form a part or the whole of the SUPPLEMENTARY INSULATION; 

2) metal-enclosed CLASS 11 EQUIPMENT: 

EQUIPMENT having a substantially continuous conductive ENCLOSURE in which 

DOUBLE INSULATION is used throughout the MAINS PARTS (except for those parts where 

REINFORCED INSULATION is used, because the application of DOUBLE INSULATION is 

manifestly impracticable); 

3) EQUIPMENT which is a combination of types 1) and 2) above. 

b) If EQUIPMENT is fitted with a device for changing over from CLASS I to CLASS 11 protection, 

all of the following requirements shall be fulfilled: 

the change-over device shall clearly indicate the selected Class; 

for change-over the use of a TOOL shall be necessary; 

the EQUIPMENT shall comply with the whole range of requirements for the Class 

selected at any given time; 

in the CLASS 11 position the device shall interrupt the connection of the PROTECTIVE 

EARTH CONDUCTOR to EQUIPMENT or change it into a FUNCTIONAL EARTH 

CONDUCTOR, complying with the requirements of Clause 18. 

C) CLASS 11 EQUIPMENT may be provided with a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL Or a FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR. 

See also Sub-clauses 18k) and 1). 
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Paragraphe 14.3 -70- 601-1 © CEI 1988 

14.3 Non utilise. 

* 14.4 APPAREILS DE LA CLASSE I et DE LA CLASSE Il 

a) L'APPAREIL doit etre muni, en plus de !'ISOLATION PRINCIPALE, d'une protection supple­

mentaire conforme aux prescriptions relatives aux APPAREILS DE LA CLASSE I ou DE LA 

CLASSE n (voir figures 2 et 3). 

b) Les APPAREILS specifies pour etre alimentes par une source d'alimentation externe en 

courant continu (par exemple pour l'emploi dans les ambulances), ne doivent presenter 

aucun RISQUE lorsqu'un raccordement a polarite inversee est etabli. 

14.5 APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

a) les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE disposant d'un moyen de raccordement au 

RESEAU D'ALIMENTATION doivent avoir une classification double (par exemple CLASSE I, 

APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE). 

b) les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE pouvant etre raccordes au RESEAU D'ALI­

MENTATION doivent respecter les prescriptions concernant les APPAREILS DE LA CLASSE I 

ou DE LA CLASSE nlorsqu'ils sont ainsi raccordes. 

14.6 APPAREILS DE TYPES B. BFet CF 

a) Non utilise. 

b) Non utilise. 

c) Un APPAREIL, ou des parties d'APPAREIL, destine(es) a des applications comportant une 

LIAISON CONDUCTRICE directe avec le creur, est (sont) du TYPE CF. 

d) Un APPAREIL destine a une APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE et comportant une ou 

plusieurs PARTIES APPLIQUEES de TYPE CF peut avoir une ou des PARTIES APPLIQUEES 

supplementaires de TYPE B ou BF qui peuvent etre appliquees simultanement, si les 

prescriptions du paragraphe 6.11) sont satisfaites pour un tel APPAREIL. 

La meme regle s'applique a un APPAREIL comportant des PARTIES APPLIQUEES des TYPES B 

et BF. 

14.7 Non utilise. 

La conformite aux prescriptions de I' article 14 est verifiee par exam en et essais appropries. 

15. Limitation des tensions et/ou de l'energie 

a) Non'utilise. 

b) Les APPAREILS destines a etre raccordes au RESEAU D'ALIMENTATION par une fiche 

doivent etre conc;us de fac;on que, l s apres le retrait de la fiche, la difference de potentiel 

entre les broches de la prise et entre chaque broche et la MASSE ne depasse pas 60 V. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

L'APPAREIL est soumis a sa tension ASSIGNEE ou a la limite superieure de la plage des 

tensions ASSIGNEES. 

L'APPAREIL est deconnecte du RESEAU D'ALIMENTATION par retrait de la fiche, l'interrupteur 

general de l'APPAREIL etant place dans la position la plus defavorable, soit «En circuit»ou 

«Hors circuit». 

La tension entre les broches de la fiche et entre chaque broche et la MASSE est mesuree 1 s 

apres deconnexion avec un appareil dont /'impedance interne n'affecte pas l'essai. 

Les tensions mesurees ne doivent pas depasser 60 V. 

L'essai est effectue dixfois. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -71- Sub-clause 14.3 

14.3 Not used. 

*14.4 CLASS I and CLASS 11 EQUIPMENT 

a) In addition to BASIC INSULATION, EQUIPMENT shall be provided with an additional 

protection according to the requirements of CLASS I or CLASS II EQUIPMENT (see Figures 2 

and3). 

b) In EQUIPMENT specified for power supply from an external d.c. power source (for 

example, for use in ambulances), no SAFETY HAZARD shall develop when a connection 

with the wrong polarity is made. 

14.5 INTERNALLY POWERED EQUIPMENT 

a) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT having a means of connection to a SUPPLY MAINS, 

shall have dual classification (e.g. CLASS I EQUIPMENT, INTERNALLY POWERED EQUIP­

MENT). 

b) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT intended for connection to a SUPPLY MAINS shall 

comply with the requirements for CLASS 1 or CLASS n EQUIPMENT while so connected. 

14.6 TYPES B, BFand CF EQUIPMENT 

a) Not used. 

b) Notused. 

c) EQUIPMENT or EQUIPMENT parts intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION shall be of 

TYPE CF. 

d) EQUIPMENT intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION having one or more APPLIED 

PARTS of TYPE CF EQUIPMENT may have one or more additional APPLIED PARTS of TYPE B 

or TYPE BF EQUIPMENT which may be applied simultaneously if the requirements of Sub­

clause 6.11) for such EQUIPMENT have been met. 

A similar requirement applies to EQUIPMENT with a mixture of TYPE Band TYPE BF APPLIED 

PARTS. 

14.7 Not used. 

Compliance with the requirements of Clause 14 is checked by inspection and relevant tests. 

15. Limitation of voltage and/ or energy 

a) Not used. 

b) EQUIPMENT intended to be connected to the SUPPLY MAINS by means of a plug shall be so 

designed that 1 s after disconnection of the plug the voltage between the supply pins of the 

plug and between either supply pin and the ENCLOSURE does not exceed 60 V. 

Compliance is checked by the following test: 

EQUIPMENT is operated at RATED voltage or at the upper limit of the RATED voltage range. 

EQUIPMENT is disconnected from the SUPPLY MAINS by means of the plug with the 

EQUIPMENT mains switch in the "On" or "Off' position whichever is least favourable. 

The voltage between the pins of the plug and between either pin and the ENCLOSURE is 

measured 1 s after disconnection with an instrument the internal impedance of which does not 

affect the test. 

The measured voltages shall not exceed 60 V. 

The test shall be performed ten times. 
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Article 15 -72- 601-1 © CEI 1988 

Cet essai ne doit pas etre effectue si on utilise des condensateurs d'antiparasitage dont la 
capacite entre chaque ligne et la terre est inferieure a 3000 pFpour des tensions ASSIGNEES 
inferieures ou egales a 250 V, ou a 5 000 pF pour des tensions ASSIGNEES inferieures ou egales 
a 125 v. 
L'essai entre les lignes ne doit pas etre effectue lorsque les condensateurs d'antiparasitage 
connectes entre eux ont une valeur inferieure ou egale a 0,1 J1F. 

c) Les parties sous TENSION des condensateurs, ou les parties de circuits qui leur sont reliees, 
qui deviennent accessibles apres mise hors tension de l'APPAREIL et apres que les CAPOTS 
D'ACCES presents en UTILISATION NORMAL£ aient ete enleves, ne doivent pas se trouver a une 
tension residuelle superieure a 60 V, ou, si cette valeur est depassee, elles ne doivent pas 
conserver une energie residue lie superieure a 2 mJ. 

Si la decharge automatique n'est raisonnablement pas possible et si les CAPOTS D'ACCES ne 
peuvent etre enleves qu'avec l'aide d'un OUTIL, un dispositif incorpore permettant une 
decharge manuelle est acceptable. Le ou les condensateurs et/ ou les circuits qui leur sont 
relies doivent alors etre marques. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

L'APPAREIL est mis en fonctionnement a la tension ASSIGNEE, et ensuite mis hors tension. 
Tout CAPOT D'ACCES present en UTILISATION NORMAL£ est retire aussi rapidement que possible. 
Immediatement apres, la tension residuelle de tousles condensateurs ou des parties de circuits 
accessibles doit etre mesuree et l'energie restante calculee. Si un dispositif de decharge non auto­
matique est specifie par le constructeur, son inclusion et son marquage doivent etre verifies par 
examen. 

* 16. ENVELOPPES et CAPOTS DE PROTECTION 

a) Les APPAREILS doivent etre construits et contenus dans une ENVELOPPE de fa~on telle 
qu'ils offrent une protection adequate contre les contacts avec des parties sous TENSION 
et avec des parties pouvant etre mises sous TENSION, en cas de defaillance de l'ISOLATION 
PRINCIPALE. 

Cette prescription s'applique pour toutes les positions de l'APPAREIL fonctionnant en 
UTILISATION NORMALE, meme apn!s ouverture des volets ou portes et enlevement des 
parties amovibles sans l'aide d'un OUTIL ou selon les instructions d'utilisation. 

Pendant l'insertion et le retrait des lampes, la protection contre un contact avec des 
PARTIES sous TENSION de la lampe doit etre assuree, si le remplacement de cette lampe est 
possible sans l'aide d'un OUTIL. 

Cette prescription doit etre appliquee en tenant compte que: 

1) Elle ne s'applique pas aux parties sous TENSION des electrodes, en general dans la 
PARTIE APPLIQUEE d'un APPAREIL, dans la mesure oil elles sont reliees par necessite, 
directement ou indirectement, au corps du PATIENT en UTILISATION NORMALE. 

2) Les vemis, emaux, oxydes et finitions similaires de protection, ainsi que les recouvre­
ments en produits d'etancheite qui peuvent se ramollir aux temperatures previsibles 
de fonctionnement (y compris celles de sterilisation) ne doivent pas etre consideres 
comme assurant une protection contre un contact avec les parties sous TENSION. 

3) Non utilise. 

4) Non utilise. 

5) Lorsqu'il est impossible en UTILISATION NORMALE qu'une LIAISON CONDUCTRICE 
s'etablisse, soit directement, soit a travers le corps de l'OPERATEUR, entre une partie 
accessible sans l'aide d'un OUTIL et un PATIENT, une telle partie peut etre portee, en 
cas de defaut de son ISOLATION PRINCIPALE, a une tension par rapport a la terre n'ex­
cedant pas 25 V en courant altematif ou 60 V en courant continu. 
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601-1 © IEC 1988 -73- Clause 15 

The test between lines and ENCLOSURE shall not be peiformed if interference suppression 
capacitors are used with a capacitance between each line and earth of less than 3 000 pF for 

RATED voltages up to and including 250 V or 5 000 pF for RATED voltages up to and including 

125 V. 

The test between lines shall not be performed if interference suppression capacitors less than 

or equal to 0.1 J.LF are connected between them. 

c) LIVE parts of capacitors or circuit parts connected to them, which become accessible after 

EQUIPMENT has been de-energized and ACCESS COVERS as present in NORMAL USE have been 
removed immediately thereafter, shall not have a residual voltage exceeding 60 V, or, if this 

value is exceeded, shall not have a residual energy exceeding 2 mJ. 

If automatic discharging is not reasonably possible and ACCESS COVERS can be removed 
only with the aid of a TOOL, a device which is included and which permits manual discharging 
is acceptable. The capacitor(s) and/ or the connected circuitry shall then be marked. 

Compliance is checked by the following test: 

EQUIPMENT is operated at RATED voltge and then de-energized. Any ACCESS COVERS as at 
present in NORMAL USE are removed as quickly as normally possible. Immediately thereafter, the 

residual voltage on any accessible capacitors or circuit parts shall be measured and the retained 
energy calculated. If a non-automatic discharging device is specified by the manufacturer, its 

inclusion and marking shall be ascertained by inspection. 

* 16. ENCLOSURES and PROTECTIVE COVERS 

a) EQUIPMENT shall be so constructed and enclosed that there is adequate protection against 
contact with LIVE parts, and with parts which can become LIVE in the event of failure of 
BASIC INSULATION. 

This requirement applies for all positions of EQUIPMENT when it is operated as in 
NORMAL USE, even after opening of lids and doors and removal of parts without the use 
of a TOOL or according to the instructions for use. 

During the insertion or removal of lamps, protection against contact with LIVE parts of 
the lamp shall be ensured if the replacement of the lamp is possible without the use of a 
TOOL. 

This requirement shall be applied taking into account that: 

1) It does not apply to LIVE parts of electrodes in general in the APPLIED PART of 
EQUIPMENT, in so far as they are necessarily connected directly or indirectly to the 
body of the PATIENT during NORMAL USE. 

2) Varnishing, enamelling, oxidation and similar protective finishes, as well as covering 
with sealing compounds which may replasticize at temperatures to be expected during 
operation (including sterilization), shall not be regarded as enclosures providing 
protection against contact with LIVE parts. 

3) Notused. 

4) Notused. 

5) Where the occurrence of a CONDUCTIVE CONNECTION, either directly or through the 
body of the OPERATOR, between a part accessible without the use of a TOOL and a 
PATIENT is impossible in NORMAL USE, such a part may assume, in case of a fault in its 
BASIC INSULATION, a voltage to earth not exceeding 25 V a.c. or 60 V. d.c. 
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Article *16 -74- 601-1 © CEI 1988 

Les instructions d'utilisation doivent informer l'O.PERATEUR de ne pas toucher simul­

tanement cette partie et le PATIENT. 

La conformite avec les prescriptions du paragraphe 16a) est verifiee par examen et par l'essai 

au doigt d'epreuve normalise de la figure 7, applique en position rigide ou en position arti­

culee. En outre, les ouvertures des APPAREILS, autres que celles donnant acces a des 

PARTIES sous TENSION des fiches, prises et socles, sont soumises a l'essai de la figure 8. 

Le doigt d'essai normalise et la broche d'essai sont appliques sans force appreciable dans 

toutes [es positions possibles, si ce n'est qu'un APPAREIL destine a etre utilise par terre et 

pesant plus de 40 kg en toutes conditions de fonctionnement ne doit pas etre incline. Les 

APPAREILS qui, conformement a [a description technique, sont destines a etre montes dans 

une armoire doivent etre essayes dans leur position definitive. 

Les ouvertures interdisant /'entree du doigt d'epreuve normalise de la figure 7 doivent etre 

soumises a l'essai mecanique avec un doigt d'epreuve rigide de memes dimensions qui doit 

etre applique avec uneforce de 30 N. Si ce doigt entre, l'essai au doigt d'essai articuli de la 

figure 7 doit etre repete, le doigt etant pousse a travers l'ouverture si necessaire. 

Il ne doit pas etre possible de toucher avec le doigt d'essai normalise ou avec la tige d'essai, 

/'ISOLATION PRINCIPAL£ des PARTIES SOUS TENSION nues ou des PARTIES SOUS TENSION 

protegees seulement par un vernis-laque, de l'email, du papier ordinaire, du coton, un film 

d'oxyde, des perles, un produit d'etancheite ou des parties non PROTEGEES PAR MISE A LA 

TERRE et separees des PARTIES RELIEES AU RESEAU seulement par /'ISOLATION PRIN­

CIPAL£. 

Pour signa/er un contact avec des PARTIES sous TENSION, il est recommande d'utiliser une 

lampe et une tension d'essai d'au moins 40 V. 

Les ouvertures d'un APPAREIL sont soumises a l'essai mecanique du crochet d'essai de la 

figure 9, si celui-ci peut etre introduit. 

Le crochet d'essai est introduit dans toutes les ouvertures concernees et est ensuite tire avec 

une force de 20 N pendant 10 s dans une direction sensiblement perpendiculaire a la surface 

comportant l'ouverture en cause. Aucune des parties sous TENSION ne doit devenir acces­

sible et [es LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR des parties SOUS TENSION ne doivent 

pas etre reduites a des valeurs inferieures a celles specifiees au paragraphes 57.10. 

La conformite est w!rifiee a /'aide du doigt d'essai normalise et par examen. 

b) Toute ouverture dans le couvercle superieur d'une ENVELOPPE doit etre placee et dimen­

sionnee de fa<;on que les parties sous TENSION ne puissent etre atteintes par une tige 

d'essai de 4 mm de diametre et de 100 mm de long suspendue librement et penetrant a la 

limite dans I' APPAREIL de toute sa longueur. 

La conformite est verifiee en UTILISATION NORMALE en introduisant a travers les ouvertures 

une tige d'essai metallique ayant un diametre de 4 mm et une longueur de 100 mm. La tige 

d'essai est suspendue librement et verticalement, la penetration etant limitee a sa longueur. 

La tige d'essai ne doit pas se trouver sous TENSION, ni toucher /'ISOLATION PRINCIPAL£ ou 

une partie quelconque non PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE et separee du RESEAU D'ALI­

MENTATIONparl'ISOLATION PRINCIPALEseulement .. 

*c) Les parties conductrices des mecanismes de mise en marche des commandes electriques 

qui sont accessibles apres enlevement des poignees, boutons, leviers et pieces similaires 

doivent soit: 

- avoir une resistance inferieure ou egale a 0,2 Q par rapport a la BORNE DE TERRE DE 

PROTECTION de l'APPAREIL lorsque cette resistance est mesuree a l'aide d'une tension 

d'essai inferieure ou egale a 50 V en courant alternatif et en circuit ouvert et un courant 

d'essai pas inferieur a 1 A, soit 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -75- Clause *16 

Instructions for use shall instruct the OPERATOR not to touch such a part and the 

PATIENT simultaneously. 

Compliance with the requirements of Sub-clause 16a) is checked by inspection and by a test 

with the standard test finger shown in Figure 7, applied in a bent or straight position. In 

addition openings in EQUIPMENT, other than those giving access to LIVE parts in plugs, 

connectors and socket outlets, are tested with the test pin shown in Figure 8. 

The standard test finger and the test pin are applied without appreciable force in every 

possible position, except that EQUIPMENT intended to be used on the .floor and having a mass 

in any operational condition exceeding 40 kg shall not be tilted. EQUIPMENT which, 

according to the technical,description, is intended for mounting into a cabinet, shall be tested 

in its final mounting position. 

Openings preventing the entry of the standard test finger of Figure 7 shall be mechanically 

tested by means of a straight unjointed test finger of the same dimensions, which shall be 

applied with a force of 30 N. If this finger enters, the test with the standard test finger of 

Figure 7 shall be repeated, the finger being pushed through the opening if necessary. 

It shall not be possible to touch with the standard test finger or the test pin BASIC INSU­

LATION, bare LIVE parts or LIVE parts protected only by lacquer, enamel, ordinary paper, 

cotton, oxide film, beads or sealing compound, or parts not PROTECTIVELY EARTHED and 

separated from the MAINS PART by BASIC INSULATION only. 

For signalling contact with LIVE parts, the use of a lamp and a test voltage of at least 40 V is 

recommended. 

EQUIPMENT openings shall be mechanically tested by means of the test-hook (see Figure 9), 

if the hook can be inserted. 

The test-hook is inserted in all openings in question and is subsequently pulled with a force of 

20 N for 10 s and in a direction substantially perpendicular to the surface in which the 

relevant opening is present. No LIVE parts shall become accessible and the CREEPAGE 

DISTANCE and AIR CLEARANCES of LIVE parts shall not be reduced below the values as speci­

fied in Sub-clause 57.10. 

Compliance is checked using the standard test finger and by inspection. 

b) Any opening in a top cover of an ENCLOSURE shall be so positioned or dimensioned that 

accessibility of LIVE parts by means of a freely and vertically suspended test rod with a 

diameter of 4 mm and a length of 100 mm, penetrating up to its length, is prevented. 

Compliance is checked in NORMAL USE by inserting through the holes a metal test rod with a 

diameter of 4 mm and a length of 100 mm. The test rod is suspended freely and vertically, 

the penetration being limited to its length. The test rod shall not become LIVE and shall not 

touch BASIC INSULATION or any parts not PROTECTIVELY EARTHED and separated from the 

MAINS PART by BASIC INSULATION only. 

*c) Conductive parts of actuating mechanisms of electrical controls which are accessible 

after the removal of handles, knobs, levers and the like shall either: 

- have a resistance of not more than 0.2 n to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the 

EQUIPMENT when measured with a test voltage of not more than 50 V a. c. open circuit 

and a test current not less than 1 A, or 
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- devoir etre separees des parties SOUS TENSION par l'un des moyens decrits au para-

graphe 17 g). 

Les prescriptions du present paragraphe ne s'appliquent pas aux commandes des circuits 

secondaires qui sont isoles du RESEAU D'ALIMENTATION par au moins une ISOLATION 

PRINCIPALE et faisant partie d'un circuit dont les tensions ASSIGNEES n'excedent pas 25 V 

en courant altematif ou sont inferieures ou egales a 60 V en courant continu ou en valeur 

de crete. Dans ces cas les axes et les pieces similaires peuvent etre isoles des parties du 

circuit par seulement une ISOLATION PRINCIPALE. 

La conformite est verifiee par le calcul de la resistance a I' aide du courant et de la chute de 

tension. Elle ne doit pas exceder la valeur prescrite, ou bien la presence d'une separation 

convenable doit etre confirmee par examen. 

*d) Les parties situees a l'interieur de l'ENVELOPPE d'un APPAREIL et comportant des circuits 
sous des tensions superieures a 25 V en courant altematif ou 60 V en courant continu, qui 

ne peuvent etre separees de l'alimentation par un interrupteur exteme ou par un dispo­

sitif a fiches accessible en permanence (par exemple dans des circuits d'eclairage de 

locaux, de commande a distance d'un interrupteur, etc.), doivent etre protegees contre les 

contacts, meme apres ouverture de l'ENVELOPPE (a des fins d'entretien par exemple), par 

des capots supplementaires, ou, dans le cas de montages separes physiquement, etre 

marquees clairement «SOUS TENSION». 

La conformite est verifiee par examen des capots ou de l'avertissement (s'il existe) et, si 

necessaire, par I' application du doigt d'epreuve normalise de la figure 7. 

e) Les ENVELOPPES assurant la protection contre le contact avec des parties sous TENSION 

ne doivent etre retirees qu'avec l'aide d'un OUTIL, sinon, un dispositif automatique doit 

mettre ces parties hors tension lorsque l'ENVELOPPE est ouverte ou enlevee. 

Sont exclues: 

1) Les ENVELOPPES ou parties d'APPAREIL amovibles sans l'aide d'un OUTIL et donnant a 
l'OPERATEUR, en UTILISATION NORMALE, un acces occasionnel a des parties SOUS 

TENSION ne depassant pas 25 V en courant altematif ou 60 V en courant continu ou en 

valeur de crete et provenant d'une source d'ALIMENTATION separee du RESEAU par 

l'une des methodes decrites aux paragraphes 17 g), 1) a 5). 

Les exemples applicables sont: 

capots des boutons-poussoirs lumineux; 

capots des voyants lumineux de signalisation; 

capots des plumes d'enregistreur; 

modules enfichables; 

couvercles des compartiments de batteries d'accumulateurs. 

2) Les douilles donnant acces a des parties sous TENSION apres enlevement de la lampe. 

Dans ce cas, les instructions d'utilisation doivent preciser a l'OPERATEUR de ne pas 

toucher en meme temps une telle partie et le PATIENT. 

La conformite est verifiee par examen et: 

en mesurant l'efficacite du dispositif de coupure automatique ou du dispositif de 

decharge; 

en mesurant la tension des parties sous TENSION accessibles avec le doigt d'epreuve 

normalise de la Figure 7. 

f) Les ouvertures prevues pour le reglage des commandes, reglables par l'UTILISATEUR en 

UTILISATION NORMALE au moyen d'un OUTIL, doivent etre con9ues de fa9on que cet 
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- shall be separated from LIVE parts by one of the means described in Sub-clause 17 g). 

The requirements of this sub-clause do not apply to controls in secondary circuits which 

are isolated from the MAINS PART by at least BASIC INSULATION and having RATED circuit 

voltages not exceeding 25 V a.c. or up to and including 60 V d.c. or peak value. In these 

cases shafts and the like may be isolated from parts of the circuit by BASIC INSULATION 

only. 

Compliance is checked by calculation of the resistance from current and voltage drop. It 

shall not exceed the required value. Alternatively, the presence of adequate separation shall 

be confirmed by inspection. 

*d) Parts within the ENCLOSURE of EQUIPMENT with a circuit voltage exceeding 25 V a.c. or 
60 V d.c. which cannot be disconnected from the supply by an external mains switch or a 

plug device that is accessible at all times (for example, in circuits for room lighting, 

remote control of the main switch etc.) shall be protected against contact even after 

opening of the ENCLOSURE (for example, for the purpose of maintenance) by additional 

coverings or, in the case of a spatially separated arrangement, shall be marked clearly as 

"LIVE". 

Compliance is checked by inspection of the required covers or warning notice (if present) and, 

if necessary, by application of the standard test finger of Figure 7. 

e) ENCLOSURES protecting against contact with LIVE parts shall be removable only with the 

aid of a TOOL or, alternatively, an automatic device shall make these parts not LIVE, when 

the ENCLOSURE is opened or removed. ·· 

Excluded are: 

1) ENCLOSURES or EQUIPMENT parts removable without the use of a TOOL and allowing 

the OPERATOR in NORMAL USE to have access to LIVE parts operating at a voltage not 

exceeding 25 V a.c. or 60 V d.c. or peak value supplied from a source which is sepa­

rated from the SUPPLY MAINS by one of the methods described in Sub-clauses 17 g) 1) 

to 5). 

Examples which are applicable are: 

covers of illuminated push-buttons; 

covers of indicator lamps; 

covers over recorder pens; 

plug-in modules; 

covers of battery compartments. 

2) Lampholders allowing access to LIVE parts after removal of the lamp. 

In such a case instructions for use shall instruct the OPERATOR not to touch such a part 

and the PATIENT simultaneously. 

Compliance is checked by inspection and: 

by measurement of the effectiveness of an automatic switching off or discharging 

device; 

by measurement of the voltage of LIVE parts accessible with the standard test finger of 

Figure 7. 

f) Openings for the adjustment of pre-set controls which may be adjusted by the USER in 

NORMAL USE by using a TOOL shall be so designed that the TOOL used for adjustment is 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Article *17 -78- 601-1 © CEI 1988 

OUTIL ne puisse venir en contact, a l'interieur de l'ouverture, avec l'ISOLATION PRIN­

CIPALE ou des parties SOUS TENSION ou avec des parties non PROTEGEES PAR MISE A LA 

TERRE et separees de la PARTIE RELIEE AU RESEAU uniquement par l'ISOLATION PRIN­

CIPALE. 

La conformite est verifiee par examen et par introduction a travers l'ouverture d'une tige 

d'essai metallique ayant un diametre de 4 mm et une longueur de 100 mm, dans toutes les 

positions possibles et, en cas de doute, en exerc;ant une force de 10 N. La tige ne doit pas 

venir en contact avec l'ISOLATION PRINCIPAL£ ou toute partie sous TENSION ou des parties 

non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE et separees de la PARTIE RELIEE AU RESEAU 

uniquement par l'ISOLATION PRINCIPAL£. 

g) Non utilise. 

*17. Separation (Titre precedent: Isolation et impedances de protection) 

a) Une PARTIE APPLIQUEE doit etre electriquement separee des parties SOUS TENSION de 

l' APPAREIL en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT (voir para­

graphe 3.6) de telle fa9on que le COURANT DE FUITE admissible (voir article 19) ne soit pas 

depasse. 

Cette prescription peut etre satisfaite par l'une des methodes suivantes: 

I) La PARTIE APPLIQUEE est separee des parties SOUS TENSION uniquement par !'ISOLATION PRINCIPALE, mais 

PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE et elle a une impedance interne faible pour que les COURANTS DE FUITE n'ex­

cedent pas ies valeurs admissib!es en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

2) La PAR TIE APPLIQUEE est separee des parties SOUS TENSION par une partie metallique PROTEGEE PAR MISE A LA 

TERRE, qui peut etre un ecran metallique enveloppant. 

3) La PAR TIE APPLIQUEE n'est pas PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE, mais est separee des parties SOUS TENSION par un 

circuit intermediaire qui est PROTEGE PAR MISE A LA TERRE et qui en cas de defaut d'isolation ne peut produire 

un COURANT DE FUITE vers la PARTIE APPLIQUEE excedant la valeur admissible. 

4) La PARTIE APPLIQUEE est separee des parties SOUS TENSION par une DOUBLE ISOLATION OU une ISOLATION 

RENFORCEE. 

5) Les impedances des composants empechant qu'un COURANT DE FUITE PATIENT et un COURANT AUXILIAIRE 

PATIENT depassant les valeurs admissibles ne s'ecoulent vers la PAR TIE APPLIQUEE. 

La conformite est verifiee par examen et par mesurage. 

Si une LIGNE DE FU!TE et/ou une DISTANCE DANS L'AIR entre la PARTIE APPLIQUE£ et les 

parties sous TENSION n'est (ne sont) pas conforme(s) aux prescriptions du paragraphe 57.10, 

cette LIG NE DE FUITE et/ ou cette D !STANCE DANS L'AIR do it ( doivent) etre court-circuitee( s ). 

Le COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doivent etre mesures 

comme indique au paragraphe 19.4 et ne doivent pas depasser les limites donnees en 

CONDITION NORMA LE au tableau IV. 

Si l'examen de la PARTIE APPLIQUE£ du point 1) ci-dessus et de la partie metallique 

PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE du point 2) ci-dessus et celui du circuit intermediaire du 

point 3) laissent douter de l'efficacite de la separation en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le 

COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doivent etre mesures en 

court-circuitant l'isolation entre les parties sous TENSION et la PARTIE APPLIQUE£ (point 1 

ci-dessus) ou entre les parties sous TENSION et le circuit intermediaire (point 3 ci-dessus). 

Les courants transitoires se produisant pendant les 50 premieres ms suivant le court-circuit ne 

sont pas pris en consideration. Apres 50 ms le COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT 

AUXILIAIRE PATIENT ne doivent pas depasser la valeur admissible en CONDITION DE 

PREMIER DEFA UT. 

En outre, les APPAREILS et/ou leurs circuits sont examines pour determiner si la limitation 

des COURANTS DE FUITE et/ou celle du COURANT AUXILIAIRE PATIENTaux valeurs prescrites 

depend des proprietes isolantes des jonctions des dispositifs a semi-conducteurs interposes 
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not able to touch inside the opening BASIC INSULATION or any LIVE parts or parts not 
PROTECTIVELY EARTHED and separated from the MAINS PART by BASIC INSULATION only. 

Compliance is checked by inspection and by insertion through the opening of a metal test rod 
with a diameter of 4 mm and a length of 100 mm, in every possible position, in case of doubt 

with a force of 10 N. The rod shall not contact BASIC INSULATION or any LIVE parts or parts 
not PROTECTIVELY EARTHED and separated from the MAINS PART by BASIC INSULATION 

only. 

g) Notused. 

*17. Separation (Previous title: Insulation and protective impedances) 

a) APPLIED PARTS shall be electrically separated from LIVE parts of EQUIPMENT in NORMAL 

CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITION (see Sub-clause 3.6), in such a way that 
allowable LEAKAGE CURRENTS (see Clause 19) are not exceeded. 

This requirement may be fulfilled by one of the following methods: 

I) The APPLIED PART is separated from LIVE parts by BASIC INSULATION only, but PROTECTIVELY EARTHED and the 
APPLIED PART has such a low internal impedance to earth that LEAKAGE CURRENTS do not exceed the allowable 
values in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION. 

2) The APPLIED PART is separated from LIVE parts by a PROTECTIVELY EARTHED metal part, which may be a fully 
enclosing metal screen. 

3) The APPLIED PART is not PROTECTIVELY EARTHED but is separated from LIVE parts by an intermediate PROTEC­

TIVELY EARTHED circuit which, in the event of any insulation failure, cannot produce a LEAKAGE CURRENT to 
the APPLIED PART exceeding the allowable value. 

4) The APPLIED PART is separated from LIVE parts by DOUBLE or REINFORCED INSULATION. 

5) Impedances of components prevent the flow to the APPLIED PART of a PATIENT LEAKAGE CURRENT and PATIENT 

AUXILIARY CURRENT exceeding the allowable values. 

Compliance with Sub-clause 17a) is checked by inspection and measurement. 

If the CREEPAGE DISTANCE and/or AIR CLEARANCE between the APPLIED PART and LIVE 

parts does not comply with the requirements of Sub-clause 57.10, such CREEP AGE DISTANCE 

and/ or AIR CLEARANCE shall be short-circuited. 

The PATIENT LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT are measured as 
described in Sub-clause 19.4 and shall not exceed the limits for NORMAL CONDITION given in 

Table IV. 

If inspection of the APPLIED PART in Item 1) and of the PROTECTIVELY EARTHED metal part in 
Item 2) and of the intermediate circuit in Item 3) gives rise to doubts concerning the effec­

tiveness of the separation under SINGLE FAULT CONDITION, the PATIENT LEAKAGE CURRENT 

and the PATIENT AUXILIARY CURRENT shall be measured after short-circuiting of the insu­
lation between LIVE parts and the APPLIED PART (Item 1 above) or between LIVE parts and the 

intermediate circuit (Item 3 above). 

Transient currents occurring during the first 50 ms following the short-circuit shall be disre­
garded. After 50 ms, the PATIENT LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT 

shall not exceed the allowable value for SINGLE FAULT CONDITION. 

Additionally EQUIPMENT and/or its circuits are examined to determine whether the limi­

tation of LEAKAGE CURRENTS and/or PATIENT AUXILIARY CURRENT to the prescribed values 
is dependent on the insulating properties of junctions in semiconductor devices which are 
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entre la PARTIE APPLIQUE£ et la PARTIE RELIEE AU RESEAU, la PARTIE APPLIQUE£ et fes 

autres parties SOUS TENSION et, pour [es PARTIES APPLIQUEES DU TYPE F, entre fa PARTIE 

APPLIQUE£ et [es parties mises a la terre. 

Si cette dependance est etablie, les dispositifs a semi-conducteurs sont court-circuites a tour 

de role pour simuler une rupture de la jonction critique, afin d'etablir que les COURANTS DE 

FUITE et le COURANT AUXILIAIRE PATIENTadmissibles en CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

ne sont pas depasses. 

b) Non utilise. 

c) 11 ne doit y avoir aucune LIAISON CONDUCTRICE entre les PARTIES APPLIQUEES et les 

PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE: 

La conformite est verifiee par examen et par l'essai de COURANT DE FUITE du para­

graphe 19.4. 

d) Les arbres flexibles portatifs des APPAREILS DE LA CLASSE I doivent etre isoles de l'arbre du 

moteur par une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

Les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES entrainees par un moteur electrique de la 

CLASSE I, qui, en UTILISATION NORMALE, sont susceptibles de venir en contact direct avec 

un OPERATEUR ou le PATIENT, et qui ne peuvent etre PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE 

doivent etre isolees de l'arbre du moteur par au mains une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE 

satisfaisant a l'essai de tension de tenue approprie a la tension ASSIGNEE du moteur et 

ayant une resistance mecanique adequate. 

La conformite est verifiee par examen et essai de !'isolation entre les arbresjlexibles portatifs 

et/ou les PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES entrainees des APPAREILS DE LA CLASSE I, et 

les arbres des moteurs. L'essai specifie pour !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE (voir para­

graphe 20.4) doit etre applique. 

En outre, la conformite aux prescriptions concernant les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES 

DANS L'AIR estverifiee (voir le paragraphe 57.10). 

e) Non utilise. 

f) Non utilise. 

g) Les PARTIES ACCESSIBLES n'etant pas PARTIES APPLIQUEES doivent etre electriquement 

separees des parties SOUS TENSION de 1' APPAREIL en CONDITION NORMALE et en 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT (voir paragraphe 3.6) de telle maniere que les COURANTS 

DE FUITE admissibles ne soient pas depasses (voir article 19). 

Cette prescription peut etre satisfaite par l'une des methodes suivantes: 

I) La PARTIE ACCESSIBLE est separee des parties SOUS TENSION uniquement par !'ISOLATION PRINCIPALE, mais elle 
est PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE. 

2) La PAR TIE ACCESSIBLE est separee des parties SOUS TENSION par une partie metallique PROTEGEE PAR MISE A LA 

TERRE, qui peut etre un ecran metallique enveloppant. 

3) La PAR TIE ACCESSIBLE n'est pas PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE mais est separee des parties SOUS TENSION parun 
circuit intermediaire PROTEGE PAR MISE A LA TERRE et qui, en cas de defaut d'isolation, ne peut produire un 
COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE excedant la valeur admissible. 

4) La PARTIE ACCESSIBLE est separee des parties SOUS TENSION par une DOUBLE ISOLATION OU une ISOLATION 

RENFORCEE. 

5) Les impedances des composants empechent qu'un couRANT DE FUITE depassant la valeur admissible du 
COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE ne s'ecoule vers la PAR TIE ACCESSIBLE. 

La conformite est verifiee par examen de la separation prescrite en vue de decouvrir les 

endroits ou un defaut d'isolation pourrait creer un RISQUE. 

Si une LIGNE DE FUITE et/ou une DISTANCE DANS L'AIR entre fa PARTIE ACCESSIBLE et les 

parties sous TENSION n'est (ne sont) pas conforme(s) aux prescriptions du paragraphe 57.10, 

cette LIGNE DE FUITE et/ ou cette DISTANCE DANS L'AIR doit ( doivent) etre court-circuitee(s). 
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Interposed between the APPLIED PART and the MAINS PART; the APPLIED PART and other LIVE 

parts and for F-TYPE APPLIED PARTS between the APPLIED PART and earthed parts. 

In the event that such semiconductor devices are so identified, they shall be short-circuited to 
simulate a break-down of the critical junction, one at a time, to establish that the allowable 
LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENT for SINGLE FAULT CONDITION are 
not exceeded. 

b) Notused. 

c) An APPLIED PART shall have no CONDUCTIVE CONNECTION to ACCESSIBLE METAL PARTS 

which are not PROTECTIVELY EARTHED. 

Compliance is checked by inspection and the LEAKAGE CURRENT test of Sub-clause 19.4. 

d) Hand-held flexible shafts of CLASS I EQUIPMENT shall be isolated from the motor shaft by 
SUPPLEMENTARY INSULATION. 

ACCESSIBLE METAL PARTS driven by an electric motor of CLASS I protection and which 
during NORMAL USE are likely to come into direct contact with an OPERATOR or PATIENT, 

and which cannot be PROTECTIVELY EARTHED, shall be isolated from the motor shaft by at 
least SUPPLEMENTARY INSULATION capable of withstanding the dielectric strength test 
appropriate to the RATED voltage of the motor and having adequate mechanical strength. 

Compliance is checked by inspection and test of the insulation between hand-held flexible 
shafts and/or driven ACCESSIBLE METAL PARTS of CLASS I EQUIPMENT and the motor shafts. 
The test specified for SUPPLEMENTARY INSULATION (see Sub-clause 20.4) shall be applied. 

Compliance with the requirements for CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES is 
checked additionally (see Sub-clause 57.10). 

e) Notused. 

f) Notused. 

g) ACCESSIBLE PARTS not being an APPLIED PART shall be electrically separated from LIVE 

parts of EQUIPMENT in NORMAL CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITION (see Sub­
clause 3.6) in such a way that allowable LEAKAGE CURRENTS are not exceeded (see 
Clause 19). 
This requirement may be fulfilled by one of the following methods: 

J) The ACCESSIBLE PART is separated from LIVE parts by BASIC INSULATION only, but PROTECTIVELY EARTHED. 

2) The ACCESSIBLE PART is separated from LIVE parts by a PROTECTIVELY EARTHED metal part, which may be a fully 
enclosing conductive screen. 

3) The ACCESSIBLE PART is not PROTECTIVELY EARTHED but is separated from LIVE parts by an intermediate 
PROTECTIVELY EARTHED circuit which in the event of any insulation failure cannot produce an ENCLOSURE 

LEAKAGE CURRENT exceeding the allowable value. 
4) The ACCESSIBLE PART is separated from LIVE parts by DOUBLE or REINFORCED INSULATION. 

5) Impedances of components prevent the flow to the ACCESSIBLE PART of an ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 

exceeding the allowable value. 

Compliance is checked by inspection of the required separation in order to find out where an 
insulation failure might cause a SAFETY HAZARD. 

If the CREEPAGE DISTANCE and/or AIR CLEARANCE between an ACCESSIBLE PART and LIVE 

parts does not comply with the requirements of Sub-clause 57.10, such CREEP AGE DISTANCE 

and/or AIR CLEARANCE shall be short-circuited. 
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Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE doit en consequence etre mesure comme 

indique au paragraphe 19.4 et ne doit pas depasser les limites donnees en CONDITION 

NORMAL£ au tableau IV. 

Si l'examen de la partie metallique PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE du point 2) ci-dessus et 

du circuit intermediaire du point 3) laisse douter de l'efficacite de la separation en CONDITION 

DE PREMIER DEFAUT, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE doit etre mesure en 

court-circuitant l'isolation entre les parties sous TENSION et le circuit intermediaire. 

Les courants transitoires se produisant pendant les 50 premieres ms suivant le court-circuit ne 

sont pas pris en consideration. 

Apres 50 ms, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE ne doit pas depasser la valeur 

admissible en CONDITION DE PREMIER DEFA UT. 

En outre, les APPAREILS et/ou leurs circuits sont examines pour determiner si la limitation 

des COURANTS DE FUITE et/ou celle du COURANT AUXILIAIRE PATIENTaux valeurs prescrites 

depend des proprietes isolantes des jonctions des dispositifs a semi-conducteurs interposes 

entre la PAR TIE ACCESSIBLE et les parties SOUS TENSION. 

Si cette dependance est etablie, les dispositifs a semi-conducteurs sont court-circuites a tour 

de role pour simuler une rupture de lajonction critique, afin d'etablir que les COURANTS DE 

FUITE et le COURANT AUXILIAIRE PATIENTadmissibles en CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

ne sont pas depasses. 

18. Mise a la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle et egalisation des potentiels 

*a) Les PARTIES ACCESSIBLES des APPAREILS DE LA CLASSE I separees des parties SOUS 

TENSION par !'ISOLATION PRINCIPALE doivent etre reliees a la BORNE DE TERRE DE 

PROTECTION par une impedance suffisamment faible. Voir aussi paragraphe 17 g). 

La conformite est verifiee par examen et par les essais decrits aux paragraphes 18j) et 18g). 

b) La BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit pouvoir etre raccordee au conducteur de terre 

de protection du systeme d'alimentation, soit par un CONDUCTEUR DE PROTECTION d'un 

CABLE D'ALIMENTATION et lorsque c'est justifie par une fiche appropriee, soit par un 

CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe et installe a demeure. Pour les prescriptions de 

construction de la connexion de terre, voir !'article 58. 

La conformite est verifiee par examen (voir paragraphe 18j)). 

c) Non utilise. 

d) Non utilise. 

e) Si l'APPAREIL est pourvu d'un moyen de raccordement pour un CONDUCTEUR D'EGALI-

SATION DES POTENTIELS, ce raccordement doit se conformer aux prescriptions suivantes: 

etre facilement accessible; 

il doit etre mis obstacle a sa deconnexion accidentelle en UTILISATION NORMALE; 

le conducteur peut etre debrancbe sans l'usage d'un OUTIL; 

Le CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS ne doit pas faire partie du CABLE 

D' ALIMENTATION; 

le moyen de raccordement doit etre marque avec le symbole 9, tableau DI. 

La conformite est verifiee par examen. 

f) Pour les APPAREILS sans CABLE D'ALIMENTATION, !'impedance entre la BORNE DE TERRE 

DE PROTECTION et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui est PROTEGEE PAR MISE A 

LA TERRE ne do it pas ex ceder 0,1 n. 
Pour les APPAREILS equipes d'un SOCLE DE CONNECTEUR, !'impedance entre le contact 

de protection du SOCLE DE CONNECTEUR et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui 

est protegee par MISE A LA TERRE ne do it pas ex ceder 0,1 n. 
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601-1 © IEC 1988 -83- Clause *17 

The ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT shall subsequently be measured as described in Sub­
clause 19.4 and shall not exceed the limits for NORMAL CONDITION given in Table IV. 

If inspection of the PROTECTIVELY EARTHED metal part in Item 2) and of the intermediate 
circuit in Item 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 intermediate circuit. 

Transient currents occurring during the first 50 ms following the application of the short­
circuit shall be disregarded. 

After 50 ms, the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT shall not exceed the allowable value for 
SINGLE FAULT CONDITION. 

Additionally EQUIPMENT and/or its circuits shall be examined to determine if the limitation 
of LEAKAGE CURRENTS and/or PATIENT AUXILIARY CURRENTS to the prescribed values is 
dependent on the insulating properties of junctions in semiconductor devices which are inter­
posed between the ACCESSIBLE PART and LIVE parts. 

In the event that such semiconductor devices are so identified, they shall be short-circuited to 
simulate a break-down of the critical junction, one at a time, to establish that the allowable 
LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS for SINGLE FAULT CONDITION are 
not exceeded. 

18. Protective earthing, functional earthing and potential equalization 

*a) ACCESSIBLE PARTS of CLASS I EQUIPMENT separated from LIVE parts by BASIC INSULA­

TION shall be connected by sufficiently low impedance to the PROTECTIVE EARTH 

TERMINAL. See also Sub-clause 17 g). 

Compliance is checked by inspection and the tests of Sub-clauses 181) and 18g). 

b) The PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall be suitable for connection to the PROTECTIVE 

EARTH CONDUCTOR of the power system either by a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR in a 
POWER SUPPLY CORD and, where appropriate, by a suitable plug, or by a fixed and perm­
anently installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR. For constructional requirements for 
the earth connection see Clause 58. 

Compliance is checked by inspection (see Sub-clause 181)). 

c) Notused. 

d) Not used. 

e) If EQUIPMENT is provided with a means for the connection of a POTENTIAL EQUALI-

ZATION CONDUCTOR this connection shall comply with the following requirements: 

be readily accessible; 

accidental disconnection is prevented in NORMAL USE; 

the conductor can be detached without the use of a TOOL; 

the POWER SUPPLY CORD shall not incorporate a POTENTIAL EQUALIZATION 

CONDUCTOR; 

the connection means shall be marked with Symbol9, Table DI. 

Compliance is checked by inspection. 

f) For EQUIPMENT without a POWER SUPPLY CORD the impedance between the PROTECTIVE 

EARTH TERMINAL and any ACCESSIBLE METAL PART which is PROTECTIVELY EARTHED 

shall not exceed 0.1 n. 
For EQUIPMENT with an APPLIANCE INLET the impedance between the protective contact 
in the APPLIANCE INLET and any ACCESSIBLE METAL PART which is PROTECTIVELY 

EARTHED shall not exceed 0.1 n. 
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Article 18 -84- 601-1 © CEI 1988 

Pour les APPAREILS equipes d'un CABLE D'ALIMENTATION, !'impedance entre le contact 

de protection de la FICHE RESEAU et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui est 

protegee par MISE A LA TERRE ne do it pas ex ceder 0,2 0. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

On fait pass er pendant au moins 5 s un courant compris entre 10 A et 25 A, provenant d'une 

source avec une frequence de 50 Hz ou 60Hz dont la tension a vide ne depasse pas 6 V, entre 

la BORNE DE TERRE DE PROTECTION ou le contact de terre de protection du SOCLE DE 

CONNECTEUR ou la broche de terre de protection de la FICHE RESEAU et chaque PARTIE 

METALLIQUE ACCESSIBLE susceptible d'etre mise SOUS TENSION en cas de defaut de ['ISO­

LATION PRINCIPALE. 

On mesure alors la chute de tension entre les parties mentionnees ci-dessus et !'impedance 

est determinee a partir de l'intensite et la chute de tension. Elle ne doit pas exceder les 

valeurs indiquees dans le present paragraphe. 

g) L'impedance des liaisons de protection autres que celles decrites au paragraphe 18j) peut 

depasser 0,1 n lorsque le courant de defaut permanent circulant dans une PARTIE ACCES­

SIBLE en cas de defaut de l'ISOLATION PRINCIPALE d'un element ou d'un composant relie 

a cet element est limite de fa9on telle que la valeur admissible du COURANT DE FUITE A 

TRAVERS L'ENVELOPPE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT due a cet element n'est pas 

depasse. 

La conformite est verifiee par examen et mesurage du COURANT DE FUITE A TRA VERS L'EN­

VELOPPE en CONDITION DE PREMIER DEFA UT. Voir aussi le paragraphe 17g). 

h) Non utilise. 

j) Non utilise. 

k) Les BORNES DE TERRE FONCTIONNELLES ne doivent pas etre utilisees pour assurer une 

fonction de terre de protection. 

La conformite est veri flee par examen. 

1) Si un APPAREIL DE LA CLASSE 11 comportant des ecrans intemes isoles est alimente par un 

CABLE D'ALIMENTATION a trois conducteurs, le troisieme conducteur (relie au contact de 

terre de protection de la FICHE RESEAU) doit etre utilise uniquement comme terre fonc­

tionnelle pour ces ecrans et doit etre colore en vert et jaune. 

L'isolation de ces ecrans intemes et de tous les diblages intemes qui leur sont relies 

doivent comporterune DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

Dans ce cas, la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE de cet APPAREIL doit etre marquee de 

maniere a la distinguer de la BORNE DE TERRE DE PROTECTION et en outre cela doit faire 

l'objet d'une mention dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

La conformite est verifiee par examen et mesurage. Les essais d'isolation doivent etre 

effectues comme cela est decrit a !'article 20. 

19. COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT 

19.1 Prescriptions generales 

a) L'isolation electrique des APPAREILS assurant la protection contre les chocs electriques 

doit etre d'une qua1ite telle que les courants la traversant soient limites a une valeur 

acceptable. 

b) Les valeurs permanentes specifiees du COURANT DE FUITE A LA TERRE, du COURANT DE 

FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE, du COURANT DE FUITE PATIENT et du COURANT AUXI­

LIAIRE PATIENT doivent etre verifiees dans n'importe queUe combinaison des conditions 

suivantes: 
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601-1 © IEC 1988 -85- Clause 18 

For EQUIPMENT with a non-detachable POWER SUPPLY CORD the impedance between the 
protective contact in the MAINS PLUG and any ACCESSIBLE METAL PART which is PROTEC­
TIVELY EARTHED shall not exceed 0.2 0.. 

Compliance is checked by the following test: 

A current not less than 10 A and not exceeding 25 A from current source with a frequency of 
50 or 60 Hz with a no-load voltage not exceeding 6 V is passed for at least 5 s through the 
PROTECTIVE EARTH TERMINAL or the protective earth contact in the APPLIANCE INLET or 
the protective earth pin in the MAINS PLUG and each ACCESSIBLE METAL PART which could 
become LIVE in case of failure in BASIC INSULATION. 

The voltage drop between the parts described is measured and the impedance determined 
from the current and voltage drop. It shall not exceed the values indicated in this sub-clause. 

g) The impedance of protective earth connections other than those described in Sub­
clause 18.fJ is allowed to exceed 0.1 Q if the continuous fault current to an ACCESSIBLE 
PART in case of failure in BASIC INSULATION of such a part or of a component connected 
to such a part is limited to such an extent that the. allowable value of the ENCLOSURE 
LEAKAGE CURRENT in SINGLE FAULT CONDITION is not exceeded. 

Compliance is checked by inspection and measurement of the ENCLOSURE LEAKAGE 

CURRENT in a SINGLE FAULT CONDITION. See also Sub-clause 17g). 

h) Notused. 

j) Notused. 

k) FUNCTIONAL EARTH TERMINALS shall not be used to provide protective earthing. 

Compliance is checked by inspection. 

1) If CLASS 11 EQUIPMENT with isolated internal screens is supplied with a POWER SUPPLY 
CORD having three conductors, the third conductor (connected to the protective earth 
contact of the MAINS PLUG) shall be used only as functional earth for these screens and 
shall be coloured green and yellow. 

The insulation of such internal screens and all internal wiring connected to them shall be 
DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

In such case the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL of such EQUIPMENT shall be marked so 
as to distinguish it from a PROTECTIVE EARTH TERMINAL and additionally there shall be 
an explanation in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

Compliance is checked by inspection and measurement. The insulation shall be tested as 
described in Clause 20. 

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS 

19.1 General requirements 

a) The electrical insulation providing protection against electric shock shall be of such 
quality that currents flowing through it are limited to the specified values. 

b) The specified values of the continuous EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE 
LEAKAGE CURRENT, the PATIENT LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY 
CURRENT apply in any combination of the following conditions: 
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Paragraphe 19.1 -86- 601-1 © CEI 1988 

A la temperature de fonctionnement et apres le traitement de preconditionnement 

humide decrit aux paragraphes 4.10 et 19.4. 

En CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT specifiees (voir para­

graphe 19.2). 

Avec l'APPAREIL alimente, en attente et en fonctionnement et avec tout interrupteur 

des PARTIES RELIEES AU RESAU dans toutes leurs positions. 

Avec la frequence d'alimentation ASSIGNEE la plus elevee. 

Avec une alimentation de valeur egale a 110% de la TENSION RESEAU ASSIGNEE la 

plus elevee. 

Les valeurs mesurees ne doivent pas depasser les valeurs admissibles donnees au para-

graphe 19.3. ' 

c) Les APPAREILS specifies pour etre relies a une source a TRES BASSE TENSION DE SECURITE 

(TBTS) peuvent satisfaire aux prescriptions de la presente Norme, uniquement lorsque 

cette source est conforme a la presente Norme et si l'APPAREIL, lorsqu'il est essaye avec 

cette source, satisfait aux prescriptions concernant les COURANTS DE FUITE admissibles. 

Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE de ces APPAREILS et des APPAREILS A 

SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit etre mesure, mais seulement comme cela est decrit au 

paragraphe 19.4g) 3). 

*d) La mesure du COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE des APPAREILS DE LA CLASSE I 

ne doit etre effectuee que: 

a partir de chaque partie de l'ENVELOPPE, s'il en existe, non PROTEGEE PAR MISE A LA 

TERRE, vers la terre, ou 

entre les parties de l'ENVELOPPE, s'il en existe, non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. 

e) Le COURANT DE FUITE PATIENTdoit etre mesure (voir annexe K): 

dans les APPAREILS DU TYPE B a partir de tous les raccordements PATIENT relies 

ensemble ou avec les PARTIES APPLIQUEES chargees selon les instructions du 

constructeur; 

dans les APPAREILS DU TYPE BF a partir de, et vers, tousles raccordements PATIENT de 

chaque fonction de la PARTIE APPLIQUEE relies ensemble ou avec les PARTIES APPLI­

QUEES chargees selon les instructions du constructeur; 

dans les APPAREILS DU TYPE CF a partir de, et vers, chaque raccordement PATIENT a 
tour de role. 

Si le constructeur specifie plusieurs alternatives pour une partie amovible de la PARTIE 

APPLIQUEE (par exemple cables et electrodes PATIENT), le mesurage du COURANT DE 

FUITE PATIENT doit etre effectue avec la partie detachable specifiee la plus defavorable. 

f) Le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doit etre mesure entre chaque raccordement PATIENT 

et tousles autres raccordements PATIENT relies ensemble. 

*19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT 

a) Le COURANT DE FUITE A LA TERRE, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE, le 

COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doivent etre mesures 

dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes: 

rupture d'un seul conducteur d'alimentation a la fois; 

rupture d'un CONDUCTEUR DE PROTECTION (pas applicable dans le cas du COURANT 

DE FUITE A LA TERRE). Ceci n'est pas examine si un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe 

et installe a demeure est specifie; 

voir aussi les paragraphes 17 a) et 17 g). 
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601-1 © IEC 1988 -87- Sub-clause 19.1 

Both at operating temperature and following the humidity preconditioning treatment, 

as described in Sub-clauses 4.10 and 19.4. 

In NORMAL CONDITION and in the specified SINGLE FAULT CONDITIONS (see Sub­

clause 19.2). 

With EQUIPMENT energized in stand-by condition and fully operating and with any 

switch in the MAINS PART in any position. 

With the highest RATED supply frequency. 

With a supply equal to 110% ofthe highest RATED MAINS VOLTAGE. 

The measured values shall not exceed the allowable values given in Sub-clause 19.3. 

c) EQUIPMENT specified for connection to a SELV source can only comply with the require­

ments of this Standard if such a source complies with this Standard and if the 

EQUIPMENT, tested in combination with such a source, complies with the requirements 

for allowable LEAKAGE CURRENTS. 

Such EQUIPMENT and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT shall be investigated for 

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT but only as far as described in Sub-clause l9.4g) 3). 

*d) The measurement of the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT of CLASS I EQUIPMENT shall 

only be performed: 

to earth from each part, if present, of the ENCLOSURE not PROTECTIVELY EARTHED; 

between parts, if present, of the ENCLOSURE not PROTECTIVELY EARTHED. 

e) The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured (see Appendix K): 

in TYPE B EQUIPMENT, from all PATIENT connections connected together or with 

APPLIED PARTS loaded according to the manufacturer's instructions; 

in TYPE BF EQUIPMENT, from and to all PATIENT connections of a single function of 

the APPLIED PART connected together or with APPLIED PARTS loaded according to the 

manufacturer's instructions; 

in TYPE CF EQUIPMENT, from and to every PATIENT connection in turn. 

If the manufacturer specifies alternatives for a detachable part of the APPLIED PART (for 

example, PATIENT cord and electrodes), the PATIENT LEAKAGE CURRENT measurements 

shall be made with the least favourable specified detachable part. 

f) The PATIENT AUXILIARY CURRENT shall be measured between any single PATIENT 

connection and all other PATIENT connections connected together. 

*19.2 SINGLE FAULT CONDITIONS 

a) The EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT, the PATIENT 

LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT shall be measured under the 

following SINGLE FAULT CONDITIONS: 

the interruption of each supply conductor one at a time; 

the interruption of a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR (not applicable in the case of 

EARTH LEAKAGE CURRENT). Not to be investigated if a fixed and permanently 

installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is specified; 

see also Sub-clauses 17 a) and 17 g). 
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Paragraphe *19.2 -88- 601-1 © CEI 1988 

b) En outre, le COURANT DE FUITE PATIENT doit etre mesure dans les CONDITIONS DE 

PREMIER DEFAUTsuivantes: 

avec une tension egale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE appliquee 

entre la terre et toute ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL, non PROTEGEE PAR MISE A LA 

TERRE. 

Cette prescription ne doit pas etre appliquee dans les cas suivants: 

1) les ENTREES ou SORTIES DE SIGNAUX sont designees par le constructeur pour etre 

reliees exclusivement a des APPAREILS satisfaisant aux prescriptions specifiees dans 

les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT pour un tel APPAREIL; 

2) pour les APPAREILS DU TYPE B, a moins qu'un examen des circuits et de leur dispo-

sition montre qu'il existe un RISQUE; 

3) pour les APPAREILS DE TYPES BF et CF. 

avec une tension egale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE appliquee 

entre une PAR TIE APPLIQUE DU TYPE F et la terre. 

avec une tension egale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE appliquee 

entre la terre et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE non PROTEGEE PAR MISE A LA 

TERRE. 

Cette prescription ne doit pas etre appliquee dans les cas suivants: 

1) pour les APPAREILS DU TYPE B, a moins que l'examen des circuits et de leur dispo­

sition montre qu'il existe un RISQUE; 

2) pour 1es APPAREILS DE TYPES BF et CF. 

c) En outre, le COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE do it etre mesure avec une tension 

egale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE, appliquee entre la terre et toute 

ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL, non PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE. 

Cette prescription ne doit pas etre appliquee dans le cas ou les ENTREES ou SORTIES DE 

SIGNAUX sont designees par le constructeur pour etre reliees exclusivement a des APPA­

REILS satisfaisant aux prescriptions specifiees dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 

pour un tel APPAREIL. 

* 19.3 Valeurs admissibles 

a) Les valeurs admissibles des COURANTS. DE FUITE permanents et des COURANTS AUXI­

LIAIRES PATIENT sont indiquees au tableau IV pour les courants continu et altematif et 

pour les courants de forme alternative composite avec des frequences inferieures ou egales 

a 1 kHz. Sauf stipulation contraire, les valeurs peuvent etre en continu ou en valeurs effi­

caces. 

b) Pour les frequences superieures a 1 kHz, les va1eurs admissibles figurant au tableau IV sont 

a multiplier par la valeur numerique de la frequence en kilohertz. 

Toutefois, le resultat de la multiplication ne doit pas depasser 10 mA. Voir aussi le para­

graphe 19.4e). 

c) Non utilise. 

d) Non utilise. 

e) Non utilise, mais voir les notes 3) et 4) du tableau IV. 
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601-1 © IEC 1988 -89- Sub-clause *19.2 

b) Additionally the PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured under the following 
SINGLE FAULT CONDITIONS: 

a voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied between earth 
and any SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PART, not PROTECTIVELY EARTHED. 

This requirement shall not apply where: 

1) the SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PARTS are designated by the manufacturer for 
exclusive connection to EQUIPMENT which complies with requirements specified in 
the ACCOMPANYING DOCUMENTS for such EQUIPMENT; 

2) for EQUIPMENT of TYPE B, unless inspection of the circuits and physical 
arrangement shows a SAFETY HAZARD exists; 

3) for EQUIPMENT of TYPES CF and BF. 

A voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied between any 
F-TYPE APPLIED PART and earth. 

A voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied betwwen earth 
and any ACCESSIBLE METAL PARTS not PROTECTIVELY EARTHED. 

This requirement does not apply: 

1) for EQUIPMENT of TYPE B, unless inspection of the circuits and physical 
arrangement shows that a SAFETY HAZARD exists; 

2) for EQUIPMENT of TYPES CF and BF. 

c) Additionally, the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT shall be measured with a voltage equal 
to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE, applied between earth and any SIGNAL 

INPUT or SIGNAL OUTPUT PART, not PROTECTIVELY EARTHED. 

This requirement is not applied where the SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PARTS are 
designated by the manufacturer for exclusive connection to EQUIPMENT which complies 
with requirements specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for such EQUIPMENT. 

*19.3 Allowable values 

a) The allowable values of the continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY 

CURRENTS are stated in Table IV for d.c. and a.c. and composite waveforms with 
frequencies up to and including I kHz. Unless stated otherwise values may be d.c. or r.m.s. 

b) For frequencies above I kHz, the allowable values according to Table IV shall be multi­
plied by the numerical value of the frequency in kilohertz. 

However, the results of the multiplication shall not exceed 10 mA. See also Sub­
clause I9.4e). 

c) Notused. 

d) Notused. 

e) Not used, but see Notes 3) and 4) of Table IV. 
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Paragraphe *19.3 -90- 601-1 © CEI 1988 

TABLEAU IV 

*Valeurs admissibles en milliamperes des COURANTS DE FUITE permanents et 
du COURANT AUXILIAIRE PATIENT 

TypeB TypeBF TypeCF 

Courant 
C. N. C.P.D. C. N. C.P.D. C. N. C.P.D 

COURANT DE FUITE A LA TERRE 0,5 11) 0,5 11) 0,5 11) 

COURANT DE FUITE A LA TERRE 2,5 sil 2,5 51) 2,5 51) 
se1on notes 2) et 4) 

COURANT DE FUITE A LA TERRE 5 101) 5 101) 5 101) 
se1on note 3) 

COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE 0,1 0,5 0,1 0,5 0,1 0,5 

COURANT DE FUITE PATIENT 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05 

COURANTDE FUITE PATIENT(TENSION RESEAU sur 5 - - -
!'ENTREE ou la SORTIE DE SIGNAL) - -

COURANT DE FUITE PATIENT(TENSION REsEAU sur - - - 5 - 0,05 
LA PARTIE APPLIQUEE) 

continu 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05 
* COURANT AUXILIAIRE PATIENT 

alternatif 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05 

C.N.: CONDITIONNORMALE 
C.P.D.: CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

Notes du tableau IV 

1) La seule CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour le COURANT DE FUITE A LA TERRE est !'interruption d'un conducteur d'alimen­

tation a la fois (voir paragraphe 19.2a) et figure 16). 

2) Les APPAREILS qui ont des PARTIES ACCESSIBLES non PROTEGES PAR MISE A LA TERRE et pour Jesquels iJ n'existe aucun moyen 

de protection par mise a la terre d'un autre APPAREIL et qui satisfont aux prescriptions concernant le couRANT DE FUITE A 

TRAVERS L'ENVELOPPE et le COURANT DE FUITE PATIENT(si applicable). 

Exemple: 

Les calculateurs avec une PARTIE RELIEE AU RESEAU munie d'un ecran. 

3) Les APPAREILS specifies pour etre instaiies de fa~on permanente avec un CONDUCTEUR DE PROTECTION qui est electrique­

ment connecte de teile sorte que le raccordement ne puisse etre desserre qu'avec !'aide d'un OUTIL et qu'il soit tres serre ou 

autrement comporter une securite mecanique a un endroit bien choisi afin qu'il ne puisse etre deplace qu'apres a voir uti­

lise un OUTIL. 

Les exemples d'un tel APPAREIL sont: 

• Les composants majeurs d'une instaiiation a rayonnement X tel qu'un generateur de rayons X, et la table d'examen ou 

de traitement. 

• APPAREILS comportant des radiateurs a isolation minerale. 

• APPAREILS avec un couRANT DE FUITE A LA TERRE plus eleve que celui indique a la premiere ligne du tableau IV qui 

resulte de la conformite aux prescriptions concernant la suppression des interferences radio. 

4) APPAREILS a rayonnement X MOBILES et APPAREILS MOBILES avec une isolation minerale. 

19.4 Essais 

*a) Generalites 

1) Le COURANT DE FUITE A LA TERRE, le COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE, le 

COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENTsont mesures: 

apres que l'APPAREIL aura ete amene a sa temperature de fonctionnement confor­

. mement aux prescriptions de la section Sept, et 

apres le traitement de preconditionnement humide decrit au paragraphe 4.1 0. 
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601-1 © IEC 1988 -91- Sub-clause * 19.3 

TABLE IV 

*Allowable values of continuous LEAKAGE and PATIENT AUXILIARY CURRENTS, in milliamperes 

TypeB TypeBF TypeCF 

Current 
N.C. S.F.C. N.C. S.F.C. N.C. S.F.C 

EARTH LEAKAGE CURRENT general 0.5 11) 0.5 11) 0.5 11) 

EARTH LEAKAGE CURRENT for EQUIPMENT 2.5 51) 2.5 51J 2.5 siJ 
according to notes 2l and 4) 

EARTH LEAKAGE CURRENT for EQUIPMENT 5 101) 5 101) 5 101) 
according to note 3) 

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 0.1 0.5 0.1 0.5 0.1 0.5 

PATIENT LEAKAGE CURRENT 0.1 0.5 0.1 0.5 0.01 0.05 

PATIENT LEAKAGE CURRENT(MAINS VOLJAGE on the - 5 - - - -
SIGNALINPUTPARTOrSIGNALOUTPUTPART) 

PATIENT LEAKAGE CURRENT(MAINS VOLTAGE on the - - - 5 - 0.05 
APPLIED PART) 

d. c. 0.01 0.05 0.01 0.05 0.01 0.05 

*PATIENT AUXILIARY CURRENT 
a. c. 0.1 0.5 0.1 0.5 0.01 0.05 

N.C.: NORMALCONDITION 
S.F.C.: SINGLEFAULTCONDITION 

Notes on Table IV 

1) The only SINGLE FAULT-CONDITION for the EARTH LEAKAGE CURRENT is the interruption of one supply conductor at a time 

(see Sub-clause l9.2a)and Figure 16). 

2) EQUIPMENT which has no PROTECTIVELY EARTHED ACCESSIBLE PARTS and no means for the protective earthing of other 

EQUIPMENT and which complies with the requirements for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and for the PATIENT LEAKAGE 

CURRENT (if applicable). 

Example: 

Some computers with a screened MAINS PART. 

3) EQUIPMENT specified to be permanently installed with a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR which is electrically so connected 

that the connection can only be loosened with the aid of a TOOL and which is so fastened or otherwise so secured mechani­

cally at a specific location that it can only be moved after the use of a TOOL. 

Examples of such EQUIPMENT are: 

• Major components of an X-ray installation such as the X-ray generator, the examination or treatment table. 

• EQUIPMENT with mineral insulated heaters. 

• EQUIPMENT with an EARTH LEAKAGE CURRENT higher than stated in Table IV, first line, which is due to compliance with 

requirements for radio-interference suppression. 

4) MOBILE X-ray EQUIPMENT and MOBILE EQUIPMENT with mineral insulation. 

19.4 Tests 

*a) General 

1) The EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT, the PATIENT 

LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT are measured: 

after the EQUIPMENT has been brought up to operating temperature in accordance 

with the requirements of Section Seven, and 

after the humidity preconditioning treatment as described in Sub-clause 4.10. 
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Les mesures doivent etre entreprises avec l'APPAREIL place dans un environnement 

dont la temperature est approximativement egale at oil test la temperature de l'en­

ceinte humide dont l'humidite relative est comprise entre 45% et 65%; les mesures ne 

doivent etre faites qu'une heure apres la fin du traitement de preconditionnement 

humide. 

Les mesurages qui doivent etre faits en premier sont ceux ne necessitant pas d'ali­

menter l'APPAREIL. 

2) L'APPAREIL est relie a une source d'alimentation dont la tension est egale a 110% de la 

plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE. 

3) Les APPAREILS triphases adaptables a une alimentation monophasee sont essayes 

comme des APPAREILS monophases, leurs trois circuits de phase relies en parallele. 

4) Quand l'examen de la disposition des circuits et de la disposition des composants et 

mau!riaux d'un APPAREIL montre qu'il n'y a pas de possibilite quelconque de RISQUE, le 

nombre des essais peut etre reduit. 

5) Non utilise. 

*b) Circuits d'alimentation de mesure 

1) Les APPAREILS specifies pour etre relies a un RESEAU D'ALIMENTATION dont un 

conducteur se trouve approximativement au potentiel de la terre et les APPAREILS pour 

lesquels la nature de l'alimentation n'est pas precisee, sont relies a un circuit ainsi que 

represente a la figure 10. 

2) Les APPAREILS specifies pour etre relies a un RESEAU D'ALIMENTATION dont les tensions 

entre phases et neutre sont a peu pres egales et en opposition, sont relies a un circuit ainsi 

que represente a la figure 11. 

3) Les APPAREILS polyphases ou monophases specifies pour etre relies a un RESEAU D'ALI­

MENTATION polyphase (par exemple triphase) sont relies a l'un des circuits ainsi que 

represente aux figures 12 et 13. 

4) Les APPAREILS specifies pour etre utilises avec une source d'alimentation specifiee mono­

phasee de la CLASSE I, sont relies a un circuit ainsi que represente a la figure 14. 

Le commutateur Ss doit etre tour a tour ouvert etferme pendant les essais. 

Cependant, si l'alimentation specifiee comporte un CONDUCTEUR DE PROTECTION fzxe et 

installe de faron permanente, le commutateur Ss doit demeurer ferme au cours des 

essais. 

5) Les APPAREILS specifies pour etre utilises avec une alimentation monophasee specifiee de 

CLASSE II sont relies a un circuit ainsi que represente a la figure 14, sans utiliser le raccor­

dement de protection Ss. 

c) Raccordement des APPAREILS au circuit d'alimentation de mesure 

1) Les APPAREILS munis d'un CABLE D'ALIMENTATION fixe a demeure sont essayes avec ce 

cable. 

2) Les APPAREILS munis d'un SOCLE DE CONNECTEUR sont essayes avec un CABLE SOUPLE 

NON FIXE A DEMEURE d'une longueur de 3 m, ou d'une longueur et d'un type specifies par 

le constructeur. 

3) Les APPAREILS specifies comme etant INSTALLES DE FA(:ON PERMANENTE sont essayes 

en les reliant par le raccordement le plus court possible au circuit d'alimentation de 

mesure. 

d) Disposition de mesure 

1) 11 est recommande de placer le CIRCUIT D'ALIMENTATION de mesure et le circuit de 

mesure aussi loin que possible des conducteurs d'alimentation non blindes et (sauf si cela 
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The measurements shall be carried out with the EQUIPMENT located in an envir­
onment with a temperature approximately equal to t where t is the temperature of the 
humidity cabinet and a relative humidity between 45% and 65% and shall commence 
1 h after the end of the humidity preconditioning treatment. 

The measurements which do not energize the EQUIPMENT shall be made first. 

2) EQUIPMENT is connected to a supply with a voltage equal to 110% ofthe highest RATED 

MAINS VOLTAGE. 

3) Three-phase EQUIPMENT which is also suitable for single-phase supply is tested as single­
phase EQUIPMENT with the three sections connected in parallel. 

4) Where examination of the circuit arrangement and the arrangement of components and 
material of EQUIPMENT shows no possibility of any SAFETY HAZARD~ the number of tests 
may be reduced. 

5) Notused. 

*b) Measuring supply circuits 

1) EQUIPMENT specified for connection to a SUPPLY MAINS which is approximately at earth 
potential on one side and EQUIPMENT for which the nature ofthe power supply is not 
specified, is connected to a circuit as shown in Figure 10. 

2) EQUIPMENT specified for connection to a SUPPLY MAINS of which the voltages between 
the lines and the neutral are approximately equal and in opposition, is connected to a 
circuit as shown in Figure 11. 

3) Polyphase or single-phase EQUIPMENT, specified for connection to a polyphase (for 
example, three-phase) SUPPLY MAINS, is connected to one of the circuits as shown in 
Figures 12 and 13. 

4) EQUIPMENT specified for use with a specified CLASS I single-phase power supply, is 
connected to a circuit as shown in Figure 14. 

The switch Ss shall be opened and closed in turn during the tests. 

However, if the specified power supply has a fixed and permanently installed 
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR, the switch Ss shall be left closed during tests. 

5) EQUIPMENT specified for use with a specified CLASS II single-phase power supply is 
connected to a circuit as shown in Figure 14, not using the protective earth connec­

tion Ss. 

c) Connection of the EQUIPMENT to the measuring supply circuit 

1) EQUIPMENT provided with a POWER SUPPLY CORD is tested using this cord. 

2) EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET is tested while connected via a 
DETACHABLE POWER SUPPLY CORD having a length of 3 m or a length and type specified 
by the manufacturer. 

3) EQUIPMENT specified to be PERMANENTLY INSTALLED is tested while connected to the 
measuring supply circuit via the shortest possible connection. 

*d) Measuring arrangement 

1) It is recommended to position the measuring supply circuit and the measuring circuit as 
far as possible away from unscreened power supply leads and (unless specified otherwise 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Paragraphe 19.4 -94- 601-1 © CEI 1988 

est specifie differemment dans les paragraphes suivants) d'eviter de disposer les APPA­

REILS sur ou a proximite d'une import ante surface metallique mise a la terre. 

2) Toutefois, les parties externes de la PAR TIE APPLIQUEE, y compris les cables PATIENT (le 

cas echeant), doivent etre places sur une surface isolante ay ant une constante dielectrique 

d'environ 1 (par exemple polystyrene expanse) et a environ 200 mm au-dessus d'une 

surface metallique mise a la terre. 

e) Dispositif de mesure (MD) 

1) Le dispositif de mesure doit charger la source de COURANT DE FUITE ou du COURANT 

AUXILIAIRE PATIENT avec une impedance resistive d'environ 1000 Q en courant continu 

et en courant alternatif et en courant de forme alternative composite avec des frequences 

injerieures ou egales a 1 MHz. 

2) L'evaluation des courants ou des composantes du courant selon les para­

graphes 19.3a) et b) est obtenue automatiquement lorsqu'on utilise le dispositif de mesure 

de la figure 15 ou un circuit similaire de meme caracteristique en frequence. Ceci perm et 

le mesurage en tenant compte totalement de l'effet produit par toutes lesfrequences avec 

un seul instrument. 

Lorsque les courants ou les composantes du courant ayant des frequences superieures a 

1kHz sont susceptibles d'atteindre une valeur superieure a 10 mA, ilfaut utiliser d'autres 

moyens de mesure appropries. 

3) L 'ecart entre la courbe caracteristique en frequence de la figure 15 et la courbe ideale 

correspondant a la prescription du paragraphe 19.3b) (a 1kHz soit environ 3 dB) doit etre 

neglige. 

* 4) Le dispositif de mesure de la figure 15 doit avoir une impedance d'environ 1 mQ ou plus 

pour lesfrequences allant du courant continujusqu'a 1 MHz inclus. 11 doit etre sensible a 

la valeur efficace de la tension a travers /'impedance de mesure soit en courant continu ou 

en courant alternatif ou en courant de forme alternative composite ayant des compo­

santes avec des frequences allant du courant continu jusqu'a 1 MHz inclus, l'erreur de 

lecture ne depassant pas ± 5% de la valeur indiquee. 

L'echelle peut indiquer le courant passant par le dispositif de mesure, y compris /'eva­

luation automatique des composantes avec desfrequences superieures a 1kHz defa~on a 

permettre une comparaison directe de lecture avec le tableau IV. 

Les prescriptions relatives a l'erreur de lecture en pourcentage et a l'etalonnage peuvent 

se limit er a une gamme de frequences dont la limite superieure est injerieure a 1 MHz, s'il 

peut etre etabli (par exemple a ['aide d'un oscilloscope) que des frequences au-dessus 

d'une telle limite superieure n'existent pas dans le courant mesure. 

f) Mesurage du COURANT DE FUITE A LA TERRE 

1) L'essai des APPAREILS DE LA CLASSE I, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, est effectue 

d'apres la figure 16, en se servant du circuit d'alimentation de mesure approprie parmi 

ceux representes auxfigures 10, 11, 12 ou 13. 

2) L'essai des APPAREILS specifies pour etre utilises avec une alimentation monophasee de 

CLASSE I est effectue d'apres la figure 17, en se servant du circuit d'alimentation de 

mesure de la figure 14. Si l'APPAREIL est PROTEGE PAR MISE A LA TERRE, il y a lieu d'ef­

fectuer aussi la mesure avec MD2. 

g) Mesurage du COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE 

1) L'essai des APPAREILS DE LA CLASSE I, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, est effectue 

d'apres la figure 18, en se servant du circuit d'alimentation de mesure approprieparmi 

ceux representes auxfigures 10, 11,12 ou 13. 
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601-1 © IEC 1988 -95- Sub-clause 19.4 

in the following sub-clauses) to avoid placing the EQUIPMENT on or near a large earthed 

metal surface. 

2) However, external parts of the APPLIED PART, including PATIENT cords (when present), 

shall be placed on an insulating surface with a dielectric constant of approximately 1 (for 

example, expanded polystyrene) and approximately 200 mm above an earthed metal 
surface. 

e) Measuringdevice(MD) 

1) The measuring device shall load the source of LEAKAGE CURRENT or PATIENT AUXILIARY 

CURRENT with a resistive impedance of approximately 1 000 Q for d.c. and a.c. and for 

composite waveforms with frequencies up to and including 1 MHz. 

2) The evaluation of current or current components according to Sub-clauses 19.3a) and b) 

is obtained automatically if a measuring device according to Figure 15 or a similar circuit 
with the same frequency characteristic is used. This allows measurement of the total 
effect of all frequencies with a single instrument. 

If currents or current components with frequencies exceeding 1 kHz and a value 

exceeding 10 mA are likely to occur, these shall be measured by other appropriate means. 

3) The deviation of the frequency characteristic of Figure 15 from the ideal curve following 

from the requirement of Sub-clause 19 .3b) (at 1 kHz about 3 dB), is disregarded. 

* 4) The measuring instrument as shown in Figure 15 shall have an impedance of approxi­
mately 1 MD or more for frequencies from d.c. up to and including 1 MHz. It shall 
indicate the true r.m.s. value of the voltage across themeasuring impedance being d.c. or 

a.c. or a composite waveform having components with frequencies from d.c. up to and 
including 1 MHz, with an indicating error not exceeding± 5% of the indicated value. 

The scale may indicate the current through the measuring device including automatic 
evaluation of components with frequencies above 1kHz so as to enable direct comparison 

of the reading with Table IV. 

The requirements for percentage-indicating error and for calibration may be limited to 

frequency range with an upper limit lower than 1 MHz if it can be proven (for example, by 
the use of an oscilloscope) that frequencies above such an upper limit do not occur in the 
measured current. 

f) Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT 

1) CLASS I EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, is tested according to Figure 16, 
using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as relevant. 

2) EQUIPMENT specified for use with a specified CLASS I single-phase power supply is tested 
according to Figure 17, using the measuring supply circuit of Figure 14. If the 
EQUIPMENT is PROTECTIVELY EARTHED, the measurement with MD2 shall also be 

performed. 

g) Measurement ot the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 

1) CLASS I EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, is tested according to Figure 18, 
using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as relevant. 
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Paragraphe 19.4 -96- 601-1 © CEI 1988 

Mesure avec MD1 entre la terre et chaque partie de l'ENVELOPPE non PROTEGEE PAR 

MISE A LA TERRE. 

Mesure avec MD2 entre les parties de l'ENVELOPPE qui ne sont pas PROTEGEES PAR MISE 

ALA TERRE. 

2) L'essai des APPAREILS DE LA CLASSE Il, avec ou sans PARTIE APPLIQUE£, est effectuee 

d'apres la figure 18 en se servant de l'un des circuits d'alimentation de mesure des figures 

10, 11, 12 ou 13, selon le cas, mais sans le raccordement a la terre de protection ni S 7· 

Mesure avec MD1 entre l'ENVELOPPE et la terre ou entre chaque partie de l'ENVELOPPE 

et la terre s'il existe plus d'une ENVELOPPE accessible. 

Mesure avec MD2 entre parties de l'ENVELOPPE ou entre deux ENVELOPPES quelconques 

s'il existe plus d'une ENVELOPPE accessible. 

3) L'essai des APPAREILS specifies pour etre raccordes a une source de TRES BASSE TENSION 

DE SECURITE (TBTS) et des APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, est effectue en 

mesurant le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE s'ecoulant entre differentes 

parties de cette ENVELOPPE (dispositif de mesure dispose comme MD2 sur la figure 18). 

4) L'essai des APPAREILS, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, specifies pour etre utilises avec 

une alimentation monophasee specifiee de CLASSE I, est effectue d'apres la figure 19 en 

se servant du circuit d'alimentation de mesure de la figure 14. 

L'essai des APPAREILS, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, specifies pour etre utilises avec 

une alimentation monophasee specifiee de CLASSE II, est effectue d'apres la figure 19 en 

se servant du circuit d'alimentation de mesure de la figure 14, mais sans le (les) raccor­

dement(s) a la terre de protection ni S8. 

Le ou les raccordements de protection a l'APPAREIL et s8 ne sont utilises que lorsque l'AP­

PAREIL lui-meme est de la CLASSE I. 

L'essai d'une alimentation de CLASSE I et/ou d'un APPAREIL DE LA CLASSE I qui [ui est 

relie est effectue ainsi qu'il est dit a la rubrique «APPAREILS DE LA CLASSE I» (voir para­

graphe 19.4g)1)). 

L'essai d'une alimentation de la CLASSE II et d'un APPAREIL qui n'est pas de la CLASSE I 

qui lui est relie est effectue, ainsi qu'il est dit a la rubrique «APPAREILS DE LA CLASSE Ib> 

(voir paragraphe 19.4g) 2)). 

5) Si l'APPAREIL a une ENVELOPPE, ou une partie de cette ENVELOPPE, constituee par un 

materiau isolant, une feuille metallique d'au plus 20 cm x 10 cm do it etre mise en contact 

etroit avec l'ENVELOPPE ou la partie appropriee de cette ENVELOP PE. 

Pour realiser cela, on peut eventuellement l'appliquer contre l'isolant avec une pression 

d'environ 0,5 Nlcm2. 

La feuille metallique est deplacee, si possible, pour determiner la valeur la plus elevee du 

COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE. Ilfaut veiller ace que lafeuille metallique 

ne vienne pas en contact avec une partie metallique quelconque de l'ENVELOPPE qui 

pourrait etre PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE; cependant, les parties metalliques de l'EN­

VELOPPE qui ne sont pas PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE peuvent etre recouvertes 

partiellement ou totalement par lafeuille metallique. . 

Lorsqu'on veut mesurer le COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE en CONDITION 

DE PREMIER DEFAUT, la feuille metallique peut etre disposee au contact de la partie 

metallique de l'ENVELOPPE. 

Lorsque la surface de l'ENVELOPPE en contact avec le PATIENT ou l'OPERATEUR se trouve 

etre plus grande qu'une main normale, la taille de lafeuille est augmentee en proportion 

de la surface de contact. 
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Measure with MD1 between earth and each part of the ENCLOSURE which is not PROTEC­

TIVELY EARTHED. 

Measure with MD2 between parts of the ENCLOSURE which are not PROTECTIVELY 

EARTHED. 

2) CLASS li EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, is tested according to Figure 18 

using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13 as relevant, but 

without the protective earth connection and S 7· 

Measure with MD1 between the ENCLOSURE and earth or between each part of the 

ENCLOSURE if more than one is present. 

Measure with MD2 between parts of the ENCLOSURE or between any two ENCLOSURES if 

more than one is present. 

3) EQUIPMENT specified for connection to an SELV-source and INTERNALLY POWERED 

EQUIPMENT are tested for ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT flowing between different 

parts of the ENCLOSURE (measuring device applied as MD2 in Figure 18). 

4) EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, specified for use with a specified CLASS I 

single-phase power supply is tested according to Figure 19, using the measuring supply 

circuit of Figure 14. 

EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART, specified for use with a specified CLASS II 

single-phase power supply shall be tested according to Figure 19 using the measuring 

supply circuit of Figure 14, but without the protective earth connection(s) and Ss. 

The protective earth connection(s) to EQUIPMENT and Ss are used only when the 

EQUIPMENT itself is of CLASS I. 

Test a CLASS I power supply and/or CLASS I EQUIPMENT connected to it, as mentioned 

under "CLASS I EQUIPMENT" (see Sub-clause 19.4g)1)). 

Test a CLASS II power supply and EQUIPMENT not being CLASS I, connected to it, as 

mentioned under "CLASS II EQUIPMENT" (see Sub-clause 19.4g) 2)). 

5) If EQUIPMENT has an ENCLOSURE or a part of the ENCLOSURE made of insulating 

material, metal foil of maximum 20 cm x 10 cm shall be applied in intimate contact with 

the ENCLOSURE or relevant part of the ENCLOSURE. 

To achieve this, it may be pressed against the insulating material with a pressure of 

approximately 0.5 N/cm2. 

The metal foil is shifted, if possible, to determine the highest value of the ENCLOSURE 

LEAKAGE CURRENT. Care shall be taken that the metal foil does not touch any metal 

parts of the ENCLOSURE which are possibly PROTECTIVELY EARTHED; however, metal 

parts of the ENCLOSURE which are not PROTECTIVELY EARTHED may be covered partly or 

totally by the metal foil. 

Where it is intended to measure the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT in SINGLE FAULT 

CONDITION, the metal foil may be arranged to contact the metal part of the ENCLOSURE. 

Where the surface of the ENCLOSURE contacted by the PATIENT or OPERATOR may be 

larger than that of a normal hand, the size of the foil is increased corresponding to the 

area of contact. 
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6) Si cela est applicable, les mesurages prevus au paragraphe 17g) sont effectues en plus de 

ceux indiques ci-dessus. 

*h) Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT 

Pour les raccordements a la (aux) PARTIE(S) APPLIQUEE(S) voir le paragraphe 19.1e) et 

/'annexe K. 

1) Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PAR TIE APPLIQUEE sont essayes se/on la 

figure 20, en se servant de celui des circuits d 'alimentation de mesure des figures 10, 11, 

12 ou 13, qui est le plus approprie. 

2) Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DU TYPE F 

sont, en outre, essayes conformement a la figure 21, en se servant de celui des circuits 

d' alimentation de mesure des figures 10, 11, 12 ou 13, qui est le plus approprie. 

Les ENTREES ET SORTIES (DE SIGNAL) doivent, si elles ne sont pas mises a la terre de 

far;on permanente dans l'APPAREIL, etre reliees a la terre de protection. 

La valeur de la tension a regler au transformateur T2 de la figure 21 doit etre egale a 
110% de la tension ASSIGNEE la plus elevee de l'APPAREIL. 

3) Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PARTIE APPLIQUEE et une ENTREE 

et/ou SORTIE (DE SIGNAL) sont, en outre, le cas echeant (voir paragraphe 19.2b)), 

essayes selon la figure 22, en se servant de celui des circuits d'alimentation de mesure 

des figures 10, 11, 12 ou 13, le plus approprie. 

La valeur de la tension a appliquer au transformateur T2 do it etre egale a 110% de la 

TENSION RESEAU ASSIGNEE la plus elevee de l'APPAREIL. Les ENTREES et SORTIES (DE 

SIGNAL) sont court-circuitees, sauf si le constructeur prescrit une charge, auquel cas la 

tension d'essai est appliquee successivement sur tousles poles des ENTREES et SORTIES. 

4) Les APPAREILS DE LA CLASSE II sont essayes comme les APPAREILS DE LA CLASSE I 

mentionnes aux essais 1) a 3) ci-dessus, mais sans tenir compte du (des) raccordement(s) 

a la terre de protection ni de s7. 
Le COURANT DE FUITE PATIENTd'un APPAREIL DE LA CLASSE II comportant une PAR TIE 

APPLIQUEE DU TYPE F sur laquelle s'applique une tension exterieure est mesure en 

reliant l'ENVELOPPE metallique (s'il en existe une) a la terre. 

Dans le cas d'un APPAREIL DE LA CLASSE II comportant une ENVELOPPE en matiere 

isolante, il est place dans toute position d'UTILISATION NORMALE surune surface metal­

lique plate reliee a la terre et de dimensions au moins egales a la projection de l'ENVE­

LOPPE sur cette surface. 

5) Les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE, specifies pour etre utilises avec une 

alimentation monophasee specifiee, sont essayes en se servant du circuit d'alimentation 

de mesure de la figure 14, m a is sans tenir compte du (des) raccordement( s) a la terre de 

protection ni de Ss si l'alimentation monophasee specifiee est de la CLASSE n. 

Si l'APPAREIL lui-meme est de la CLASSE I, if est essaye comme un APPAREIL DE LA 

CLASSE I mentionne a l'essai 1) ci-dessus. 

S'il est de la CLASSE Il, il est essaye comme un APPAREIL DE LA CLASSE II mentionne 

a l'essai 4) ci-dessus. 

Si l'alimentation monophasee specifiee est de la CLASSE I, seul Ss doit etre ouvert 

(CONDITION DE PREMIER DEFAUT) etferme au cours des mesures, alors que SJ. S2, 

S3 et Sw (les cas echeant) sontfermes. 

6) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE sont essayes comme l'indique la 

figure 23. 
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601-1 © IEC 1988 -99- Sub-clause 19.4 

6) If applicable, the measurements according to Sub-clause 17g) are performed in addition 
to those mentioned above. 

*h) Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT 

For connections to the APPLIED PART(S) see Sub-clause 19.1 e) and Appendix K. 

1} CLASS I EQUIPMENT with an APPLIED PART is tested according to Figure 20, using one of 
the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as relevant. 

2) CLASS I EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART is additionally tested according to 
Figure 21, using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as 
relevant. 

SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT PARTS shall, if not already permanently earthed in 
the EQUIPMENT, be connected to earth. 

The value of the voltage to be set at the transformer T2 in Figure 21 shall be equal to 
110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE of the EQUIPMENT. 

3) CLASS I EQUIPMENT with an APPLIED PART and a SIGNAL INPUT and/or SIGNAL 
OUTPUT PART, is, when required (see Sub-clause 19.2b)), additionally tested according 
to Figure 22, using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as 
relevant. 

The value of the voltage set at the transformer T2 shall be equal to 110% of the highest 
RATED MAINS VOLTAGE of the EQUIPMENT. The SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT 
PART is short-circuited unless a load is prescribed by the manufacturer, in which case the 
test voltage is applied in turn to all poles of the SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT PART. 

4) CLASS II EQUIPMENT is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned in tests 1) to 3) above, 
but disregarding the protective earth connection(s) and S7. 

The PATIENT LEAKAGE CURRENT of CLASS II EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART 
and an external voltage on the APPLIED PART is measured with the metal ENCLOSURE (if 
present) connected to earth. 

In the case of CLASS II EQUIPMENT with an ENCLOSURE made of insulating material, it 
is placed in any position of NORMAL USE upon a flat metal surface connected to earth 
with dimensions at least equal to the plan-projection of the ENCLOSURE. 

5) EQUIPMENT with an APPLIED PART, specified for use with a specified single-phase power 
supply, is tested using the measuring supply circuit of Figure 14, but disregarding the 
protective earth connection(s) and Ss if the specified single-phase power supply is of 
CLASS II. 

If EQUIPMENT itself is of CLASS I, it is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned in 
test 1} above. 

If EQUIPMENT itself is of CLASS Il, it is tested as CLASS II EQUIPMENT mentioned in 
test 4) above. 

If the specified single-phase power supply is of CLASS I only Ss shall be opened 
(SINGLE FAULT CONDITION) and closed during the measurement, while SJ. S 2, S 3 
and S 10 (when present) are closed. 

6) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT is tested according to Figure 23. 
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Paragraphe 19.4 -100- 601-1 © CEI 1988 

Lorsque l'ENVELOPPE est en matiere isolante, on doit appliquer une feuille metallique 

comme decrit au paragraphe 19.4g) 5). 

7) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE comportant une PARTIE APPLIQUEE 

DU TYPE F sont, en outre, soumis a essai selon la figure 24. La valeur de la tension a 
appliquer au transformateur T2 doit etre de 250 V a la frequence d'alimenttion (voir 

paragraphe 19.1b)). 

Durant cet essai, l'ENVELOPPE metallique de l'APPAREIL et les ENTREES et SORTIES (DE 

SIGNA UX) sont reliees a la terre. 

Une ENVELOPPE en matiere isolante doit etre placee dans toute position d'UTILISATION 

NORMALE sur une surface metallique plate mise a la terre de dimensions au moins 

egales a la projection de l'ENVELOPPE sur cette surface. 

8) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE comportant une PAR TIE APPLIQUEE et 

des ENTRES et/ou SORTIES (DE SIGNAL) qui ne sont pas des PARTIES APPLIQUEES sont, 

en outre, si cela est applicable d'apres la prescription du paragraphe 19.2b), essayes 

selon la figure 25. La valeur de la tension a regler au transformateur T1 doit etre de 

250 V a lafrequence d'alimentation (voir le paragraphe 19.1b)). 

Durant cet essai, la position de l'APPAREIL est celle de l'UTILISATION NORMALE comme 

cela est indique soit au paragraphe 19.4d) soit au paragraphe 19.4h) 7), en choisissant 

celle qui est la moinsfavorable. 

9) Une PAR TIE APPLIQUEE, constituee par une surface en matiere isolante, est essayee a 
l'aide d'unefeuille metallique ainsi que decrit au paragraphe 19.4g)5). Une autre possi­

bilite est d'utiliser une solution saline dans laquelle on immerge la PARTIE APPLIQUEE. 

Lorsque la surface de la PARTIE APPLIQUEE entrant en contact avec le PATIENT est 

considerablement plus gran de que celle d'une feuille de 20 cm x 10 cm, la taille de la 

feuille est augmentee en proportion de la surface de contact. 

10) Dans le cas ou le constructeur prescrit la mise en charge de la PARTIE APPLIQUEE, le 

dispositif de mesure est tour a tour relie aux deux cotes de la charge (PARTIE 

APPLIQUEE). 

11) Si cela est applicable, les mesurages prevus au paragraphe 17a) sont effectues en plus de 

ceux mentionnes ci-dessus. 

j) M_esurage du COURANT AUXILIAIRE PATIENT 

Pour les raccordements a (aux) PARTIE(S) APPLIQUEE(S), voir le paragraphe 19.1 et 

l'annexe K. 

1) Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PAR TIE APPLIQUEE sont essayes selon la 

figure 26, en se servant de celui des circuits d'alimentation de mesure des figures 10, 11, 

12 ou 13 qui est le plus approprie. 

2) Les APPAREILS DE LA CLASSE II comportant une PAR TIE APPLIQUEE sont essayes comme 

les APPAREILS DE LA CLASSE I ci-dessus, mais sans tenir compte du (des) raccordement(s) 

a la terre de protection ni de s7. 
3) Les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE et specifies pour etre utilises avec une 

alimentation monophasee specifiee sont essayes en se servant du circuit d'alimentation 

de mesure de la figure 14, mais sans tenir compte du (des) raccordement(s) a la terre de 

protection ni de S 8 si l'alimentation monophasee specifiee est de CLASSE II. 

Si l'APPAREIL lui-meme est de CLASSE I, il est essaye comme un APPAREIL DE LA CLASSE I 

mentionne ci-dessus a l'alinea 1). 

Si· l'APPAREIL lui-meme est de CLASSE Il, il est essaye comme un APPAREIL DE LA 

CLASSE II mentionne ci-dessus a l'alinea 2). 
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601-1 © IEC 1988 -101- Sub-clause 19.4 

Where the ENCLOSURE is made of insulating material, metal foil as described in Sub­

clause 19.4g) 5) shall be applied. 

7) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT provided with an F-TYPE APPLIED PART is addi­

tionally tested according to Figure 24. The value of the voltage to be set at the trans­

former T2 shall be 250 Vat the supply frequency (see Sub-clause 19.1b)). 

For this test a metal ENCLOSURE of EQUIPMENT and the SIGNAL INPUT and SIGNAL 

OUTPUT PART is connected to earth. 

An ENCLOSURE made of insulating material is placed in any position of NORMAL USE 

upon a flat metal surface connected to earth with dimensions at least equal to the plan­

projection of the ENCLOSURE. 

8) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT provided with an APPLIED PART and a SIGNAL 

INPUT and/or SIGNAL OUTPUT PART is, if applicable according to Sub-clause 19.2b), 

additionally tested according to Figure 25. The value of the voltage to be set at the trans­

former T1 shall be 250 Vat the supply frequency (see Sub-clause 19.1b)). 

For this test EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE as indicated in Sub­

clause 19 .4d) or as indicated in Sub-clause 19.4h) 7), whichever is less favourable. 

9) An APPLIED PART consisting of a surface made of insulating material is tested using 

metal foil as mentioned under Sub-clause 19.4g) 5). Alternatively a saline solution may 

be used in which the APPLIED PART is immersed. 

Where the surface of the APPLIED PART intended to contact the PATIENT is considerably 

larger than that of a foil of 20 cm x 10 cm, the size of the foil is increased to correspond 

to the area of contact. 

10) If loading of the APPLIED PART is specified by the manufacturer, the measuring device is 

connected in turn to all poles of the load (APPLIED PART). 

11) If applicable, the measurements according to Sub-clause 17a) are performed in addition 

to those mentioned above. 

j) Measurement of the PATIENTAUXILIARYCURRENT 

For connections to the APPLIED PART(S) see Sub-clause 19.1 e) and Appendix K. 

1) CLASS I EQUIPMENTwith an APPLIED PART is tested according to Figure 26, using one of 

the relevant measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13. 

2) CLASS li EQUIPMENT with an APPLIED PART is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned 

above, but disregarding the protective earth connection(s) and S7. 

3) EQUIPMENT with an APPLIED PART, and specified for use with a specified single-phase 

power supply is tested using the measuring supply circuit of Figure 14, but disregarding 

the protective earth connection and Ss, if the specified single-phase power supply is of 

CLASSII. 

If EQUIPMENT itself is of CLASS I, it is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned under 

paragraph 1). 

If EQUIPMENT itself is of CLASS ll, it is tested as CLASS ll EQUIPMENT mentioned under 

paragraph 2). 
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Article 20 -102- 601-1 © CEI 1988 

Si l'alimentation monophasee specifiee est de la CLASS£ I, 

- Ss doit etre ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et SJ, S2 et S3 doivent etre 

fermes; 

- Puis, 8 doit etreferme et SJ, S2 ou S3 doivent etre ouverts a tour de role (CONDITION DE 

PREMIER DEFA UT). 

Au cours des trois series de mesurages decrits ci-dessus, Ss et Sw doivent etre places 

dans toutes les combinaisons de positions possibles. 

4) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE sont essayes d'apres la figure 27. 

20. Tension de tenue 

Seule !'isolation assurant une fonction de securite necessite d'etre l'objet des essais. 

20.1 Prescriptions generales applicables a tousles types d'APPAREIL 

La tension de tenue doit etre verifiee comme suit (voir aussi I' annexe E): 

A-a1 Entre les parties SOUS TENSION et les PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES qui sont 

PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. 

Cette isolation doit etre !'ISOLATION PRINCIPALE. 

A-a2 Entre les PARTIES SOUS TENSION et les parties de l'ENVELOPPE non PROTEGEES PAR 

MISE A LA TERRE. 

Cette isolation doit etre une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

A-b Entre les PARTIES sous TENSION et les parties conductrices isolees des parties sous 
TENSION par !'ISOLATION PRINCIPALE formant une partie de la DOUBLE ISOLATION. 

Cette isolation doit etre !'ISOLATION PRINCIPALE. 

A-c Entre l'ENVELOPPE et les parties conductrices isolees des parties sous TENSION par 

!'ISOLATION PRINCIPALE formant une partie de la DOUBLE ISOLATION. 

Cette isolation doit etre !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

A-d Non utilise. 

A-e Entre les parties sous TENSION ne faisant pas partie des ENTREES (DE SIGNAL) ou des 

SORTIES (DE SIGNAL) et des ENTREES (DE SIGNAL) ou des SORTIE (DE SIGNAL) non 

PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. 

Cette isolation doit etre une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

Une separation doit etre realisee a I' aide de l'une des methodes indiquees aux points g) 

1 a 5 de l'article 17. 

Cette isolation n'a pas a etre verifiee separement lorsque les tensions apparaissant sur 

I' ENTREE DE SIGNAL (ES) et/ ou sur la SORTIE DE SIGNAL (SS) en CONDITION NORMALE 

et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT ne depassent pas la TRES BASSE TENSION DE 

SECURITE: 

A-f Entre des elements depolarites opposees de la PAR TIE RELIEE AU RESEAU. 

Cette isolation doit etre !'ISOLATION PRINCIPALE. 

L'isolation electrique des elements A-f ne doit etre controlee que si, apres a voir verifie 

les dimensions de !'isolation y compris les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS 

L' AIR selon le paragraphe 57.1 0, on ne peut conclure a une conformite total e. 

Si la separation des circuits ou la protection des composants; necessaire pour le 

controle des parties A-f, n'est pas possible sans deteriorer l'APPAREIL, le constructeur 

et le laboratoire d'essais doivent conclure un accord sur toute autre methode possible 

permettant d'atteindre le but de ce controle. 
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601-1 © IEC 1988 -103- Clause20 

If the specified single-phase power supply is of CLASS I, 

- Ssshallbeopened(SINGLE FAULT CONDITION} and SJ,S2andS3shallbeclosed; 

- Additionally Ss shall be closed and SJ. S2 or S3 shall be opened in turn (SINGLE FAULT 

CONDITION). 

During the three measurement procedures described above S 5 and S 10 shall be set in 

all possible combinations of positions. 

4) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT is tested according to Figure 27. 

20. Dielectric strength 

Only insulation with a safety function need be subject to testing. 

20.1 General requirements for all types of EQUIPMENT 

The dielectric strength shall be tested (see also Appendix E): 

A-a 1 Between LIVE parts and ACCESSIBLE METAL PARTS which are PROTECTIVELY EARTHED. 

This insulation shall be BASIC INSULATION. 

A-a2 Between LIVE parts and parts of the ENCLOSURE not PROTECTIVELY EARTHED. 

This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

A-b Between LIVE parts and conductive parts isolated from the LIVE parts by BASIC INSU­

LATION forming part of DOUBLE INSULATION. 

This insulation shall be BASIC INSULATION. 

A-c Between the ENCLOSURE and conductive parts isolated from LIVE parts by BASIC INSU­

LATION forming part of DOUBLE INSULATION. 

This insulation shall be SUPPLEMENTARY INSULATION. 

A-d Not used. 

A-e Between LIVE parts not being parts of SIGNAL INPUT PARTS or SIGNAL OUTPUT PARTS 

and SIGNAL INPUT PARTS or SIGNAL OUTPUT PARTS not PROTECTIVELY EARTHED. 

This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

Separation shall be achieved by one of the methods indicated in Items g) I to 5 of 
Clause 17. 

No separate investigation is needed if the voltages appearing on the SIGNAL INPUT 

PART (SIP) and/or SIGNAL OUTPUT PART (SOP) in NORMAL and SINGLE FAULT CONDI­

TIONS do not exceed SAFETY EXTRA LOW VOLTAGE. 

A-f Between parts of opposite polarity of the MAINS PART. 

This insulation shall be BASIC INSULATION. 

The electrical insulation of parts A-f shall be investigated only if, after inspection of 
insulation quantities and sizes, including CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES 

according to Sub-clause 57.1 0, no complete compliance can be established. 

If separation of circuits or protection of components, necessary for the investigation of 
parts A-f, is not possible without damage to EQUIPMENT, the manufacturer and the 
testing laboratory shall make an agreement as to any other method possible to fulfil the 
purpose of this investigation. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Paragraphe 20.1 -104- 601-1 © CEI 1988 

A-g Entre une ENVELOPPE metallique (ou couvercle) revetue interieurement d'un materiau 

isolant et une feuille metallique mise en contact a des fins d'essai avec la surface inte­

rieure du revetement. Un tel revetement peut etre applique lorsque la distance entre 

une partie sous TENSION mesuree a travers le revetement et l'ENVELOPPE (ou le 

couvercle) est inferieure a la DISTANCE DANS L' AIR prescrite selon le paragraphe 57.1 0. 

Lorsque l'ENVELOPPE (ou le couvercle) est PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE, la 

DISTANCE DANS L'AIR prescrite est celle de l'ISOLATION PRINCIPALE et le revetement 

do it etre traite comme tel. 

Lorsque l'ENVELOPPE (ou le couvercle) n'est pas PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE, la 

DISTANCE DANS L' AIR prescrite est celle de I' ISOLATION RENFORCEE. 

Si la distance entre la partie sous TENSION et l'interieur de la surface du revetement 

n'est pas moindre que la DISTANCE DANS L'AIR prescrite pour l'ISOLATION PRIN­

CIPALE, cette distance doit etre traitee comme !'ISOLATION PRINCIPALE. Le revetement 

doit alors etre traite comme une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

Lorsque la distance, decrite precedemment, est inferieure a celle prescrite pour !'ISO­

LATION PRINCIPALE, le revetement doit etre traite comme une ISOLATION RENFORCEE. 

A-h Non utilise. 

A-j Entre les PARTIES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE et susceptibles 

d'etre mises sous TENSION en cas de defaut d'isolation du cABLE D'ALIMENTATION et, 

soit une feuille metallique enroulee autour du CABLE D'ALIMENTATION a l'interieur 

d'une traversee, d'un protecteur de cable, de points de fixation de cables et organes 

analogues, soit une tige metallique de meme diametre que le cABLE D'ALIMENTATION, 

inseree a sa place. 

Cette isolation doit etre une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

A-k Entre, a tour de role, une ENTREE (DE SIGNAL), une SORTIE (DE SIGNAL) et les PARTIES 

ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. 

Cette isolation doit etre une ISOLATION DOUBLE ou une ISOLATION RENFORCEE. 

Cette isolation n'a pas a etre verifiee separement si, au moins, une des conditions 

suivantes est satisfaite: 

a) Les tensions apparaissant sur l'ENTREE (DE SIGNAL) ou la SORTIE (DE SIGNAL) en 

UTILISATION NORMALE ne depassent pas la TRES BASSE TENSION DE SECURITE. 

b) Les COURANTS DE FUITE ne depassent pas les valeurs admissibles en CONDITION DE 

PREMIER DEFAUT dans l'eventualite d'un unique defaut d'un composant dans les 

ENTREES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL). 

c) Les ENTREES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL) sont PROTEGEES PAR MISE A 

LA TERRE ou separees des PARTIES ACCESSIBLES par n'importe lequel des moyens 

decrits au paragraphe 17 g). 

d) Les ENTREES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL) sont con~ues par le cons­

tructeur pour leur raccordement exclusif a 1' APPAREIL qui est conforme aux 

prescriptions specifiees dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT pour un tel 

APPAREIL. 

20.2 Prescriptions pour les APPAREILS comportant une PAR TIE APPLIQUEE 

Pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE, la tension de tenue doit, en outre, 

etre essayee (voir aussi l'annexe E): 

B-a Entre la PAR TIE APPLIQUEE (CIRCUIT PATIENT) et les parties SOUS TENSION. 

Cette isolation doit etre une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 
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601-1 © IEC 1988 -105- Sub-clause 20.1 

A-g Between a metal ENCLOSURE (or cover) lined internally with insulating material and a 

metal foil applied for testing purposes in contact with the interior surface of the lining. 

Such a lining may be applied where the distance, measured through the lining, between 

a LIVE PART and the ENCLOSURE (or cover) is less than the AIR CLEARANCE required 

according to Sub-clause 57.1 0. 

Where the ENCLOSURE (or cover) is PROTECTIVELY EARTHED, the required AIR 

CLEARANCE is that for BASIC INSULATION and the lining shall be treated as such. 

Where the ENCLOSURE (or cover) is not PROTECTIVELY EARTHED, the required AIR 

CLEARANCE is that for REINFORCED INSULATION. 

If the distance between the LIVE PART and the interior surface of the lining is not less 

than the AIR CLEARANCE required for BASIC INSULATION, that distance shall be treated 

as BASIC INSULATION. The lining shall then be treated as SUPPLEMENTARY INSU­

LATION. 

Where the distance, as described before, is less than that required for BASIC INSU­

LATION, the lining shall be treated as REINFORCED INSULATION. 

A-h Not used. 

A-j Between ACCESSIBLE PARTS not PROTECTIVELY EARTHED and likely tobecome LIVE in 

the event of failure of the insulation of the POWER SUPPLY CORD, and either metal foil 

wrapped around the POWER SUPPLY CORD inside inlet bushings, cord guards, cord 

anchorages and the like, or a metal rod having the same diameter as the POWER SUPPLY 

CORD, inserted in its place. 

This insulation shall be SUPPLEMENTARY INSULATION. 

A-k Between, in turn, a SIGNAL INPUT PART, A SIGNAL OUTPUT PART and ACCESSIBLE 

PARTS not PROTECTIVELY EARTHED. 

This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

This insulation need not be investigated separately if at least one of the following 

conditions is satisfied: 

a) The voltages appearing on the SIGNAL INPUT PART or SIGNAL OUTPUT PART in 

NORMAL USE do not exceed SAFETY EXTRA LOW VOLTAGE. 

b) The LEAKAGE CURRENTS do not exceed the allowable values in SINGLE FAULT 

CONDITION in the event of any single component failure in the SIGNAL INPUT or 

SIGNAL OUTPUT PARTS. 

c) The SIGNAL INPUT PARTS or SIGNAL OUTPUT PARTS are PROTECTIVELY EARTHED or 

separated from ACCESSIBLE PARTS by any of the means as described in Sub-clause 

17g). 

d) The SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PARTS are designated by the manufacturer for 

exclusive connection-to EQUIPMENT which complies with requirements specified in 

the ACCOMPANYING DOCUMENTS for such EQUIPMENT. 

20.2 Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART 

For EQUIPMENT with an APPLIED PART, the dielectric strength shall also be tested (see also 

Appendix E): 

B-a Between the APPLIED PART (PATIENT CIRCUil) and LIVE parts. 

This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 
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Paragraphe 20.2 -106- 601-1 © CBI 1988 

Cette isolation n'a pas a etre verifiee separement si les parties en question sont effecti­

vement separees comme cela est decrit aux paragraphes 17 a) 1 ), 2) et 3). Dans ce cas, 

l'essai est rem place par les essais de B-e et B-d. 

Lorsque la separation totale entre la PARTIE APPLIQUEE et la partie sous TENSION est 

composee de plus d'un circuit d'isolation, il se peut que ces circuits comportent des 

tensions de fonctionnement substantiellement differentes, on doit alors prendre garde a 
ce que chaque partie du dispositif de separation soit bien soumise a l'essai pour la tension 

qui lui est propre, derivee de la tension de reference correspondante. Cela peut signifier 

que l'essai B-a peut etre remplace par deux ou plusieurs essais sur des parties separees du 

dispositif de separation. 

B-b Entre des parties de la PAR TIE APPLIQUEE et/ ou entre les PARTIES APPLIQUEES. 

L'isolation peut etre decrite dans les Normes Particulieres. 

B-e Entre la PARTIE APPLIQUEE et des parties non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE qui so11t 

isolees des parties SOUS TENSION seulement par }'ISOLATION PRINCIPALE. 

Cette isolation doit etre une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

Cette isolation n'a pas a etre verifiee separement, si les parties en question sont effecti­

vement separees comme cela est decrit aux paragraphes 17 a) 1 ), 2) ou 3). 

B-d Entre une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F (CIRCUIT PATIENT) et l'ENVELOPPE y compris les 

ENTREES (DE SIGNAL) et les SORTIES (DE SIGNAL). Voir a us si les paragraphes 20.3 et 20.4j). 

Cette isolation doit etre une ISOLATION PRINCIPALE. Voir aussi B-e. 

B-e Entre une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F (CIRCUIT PATIENT) et l'ENVELOPPE lorsque la 

PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F comporte des tensions faisant travailler }'isolation par 

rapport a l'ENVELOPPE en UTILISATION NORMALE y compris la mise a la terre de tout 

element de la PAR TIE APPLIQUEE. 

Cette isolation doit etre une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

B-f Non utilise (voir B-a). 

*20.3 Valeurs des tensions d'essai 

La tension de tenue de !'isolation electrique a la temperature de fonctionnement ainsi 

qu'apres le traitement de preconditionnement humide et apn!s toute procedure de sterilisation 

prescrite, (si cela est applicable, voir le paragraphe 44.7) doit etre suffisante pour resister aux 

tensions d'essais specifiees ci-apres au tableau V. 

La tension de reference (U) indiquee dans le tableau V est la tension maximale a laquelle 

!'isolation correspondante est soumise en UTILISATION NORMALE, l'APPAREIL etant alimente 

a la tension ASSIGNEE ou a une tension specifiee par le constructeur, la plus elevee etant prise 

en consideration. 

La tension de reference (U) pour chaque partie d'une DOUBLE ISOLATION est egale a la 

tension a laquelle est soumise cette DOUBLE ISOLATION en UTILISATION NORMALE, 

CONDITION NORMALE et alimentation a la valeur ASSIGNEE, I' APPAREIL etant alimente a la 

tension definie a l'alinea precedent. 

Pour les tensions de reference(U) concernant une PARTIE APPLIQUEE isolee de la terre, la 

mise a la terre (intentionnelle ou accidentelle) du PATIENT est consideree comme une 

CONDITION NORMALE. 

Pour les isolations entre deux parties isolees ou entre une partie isolee et une partie mise a la 

terre, la tension de reference (U) est egale a la somme arithmetique des tensions les plus 

elevees entre deux points quelconques des deux parties. 
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601-1 © IEC 1988 -107- Sub-clause 20.2 

This insulation need not be investigated separately if the parts in question are effectively 

separated as described in Sub-clause 17 a) 1 ), 2) or 3). In this case the test is replaced by 

the tests of B-e and B-d. 

Where the total separation between the APPLIED part and the LIVE part consists of more 

than one circuit insulation, possibly of circuits with a substantially different operating 

voltage, care shall be taken that each part of the separation means is stressed with the 

proper test voltage derived from the relevant reference voltage. This may mean that the 

test B-a may have to be replaced by two or more tests on separate parts of the separation 

means. 

B-b Between parts of the APPLIED PART and/ or between APPLIED PARTS. 

See Particular Standards. 

B-e Between the APPLIED PART and parts not PROTECTIVELY EARTHED which are isolated 

from LIVE parts by BASIC INSULATION only. 

This insulation shall be SUPPLEMENTARY INSULATION. 

This insulation need not be investigated separately if the parts in question are effectively 

separated as described in Sub-clause 17 a) 1 ), 2) or 3). 

B-d Between an F-TYPE APPLIED PART (PATIENT CIRCUIT) and the ENCLOSURE including 

SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS. See also Sub-clauses 20.3 and 20.4j). 

This insulation shall be BASIC INSULATION. See also B-e. 

B-e Between an F-TYPE APPLIED PART (PATIENT CIRCUIT) and the ENCLOSURE where the 

F-TYPE APPLIED PART contains voltages stressing the insulation to the ENCLOSURE in 

NORMAL USE including earthing of any part of the APPLIED PART. 

This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

B-f Not used (see B-a). 

*20.3 Values of test voltages 

The dielectric strength of the electrical insulation at operating temperature as well as 

following the humidity preconditioning treatment and after any required sterilization 

procedure, if applicable (see Sub-clause 44.7), shall be sufficient to withstand the test voltages 

as specified in Table V. 

The reference voltage (U) as used in Table V is the voltage to which the relevant insulation is 
subjected in NORMAL USE and at RATED supply voltage or a voltage as specified by the manu­

facturer, whichever is the greater. 

The reference voltage (U) for each part of a DOUBLE INSULATION is equal to the voltage to 

which that DOUBLE INSULATION is subjected in NORMAL USE, NORMAL CONDITION and 

RATED supply voltage, the EQUIPMENT being energized at the voltage defined in the preceding 

paragraph. 

For reference voltages (U) involving an APPLIED PART not connected to earth, the situation 

in which the PATIENT is earthed (intentionally or accidentally) is regarded as a NORMAL 

CONDITION. 

For insulation between two isolated parts or between an isolated part and an earthed part, 

the reference voltage ( U) is equal to the arithmetic sum of the highest voltages between any 

two points within both parts. 
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Paragraphe *20.3 -108- 601-1 © CEI 1988 

La tension de reference (U) entre une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F et l'ENVELOPPE est prise 

egale a la plus forte tension apparaissant a travers !'isolation en UTILISATION NORMALE y 

compris la mise a la terre de tout element de la PAR TIE APPLIQUEE. 

Toutefois la tension de reference (U) ne doit pas etre moindre que la plus forte tension d'ali­

mentation ASSIGNEE ou pour un APPAREIL polyphase, la tension d'alimentation entre phase 

et neutre ou pour un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 250 V. 

TABLEAU V 

Tension d'essai 

Tension d'essai pour les tensions de reference U(V) 

Isolation a essayer 506:U 
U6:50 6:150 

ISOLATION PRINCIPALE 500 1000 
ISOLATION SUPPLEMENT AI RE 500 2000 
ISOLATION RENFORCEE et DOUBLE 500 3000 

I) A prescrire si necessaire dans les Normes Particulieres. 

Note. - Tableaux VI et VII, non utilises. 

20.4 Essais 

1506: u 2506: u lOOOb:U 
6:250 6:1000 6:10000 

1500 2U+ 1000 U+2000 
2500 2U+2000 U+3000 
4000 2(2U+ 1500) 2(U+ 2500) 

100006: u 

I) 
I) 
I) 

*a) La tension d'essai pour les APPAREILS monophases et pour les APPAREILS triphases (a 
essayer comme des APPAREILS monophases) doit etre appliquee aux isolants ainsi que decrit 
dans les paragraphes 20.1 et 20.2 pendant 1 min et conformement au tableau V: 

- immediatement apres mise en temperature defonctionnement et mise hors tension de l'AP­
PAREIL a ['aide d'un interrupteur d'alimentation incorpore que l'onferme, ou 

- pour les radiateurs apres chauffage a la temperature de fonctionnement en main tenant 

l'APPAREIL enfonctionnement au moyen du circuit de la figure 28, et 

- immediatement apres le traitement de preconditionnement humide ( ainsi que decrit au 
paragraphe 4.10), l'APPAREIL etant hors tension durant l'essai et maintenu dans !'en­
ceinte humide, et 

- apres toute procedure de sterilisation prescrite, l'APPAREIL etant hors tension (voir para­
graphe 44. 7). 

Une tension n'excedant pas la moitie de la tension prescrite doit etre appliquee initia­

lement; elle est ensuite augmentee progressivement en 10 s a sa pleine valeur, celle-ci 
etant maintenue pendant 1 m in, apres quoi elle do it etre progressivement ramenee en 10 s 

a moins de la moitie de sa pleine valeur. 

*b) La tension d'essai doit avoir une forme d'onde et une frequence telles que la contrainte 
dielectrique de !'isolation soit au moins egale a celle qui existerait si la forme d'onde et la 

frequence de la tension d'essai etaient egales a celles de la tension appliquee aux diverses 
parties en UTILISATION NORMALE. 

c) Non utilise. 

d) Non utilise. 

e) Non utilise. 

f) 11 ne doit se produire ni perforation ni contournement au cours de l'essai. On ne tiendra pas 
compte des legers effets de couronne sous reserve qu 'ils cessent lorsqu 'on abaisse provisoi-
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601-1 © IEC 1988 -109- Sub-clause *20.3 

The reference voltage (U) between an F-TYPE APPLIED PART and the ENCLOSURE is taken as 
the highest voltage appearing across the insulation in NORMAL USE including earthing of any 

part of the APPLIED PART. 

However, the reference voltage (U) shall be not less than the highest RATED supply voltage 
or for polyphase EQUIPMENT, the phase to neutral supply voltage or for INTERNALLY 

POWERED EQUIPMENT 250 V. 

TABLE V 

Test voltages 

Test voltages for reference voltage U (V) 

Insulation to be tested 50<U 
u.::5o .:;;:150 

BASIC INSULATION 500 1000 

SUPPLEMENTARY INSULATION 500 2000 

REINFORCED and DOUBLE 
INSULATION 500 3000 

I) If necessary, to be prescribed by Particular Standards. 

Note. - Tables VI and VII, not used. 

20.4 Tests 

150<U 250<U 1000< u 
.:;;:250 .:;;:1ooo .:;;:10ooo 

1500 2U+ 1000 U+2000 
2500 2U+2000 U+3000 

4000 2(2U+ 1500) 2( U+ 2500) 

10000<U 

I) 

I) 

I) 

*a) The test voltage for single-phase EQUIPMENT and for three-phase EQUIPMENT (to be tested 

as single-phase EQUIPMENT) shall be applied to the insulation parts as described in Sub­

clauses 20.1 and 20.2for 1 min and according to Table V: 

- immediately after warming up to operating temperature and de-energizing the 

EQUIPMENT with an incorporated mains switch closed, or 

- for heating elements after warming up to operating temperature and keeping the 

EQUIPMENT in operation by application of the circuit of Figure 28, and 

- immediately after the humidity preconditioning treatment (as described in Sub-clause 

4.10) with the EQUIPMENT de-energized during the test and kept in the humidity cabinet, 

and 

- after any required sterilization procedure (see Sub-clause 44. 7) with the EQUIPMENT de­

energized. 

Initially, not more than half the prescribed voltage shall be applied, then it shall be grad­

ually raised over a period of 10 s to the full value, which shall be maintained for 1 m in, 

after which it shall be gradually lowered over a period of 10 s to less than half the full 

value. 

*b) The test voltage shall have a waveform and frequency such that the dielectric stress on the 

insulation is at least equal to that which would occur if the waveform and the frequency of 

the test voltage were equal to those of the voltage applied to the various parts in NORMAL 

USE. 

c) Notused. 

d) Notused. 

e) Notused. 

f) During the test, no jlashover or breakdown shall occur. Slight corona discharges are 

neglected, provided that they cease when the test voltage is temporarily dropped to a lower 
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Paragraphe 20.4 -110- 601-1 © CEI 1988 

rement la tension d'essai a une valeur inferieure qui, cependant, doit etre plus elevee que la 

tension de reference (U) et que ces effets ne provoquent pas de chute de la tension d'essai. 

*g) On veillera ace que la tension appliquee a une ISOLATION RENFORCEE n'impose pas une 

contrainte trop forte a L'ISOLATION PRINCIPAL£ ou a /'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE de 

l'APPAREIL. 

h) L'application eventuelle d'une feuille metallique est effectuee conformement aux prescrip­

tions du paragraphe 19.4g) 5). 

On veillera ace que lafeuille soit mise en place defa~on qu'il ne se produise aucun contour­

nement sur les bords des revetements isolants. Si c'est possible, la feuille metallique est 

deplacee de fa~on a pouvoir soumettre a 1 'essai toutes les parties de la surface consideree. 

*j) Les dispositifs de limitation de la tension consommant de l'energie electrique, en parallele 

avec une isolation a essayer, sont debranches du cote du circuit mis a la terre. 

On peut retirer ou mettre hors de fonctionnement les lampes, tubes electroniques, semi­

conducteurs ou autres dispositifs de reglage automatique, si /'execution de l'essai l'exige. 

Les dispositifs de protection connectes entre la PAR TIE APPLIQUE£ DU TYPE F et !'ENVELOP PE 

sont deconnectes dans le cas oil ils seraient appeles a fonctionner a la tension d'essai ou a 

une tension injerieure a la tension d'essai (voir paragraphe 59.3). 

k) A /'exception des essais de /'isolation decrits dans les paragraphes 20.1 A-b, 20.1 A-f, 20.1 

A-g, 20.1 A-j et 20.2 B-b, les bornes respectives de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, de 

!'ENTREE (DE SIGNAL), de la SORTIE (DE SIGNAL) et la PARTIE APPLIQUE£ (le cas echeant), 

sont respectivement court-circuitees pendant l'essai. 

1) Pour les moteurs munis de condensateurs dans lesquels il peut se produire une tension de 

resonance Uc entre, d'une part, le point oil un enroulement et un condensateur sont relies 

ensemble et, d'autre part, une borne quelconque pour conducteurs externes, une tension 

d'essai de 2 Uc + 1000 V doit etre appliquee entre le point oil l'enroulement et le conden­

sateur sont relies ensemble et l'ENVELOPPE ou les parties conductrices separees des parties 

SOUS TENSION par la seule ISOLATION PRINCIPAL£. 

Au cours de cet essai, les autres parties non citees ci-dessus sont debranchees et le conden­

sateur doit etre court-circuite. 

SECTION QUATRE - PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES 

21. Resistance mecanique 

Generalites 

Pour des regles generales relatives a la conception et a la construction des APPAREILS, voir 

articles 3 et 54. 

Les ENVELOPPES, y compris tousles CAPOTS D'ACCES qui en font partie integrante, ainsi que 

tous les composants s'y trouvant fixes, doivent presenter une resistance et une rigidite suffi­

santes. 

La conformite est verifiee au moyen des essais suivants: 

a) La rigidite d'une ENVELOPPE ou partie d'ENVELOPPE, ainsi que de tout composant s'y 

trouvant fixe est eprouvee par /'application d'une force de 45 N dirigee vers l'interieur, sur une 

surface de 625 mm2 en tout endroit de la surface. 

11 ne doit pas etre constate de dommage appreciable ou de reduction des LIGNES DE FUITE et 

DISTANCES DANS L'AIR a des valeurs inferieures a celles prescrites au paragraphe 57.10. 

b) La resistance d'une ENVELOPPE ou partie d'ENVELOPPE, ainsi que de tout composant sy 

trouvant fixe est eprouvee en appliquant des chocs ayant une energie de 0,5 ± 0,05 J a 1' aide 

de l'appareil a ressort d'essai au choc represente et decrit en annexe G. 
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601-1 © IEC 1988 - 111- Sub-clause 20.4 

value, which must be higher, however, than the reference voltage (U) and provided that the 

discharges do not provoke a drop in test voltage. 

*g) Care is taken that the voltage applied to a REINFORCED INSULATION does not overstress 

BASIC INSULATION or SUPPLEMENTARY INSULATION in the EQUIPMENT. 

h) Where metalfoil is applied this is done according to Sub-clause 19.4g) 5). 

Care is taken that the metal foil is positioned in such a manner that flash over does not occur 

at the edges of insulation linings. If applicable, the metal foil is moved so as to test all parts 

of the surface. 

*j) Power-consuming voltage-limiting devices, in parallel with an insulation to be tested, are 

disconnected from the earthed side of the circuit. 

Lamps, electronic tubes, semiconductors or other automatic regulating devices may be 

removed or rendered inoperative if necessary to carry out the test. 

Protective devices connected between the F-TYPE APPLIED PART and the ENCLOSURE are 

disconnected if they would become operative at the test voltage or below (see Sub-clause 

59.3). 

k) With the exception of the tests on the insulations described in Sub-clauses 20.1 A-b, 20.1 A-f, 

20.1 A-g, 20.1 A-j and 20.2 B-b, the terminals of the MAINS PART, SIGNAL INPUT PART, 

SIGNAL OUTPUT PART and the APPLIED PART (if applicable) respectively are short-circuited 

during the test. 

1) In the case of motors provided with capacitors where a resonance voltage Uc may occur 

between the point where a winding and a capacitor are connected together on the one hand 

and any terminal for external conductors on the other hand, a test voltage equal to 2 Uc + 
1 000 V shall be applied between the point where the winding and the capacitor are connected 

together and the ENCLOSURE or conductive parts separated from LIVE parts by BASIC INSU­

LATION only. 

During the test, parts not mentioned above are disconnected and the capacitor shall be 

short-circuited. 

SECTION FOUR - PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS 

21. Mechanical strength 

General 

For general requirements on design and manufacture of EQUIPMENT see Clauses 3 and 54. 

ENCLOSURES including any ACCESS COVERS forming part of them, with all components 
thereon, shall have sufficient strength and rigidity. 

Compliance is checked by application of the following tests: 

a) The rigidity of an ENCLOSURE or an ENCLOSURE part, and of any component thereon, is 

tested by application of an inward directed force of 45 N applied over an area of 625 mm2 

anywhere on the surface. 

There shall not be any appreciable damage or reduction of CREEP AGE DISTANCES and AIR 

CLEARANCES below those specified in Sub-clause 57.10. 

b) The strength of an ENCLOSURE or an ENCLOSURE part, and of any component thereon, is 

tested by application of blows with an impact energy of 0.5 J ± 0.05 J by means of the spring­

operated impact test apparatus shown and described in Appendix G. 
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Les ressorts du mecanisme d'accrochage sont regles de maniere a exercer une pression juste 

suffisante au maintien des miichoires d'accrochage en position engagee. 

On arme le dispositif en tirant le boutonjusqu'a ce que les miichoires d'accrochage s'engagent 

dans 1 'encoche pratiquee dans la tige de la piece de frappe. On porte les coups en appuyant le 

cone de detente perpendiculairement a la surface de l'echantillon, sur le point a verifier. 

On augmente lentement la pression, de maniere que le cone reculejusqu'a ce qu'il entre en 

contact avec les tiges d'accrochage, qui liberent alors le mecanisme et permettent au marteau 

defrapper. 

L'APPAREIL doit etrefixe defar;on rigide, et l'on doit porter trois coups en chaque pointjuge 

faible de l'ENVELOPPE. Les coups doivent egalement etre portes sur les poignees, leviers, 

boutons, affichages et elements similaires, ainsi qu'aux lampes de signalisation et a leurs 

cabochons, mais seulement si ces lampes et cabochons font saillie de plus de 10 mm sur l'EN­

VELOPPE ou si leur surface est superieure a 4 cm2. Les lampes situees a l'interieur de l'AP­

PAREIL et leurs cabochons ne sont verifies que s'ils sont susceptibles d'etre endommages en 

UTILISATION NORMALE. 

Au terme de l'essai, aucun dommage subi ne doit etre cause de RISQUE; en particulier les 

parties SOUS TENSION ne doivent pas etre devenues accessibles au point de ne plus etre 

conformes aux prescriptions de la section Trois, de /'article 44 et du paragraphe 57.10. S'il -

resulte de l'essai precedent que l'integrite de /'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou de /'ISO­

LATION RENFORCEE soit incertaine, seule /'isolation correspondante (non le reste de l'AP­

PAREIL) doit etre soumise a l'essai de tension de tenue prevu a /'article 20. 

On ne doit pas tenir compte des degradations de lafinition, des petites bosses qui ne reduisent 

pas les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR en dessous des valeurs specifiees au 

paragraphe 57.10, ni des eclats superficiels qui n'entament pas la protection contre le choc 

electrique ou l'humidite. 

Lesfendillements qui ne sont pas discernables a /'reil nu, lesfissures superficielles des pieces 

moulees renforcees par des fibres et les deteriorations similaires ne doivent pas etre pris en 

consideration. 

Si un couvercle decoratif est double d'un capot interieur, on ne doit pas tenir compte d'une 

rupture du premier si le second resiste a l'essai apres depose du couvercle decoratif. 

c) Les poignees de transport ou attaches equipant les APPAREILS PORTABLES doivent resister 

aux charges ainsi que le prevoit l'essai decrit ci-apres. 

La poignee et son dispositif de fixation sont soumis a une force egale a quatre fois le poids de 

l'APPAREIL. 

La force est uniformement repartie sur une longueur de 7 cm au centre de la poignee, sans 

serrage, en partant de zero et en l'augmentant graduellement de maniere a atteindre en 5 a 

10 s la valeur d'essai qui est maintenue pendant 1 min. 

Si l'APPAREIL comporte plusieurs poignees, la force doit etre repartie entre celles-ci. La repar­

tition des forces est determinee en mesurant le pourcentage du poids de l'APPAREIL soutenu 

par chacune des poignees, l'APPAREIL se trouvant en position de transport norma/e. Si l'AP­

PAREIL est pourvu de plusieurs poignees, mais est conr;u de telle sorte qu'il puisse etre faci­

lement transporte a I' aide d'une seule poignee, chaque poignee doit etre capable de resister a 

la totalite de la force. Les poignees ne doivent pas se detacher de l'APPAREIL ni accuser de 

deformation permanente,fissure, ou autre signe de defaut. 

21.1 Non utilise. 

21.2 Non utilise. 
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The release mechanism springs are adjusted so that they exert just sufficient pressure to keep 
the release jaws in the engaged position. 

The test apparatus is cocked by pulling the cocking knob until the release jaws engage with the 
groove in the hammer shaft. The blows are applied by pushing the release cone against the 
sample in a direction perpendicular to the surface at the point to be tested. 

The pressure is slowly increased so that the cone moves back until it is in contact with the 
release bars, which then move to operate the release mechanism and allow the hammer to 
strike. 

The EQUIPMENT shall be rigidly supported and three blows shall be applied to every point of 
the ENCLOSURE that is likely to be weak. The blows shall also be applied to handles, levers, 
knobs, displays and the like, and to signal lamps and their covers, but only if the lamps or 
covers protrude from the ENCLOSURE by more than 10 mm or if their surface area exceeds 
4 cm2. Lamps within EQUIPMENT and their covers are tested only if they are likely to be 
damaged in NORMAL USE. 

After the test, any damage sustained shall produce no SAFETY HAZARD; in particular, LIVE 
parts shall not have become accessible so as to cause non-compliance with the requirements of 
Section Three, Clause 44 and Sub-clause 57.10. If, as a result of the preceding test, the 
integrity ofSUPPLEMENTARYor REINFORCED INSULATION is in doubt, the relevant insulation 
only (not the rest of the EQUIPMENT) shall be subjected to a dielectric strength test as specified 
in Clause 20. 

Damage to the finish, small dents which do not reduce CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEAR­
ANCES below the values specified in Sub-clause 57.10 and small chips which do not adversely 
affect the protection against electrical shock or moisture shall be ignored. 

Cracks not visible to the naked eye and surface cracks in fibre reinforced mouldings and the 
like shall be ignored. 

If a decorative cover is backed by an inner cover, fracture of the decorative cover shall be 
ignored if the inner cover withstands the test after removal of the decorative cover. 

c) Carrying handles or grips furnished on PORTABLE EQUIPMENT shall withstand loading as 
described in the following test. 

The handle and its means of attachment are subjected to a force equal to four times the 
weight of the EQUIPMENT. 

The force is applied uniformly over a 7 cm length of the handle at the centre, without 
clamping, started at zero and gradually increased so that the test value will be attained in 
5 s to 10 sand maintained for a period of 1 min. 

If more than one handle is furnished on the EQUIPMENT, the force shall be distributed 
between the handles. The distribution of forces shall be determined by measuring the 
percentage of the EQUIPMENT mass sustained by each handle with the EQUIPMENT in the 
normal carrying position. If the EQUIPMENT is furnished with more than one handle but so 
designed that it may readily be carried by only one handle, each handle shall be capable of 
sustaining the total force. The handles shall not break loose from the EQUIPMENT and there 
shall not be any permanent distortion, cracking or other evidence of failure. 

21.1 Not used. 

21.2 Not used. 
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Paragraphe 21.3 -114- 601-1 © CEI 1988 

21.3 Les parties d'APPAREIL servant a supporter et/ou a immobiliser des PATIENTS doivent etre 

cons:ues et fabriquees de fas:on a reduire au minimum le risque de blessures et de relachement 

accidentel des moyens de contention. 

Les parties qui supportent des PATIENTS humains adultes doivent etre cons:ues pour un 

PATIENT presentant une m as se de 13 5 kg (charge normale ). 

Lorsque le constructeur indique une application particuliere, comme la pediatrie, la charge 

normale doit etre reduite. 

Lorsque la rupture d'un support de PATIENT represente un RISQUE, on doit appliquer les 

prescriptions de l'article 28. 

La conformite est verifiee au moyen de I'essai suivant: 

Un systeme de support de PATIENT doit etre mis en position horizontale, dans la situation la 

plus defavorable permise par les instructions d'utilisation, la charge etant uniformement repartie 

sur la surface de support, y compris tout profile lateral. La charge doit etre appliquee progressi­

vement jusqu 'a mise en place de sa valeur prescrite. 

Pendant l'essai, des elements structurels non consideres comme faisant partie du systeme 

soumis a l'essai peuvent comporter un support complementaire. 

Le poids doit etre egal au produit du FACTEUR DE SECURITE prescrit (voir article 28) par la 

charge normale maximale specifiee. En I' absence de specification de la charge normale, on doit 

prendre, pour l'essai, comme charge normale un poids exerc;ant une force de 1,35 kN. La pleine 

charge doit etre appliquee sur le systeme de support pendant une duree d'une minute. 

Les parties du systeme de support telles que chaines, attaches, cables, accrochages et termi­

naisons de cable, courroies, axes, poulies et elements similaires ne doivent pas presenter de 

dommages affectant la protection contre un RISQUE. 

Le systeme de support doit se trouver en equilibre 1 min apres !'application de la pleine charge 

d'essai. 

Les marchepieds et sieges doivent etre essayes de la memefac:on, mais la force d'essai doit etre 

double de la charge normale maximale specifiee, ou, en !'absence de specification, la force 

d'essai doit etre de 2,7 kN. La force d'essai doit etre uniformement repartie sur une surface de 

0,1 m2 pendant 1 min. 

A l'issue de l'essai, les marchepieds et sieges ne doivent pas presenter de dommage entrainant 

unRJSQUE. 

21.4 Non utilise. 

*21.5 Les APPAREILS ou parties d'APPAREIL qui sont tenus a la main en UTILISATION NORMALE ne 

doivent pas presenter de RISQUE resultant d'une chute libre d'une hauteur de 1 m sur une 

surface dure. 

La confotmite est verifiee au moyen de l'essai suivant: 

On doit laisser tomber librement I'echantillon a essayer, trois fois a partir de positions de 

depart differentes d'une hauteur de 1 m sur une planche de bois dur de 50 mm d'epaisseur 

(exemple bois dur 700 kg/m3), reposant a plat surune base rigide (bloc de beton). 

Apres l'essai, l'APPAREIL doit etre conforme aux prescriptions de la presente Norme. 

*21.6 Les APPAREILS PORTABLES et MOBILES doivent resister aux efforts dus a une manipulation 

brutale. · 

La conformite est verifiee au moyen des essais suivants: 

L'APPAREIL est place a une hauteur indiquee au tableau VIII, au-dessus d'une planche de bois 

dur de 50 mm d'epaisseur (voir paragraphe 21.5). 
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601-1 © IEC 1988 -115- Sub-clause 21.3 

21.3 EQUIPMENT parts serving for support and/or immobilization of PATIENTS shall be designed 
and manufactured so as to minimize the risk of physical injuries and of accidental loosening 
offixings. 

Supporting parts for adult human PATIENTS shall be designed for a PATIENT having a mass 
of 135 kg (normal load). 

Where manufacturers specify particular applications, such as paediatric use, the normal 
load shall be reduced. 

Where breakdown of a PATIENT support constitutes a SAFETY HAZARD, the requirements of 
Clause 28 shall apply. 

Compliance is checked by the following test: 

A PATIENT support system shall be positioned horizontally and in the least favourable position 

consistent with the instructions for use and loaded with weight distributed evenly over the support 
surface, including any side rails. The weight shall be applied gradually to the system until the 

required load is in place. 

During the test structural members not considered part of the system under test may be 

provided with additional support. 

The weight shall be equal to the required SAFETY FACTOR (see Clause 28) times the specified 
normal load. Where no normal load is specified, a weight that exerts a force of 1.35 kN shall be 

considered the normal load for the test. The full load shall act on the support system for a period 
of1 min. 

There shall be no damage to parts of the support system such as chains, clamps, cords, cord 

terminations and connections, belts, axles, pulleys and the like that affect protection against a 
SAFETY HAZARD. 

The support system shall be in equilibrium within 1 min after the application of the full test 
load. 

Foot rests and chairs shall be tested by the same procedure, but the test shall be twice the 
specified maximum normal load or, if such a load is not specified, the test force shall be 2.7 kN. 
The test force shall be evenly distributed over an area of0.1 m2 surface area for one minute. 

At the completion of the test foot, rests and chairs shall show no damage resulting in a SAFETY 

HAZARD. 

21.4 Not used. 

*21.5 EQUIPMENT or EQUIPMENT parts which are hand held during NORMAL USE shall not present 
a SAFETY HAZARD as a result of a free fall from a height of 1 m onto a hard surface. 

Compliance is checked by the following test: 

The sample to be tested shall be allowed to fall freely once from each of three different starting 
attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood 
> 700 kg/m3) which lies flat on a rigid base (concrete block). 

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

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

Compliance is checked by the following test: 

EQUIPMENT is lifted to a height as indicated in Table VIII above a 50 mm thick hardwood 

board (see Sub-clause 21.5). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Article *22 -116- 601-1 © CEI 1988 

Les autres dimensions de la planche doivent etre d'au moins 1,5 fois celles de l'APPAREIL; elle 

doit reposer a plat sur une base rigide (beton). On fait tomber l'APPAREIL trois fois de chaque 

position dans laquelle il peut se trouver en UTILISATION NORMALE. 

TABLEAU VIII 

Hauteur de chute 

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

Inferieure ou egale a 10 5 
Au-dessus de I 0 a 50 in cl us 3 
Superieure a 50 2 

A l'issue de l'essai, l'APPAREIL doit etre conforme aux prescriptions de la presente Norme. 

*22. Parties en mouvement 

22.1 Non utilise. 

22.2 Les parties en mouvement qu'il n'est pas necessaire de demasquer pour le fonctionnement de 
l'APPAREIL, mais qui, une fois demasquees, constituent un RISQUE, doivent: 

a) dans le cas d'APPAREILS TRANSPORTABLES, etre pourvues de dispositifs protecteurs faisant 
partie integrante de 1' APPAREIL, ou 

b) dans le cas d' APPAREILS FIXES, etre protegees de fa9on semblable, a moins que les instruc­
tions d'installation donnees par le constructeur dans la description technique ne 
prescrivent qu'un tel dispositif ou une protection equivalente est fourni separement. 

La conformite est verifiee en examinant l'accessibilite des parties en mouvement et ['ade­

quation des moyens eventuels de protection, qu'ils soient une partie integrante de l'APPAREIL ou 

qu'ils soient fournis fors de l'installation des APPAREILS FIXES (voir les instructions d'instal­

lation). 

22.3 Les cables (ou cordes), chaines et courroies doivent etre guides de telle sorte qu'ils ne peuvent 

se derouler ou sauter hors de leurs dispositifs de guidage; sinon les RISQUES d'accident 

doivent etre prevenus par d'autres mesures. Les moyens mecaniques utilises dans ce but ne 
doivent etre demontables qu'avec l'aide d'un OUTIL. 

La conformite est veri flee par examen. 

22.4 Les mouvements de l'APPAREIL ou de parties d'APPAREIL qui peuvent blesser le PATIENT ne 
doivent etre possibles que par la mise en reuvre continue de leur commande par leur 

OPERATEUR. 

La conformite est verifiee par examen. 

22.5 Non utilise. 

22.6 Les parties en mouvement sujettes a une usure susceptible de constituer un RISQUE doivent 

etre accessibles pour examen. 

La conformite est verifiee par examen. 

22.7 Si un mouvement mecanique commande electriquement peut provoquer un RISQUE, des 

moyens facilement identifiables et accessibles doivent permettre la coupure electrique 

d'urgence de la partie correspondante de 1' APPAREIL. 
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601-1 © IEC 1988 -117- Clause *22 

The dimension of the board shall be at least 1.5 times that of the EQUIPMENT and it shall lie 
flat on a rigid (concrete) base. The EQUIPMENT is dropped three times from each attitude in which 
it may be placed in NORMAL USE. 

TABLE VIII 

Drop height 

Mass of EQUIPMENT 

(kg) 

Up to and including I 0 
More than I 0 up to and including 50 
More than 50 

Drop height 
(cm) 

5 
3 
2 

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

*22. Moving parts 

22.1 Not used. 

22.2 Moving parts which do not need to be exposed for the operation of EQUIPMENT and which, if 
exposed, constitute a SAFETY HAZARD shall: 

a) in the case of TRANSPORTABLE EQUIPMENT, be provided with adequate guards which shall 
form an integral part of the EQUIPMENT, or 

b) in the case of STATIONARY EQUIPMENT, be similarly guarded unless installation instruc­
tions provided by the manufacturer in the technical description require that such guarding 
or equivalent protection will be separately provided. 

Compliance is checked by inspection of the accessibility of moving parts and the adequacy of 
possible protective measures, either forming an integral part of EQUIPMENT or being provided 
during installation of STATIONARY EQUIPMENT(see installation instructions). 

22.3 Cords (ropes), chains and bands shall either be confined so that they cannot run off or jump 
out of their guiding devices, or a SAFETY HAZARD shall be prevented by other means. 
Mechanical means applied for this purpose shall be removable only with the aid of a TOOL. 

Compliance is checked by inspection. 

22.4 Movements of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts which may cause physical injury to the 
PATIENT shall be possible only by the continuous activation of the control by the OPERATOR of 
these EQUIPMENT parts. 

Compliance is checked by inspection. 

22.5 Not used. 

22.6 Parts subject to mechanical wear likely to result in a SAFETY HAZARD shall be accessible for 
inspection. 

Compliance is checked by inspection. 

22.7 If an electrically produced mechanical movement could cause a SAFETY HAZARD, readily 
identifiable and accessible means shall be provided for emergency switching of the 
relevant part of EQUIPMENT. 
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Article 23 -118- 601-1 © CEI 1988 

De tels moyens ne doivent etre reconnus comme DISPOSITIFS DE SECURITE que si, la 

situation d'urgence se manifeste de fa~on evidente a l'OPERATEUR, et si est pris en compte 

son temps de reaction. 

Le fonctionnement d'une coupure d'urgence ou de moyens d'arret ne doit pas causer un 

nouveau RISQUE d'accident, ni entrainer une repercussion sur l'ensemble de }'operation 

visant I' elimination du RISQUE initial. 

Les dispositifs d'arret d'urgence doivent pouvoir couper, dans le circuit concerne, un 

courant correspondant a la pleine charge, avec l'eventualite de moteur cale ou d'autres 

cas similaires. 

Les moyens d'arret des mouvements doivent intervenir a la suite d'une seule action. 

La conformite est verifiee par examen. 

23. Surfaces, angles et aretes 

Il faut eviter ou recouvrir les surfaces rugueuses, les angles vifs et les aretes susceptibles de 

blesser ou de causer des dommages. 

On veillera tout particulierement aux aretes des brides ou batis, ainsi qu'a un bon 

ebavurage. 

La conformite est verifiee par examen. 

24. Stabilite en UTILISATION NORMALE 

24.1 Un APPAREIL doit, soit ne pas bascu1er au cours de l'UTILISATION NORMALE lorsqu'il est 

incline selon un angle de 1 oo, so it satisfaire aux prescriptions du paragraphe 24.3. 

24.2 Non utilise. 

24.3 Si un APPAREIL bascule lors d'une inclinaison de 10°, les conditions suivantes doivent etre 

conjointement reunies: 

L'APPAREIL ne doit pas basculer lors d'une inclinaison de 5°, en toute position d'UTILI­

SATION NORMALE, hormis le transport. 

L' APPAREIL doit porter une indication avertissant que le transport ne devrait etre effectue 

que dans une certaine position qui doit etre clairement decrite dans les instructions d'utili­

sation ou sous forme d'illustration sur I' APPAREIL. 

Lorsque la position specifiee pour le transport est realisee, I' APPAREIL ne doit pas basculer 

lors d'une inclinaison de 10°. 

La conformite est verifiee en procedant aux essais suivants, au cours desquels l'APPAREIL ne 

doit pas basculer. 

a) Equiper l'APPAREIL de tous ses moyens de raccordement specifies: CABLE D'ALIMENTATION 

et toute liaison d'interconnexion ainsi que de la combinaison la plus defavorable de ses 

ACCESSOIRES et parties amovibles possibles. 

Equiper les APPAREILS munis d'un SOCLE DE CONNECTEUR du CABLE D'ALIMENTATION NON 

FIXE A DEMEURE specifie. . 

Poser les moyens de raccordement sur le plan incline (voir essais b) et c)) dans la position la 

plus defavorable du point de vue de la stabilite. 

b) S'il n'est pas specifie de position de transport particuliere donnant la meilleure stabilite, 

placer l'APPAREIL dans n'importe quelle position possible d'UTILISATION NORMALE, sur un 

plan incline formant un angle de 10° avec l'horizontale. 

Si l'APPAREIL comporte des roulettes, les placer provisoirement dans leur position la plus 

desavantageuse. · 

Proceder de meme pour les portes, tiroirs et autres parties similaires. 
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601-1 © IEC 1988 -119- C1ause23 

Such means shall only be recognized as a SAFETY DEVICE if the emergency situation 
becomes obvious to the OPERATOR and his reaction time is taken into account. 

Operation of an emergency switching or stopping means shall not introduce a further 
SAFETY HAZARD nor interfere with the complete operation necessary to remove the 
original SAFETY HAZARD. 

Devices for emergency stopping shall be able to break the full load current of the relevant 
circuit, taking into account possible stalled motor currents and the like. 

Means for stopping of movements shall operate as a result of one single action. 

Compliance is checked by inspection. 

23. Surfaces, corners and edges 

Rough surfaces, sharp corners and edges which may cause injury or damage shall be 
avoided or covered. 

In particular, attention shall be paid to flange or frame edges and the removal of burrs. 

Compliance is checked by inspection. 

24. Stability in NORMAL USE 

24.1 EQUIPMENT shall either not overbalance during NORMAL USE when tilted through an angle of 
10°, or shall satisfy the requirements of Sub-clause 24.3. 

24.2 Not used. 

24.3 If EQUIPMENT overbalances when tilted through an angle of 1 oo, all the following require-
ments shall be met: 

EQUIPMENT shall not overbalance when tilted through an angle of 5° in any position of 
NORMAL USE, excluding transport. 

EQUIPMENT shall carry a warning notice stating that transport should only be undertaken 
in a certain position which shall be clearly described in the instructions for use or illus­
trated on the EQUIPMENT. 

In the position specified for transport, EQUIPMENT shall not overbalance when tilted to an 
angle of 1 oo. 

Compliance is checked by application of the following tests, during which EQUIPMENT shall not 
overbalance. 

a) EQUIPMENT is provided with all specified connection leads: the POWER SUPPLY CORD and 
any interconnecting cords. It is provided with the least favourable combination of possible 
detachable parts and ACCESSORIES. 

EQUIPMENT having an APPLIANCE INLET is provided with the specified DETACHABLE POWER 

SUPPLY CORD. 

The connection leads shall be laid down on the inclined plane (see tests b) and c)) in the 
position most unfavourable for stability. 

b) If no special transport position with increased stability is specified, EQUIPMENT is placed in 
any possible position of NORMAL USE on a plane inclined at an angle of 1 oo to the horizontal 
plane. 

If castors are present, they shall be temporarily fzxed in their most disadvantageous position. 

Doors and drawers and the like shall be placed in the most disadvantageous position. 
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Paragraphe 24.4 -120- 601-1 © CEI 1988 

c) S'il est specifie et marque sur l'APPAREIL une position de transport particuliere assurant la 

meilleure stabilite, on procede a l'essai decrit au paragraphe precedent, mais seulement dans 

la position de transport prescrite, sur un plan incline faisant un angle de 10° avec l'hori­

zontale. 

En outre, on doit proceder aux essais de l'APPAREIL dans toute position d'UTILISATION 

NORMALE possible ainsi qu'indique dans le present paragraphe, mais avec un angle d'incli­

naison limite a 5°. 

d) On procede aux essais des APPAREILS comportant des recipients pour liquides dans la 

condition la plus defavorable de remplissage de ces recipients. 

24.4 Non utilise. 

24.5 Non utilise. 

24.6 Poignees et autres dispositifs de manutention 

a) Les APPAREILS ou parties d' APPAREIL d'une masse superieure a 20 kg qu'il est necessaire 

de manipu1er en UTILISATION NORMALE doivent comporter des dispositifs de manu­

tention appropries (par exemple poignees, anneaux de levage, etc.), sinon les DOCUMENTS 

D' ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer par quels points on peut soul ever en securite l' AP­

PAREIL ou comment i1 doit etre tenu pendant !'assemblage. 

Lorsque la methode de manutention est evidente et que cette operation ne presente aucun 

RISQUE, il n'est pas exige de construction ou d'instruction particulieres. 

La conformite est verifiee par pesage (si necessaire) et par examen de l'APPAREIL et/ou par 

examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

b) Les APPAREILS specifies par leur constructeur comme APPAREILS PORTABLES et d'une 

masse superieure a 20 kg doivent comporter une ou plusieurs poignees de transport conve­

nablement placees permettant le transport del' APPAREIL par deux personnes ou plus. 

La conformite est verifiee par pesage (si necessaire) et par transport. 

25. Projections d'objets 

25.1 Si une projection d'objet peut constituer un RISQUE d'accident, des moyens de protection 

doivent etre fournis. 

La conformite est etablie en verifiant la presence des moyens de protection. 

25.2 Un tube a vide pour visualisation dont la plus grande dimension d'ecran est superieure a 
16 cm doit presenter une securite intrinseque en ce qui concerne les effets de !'implosion et les 

chocs mecaniques, sinon l'ENVELOPPE de l' APPAREIL doit comporter une protection conve­

nable contre 1es effets de !'implosion du tube. 

Un tube qui n'est pas a securite intrinseque doit etre associe a un ecran protecteur efficace 

non demontable sans l'aide d'OUTIL; s'il s'agit d'un ecran separe en verre, celui-ci ne doit pas 

se trouver en contact direct avec la surface du tube. 

Le tube doit etre soumis a l'essai specifie dans la Publication 65 de la CEI, sauf s'il est 

accompagne d'un certificat de cet essai. 

*26. Vibrations et bruit 

Non utilise. 

27. Puissance pneumatique et puissance hydraulique 

A l'etude. 
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601-1 © IEC 1988 -121- Sub-clause 24.4 

c) If a special transport position with increased stability is specified and marked on 
EQUIPMENT, it is tested as described in the preceding sub-clause, but only in the prescribed 
transport position on a plane inclined at an angle of 10°. 

Furthermore, such EQUIPMENT shall be tested in any possible position of NORMAL USE as 
described in this sub-clause, but the angle of inclination shall be restricted to 5°. 

d) EQUIPMENT having containers for liquids is tested with these containers completely or partly 
filled or empty, whichever is least favourable. 

24.4 Not used. 

24.5 Not used. 

24.6 Grips and other handling devices 

a) EQUIPMENT or EQUIPMENT parts with a mass of more than 20 kg and which need(s) to be 
handled in NORMAL USE shall either be provided with suitable handling devices (for 
example handles, lifting eyes, etc.) or the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall indicate the 
points where EQUIPMENT can be lifted safely or how it should be handled during assembly. 

Where the method of handling is obvious and no SAFETY HAZARDS can develop when this 
is done, no particular construction or instruction is required. 

Compliance is checked by weighing (if necessary) and by inspection of EQUIPMENT and/or 
the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

b) EQUIPMENT specified by the manufacturer as PORTABLE EQUIPMENT with a mass of more 
than 20 kg shall have (a) carrying-handle(s) suitably placed which enable(s) the 
EQUIPMENT to be carried by two or more persons. 

Compliance is checked by weighing (if necessary) and by carrying. 

25. Expelled parts 

25.1 Where expelled parts could constitute a SAFETY HAZARD protective means shall be provided. 

Compliance is checked by inspection for the presence of protective means. 

25.2 A graphical display vacuum tube whose maximum face dimension exceeds 16 cm shall either 
be intrinsically safe with respect to effects of implosion and to mechanical impact, or the 
ENCLOSURE of the EQUIPMENT shall provide adequate protection against the effects of an 
implosion of the tube. 

A non-intrinsically safe tube shall be provided with an effective protective screen which 
cannot be removed without the use of a TOOL; if a separate screen of glass is used, it shall not 
be in direct contact with the surface of the tube. 

The tube shall be tested as specified in IEC Publication 65, unless a certificate of the testing 
is provided. 

*26. Vibration and noise 

Not used. 

27. Pneumatic and hydraulic power 

Under consideration. 
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Article 28 -122- 601-1 © CEI 1988 

28. Masses suspendues 

28.1 Generalites 

Les prescriptions suivantes concernent les parties d' APPAREIL comportant des suspensions 

de masses (y compris les PATIENTS) des lors qu'une defectuosite mecanique des moyens de 

suspension est susceptible de constituer un RISQUE. 

Toute partie en mouvement doit egalement etre conforme aux prescriptions de I' article 22. 

28.2 Non utilise. 

28.3 Systemes de suspension avec DISPOSITIFS DE SECURITE 

Lorsque l'integrite d'une suspension depend de pieces, telles que des ressorts, qui peuvent, 

du fait de leur fabrication, comporter des defauts caches, ou d'elements dont les 

FACTEURS DE SECURITE ne sont pas conformes au paragraphe 28.4, un DISPOSITIF DE 

SECURITE doit etre fourni, a mains de disposer d'une limitation du deplacement de course 

en cas de rupture. 

Les FACTEURS DE SECURITE du DISPOSITIF DE SECURITE doivent etre conformes au para­

graphe 28.4.2. 

Si l' APPAREIL peut encore etre utilise apres defaillance des moyens de suspension et inter~ 

vention du DISPOSITIF DE SECURITE (par exemple cable de secours), le fonctionnement du 

DISPOSITIF DE SECURITE doit apparaitre de fas:on evidente a l'OPERATEUR. 

28.4 Systemes de suspension metalliques sans DISPOSITIFS DE SECURITE 

En l'absence de DISPOSITIF DE SECURITE, la construction de la suspension doit etre 

conforme aux prescriptions suivantes: 

1) La CHARGE TOTALE ne doit pas etre superieure a la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN 

SECURITE. 

2) Lorsqu'il est improbable que les caracteristiques des elements supports soient alterees par 

l'usure, la corrosion, la fatigue du materiau ou le vieillissement, le FACTEUR DE SECURITE 

de tousles elements supports ne do it pas etre inferieur a 4. 

3) Lorsqu'on peut s'attendre a une alteration par usure, corrosion, fatigue du materiau ou 

vieillissement, le FACTEUR DE SECURITE des elements supports concernes ne doit pas etre 

inferieur a 8. 

4) Lorsque les elements supports sont constitues d'un metal dont l'allongement specifique a 

la rupture est inferieur a 5%, les FACTEURS DE SECURITE fixes en 2) et 3) ci-dessus doivent 

etre multiplies par 1,5. 

5) Les poulies et roues pour cables, chaines ou courroies et les guides doivent etre cons:us et 

fabriques de telle sorte qui les FACTEURS DE SECURITE du systeme de suspension fixes au 

present paragraphe restent conserves pendant une duree de vie minimale specifiee, jusqu'a 

rem placement des cables, chaines ou courroies. 

La conformite aux prescriptions des paragraphes 28.3 et 28.4 est verifiee par examen des 

donnees relatives a la conception et, le cas echeant, des instructions d'entretien. 

*28.5 CHARGES DYNAMIQUES 

Non utilise. 

28.6 Non utilise., 
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601-1 © IEC 1988 -123- Clause28 

28. Suspended masses 

28.1 General 

The following requirements concern EQUIPMENT parts suspending masses (including 
PATIENTS), where a mechanical defect of the means of suspension could constitute a SAFETY 

HAZARD. 

Any moving part shall also comply with the requirements of Clause 22. 

28.2 Not used. 

28.3 Suspension system with SAFETY DEVICES 

Where the integrity of a suspension depends on parts, such as springs, which may, due to 
their manufacturing process, have hidden defects, or on parts having SAFETY FACTORS not 
complying with Sub-clause 28.4, a SAFETY DEVICE shall be provided, unless excess travel 
in the event of breakdown is limited. 

The SAFETY DEVICE shall have SAFETY FACTORS complying with Sub-clause 28.4.2. 

If EQUIPMENT can still be used after failure of suspension means and activation of a 
SAFETY DEVICE (for example a secondary rope), it shall become obvious to the OPERATOR 

that the SAFETY DEVICE has been activated. 

28.4 Suspension systems of metal without SAFETY DEVICES 

If a SAFETY DEVICE is not provided, the construction of the suspension shall comply with 
the following requirements: 

1) The TOTAL LOAD shall not exceed the SAFE WORKING LOAD. 

2) Where it is unlikely that supporting characteristics will be impaired by wear, corrosion, 
material fatigue or ageing, the SAFETY FACTOR of all supporting parts shall not be less 
than4. 

3) Where impairment by wear, corrosion, material fatigue or ageing is expected, relevant 
supporting parts shall have a SAFETY FACTOR not less than 8. 

4) Where metal having a specific elongation at break of less than 5% is used in supporting 
components, the SAFETY FACTORS, as given in 2) and 3) above shall be multiplied by 1.5. 

5) Sheaves, sprockets, bandwheels and guides shall be so designed and constructed that the 
SAFETY FACTORS of this sub-clause of the suspension system shall be maintained for a 
specified minimum life till replacement of the ropes, chains and bands. 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 28.3 and 28.4 is checked by inspection of the 

design data and any maintenance instructions. 

*28.5 DYNAMIC LOADS 

Not used. 

28.6 Not used. 
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Article29 -124- 601-1 © CEI 1988 

SECTION CINQ - PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX 
RA YONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS 

Gimeralites 

Les rayonnements provenant d' APPAREILS ELECTROMEDICAUX con~tus pour une application a 
des PATIENTS a des fins de diagnostic ou de therapie sous controle medical, peuvent depasser les 

limites normalement acceptables pour la population dans son ensemble. 

Des dispositions appropriees doivent etre prises pour proteger le PATIENT, l'OPERATEUR et toute 

autre personne et dispositif sensible se trouvant a proximite del' APPAREIL contre les rayonnements 

non desires ou excessifs en provenance del' APPAREIL. 

Les limites pour un APPAREIL con~tu pour produire des rayonnements utilises a des fins de 

diagnostic ou de therapie sont specifiees dans les Normes Particulieres. 

Prescriptions et essais sont traites dans les articles 29 a 36. 

29. Rayonnements X 

29.1 Non utilise. 

29.2 Pour un APPAREIL non con(j:U pour produire des rayonnements X utilises a des fins de 
diagnostic ou de therapie, les rayonnements ionisants emis par les tubes a vide alimentes avec 
des tensions superieures a 5 kV ne doivent pas produire des doses excedant 130 nC/kg 

(0,5 mR) par heure a une distance de 5 cm de toute surface accessible del' APPAREIL. 

La conformite est verifiee par des mesurages d'exposition ou de debit d'exposition a I' aide d'un 

detecteur de rayonnement adapte aux longueurs d'onde des rayonnements emis. Pour etablir la 

dose moyenne des faisceaux etroits sur toute la surface appropriee, le detecteur doit avoir une 

fenetre d'environ 10 cm2• 

La (les) source(s) correspondante(s) de la HAUTE TENSION dans l'APPAREIL doit (doivent) etre 

placee(s) sur la (leur) valeur la plus defavorable pour que l'effet d'emission maximum de rayon­

nements X soit atteint par reglage interne ou exteme prevu a cet effet. 

Des defectuosites de composantes creant les situations les plus defavorables sont realisees tour 

a tour. 

Les prescriptions detaillees concemant les defectuosites de composants peuvent etre enoncees 

dans les N ormes Particulieres. 

30. Rayonnements alpha, beta, gamma, neutroniques et d'autres particules 

Al'etude. 

31. Rayonnements a micro-ondes 

Al'etude. 

32. Rayonnements lumineux (y compris les rayonnements lasers) 

A l'etude: 

33. Rayonnements infrarouges 

Al'etude. 

34. Rayonnements ultraviolets 

Al'etude. 

35. Energie acoustique (y compris les ultra-sons) 

AI' etude. 

36. Compatibilite electromagnetique 

AI' etude. 
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601-1 © IEC 1988 -125- Clause29 

SECTION FIVE - PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED OR 
EXCESSIVE RADIATION 

General 

Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT intended for application to PATIENTS for 
diagnostic or therapeutic purpose under medical supervision may ·exceed limits normally 
acceptable for the population as a whole. 

Adequate provisions shall be made to protect the PATIENT, OPERATOR and other persons and 
sensitive devices in the vicinity of the EQUIPMENT from unwanted or excessive radiation from the 
EQUIPMENT. 

Limits for EQUIPMENT intended to produce radiation for diagnostic or therapeutic purpose are 
specified in Particular Standards. 

Requirements and tests will be found in Clauses 29 to 36. 

29. X-Radiation 

29.1 Not used. 

29.2 For EQUIPMENT not intended to produce X-radiation for diagnostic and therapeutic 
purposes, ionizing radiation emitted by vacuum tubes excited by voltages exceeding 5 k V shall 
not produce an exposure exceeding 130 nC/kg (0.5 mR) in 1 h at a distance of 5 cm from any 
accessible surface of the EQUIPMENT. 

Compliance is checked by measurements of exposure or exposure rate with a radiation 
detector suitable for the energy of the emitted radiation. In order to average the exposure of 
narrow beams over the appropriate area, the detector shall have an entry window with an area of 
approximately 10 cm2• 

The relevant HIGH VOLTAGE source(s) in the EQUIPMENT is (are) set to the least favourable 
value so as to produce the maximum X-radiation emission by adjustment of internal and 
external means provided for such purpose. 

Single failures of components causing the least favourable situation are provoked in turn. 

Detailed requirements concerning failure of components may be specified in Particular 
Standards. 

30. Alpha, beta, gamma, neutron radiation and other particle radiation 

Under consideration. 

31. Microwave radiation 

Under consideration. 

32. Light radiation (including lasers) 

Under consideration. 

33. Infra-red radiation 

Under consideration. 

34. Ultraviolet radiation 

Under consideration. 

35. Acoustical energy (including ultra-sonics) 

Under consideration. 

36. Electromagnetic compatibility 

Under consideration. 
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Article 37 -126- 601-1 © CEI 1988 

SECTION SIX PROTECTION CONTRE LES RISQUE D'IGNITION DE MELANGES 

ANESTHESIQUES INFLAMMABLES 

Note. - Le present article fait !'ob jet d'une nouvelle redaction et d'un renumerotage de ses paragraphes. 

37. Localisation et prescriptions fondamentales 

37.1 Non utilise. 

37.2 Non utilise. 

37.3 Non utilise. 

37.4 Non utilise. 

37.5 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DEL' AIR 

Lorsque se produit un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR a la suite 

d'une fuite ou du degagement d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE 

ou PROTOXYDE D'AZOTE a partir d'une ENVELOPPE, on considere que par propagation i1 se 

forme un volume du melange produit autour du point de fuite ou de degagement a une 

distance comprise entre 5 cm et 25 cm de ce point. La localisation d'un tel volume ainsi que le 

temps de presence d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR (y compris 

un melange inflammable de desinfectant ou d'agent de nettoyage avec l'air) depend des 

circonstances locales. 

37.6 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D' AZOTE 

Un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE peut etre contenu dans une 

partie d' APPAREIL completement ou en partie fermee et dans les voies respiratoires du PATIENT. On considere qu'un tel 

melange se propagejusqu'a une distance de 5 cm de la partie de l'ENVELOPPE oil la fuite ou le degagement se produit. 

37.7 Un APPAREIL, ou des parties de celui-ci, specifie pour etre utilise dans les situations definies 

au paragraphe 37.5 doit etre un APPAREIL DES CATEGORIES AP ou APG et doit etre conforme 

aux prescriptions des articles 39 et 40. 

37.8 Un APPAREIL, ou des parties de celui-ci, specifie pour etre utilise dans les situations definies 

au paragraphe 37.6 doit etre un APPAREIL DE LA CATEGORIE APG et doit etre conforme aux 

prescriptions des articles 39 et 41. 

Les parties d' APPAREILS DE LA CATEGORIE APG dans lesquels se trouve un MELANGE ANES­

THESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR doivent etre des APPAREILS DES CATEGORIES AP ou 

APG et doivent etre conformes aux prescriptions des articles 39 et 40. 

La conformite aux prescriptions des paragraphes 37.7 et 37.8 est verifiee par examen et par les 

essais appropries des articles 39, 40 et 41. 

Ces essais doivent etre effectues apres ceux applicables prevus par le paragraphe 44. 7. 

38. Marquage et DOCUMENTS D' ACCOMPAGNEMENT 

38.1 Non utilise. 

38.2 Les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG doivent etre marques en un endroit bien visible par 

une bande de couleur verte d'au mains 2 cm de large portant les lettres «APG» de fa~on inde­

lebile et clairement lisible (voir annexeD et article 6). La longueur de la bande verte doit etre 

d'au mains 4 cm. Les dimensions du marquage doivent etre le plus grand possible pour ce cas 

particulier. Si ce marquage est impossible, une information equivalente doit etre donnee dans 

les instructions d'utilisation. 

38.3 Non utilise. 
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601-1 © IEC 1988 -127- Clause37 

SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION OF 
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES 

Note. - This clause has been re-written and re-numbered. 

37. Locations and basic requirements 

37.1 Not used. 

37.2 Not used. 

37.3 Not used. 

37.4 Notused. 

37.5 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR 

Where a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR occurs becal).se of a leakage or 
discharge of a FLAMMABLE ANAESTHETIC WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE from an 
ENCLOSURE, it is considered to propagate to a volume surrounding the leakage or discharge 
point at a distance from 5 cm to 25 cm from such a point. The location of such a volume and 
the duration of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR (including a flammable 
mixture of desinfection or cleaning agent with air) depends on local circumstances. 

37.6 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE 

A FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE may be contained in a completely or partly 
enclosed EQUIPMENT part and in the PATIENT"S respiratory tract. Such a mixture is considered to propagate to a 
distance of 5 cm from an ENCLOSURE part where leakage or discharge occurs. 

37.7 EQUIPMENT or parts thereof specified for use in a location defined in Sub-clause 37.5 shall 
be CATEGORY AP or APG EQUIPMENT and shall comply with the requirements of Clauses 39 
and40. 

37.8 EQUIPMENT or parts thereof specified for use in a location defined in Sub-clause 37.6 shall be 
CATEGORY APG EQUIPMENT and shall comply with the requirements of Clauses 39 and 41. 

Parts of CATEGORY APG EQUIPMENT in which a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH 
AIR occurs shall be CATEGORY AP or APG EQUIPMENT and shall comply with the requirements 
of Clauses 38, 39 and 40. 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 37.7 and 37.8 is checked by inspection and 
by the appropriate tests of Clauses 39, 40 and 41. 

These tests shall be made after applicable tests according to Sub-clause 44. 7. 

38. Marking, ACCOMPANYING DOCUMENTS 

38.1 Not used. 

38.2 CATEGORY APG EQUIPMENT shall be marked on a prominent location with a green-coloured 
band at least 2 cm wide imprinted with the characters "APG", permanently affixed and clearly 
legible (see Appendix D and Clause 6). The length of the green-coloured band shall be at least 
4 cm. The sizes of the marking shall be as large as possible for the particular case. If this 
marking is impossible, the relevant information shall be given in the instructions for use. 

38.3 Not used. 
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Paragraphe 38.4 -128- 601-1 © CEI 1988 

38.4 Les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP doivent etre marques en un endroit bien visible par un 

macaron de couleur verte d'au mains 2 cm de diametre portant les lettres «AP» de fa~on inde­

lebile et clairement lisible (voir annexeD et article 6). 

Les dimensions du marquage doivent etre les plus grands possible pour ce cas particulier. Si 

ce marquage est impossible, une information equivalente doit etre donnee dans les instruc­

tions d'utilisation. 

38.5 Le marquage prevu aux paragraphes 38.2 et 38.4 doit figurer sur la partie principale de 

1' APPAREIL si cette partie est «AP» ou «APG». 11 n'est pas necessaire de le repeter sur les parties 

amovibles qui ne peuvent etre utilisees qu'associees avec l'APPAREIL marque. 

38.6 Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent contenir une indication permettant a l'UTILI­

SATEUR de distinguer les parties d'APPAREIL (voir paragraphe 38.7) etant soit de la CATE­

GORIE AP so it de la CATEGORIE APG. 

La conformite est verifiee par examen (voir paragraphe 6.8). 

38.7 Dans les APPAREILS dont seules certaines parties sont «de la CATEGORIE AP» ou «de la CATE­

GORIE APG», le marquage doit indiquer clairement queUes sont ces parties. 

La conformite est verifiee par examen. 

38.8 Non utilise. 

39. Prescriptions communes aux APPAREILS DE LA CATEGORIE AP et DE LA CATEGORIE APG 

39.1 Raccordements electriques 

a) Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR entre les points de raccordement des 

CABLES D'ALIMENTATION doivent etre conformes au paragraphe 57.10, tableau XVI, 

valeurde l'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

b) Les raccordements, exceptes ceux dans les circuits decrits aux paragraphes 40.3 et 41.3, 

doivent etre proteges contre une deconnexion accidentelle en UTILISATION NORMALE ou 

bien ils doivent etre con~us de fa~on que la connexion et/ ou la deconnexion ne puissent se 

faire qu'a I' aide d'un OUTIL. 

c) Les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP et les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG ne doivent pas 

etre equipes d'un CABLE SOUPLE NON FIXE A DEMEURE a mains que le circuit ne soit 

conforme aux prescriptions des paragraphes 40.3 ou 41.3. 

La conformite est verifiee par exam en et/ ou mesurage. 

39.2 Details de construction 

a) L'ouverture d'une ENVELOPPE assurant la protection contre la penetration de gaz ou de 

vapeurs dans l'APPAREIL ou dans des parties de celui-ci ne doit etre possible qu'a l'aide 

d'un OUTIL. 

La conformite est verifiee par examen et/ ou mesurage. 

b) Pour eviter la production d'arcs ou d'etincelles dus a des corps etrangers traversant l'ENVE-

LOPPE: 

les capots superieurs des ENVELOPPES ne doivent pas avoir d'ouvertures; les ouvertures 

de passages des commandes sont cependant permises quand elles sont recouvertes par 

le bouton de commande; 

les ouvertures dans les parois laterales ne doivent pas laisser penetrer un objet solide 

cylindrique de plus de 4 mm de diametre; 

les ouvertures dans les foods ne doivent pas laisser penetrer un ob jet soli de cylindrique 

de plus de 12 mm de diametre. 
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601-1 © IEC 1988 -129- Sub-clause 38.4 

38.4 CATEGORY AP EQUIPMENT shall be marked on a prominent location with a green-coloured 
circle of at least 2 cm diameter, imprinted with the characters "AP", permanently affixed and 
clearly legible (see Appendix D and Clause 6). 

The size of the marking shall be as large as possible for the particular case. If this marking is 
impossible, the relevant information shall be given in the instructions for use. 

38.5 The marking according to Sub-clauses 38.2 and 38.4 shall be present on the major part of the 
EQUIPMENT if this part is AP or APG. It need not be repeated on detachable parts which can 
only be used together with the marked EQUIPMENT. 

38.6 ACCOMPANYING DOCUMENTS shall contain an indication for the USER enabling him to 

distinguish the parts of EQUIPMENT (see Sub-clause 38.7) that are categorized AP and APG. 

Compliance is checked by inspection (see Sub-clause 6.8). 

38.7 On EQUIPMENT in which only certain EQUIPMENT parts are CATEGORY AP or CATEGORY APG, 
the marking shall clearly indicate which parts are CATEGORY AP or CATEGORY APG. 

Compliance is checked by inspection. 

38.8 Not used. 

39. Common requirements for CATEGORY AP and CATEGORY APG EQUIPMENT 

39.1 Electrical connections 

a) CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES between the connection points of POWER 
SUPPLY CORDS shall be according to Sub-clause 57.10, Table XVI, values for SUPPLE­
MENTARY INSULATION. 

b) Connections, except those in the circuits described in Sub-clauses 40.3 and 41.3, shall be 
protected against accidental disconnection in NORMAL USE or shall be so designed that 
connection and/ or disconnection can be performed only with the use of a TOOL. 

c) CATEGORY AP EQUIPMENT and CATEGORY APG EQUIPMENT shall not be provided with a 
DETACHABLE POWER SUPPLY CORD unless the circuit complies with the requirements of 
Sub-clauses 40.3 or 41.3. 

Compliance is checked by inspection and/ or measurement. 

39.2 Construction details 

a) Opening of an ENCLOSURE providing protection against the penetration of gases or 
vapours into the EQUIPMENT or into parts thereof shall be possible only with the aid of a 
TOOL. 

Compliance is checked by inspection. 

b) To avoid the likelihood of arcing and sparking due to foreign objects penetrating the 
ENCLOSURE: 

top covers of ENCLOSURES shall have no openings; openings for controls are permitted 
if these openings are covered by the control knob; 

openings in side-covers shall have such dimensions that penetration by a solid cylin­
drical object of more than 4 mm diameter is prevented; 

openings in base plates shall have such dimensions that penetration by a solid cylin­
drical object of more than 12 mm diameter is prevented. 
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Paragraphe 39.3 -130- 601-1 © CEI 1988 

La conformite est verifiee au moyen d'une tige d'essai cylindrique de 4 mm de diametre pour 

les parois laterales et de 12 mm de diametre pour les fonds. La tige d'essai ne doit pas 

penetrer dans l'ENVELOPPE lorsqu'elle est appliquee dans toutes les directions possibles et 

sans lui appliquer de force. 

c) Lorsque !'ISOLATION PRINCIPALE de conducteurs electriques peut entrer en contact avec 

une partie contenant un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU 

PROTOXYDE D'AZOTE ou simplement un gaz inflammable ou de l'oxygene, un court-circuit 

entre ces conducteurs ou un court-circuit entre un conducteur et une partie conductrice 

contenant le gaz ou le melange ne doit pas provoquer la deterioration d'une telle partie ou 

entrainer une elevation de temperature inadmissible ou tout autre RISQUE pour cette partie 

(voir paragraphe 41.3a)). 

La conformite est verifiee par examen. En cas de doute, un essai de court-circuit (sans gaz 

explosif) doit etre effectue et la temperature dans la partie correspondante, si possible, 

mesuree. Cet essai n'a pas a etre ejjectue si le produit de la tension en circuit ouvert en volts 

par le courant de court-circuit en amperes n 'excede pas 10. 

39.3 Prevention des charges electrostatiques 

a) Les charges electrostatiques doivent etre evitees pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP 

et les APPAREILS DE LA CATEGORIEAPG par une combinaison de mesures appropriees telles 

que: 

!'utilisation de materiaux antistatiques a resistance electrique limitee ainsi que specifie 

au paragraphe 39.3b), et 

l'amenagement des parties electriques conductrices entre, d'une part, l' APPAREIL OU 

parties d'APPAREIL et d'autre part avec un sol conducteur ou avec le systeme de terre de 

protection ou avec le systeme d'egalisation des potentiels ou par l'intermediaire des 

roues avec le sol antistatique des locaux a usage medical. 

b) Les limites de la resistance electrique pour les tuyauteries d'anesthesie, des matelas, des 

coussins, des pneus de roulettes et autres materiaux antistatiques doivent etre conformes a 
la N orme ISO 2882. 

La conformite aux limites des resistances admissibles donnees dans l'ISO 2882 ci-dessus est 

verifiee par mesurage selon ISO 471, ISO 1853 et ISO 2878. 

39.3 c)aj) Non utilises. 

39.4 Effet de couronne 

Les parties d'APPAREIL et les composants utilisant des tensions superieures a 2000 V en 

courant alternatif ou superieures a 2 400 V en courant continu, ne se trouvant pas a l'interieur 

des ENVELOPPES conformement aux paragraphes 40.4 ou 40.5, doivent etre conc;us de telle 

sorte qu'aucun effet de couronne n'apparaisse. 

La conformite est verifiee par examen et mesurage. 

40. Prescriptions et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP, parties et composants de ceux-ci 

40.1 Generalites 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL ou composants ne doivent pas enflammer en UTILI­

SATION NORMALE et en CONDITION NORMALE les MELANGES ANESTHESIQUES INFLAM­

MABLES A VEC DEL' AIR. 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL ou composants conformes a l'un des paragraphes 40.2 a 
40.5 sont consideres comme conformes aux prescriptions du present paragraphe. 

Les APPAREILS, parties d' APPAREIL ou composarits conformes aux prescriptions de la 

Publication 79 de la CEI concernant les enveloppes pressurisees (79-2), concernant les enve-
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601-1 © IEC 1988 -131- Sub-clause 39.3 

Compliance is checked by means of a cylindrical test rod of 4 mm diameter for side-covers 

and 12 mm diameter for base plates. The test rod shall not enter the ENCLOSURE when 

applied in all possible directions without appreciable force. 

c) Where BASIC INSULATION of electrical conductors may contact a part containing a FLAM­

MABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE or ignitable gases alone 

or oxygen, a short circuit of these conductors or a short circuit of one conductor to a 

conductive part containing the gas or mixture shall not result in loss of integrity of such a 

part or result in an inadmissible temperature or in a SAFETY HAZARD in such a part (see 

Sub-clause 41.3a)). 

Compliance is checked by inspection. In case of doubt, a short-circuit test (without explosive 

gases) shall be performed and the temperature in the relevant part shall be measured if 
possible. The short-circuit test need not be performed if the product of the open-circuit voltage 

in volts and the short-circuit current in amperes does not exceed 10. 

39.3 Prevention of electrostatic charges 

a) Electrostatic charges shall be prevented on CATEGORY AP and CATEGORY APG EQUIPMENT 

by a combination of appropriate measures such as: 

the use of antistatic materials with a limited electrical resistance as specified in Sub­

clause 39.3b), and 

provision of electrically conductive paths from EQUIPMENT or EQUIPMENT parts to a 

conductive floor or to the protective earth system or the potential equalization system 

or via wheels to an antistatic floor of the medically used room. 

b) The electrical resistance limits of anaesthetic tubing, mattresses and pads, castor tyres and 

other antistatic material shall comply with ISO Standard 2882. 

Compliance with the allowable resistance limits given in ISO 2882 is checked by measure­

ments according to ISO 471, ISO 1853 and ISO 2878. 

39.3 c)toj) Notused. 

39.4 Corona 

Parts and components of EQUIPMENT operating at more than 2 000 V a. c. or more than 

2400 V d.c. which are not included in ENCLOSURES in compliance with Sub-clauses 40.4 

or 40.5 shall be so designed that corona cannot be produced. 

Compliance is checked by inspection and measurement. 

40. Requirements and tests for CATEGORY AP EQUIPMENT, parts and components thereof 

40.1 General 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components shall not ignite FLAMMABLE ANAESTHETIC 

MIXTURES WITH AIR in NORMAL USE and NORMAL CONDITION. 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components complying with one of the Sub-clauses 40.2 

to 40.5 are considered to comply with the requirement of this sub-clause. 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components complying with the requirements of 

IEC Publication 79 for pressurized enclosures (79-2), for sandfilled enclosures (79-5) or for 
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loppes a remplissage pulverulent (79-5) ou concernant les appareils immerges dans l'huile 

(79-6) ainsi qu'aux prescriptions de la presente Norme (a !'exclusion de celles des paragraphes 

40.2 a 40.5) sont consideres comme conformes aux prescriptions relatives aux APPAREILS DE 

LA CATEGORIE AP. 

40.2 Limites de temperature 

Les APPAREILS, parties d' APPAREIL ou composants ne produisant ni etincelles ni, a une 

temperature ambiante de 25 °C, de temperatures de fonctionnement des surfaces en contact 

avec les melanges gazeux en UTILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE, excedant 

150°C dans le cas d'une reduction de la circulation verticale d'air par convection, ou excedant 

200°C dans le cas d'une circulation verticale d'air non reduite sont consideres comme 

conformes aux prescriptions du paragraphe 40.1. 

Les temperatures defonctionnement sont mesurees pendant les essais decrits a la section Sept. 

*40.3 Circuits afaible energie 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL ou composants qui peuvent produire des etincelles en 

UTILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE de l'APPAREIL (par exemple interrup­

teurs, relais, connexions par prise detachables sans l'aide d'un OUTIL, incluant les connexions 

a l'interieur de l'APPAREIL qui ne sont pas suffisamment bloquees ou verrouillees, et balais de 

moteurs) doivent etre conformes aux prescriptions relatives a la temperature du para­

graphe 40.2 et en outre, la tension Umax et le courant Imax qui peuvent se presenter dans les 

circuits doivent etre conformes aux prescriptions suivantes, compte tenu de la capacite Cmax 

et de !'inductance Lrnax: 

Umax < UzR pour un courant donne IzR, voir figure 29, et 

Umax < Uzc pour une capacite donnee Cmax. voir figure 30, et 

Imax < IzR pour une tension donnee UzR, voir figure 29, et 

Imax < lzL pour une inductance donnee Lrnax et pour Umax < 24 V, voir figure 31. 

Les graphes des figures 29, 30 et 31 ont ete obtenus avec l'appareillage d'essai decrit dans 

l'annexe B, et avec les melanges les plus facilement inflammables de vapeur d'ether et 

d'air (pourcentage d'ether en volume de 4,3 ± 0,2%) pour une probabilite d'inflammation 

(sans coefficient de securite) de 10-3. 

L'extrapolation du graphe de la figure 29 est permise pour les combinaisons des courants 

avec les tensions correspondantes dans les limites IzR • UzR <50 W. 

L'extrapolation pour des tensions superieures a 42 V n'est pas valable. 

L'extrapolation du graphe de la figure 30 est permise pour les combinaisons des capacites 

avec les tensions correspondantes dans les limites de 

_f_U2 ~ 1 2mJ 
2 ""' ' 

L'extntpolation pour les tensions superieures a 242 V n'est pas valable. 

Si la resistance R equivalente est inferieure a 8 000 n, Umax est determine en outre avec une 

resistance R reelle. 

L'extrapolation du graphe de la figure 31 est permise pour les combinaisons des courants 

avec les inductances correspondantes dans les limites de 

__!:_ J2 < 0,3 mJ 
2 

V extrapolation pour des inductances superieures a 900 mH n'est pas valable. 

La tension Umax est la tension d'alimentation la plus elevee apparaissant dans le circuit a 
l'essai, le contact d'amor~age etant ouvert, compte tenu des variations de la TENSION 

RESEAU prescrites au paragraphe 10.2.2. 
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oil-immersed equipment (79-6) as well as with the requirements of this Standard (excluding 

those of Sub-clauses 40.2 to 40.5), are considered to comply with the requirements for 

CATEGORYAPEQUIPMENT. 

40.2 Temperature limits 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components not producing sparks and not producing 

operating temperatures of surfaces, in contact with gas mixtures in NORMAL USE and NORMAL 

CONDITION, exceeding 150°C in case of restricted vertical air circulation by convection, or 

exceeding 200 oc in case of unrestricted vertical air circulation, if measured at an ambient 
temperature of 25 oc, are considered to comply with the requirements of Sub-clause 40.1. 

The operating temperatures are measured during the tests mentioned in Section Seven. 

*40.3 Low-energy circuits 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components which may produce sparks in NORMAL USE 

and NORMAL CONDITION of the EQUIPMENT (for example, switches, relays, plug connections 

which can be detached without the use of a TOOL, including connections inside EQUIPMENT 

that are not sufficiently locked or secured, and brush motors) shall comply with the temper­

ature requirements of Sub-clause 40.2 and additionally the voltage Umax and the current Imax 

which can occur in their circuits, taking into account the capacitance Cmax and the inductance 

4nax shall comply with the following: 

Umax < UzR with a given current lzR, see Figure 29, and 

Umax < Uzc with a given capacitance Cmax• see Figure 30, and 

Imax < lzR with a given voltage UzR, see Figure 29, and 

Imax < lzL with a given inductance 4nax and a Umax < 24 V, see Figure 31. 

The graphs of Figures 29,30 and 31 have been obtained with the test apparatus according 

to Appendix F with the most readily flammable mixtures or ether vapour with air (ether 

volume percentage 4.3 ± 0.2%) for an ignition probability (without safety factor) of 10·3. 

Extrapolation of the graph of Figure 29 is allowed for combinations of currents and corres­

ponding voltages within the limitations lzR • UzR < 50 W. 

Extrapolation for voltages of more than 42 V is not valid. 

Extrapolation of the graph of Figure 30 is allowed for combinations of capacitances and 

corresponding voltages within the limitations: 

c 
2 u2 < l.2mJ 

Extrapolation for voltages of more than 242 V is not valid. 

If the equivalent resistance R is less than 8 000 n, Umax is additionally determined with the 

actual resistance R. 

Extrapolation of the graph of Figure 31 is allowed for combinations of currents and corre­

sponding inductances within the limitations 

L 212 <0.3mJ 

Extrapolation for inductances larger than 900 mH is not valid. 

Voltage Umax is taken as the highest supply voltage occurring in the circuit under investi­

gation with the sparking contact open, taking into account the MAINS VOLTAGE variations 

required in Sub-clause 1 0.2.2. 
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Le courant Imax est le courant le plus eleve parcourant le circuit a l'essai, le contact 

d'amor9age etant ferme, compte tenu des variations de la tENSION RESEAU prescrites au 

paragraphe 10.2.2. 

La capacite C'max et !'inductance Lrnax sont les valeurs se presentant sur le composant a 

l'essai qui produit des etincelles dans 1' APPAREIL. 

Si le circuit est alimente en courant alternatif, la valeur de crete est prise en consideration. 

Si le circuit est complexe, c'est-a-dire comporte plus d'une capacite, d'une inductance et 

d'une resistance, ou une combinaison de celles-ci, un circuit equivalent est calcule pour 

determiner la capacite maximale equivalente, !'inductance maximale equivalente et de 

plus les equivalents de Umax et Imax• soit en valeurs de courant continu, soit en valeurs de 

crete pour l'alternatif. 

La conformite est·verifiee soit par mesurage des temperatures et par determination de Umax• 

Imax• Lmax et Cmax en rapport avec lesfigures 29, 30 et 31 ou par examen des caracteristiques de 

construction. 

*40.4 Ventilation externe par surpression interne 

Lorsqu'un APPAREIL, parties d'APPAREIL ou composants sont inclus dans une enveloppe a 

ventilation externe assuree par une surpression interne les prescriptions suivantes sont appli­

cables. 

a) Les MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES AVEC DE L'AIR qui pourraient avoir 

penetre a l'interieur de l'enveloppe d'un APPAREIL ou d'une partie d' APPAREIL doivent etre 

evacues par ventilation, avant mise sous tension; on doit par la suite empecher la pene­

tration de tels melanges au cours du fonctionnement par le maintien dans l'APPAREIL, OU 

dans la partie d' APPAREIL, d'une surpression obtenue avec de I' air ne contenant ni gaz ni 

vapeurs inflammables ou avec un gaz inerte physiologiquement acceptable (par exemple 

I' azote). 

b) La surpression a l'interieur de l'enveloppe doit etre au moins de 0,75 hPa en CONDITION 

NORMALE. La surpression doit etre maintenue la oil se trouvent les sources d'inflam­

mation, meme si l'air ou le gaz inerte peut s'echapper a travers les ouvertures de l'enve­

loppe qui sont necessaires au fonctionnement normal de I' APPAREIL ou des parties 

d' APPAREIL. 

On ne doit pouvoir mettre I' APPAREIL sous tension qu'apres etablissement de la 

surpression minimale requise pendant un temps suffisant pour ventiler l'enveloppe corres­

pondante, de telle sorte que le volume d'air ou de gaz inerte deplace soit au moins cinq fois 

celui de l'enveloppe. (Toutefois on peut mettre 1' APPAREIL sous tension a tout moment ou a 

plusieurs reprises, si la surpression est assuree en permanence.) 

c) Si la surpression tombe en dessous de 0,5 hPa au cours du fonctionnement, les sources 

d'inflammation doivent etre mises hors tension automatiquement par un moyen qui doit 

etre, soit situe en un endroit oil les prescriptions et essais de I' article 40 ne s'appliquent pas, 

soit conforme aux prescriptions et essais de I' article 40. 

d) La temperature externe de la surface de l'enveloppe dans laquelle la surpression est main­

tenue ne doit pas atteindre en CONDITION NORMALE et en UTILISATION NORMALE une 

temperature stabilisee depassant 150 oc, mesuree a une temperature ambiante de 25 oc. 
La conformite aux prescriptions des paragraphes 40.4a) a 40.4d) est verifiee par mesurages 

des temperatures, des pressions et des debits et par examen du dispositif de controle de la 

pression. 

40.5 Enveloppes a respiration limitee 

Lorsqu'un APPAREIL, parties d'APPAREIL ou composants sont inclus dans une enveloppe a 

respiration limitee les prescriptions suivantes sont applicables: 
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Current lmax is taken as the highest current flowing in the circuit under investigation with 

the sparking contact closed, taking into account the MAINS VOLTAGE variations required 

in Sub-clause 1 0.2.2. 

Capacitance C'max and inductance Lrnax are taken as the values Which occur at the 

component under investigation which produces sparks in the EQUIPMENT. 

If the circuit is supplied with a. c., the peak value is taken into account. 

If the circuit is complicated and consists of more than one capacitance, inductance and 
resistance, or a combination thereof, an equivalent circuit is calculated to determine the 

equivalent maximum capacitance, the equivalent maximum inductance and additionally 

the equivalent Uma~ and lmax• either as d.c. values or as a.c. peak values. 

Compliance is checked either by temperature measurement and determination of Umax• Imax• 

4nax and Cmax and application of Figures 29, 30 and 31, or by examination. of the design data. 

*40.4 External ventilation with internal overpressure 

Where EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components are enclosed in an enclosure with 

external ventilation by means of internal overpressure the following requirements shall apply: 

a) FLAMMABLE ANESTHETIC MIXTURES WITH AIR which might have penetrated into the 

enclosure of EQUIPMENT or of an EQUIPMENT part shall be removed by ventilation before 

the EQUIPMENT or EQUIPMENT part can be energized, and subsequently the penetration of 

such mixtures during operation shall be prevented by maintenance of overpressure within 

the EQUIPMENT or the EQUIPMENT part by means of air not containing flammable gases or 

vapours or by means of a physiologically acceptable inert gas (for example nitrogen). 

b) The overpressure inside the enclosure shall be at least 0.75 hPa in NORMAL CONDITION. 

The overpressure shall be maintained at the site of potential ignition even if the air or inert 

gas can escape through openings in the enclosure which are necessary for the normal 
operation of EQUIPMENT or of EQUIPMENT parts. 

Energizing EQUIPMENT shall only be possible after the required minimum overpressure 

has been present for a time sufficient to ventilate the relevant enclosure so that the 

displaced volume of air or of inert gas is at least five times the volume of the enclosure. 

(However, EQUIPMENT may be energized at any time or repeatedly if the overpressure is 

continuously present.) 

c) If the overpressure drops below 0.5 hPa during operation, ignition sources shall be de­

energized automatically by means which either shall be located in a place where the 

requirements and tests of Clause 40 do not apply, or comply with the requirements of 

Clause40. 

d) The external surface of the enclosure in which the internal overpressure is maintained shall 

not attain in NORMAL CONDITION and NORMAL USE an operating temperature exceeding 
150 oc, measured in an ambient temperature of 25 °C. 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 40.4a) to 40.4d) is checked by temperature, 

pressure and flow measurements and inspection of the pressure monitoring device. 

40.5 Enclosures with restricted breathing 

Where EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components are enclosed in an enclosure with 

restricted breathing the following requirements shall apply: 
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*a) Les enveloppes a respiration limitee doivent etre con~ues de fa~on qu'il ne puisse se 
former un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR a l'interieur de l'enve­

loppe, alors qu'elle est entouree d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE 

L'AIR de haute concentration, pour une periode d'au moins 30 min mais sans difference 

depression avec l'interieur de l'enveloppe. 

b) Si 1' etancheite exigee est obtenue par des joints et/ ou par un scellement, le materiau 

utilise a cet effet doit resister au vieillissement. 

La conformite est verifiee par application de l'essai B-b de la Publication 68-2-2 de la CEI, 
article 15, temperature 70 oc ± 2 oc, duree 96 h. 

c) Si l'enveloppe comprend des entrees pour cables souples, leur etancheite aux gaz doit etre 

conservee lorsque les cables subissent des contraintes de flexion et/ ou de traction. Les 

cables doivent etre equipes de dispositifs d'arret de traction et de torsion limitant ces 

contraintes (voir paragraphe 57.4a)). 

La conformite aux prescriptions des paragraphes 40.5a), 40.5b) et 40.5c) est verifiee en effec­
tuant les essais suivants: 

Lorsque, le cas echeant, l'essai du paragraphe 40.5b) est termine, on cree une surpression 
interne de 4 hPa et l'on effectue 30 tractions de la valeur donnee dans le tableau IX sur chaque 
cable souple, alternativement dans la direction axiale de ['entree du cable et dans la direction 

perpendiculaire la moins favorable, chaque traction etant effectuee sans secousse pendant 1 s. 
A la fin de l'essai la surpression ne doit pas etre inferieure a 2 hPa. 

TABLEAU IX 

Etancheite aux gaz des entrees de cables 

Masse de i'APPAREIL Traction 
(kg) (N) 

Jusqu'a 1 inclus 30 
De 1 a 4 inclus 60 
Au-dessus de 4 100 

Si l'enveloppe de parties d'APPAREIL ou de composants est scellee ou etanche aux gaz et s'il ny 

a pas de doute que l'enveloppe est conforme aux prescriptions susmentionnees, l'essai de l'enve­

loppe est reduit a un simple examen. 

La temperature stabilisee de la surface externe de l'enveloppe ne doit pas depasser 150°C 
mesuree a une temperature ambiante de 25 oc. La temperature stabilisee de l'enveloppe enfonc­

tionnement doit egalement etre mesuree. 

41. Prescriptions et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG, parties d' APPAREIL et compo­
sants de ceux-ci 

41.1 Generalites 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL ou composants ne doivent pas enflammer des 

MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE. Cette 

prescription s'applique aussi bien en UTILISATION NORMALE que pour toute CONDITION DE 

PREMIER DEFAUT eventuelle telle que decrite dans le paragraphe 3.6. 

Les APPAREILS, parties d'APPAREILS ou composants non conformes aux prescriptions du para­
graphe 41.3 sont soumis a un essai de fonctionnement continu de 10 min dans un melange ether­

oxygene (pourcentage d'ether en volume de 12,2±0,4%) apres obtention des conditions ther­

miques stables, mais pas plus de 3 h apres la mise sous tension. 
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*a) Enclosures with restricted breathing shall be so designed that the formation of a 

FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR inside the enclosure does not occur whilst 

the enclosure is surrounded by a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR of a high 

concentration for a period of at least 30 min but without any pressure difference to the 

space inside the enclosure. 

b) If the required tightness is obtained by gaskets and/or sealing, the material used shall 

therefore be resistant to ageing. 

Compliance is checked by application of test B-b of IEC Publication 68-2-2, Clause 15, 

temperature 70 °C ± 2 °C, duration 96 h. 

c) If the enclosure contains inlets for flexible cords, their gas-tightness shall be maintained 

when the cords are stressed by bending and/ or pulling. The cords shall be fitted with 

adequate anchorages to limit these stresses (see Sub-clause 57.4a)). 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 40.5a), 40.5b) and 40.5c) is checked by 

application of the following tests: 

After completion of the test of Sub-clause 40.5b) if relevant, an internal overpressure of 4 hP a 

is created and 30 pulls of the value shown in Table IX are applied to each .flexible cord alternately 

in the axial direction of the cord inlet and in the least favourable perpendicular direction, each 

pull without jerks and of 1 s duration. At the end of the test the overpressure shall not be reduced 

to less than 2 hPa. 

TABLE IX 

Gas-tightness of cord inlets 

Mass of EQUIPMENT Pull 
(kg) (N) 

Up to and including I 30 
Over I up to and including 4 60 
Over4 100 

When the enclosure of EQUIPMENT parts or components is sealed or gas-tight and no doubt 

exists that the enclosure complies with the aforementioned requirement, the enclosure is tested by 

inspection only. 

The operating temperature of the external surface of the enclosure shall not exceed 150 oc 
measured at an ambient temperature of 25 oc. The steady state operating temperature of the 

enclosure shall also be measured. 

41. Requirements and tests for CATEGORY APG EQUIPMENT, parts and components thereof 

41.1 General 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components shall not ignite FLAMMABLE ANAESTHETIC 

MIXTURES WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE. This requirement applies both in NORMAL USE 

and in the event of any applicable SINGLE FAULT CONDITION, as described in Sub-clause 3.6. 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components which do not comply with the requirements of 

Sub-clauses 41.3 are tested by a continuous operation test over a period of 10 m in in an ether/ 

oxygen mixture (ether volume percentage 12.2% ± 0.4%) after the terminal steady state condition 

has been attained, but not longer than 3 h after switching on. 
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*41.2 Alimentation electrique 

Les parties ou composants d'APPAREILS DE LA CATEGORIE APG qui fonctionnent dans un 

MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE doivent 

etre alimentes par une source isolee de la terre avec au moins une isolation principale et des 

parties SOUS TENSION parune DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

La conformite est verifiee par examen des schemas des circuits et par mesurage. 

*41.3 Temperatures et circuits afaible energie 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL ou composants sont consideres comme conformes aux 

prescriptions du paragraphe 41.1 sans subir les essais prevus au paragraphe 41.1 si en UTILI­

SATION NORMALE, en CONDITION NORMALE et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT (voir 

paragraphe 3.6): 

a) il n'y a pas production d'etincelles et si aucun point n'atteint une temperature superieure a 

90°C, ou 

b) la limite de temperature de 90°C n'est pas depassee, l'APPAREIL ou parties d'APPAREIL 

comportent des composants pouvant produire des etincelles en UTILISATION NORMALE, en 

CONDITION NORMALE et dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT applicables, toutefois 

la tension Umax et le courant Imax qui peuvent apparaitre dans leurs circuits, compte tenu 

de la capacite Cmax et de !'inductance Lrnax restent conformes aux conditions suivantes: 

Umax ,;;; UzR a une intensite lzR donnee, voir figure 32, et 

Umax .;;; Uzc a une capacite Cmax donnee, voir figure 33, ainsi que 

Imax ,;;; lzR a une tension UzR donnee, voir figure 32, et 

Imax.;;; lzL a une inductance Lrnax donnee et avec Umax < 24 V, voir figure 34. 

Les graphes des figures 32, 33 et 34 ont ete obtenus avec l'appareillage d'essai decrit dans 

l'annexe F, avec le melange le plus facilement inflammable de vapeur d'ether et d'oxygene 

(pourcentage d'ether en volume de 12,2 ± 0,4%) pour une probabilite d'inflammation de 

I0-3. Les valeurs maximales admissibles pour lzR (figure 32), Uzc (figure 33) et lzL 

(figure 34) comprennent un coefficient de securite de 1,5. 

L'extrapolation des courbes des figures 32, 33 et 34 est limitee aux zones indiquees. 

La tension Umax est la tension sans charge la plus elevee apparaissant dans le circuit a 

l'essai, compte tenu des variations de la TENSION RESEAU telles que prescrites au para­

graphe 1 0.2.2. 

Le courant Imax est le courant le plus eleve parcourant le circuit a l'essai, compte tenu des 

variations de la TENSION RES EAU telles que prescrites au paragraphe 1 0.2.2. 

La capacite Cmax et !'inductance Lrnax sont les valeurs se presentant dans le circuit 

considere. 

Si la resistance equivalente R de la figure 33 est inferieure a 8 000 Q, Umax est determine en 

outre avec la resistance R reelle. 

Si le circuit est alimente en courant alternatif, la valeur de crete doit etre prise en conside­

ration. 

Si le circuit est complexe, c'est-a-dire comporte plus d'une capacite, d'une inductance et 

d'une resistance, ou une combinaison de celles-ci, un circuit equivalent est calcule pour 

determiner la capacite maximale equivalente, !'inductance maximale equivalente et de 

plus les equivalents de Umax et Imax• soit en valeurs de courant continu, soit en valeurs de 

crete pour l'alternatif. 

Si l'energie produite dans une inductance et/ou une capacite dans un circuit est limitee 

par un limiteur de tension et/ ou des limiteurs d'intensite interdisant de depasser les limites 

indiquees dans les figures 32 et/ ou 33 et/ ou 34, deux composants in dependants doivent 
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601-1 © IEC 1988 -139- Sub-clause *41.2 

*41.2 Power supply 

Parts or components of CATEGORY APG EQUIPMENT which operate in a FLAMMABLE 
ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE shall be supplied from a source 
which is isolated from earth by at least BASIC INSULATION and from LIVE parts by DOUBLE or 
REINFORCED INSULATION. 

Compliance is checked by inspection of circuit diagrams and measurement. 

*41.3 Temperatures and low-energy circuits 

EQUIPMENT, and EQUIPMENT parts or components are considered to comply with the 
requirements of Sub-clause 41.1 without being tested according to Sub-clause 41.1 if, in 
NORMAL USE, NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITIONS (see Sub-clause 3.6): 

a) no sparks are produced and no temperatures exceeding 90°C occur, or 

b) a temperature limit of 90°C is not exceeded, EQUIPMENT or EQUIPMENT parts contain 
components which may produce sparks in NORMAL USE, NORMAL CONDITION and appli­
cable SINGLE FAULT CONDITIONS, but the voltage Umax and the current Imax which can 
occur in their circuits, taking into account the capacitance Cmax and the inductance Lrnax• 

comply with the following: 

Umax < UzR with a given lzR, see Figure 32, and 
Umax < Uzc with given Cmax• see Figure 33, as well as 
Imax < lzR with a given voltage UzR, see Figure 32, and 
Imax < lzL with a given inductance Lrnax and Umax < 24 V, see Figure 34. 

The graphs in Figures 32, 33 and 34 have been obtained with the test apparatus according 
to Appendix F with the most readily flammable mixture of ether vapour with oxygen 
(ether volume percentage 12.2 ± 0.4%) for an ignition probability of l0-3. The maximum 
allowable values of lzR (Figure 32), Uzc (Figure 33) and lzL (Figure 34) include a safety 
factor 1.5. 

Extrapolation of the curves of Figures 32,33 and 34 is limited to the areas indicated. 

Voltage Umax is taken as the highest no-load voltage occurring in the circuit under investi­
gation, taking into account MAINS VOLTAGE variations as required in Sub-clause 10.2.2. 

Current Imax is taken as the highest current flowing in the circuit under investigation, 
taking into account MAINS VOLTAGE variations as required in Sub-clause 10.2.2. 

Capacitance Cmax and inductance Lrnax are taken as values which occur in the relevant 
circuit.· 

If the equivalent resistance R in Figure 33 is less than 8 000 n, Umax is additionally deter­
mined with the actual resistance R. 

If the circuit is supplied with a.c., the peak value is taken into account. 

If the circuit is complicated and consists of more than one capacitance, inductance and 
resistance or a combination thereof an equivalent circuit is calculated to determine the 
equivalent maximum capacitance, the equivalent maximum inductance and, additionally, 
the equivalent Umax and Imax either as d.c. values or a.c. peak values. 

If the energy produced in an inductance and/ or capacitance in a circuit is limited by 
voltage-limiting and/or current-limiting devices preventing the limits of Figures 32 
and/ or 33 and/ or 34 being exceeded, two independent components shall be applied, so 
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Paragraphe 41.4 -140- 601-1 © CEI 1988 

etre appliques de fas;on que la limitation prescrite de tension et/ ou d'intensite soit obtenue 

meme en cas de premier defaut (court-circuit ou circuit ouvert) dans l'un de ces compo­

sants. 

Cette prescription ne s'applique pas aux transformateurs cons;us et construits selon la 

presente Norme ni aux resistance bobinees de limitation de courant munies d'une 

protection contre le deroulement du fil en cas de rupture. 

La conformite est verifiee par examen, par mesurages des temperatures, par comparaison avec 

les caracteristiques de construction et/ou par mesurage de Umax• Imax• R, Lmax et Cmax en 

utilisant lesfigures 32, 33 et 34. 

41.4 Elements chauffants 

Les APPAREILS, parties d'APPAREIL et composants qui chauffent un MELANGE ANESTHE­

SIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE doivent etre munis d'un 

·COUPE-CIRCUIT THERMIQUE sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE, comme protection 

supplementaire contre les surechauffements. 

La conformite est verifiee par l'essai correspondant du paragraphe 56.6a). 

La partie de I' element chauffant parcourue par le courant ne doit pas etre en contact direct 

avec le MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE A VEC OXYGENE OU PROTOXYDE D' AZOTE. 

La conformite est verifiee par examen. 

*41.5 Humidificateurs 

Pour les bains a humidificateurs «air au-dessus de l'eau», la localisation consideree comme 

dangereuse du fait d'une inflammation eventuelle d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAM­

MABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D' AZOTE est limitee a une distance de 1 cm au-dessous 

de la surface de l'eau lorsque la temperature de !'element chauffant peut depasser 90°C et que 

l'element chauffant est coupe automatiquement lorsque le niveau de l'eau descend a moins de 

1 cm de celui-ci. 

Cette limitation a 1 cm ne s'applique pas s'il existe d'autres composants produisant des 

etincelles ou des temperatures au-dessus de 900C a moins de 5 cm du volume occupe par le 

MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE. 

La conformite est verifiee par examen et mesurage. 
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601-1 © IEC 1988 -141- Sub-clause 41.4 

that the required limitation of voltage and/ or current is obtained even in the case of a first 

fault (short circuit or open circuit) in one of these components. 

This requirement does not apply to transformers designed and made· according to this 

Standard and to wire-wound current-limiting resistors provided with a protection against 

unwinding of the wire in the event of rupture. 

Compliance is checked by inspection, temperature measurements, comparison with design 

data and/or by measurement of Umax' Imax' R, Lmax and Cmax and using Figures 32, 33 

and34. 

41.4 Heating elements 

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts and components which heat a FLAMMABLE ANAESTHETIC 

MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE shall be provided with a non-SELF-RESETTING 

THERMAL CUT-OUT, as an additional protection against overheating. 

Compliance is checked by the corresponding test of Sub-clause 56.6a). 

The current-carrying part of the heating element shall not be in direct contact with the 

FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE. 

Compliance is checked by inspection. 

*41.5 Humidifiers 

In the water-bath of "air over water" humidifiers, the location considered as hazardous 

because of a possible ignition of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR 

NITROUS OXIDE is limited to a distance of 1 cm below the water surface where the temperature 

of the heating element can exceed 90 oc and the heating element is automatically switched off 

if the water-level drops below 1 cm above the heating element. 

This reduction to 1 cm does not apply if any other components producing sparks or temper­

atures above 90°C are within 5 cm around the volume of the FLAMMABLE ANAESTHETIC 

MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE. 

Compliance is checked by inspection and measurement. 
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Article 42 -142- 601-1 © CEI 1988 

SECTION SEPT PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES ET 
LES AUTRES RISQUES 

42. Temperatures excessives 

*42.1 Les parties d' APPAREIL ayant une fonction de securite et leur environnement ne doivent pas 

atteindre des temperatures depassant les valeurs donnees au tableau Xa en UTILISATION 

NORMALE et en CONDITION NORMALE sur toute la plage des temperatures ambiantes speci­

fiees au paragraphe 1 0.2.1. 

TABLEAU Xa 

Temperatures maximales admissibles1> 

Parties 

Enroulements et noyaux en contact avec eux si !'isolation de l'enroulement est en: 

- matiere de la classe A 2), 3> . . . . . . . . 

- matiere de la classe B2), 3> • • • • 

- matiere de la classe E2>· 3> • • • • • • • • • • • • • • • • 

- matiere de la classe p2>· 3> . • . . . • • . • . . . . . . 

- matiere de la classe H2>· 3> • • • • • • • • • • • • • • • 

Ambiance a proximite des interrupteurs et des THERMOSTATS portant la marque T4l· 5l . . . ... 

Isolations en caoutchouc nature! ou en chlorure de polyvinyle des cablages intemes et extemes et des 

cables sou pies portant la marque T4>· 6> • . . . . . • . . . . • . . • . . . . • . . . • . . . . . . . . . . •. 

Condensateurs pour moteurs portant !'indication de la temperature maximale de fonctionnement (tc) 

Parties en contact avec une huile ayant un point eclair de t°C . . . . . . . . 

Batteries d'accumuJateurs (SOURCE ELECTRIQUE INTERNE) . . . . . . . . . . . . 

Parties accessibles sans !'aide d'un OUTIL, a !'exception des elements chauffants et de leurs protecteurs, des 

lampes et des poignees tenues a la main par l'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE . . . . . . . . . 

Surfaces accessibles des poignees, boutons, manettes, et organes analogues de tous les APPAREILS, 

constamment tenus a la main pour !'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE: 

- enmetal . . . . . . . . 

- en porcelaine ou matiere vitreuse . . . . . . . . . . 

- en matiere moulee, caoutchouc ou bois . . . . . . . . . . . . . . 

Surfaces accessibles des poignees, boutons, manettes et organes analogues tenus a la main par !'OPERA· 

TEUR pendant de courtes periodes seulement en UTILISATION NORMALE (par exemple interrupteurs): 

- enmetal . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

- en porcelaine ou matiere vitreuse . . . . . . . . . . . . . . 

- en matiere moulee, caoutchouc ou bois . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Parties d' APPAREIL qui, en UTILISATION NORMALE, peuvent avoir un contact bref avec un PATIENT .... 

Temperature 
maximaleoc 

105 
130 
120 
155 
180 
T 

T 
tc-10 
t-25 

7) 

85 

55 
65 
75 

60 
70 
85 
50 

Voir explications aux pages 144 et 146 

*42.2 Les parties d'APPAREIL et leur environnement ne doivent pas atteindre des temperatures 

depassant les valeurs donnees au tableau Xb quand 1' APPAREIL fonctionne en UTILISATION 

NORMALE et en CONDITION NORMALE, a une temperature ambiante de 25 oc. 
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601-1 © IEC 1988 -143- Clause42 

SECTION SEVEN PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES AND 
OTHER SAFETY HAZARDS 

42. Excessive temperatures 

*42.1 EQUIPMENT parts having a safety function and their environment shall not attain tempera­
tures exceeding the values given in Table Xa during NORMAL USE and NORMAL CONDITION 
over the range of ambient temperatures specified in Sub-clause 1 0.2.1. 

TABLE Xa 

Allowable maximum temperatures1> 

Maximum 
Parts temperature 

oc 
Windings and core laminations in contact therewith, if the winding insulation is: 

- of Class A materia12>· 3) 105 
- of Class B Bateriak2), 3> 130 
- of Class E materia12>· 3) 120 
- of Class F material2>· 3) 155 
- of Class H material2>· 3) 180 
Air adjacent to switches and THERMOSTATS with Tmarking4>· 5> T 
Natural rubber or polyvinyl chloride insulation of internal and external wiring and flexible cords with T 

marking4>· 6) • . • . . • • . . • • • . • • . • • . • • . • • . • • • . . • . • • . . • . • • • . . . • . • • • • • T 
Motor capacitors with marking of maximum operating temperature (tc) tc-10 
Parts in contact with oil having a flash-point of t°C t-25 
Batteries (INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE) 7) 

Parts accessible without the use of a TOOL, except for heaters and their guards, lamps, and handles held in 
NORMAL USE by the OPERA TOR 85 

Accessible surfaces of handles, knobs, grips and the like of all EQUIPMENT, which in NORMAL USE are con-
tinuously held by the OPERATOR: 

- of metal 55 
- of porcelain or vitreous material 65 
- of moulded material, rubber or wood 75 
Accessible surfaces of handles, knobs, grips and the like, which in NORMAL USE are held by the OPERATOR 

for short periods only (for example, switches): 

- of metal 60 
- of porcelain or vitreous material 70 
- of moulded material, rubber or wood 85 
EQUIPMENT parts which may in NORMAL USE have a brief contact with a PATIENT 50 

See explanations on pages 145 and 147 

*42.2 EQUIPMENT parts and their environment shall not attain temperatures exceeding the values 
as given in Table Xb when the EQUIPMENT is operated during NORMAL USE and under 
NORMAL CONDITIONS at an ambient temperature of 25 oc. 
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Paragraphe *42.2 -144- 601-1 © CEI 1988 

TABLEAU Xb 

Temperatures maximales admissibles1l 

Broches des SOCLES DE CONNECTEURS: 
- pour conditions chaudes8l 

Parties 

- pour autres conditions . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Bomes pour conducteurs extemes (voir paragraphe 57.5)9) ...•.•..•.•..... 

Ambiance a proximite des interrupteurs et des THERMOSTATS ne portant pas la marque T4l 
Isolations en caoutchouc nature! ou en chlorure de polyvinyle des cablages intemes et externes et des 
cables sou pies: 
- si une flexion du cablage se produit ou est vraisemblable 
- si aucune flexion ne se produit ou n'est vraisemblable 
Caoutchouc nature! utilise pour les parties, dont la deterioration pourrait affecter la securite: 
- lorqu'i! est utilise en ISOLATION SUPPLEMENTAIRE OU en ISOLATION RENFORCEE 
- dans les autres cas 
Gaines de cable servant d'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE 
Matieres utilisees comme isolation electrique autre que celle des conducteurs et enroulements: 
- textile, papier ou carton impregnes ou vernis 
- stratifies agglomeres avec des resines: 

melamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde ou phenolfurfural 
uree-formaldehyde 

- produits moules en: 
phenol-formaldehyde a charge cellulosique 
phenol-formaldehyde a charge minerale 
melamine-formaldehyde 
uree-formaldehyde ... 

- matieres thermoplastiques10l 
- polyester renforce a la fibre de verre 
- caoutchouc au silicone et analogue11 l 
- polytetrafluorethylene 
- mica pur et matieres en ceramique fortement frittees lorsque ces produits sont utilises en ISOLATION 

SUPPLEMENTAIRE OU en ISOLATION RENFORCEE 
- autres matieres 13l 
Matieres utilisees comme isolation thermique et en contact avec un metal chaud: 
- stratifies agglomeres avec des resines: 

melamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde ou phenol-furfural 
uree-formaldehyde 

- produits moules en: 
phenol-formaldehyde a charge cellulosique 
phenol-formaldehyde a charge minerale 
melamine-formaldehyde 
uree-formaldehyde 

- autres matieres 13l 
Bois en general 12l 
Condensateurs electrolytiques sans indication tc 
Autres condensateurs, sans indication tc 
Supports, murs, plafond et plancher du local d'essai tel que decrit dans l'essai du paragraphe 42.3 

Explications des tableaux Xa et Xb: 

Temperature 
maximale°C 

!55 
65 
85 
55 

60 
75 

60 
75 
60 

95 

110 
90 

110 
125 
100 
90 

135 

290 

425 

200 
175 

200 
225 
175 
175 

90 
65 
90 
90 

I) 11 est reconnu que des temperatures maximales plus elevees peuvent etre admises pour les isolants plonges dans une huile 

isolante en !'absence d'air ou d'oxygene. 

2) La classification est conforme a la Publication 85 de la CEI. 

Exemples de matieres de la classe A: 

- coton, soie, soie artificielle et papier impregnes; emaux a base de resine oleo-amide ou polyamide. 
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601-1 © IEC 1988 -145- Sub-clause *42.2 

TABLE Xb 

Allowable maximum temperatures!) 

Maximum 
Parts temperature 

oc 

Pins of APPLIANCE INLETS: 

- for hot conditions8l 155 

- for other conditions 65 
All terminals for external conductors (see Sub-clause 57.5)9) 85 
Air adjacent to switches, THEROMSTATS without Tmarking4l 55 
Natural rubber or polyvinyl chloride insulation of internal and external wiring and flexible cords: 

- if flexing of wiring occurs or is likely 60 

- if flexing does not occur or is unlikely 75 
Natural rubber used for parts, the deterioration of which could have an effect on safety: 

- when used as SUPPLEMENTARY or REINFORCED INSULATION 60 
- in other cases 75 
Cord sheaths used as SUPPLEMENTARY INSULATION 60 
Material used as electrical insulation other than for wires or windings: 
- impregnated or varnished textile, paper or press board: 95 
- laminated bonded with: 

melamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde or phenol-furfural resins 110 
urea-formaldehyde resin 90 

- mouldings of: 
phenol-formaldehyde with cellulose fillers 110 
phenol-formaldehyde with mineral fillers 125 
melamine-formaldehyde 100 

. urea-formaldehyde . 90 
- thermoplastic material IO) 

- polyester with glass-fibre reinforcement 135 
- silicone rubber and the like1 I) 

- polytetrafluorethylene . . . . . . . . . . 290 

- pure mica and tightly sintered ceramic material when such products are used as sUPPLEMENTARY or 
REINFORCED INSULATION 425 

- other materials 13) 

Materials used as thermal insulation and in contact with hot metal: 
- laminates bonded with: 

melamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde or phenol-furfural resins 200 
urea-formaldehyde resin 175 

- mouldings of: 
phenol-formaldehyde with cellulose fillers 200 
phenol-formaldehyde with mineral fillers 225 
melamine-formaldehyde 175 
urea-formaldehyde 175 

- other materials13> 

Wood in general12l 90 
Electrolytic capacitors, without a marking for tc 65 
Other capacitors, without a marking for tc 90 
Supports, walls, ceiling and floor of the test corner as described in the test of Sub-clause 42.3 90 

Explanations for Tables Xa and Xb: 

1) It is recognized that higher maximum temperatures may be allowed for insulating materials under insulating oil and in 
the absence of air or oxygen. 

2) The classification is in accordance with IEC Publication 85. 

Examples of Class A material are: 
- impregnated cotton, silk, artificial silk and paper; enamels based on oleo- or polyamide resins. 
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Paragraphe *42.2 -146-

Exemples de matieres de la classe B: 

- fibre de verre, resines de melamine et de phenolformaldehyde. 

Exemples de matieres de la classe E: 

601-1 © CEI 1988 

produits moules a charge cellulosique, stratifies de tissus de coton et de papier agglomeres avec des resines de mela­

mine-formaldehyde, phenol-formaldehyde ou phenol-furfural; 

resines polyester a chaine transversale, films de triacetate de cellulose, films de terephtalate de polyethylene; 

tissus vernis de terephtalate de polyethylene agglomeres avec des vernis a base de resines alkydes modifies a l'huile; 

emaux a base de resines formalpolyvinyle, polyurethane ou epoxyde. 

Exemples de matieres de la classe F: 

- fibre de verre: 

verre verni, tissu de fibre, mica agglomere (avec ou sans support), ces matieres etant impregnees ou agglomerees avec 

des resines alkyde epoxyde, polyester a chaine transversale et polyurethane a haute stabilite thermique, ou avec des 

resines silicone-alkyde. 

Exemples de matieres de la classe H: 

fibre de verre; 

fibre de verre vernie, impregnee ou agglomeree avec des resines appropriees de silicone ou avec des elastomeres au 

silicone; 

mica agglomere (avec ou sans support), stratifies de fibre de verre, ces matieres etant impregnees ou agglomerees 

avec des resines de silicone appropriees. 

3) 11 est prescrit que les moteurs portent !'indication de leur classe d'isolation ou soient certifies par le constructeur. Les 

moteurs entierement fermes de la classe d'isolation A, B, E, F et H peuvent a voir les valeurs maximales de temperature 

indiquees augmentees de 5 oc. 
4) Tsignifie la temperature de fonctionnement maximale. 

5) Si le constructeur de I' APPAREIL le demande, les interrupteurs et les THERMOSTATS portant la lettre Tsuivie de la valeur de 

la limite de temperature sont consideres comme n'etant pas marques. Dans ce cas, le tableau Xb s'applique. 

6) Cette limite ne s'appliquera qu'avec la publication de normes de la CEI relatives aux fils et cables souples resistant aux 

temperatures elevees. 

7) La temperature de fonctionnement d'une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ne doit pas atteindre une valeur qui peut causer 

un RISQUE. Cette valeur doit etre etablie en accord avec le fournisseur de la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

8) La possibilite d'abaisser la temperature maximale des broches des socLES DE CONNECTEURS pour conditions chaudes est 

a !'etude. Voir aussi la Publication 320 de la CEI. 

9) Les bornes des APPAREILS TRANSPORTABLES OU PORTA TIPS sont exciues. 

10) 11 n'est pas fixe de limite specifique pour les matieres thermoplastiques qui, cependant, doivent etre conformes aux pres­

criptions relatives a la resistance a la chaleur, au feu et au cheminement, pour lesquels la temperature maximale doit etre 

determinee. 

11) Ainsi que specifie par le fournisseur du materiau. 

12) La limite concerne la deterioration du bois et ne tient pas compte de la deterioration des finis de surface. 

13) Des isolants electriques ou thermiques autres que ceux donnes aux tableaux Xa et Xb peuvent etre utilises si le fabricant 

peut prouver leur aptitude a !'utilisation prevue. 

42.3 Les PARTIES APPLIQUEES de l'APPAREIL non destinees a fournir de la chaleur a un PATIENT ne 

doivent pas comporter de surface dont la temperature depasse 41 "C. 

La conformite aux prescriptions des paragraphes 42.1 a 42.3 est verifiee enfaisantfonctionner 

l'APPAREIL et en mesurant les temperatures de lafac:on suivante: 

1) Installation et refroidissement 

Un APPAREIL chauffant est place dans un local d'essai, constitue par deux parois perpen­

diculaires, un plancher et un plafond si necessaire, le tout en contre-plaque peint en noir 

mat d'epaisseur 20 mm. Les dimensions lineaires du local d'essai doivent etre au moins de 

115% de celles de l'APPAREIL en essai. 
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601-1 © IEC 1988 -147-

Examples of Class B material are: 

- glass fibre, melamine and phenol-formaldehyde resins. 

Examples of Class E material are: 

Article *42.2 

m_ouldings with cellulose fillers, cotton fabric laminates and paper laminates, bonded with melamine-formaldehyde, 
phenol-formaldehyde or phenol-furfural resins; 

cross-linked polyester, cellulose trlacetate films, polyethylene terephthalate films; 

varnished polyethylene terephthalate textile bonded with oil-modified alkyd resin varnish; 

enamels based on polyvinylformal, polyurethane or epoxy resins. 

Examples of Class F material are: 

glass fibre; 

varnished glass, fibre textile, built-up mica (with or without supporting material), the foregoing impreganted or 
bonded with alkyd epoxy, cross-linked polyester and polyurethane resins with superior thermal stability or silicone­
alkyd resins. 

Examples of Class H material are: 

- glass fibre; 

varnished glass fibre impregnated or bonded with appropriate silicone resins or silicone elastomer; 

built-up mica (with or without supporting materials), glass fibre laminates, the foregoing impregnated or bonded 
with appropriate silicone resins. 

3) Motors are required to be marked with their insulation classes or certified by the manufacturer. Totally enclosed motors 
with insulation Class A, B, E, F and H may have maximum temperature values as indicated, plus 5 "C. 

4) Tsignifies the maximum operating temperature. 

5) If so requested by the EQUIPMENT manufacturer switches and THERMOSTATS marked with the letter Tfollowed by the 
value of the temperature limit are considered as being not marked. In this case Table Xb applies. 

6) This limit will only become applicable when IEC standards for high temperature wires and flexible cords are available. 

7) The operating temperature of an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall not attain a value which causes a SAFETY 

HAZARD. 

Such a value shall be established by consultation with the supplier of the INTERNAL ELECTRICAL POWER souRcE. 

8) The possibility of reducing the maximum temperature of the pins of APPLIANCE INLETS for hot conditions is under con­
sideration. See also IEC Publication 320. 

9) Terminals of TRANSPORTABLE or HAND-HELD EQUIPMENT are excluded. 

10) There is no specific limit for thermoplastic material which, however, must comply with the requirements for resistance 
to heat, fire or tracking, for which purpose the maximum temperature must be determined. 

11) As specified by the supplier of the material. 

12) The limit is concerned with the deterioration of wood and does not take into account deterioration of surface finishes. 

13) Electrical or thermal insulating materials other than those given in Tables Xa and Xb may be used, subject to the pro­
duction of evidence from the manufacturer of the suitability of such materials for their intended use. 

42.3 APPLIED PARTS of EQUIPMENT not intended to supply heat to a PATIENT shall not have 
surface temperatures exceeding 41 oc. 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 42.1 to 42.3 is checked by operation of 

EQUIPMENT and temperature measurements as follows: 

1) Positioning and cooling 

Heating EQUIPMENT is placed in a test corner. The test corner consists of two walls at right 
angles, a floor and, if necessary, a ceiling, all of dull black painted plywood of 20 mm 
thickness. The linear dimensions of the test corner shall be at least 115% of the linear 

dimensions of the EQUIPMENT under test. 
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Paragraphe 42.3 -148- 601-1 © CEI 1988 

Celui-ci est dispose dans ce local d'essai de la maniere suivante: 

a) Un APPAREIL normalement utilise sur un plancher ou sur une table est place aussi pres 

que possible des parois, sous reserve que le constructeur n'ait pas donne d'instructions 

particulieres en ce qui concerne son utilisation. 

b) Un APPAREIL normalementfixe surun murest monte sur l'une des parois, aussi pres de 

l'autre paroi et du plancher ou du plafond que cela pourrait etre le cas en UTILISATION 

NORMAL£, sous reserve que le constructeur n'ait pas donne d'instructions particulieres 

en ce qui concerne son installation. 

c) Un APPAREIL normalementfixe a un plafond est fixe au plafond aussi pres des parois 

que cela pourrait etre le cas en UTILISATION NORMALE, sous reserve que le cons­

tructeur n 'ait pas donne d'instructions particulieres concernant son installation. 

d) Les autres APPAREILS doivent etre soumis a l'essai dans la position d'UTILISATION 

NORMALE. 

e) Un APPAREIL PORTA TIF est suspendu en air calme dans sa position normale. 

f) Un APPAREIL destine a etre installe dans une armoire ou un mur est monte selon les 

instructions d'installation, en utilisant des parois en contre-plaque peint en noir mat, 

de 10 mm d'epaisseur pour simuler les parois de l'armoire si les instructions d'instal­

lation le specifient ainsi, et de 20 mm d'epaisseur pour simuler les murs d'un biitiment. 

Generalement l'APPAREIL a l'essai doitfonctionner a la temperature ambiante habituelle 

dont la valeur est relevee. Tout changement de la temperature ambiante doit etre note. En 

cas de doute sur l'efficacite des moyens de refroidissement, l'essai peut devoir etre effectue 

a la temperature ambiante qui represente la condition la plus defavorable, a condition que 

cette temperature so it dans la plage des temperatures specifiees au paragraphe 10.2 de la 

presente Norme. Si on utilise un liquide de refroidissement pendant l'essai, les conditions 

du paragraphe 10.2 s 'appliquent. 

2) Alimentation electrique 

Un APPAREIL ayant des elements chauffants est mis enfonctionnement comme en UTILI­

SATION NORMALE, avec tous les elements chauffants sous tension a moins d'en etre 

empeche par des verrous de commutation, a une tension d'alimentation egale a 110% de 

la tension maximale ASSIGNEE. 

Un APPAREIL entraine par un moteur est mis enfonctionnement sous charge normale, au 

TAUX D'UTILISATION normal et a la tension le plus defavorable comprise entre 90% de la 

tension ASSIGNEE minimale et 110% de la tension ASSIGNEE maxima/e. 

Les appareils combines (chauffants et entraines par moteur) et les autres APPAREILS sont 

soumis aux essais a 110% de la tension ASSIGNEE maximale et a 90% de la tension 

ASSIGNEE minima/e. 

3) TAUXD'UTILISATION 

L 'APPAREIL est m is en fonctionnement: 

pendant la duree ASSIGNEE de fonctionnement dans le cas d'APPAREILS a SERVICE 

TEMPORAIRE; 

suivant des cycles consecutifs de fonctionnement jusqu'a obtention de l'equilibre ther­

mique dans le cas d'APPAREILS a SERVICE INTERMITTENT, les periodes «MARCHE» et 

«ARRET» correspondant aux periodes ASSIGNEES defonctionnement; 

pour les APPAREILS a SERVICE CONTINU 

a) jusqu'a ce que la temperature mesuree selon la specification d'essai 4) decrite ci-apres 

. n'augmente pas de plus de 2 oc en une heure; 

b) pendant 2 h 30 min, en adoptant la duree la plus courte. 
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601-1 © IEC 1988 -149- Sub-clause 42.3 

The EQUIPMENT is positioned in the test corner as follows: 

a) EQUIPMENT normally used on a floor or a table is placed as near to the walls as 

possible, provided that the manufacturer has not given special instructions concerning 

its use. 

b) EQUIPMENT normally fzxed to a wall is mounted on one of the walls, as near to the 

other wall and to the floor or ceiling as is likely to occur in NORMAL USE, provided the 

manufacturer has not given special instructions concerning the installation. 

c) EQUIPMENT normally fzxed to a ceiling is fixed to the ceiling as near to the walls as is 

likely to occur in NORMAL USE, provided the manufacturer has not given special 

instructions concerning its installation. 

d) Other EQUIPMENT shall be tested in the position of NORMAL USE. 

e) HAND-HELD EQUIPMENT is suspended in its normal position, in still air. 

f) EQUIPMENT intended for installation in a cabinet or wall is built in as required by 

installation instructions, using dull black painted plywood walls, 10 mm thick when 

representing cabinet walls if the installation instructions so specify and 20 mm thick 

when representing building walls. 

- Generally EQUIPMENT under test is operated at the prevailing ambient temperature, the 

value of which is measured. If the ambient temperature changes during the test, such a 

change shall be noted. Where doubts exist concerning the effectiveness of cooling means 

the test may have to be conducted at the ambient temperature which represents the least 

favourable condition, provided that this temperature is within the ambient temperature 

range specified in Sub-clause 10.2 of this Standard. If cooling liquid is used during the 

test the conditions of Sub-clause 10.2 shall apply. 

2) Supply 

EQUIPMENT having heating elements is operated as in NORMAL USE, with all heating 

elements energized unless prevented by switching interlocks, the supply voltage being 

equal to 110% of the maximum RATED voltage. 

Motor operated EQUIPMENT is operated under normal load and normal DUTY CYCLE and 

the least favourable voltage between 90% of the minimum RATED voltage and 110% of the 

maximum RATED voltage. 

Combined heating and motor operated and other EQUIPMENT shall be tested both at 

110% of the maximum RATED voltage and at 90% of the minimum RATED voltage. 

3) DUTYCYCLE 

The EQUIPMENT is operated: 

- for the RATED operating time for EQUIPMENT/or SHORT-TIME OPERATION; 

- over consecutive cycles of operation until thermal-equilibrium conditions are established 

for EQUIPMENT for INTERMITTENT OPERATION, the "ON" and "OFF" periods being the 

RATED "ON" and "OFF" periods; 

- for EQUIPMENTjorCONTINUOUS OPERATION 

a) until the temperature measured according to test 4) described below does not increase 

in 1 h by more than 2 oc; 

b) for 2.5 h, whichever is shorter. 
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Paragraphe 42.3 -150- 601-1 © CEI 1988 

4) M esurage des temperatures 

La temperature des enroulements est determinee par la methode de variation de la resistance, 

a moins que les enroulements ne soient pas uniformes ou que les connexions necessities par le 

mesurage n'entrainent trop de complications. 

Dans ce dernier cas, le mesurage est effectue au moyen de dispositifs, choisis et places de telle 

sorte qu'ils aient un effet negligeable sur la temperature de la partie soumise a l'essai. 

Les dispositifs servant a determiner la temperature des surfaces des parois, du plafond et du 

plancher du local d'essai doivent etre encastres dans la surface ou attaches au dos de petits 

disques de cuivre ou de laiton peints en noir, de 15 mm de diametre et de 1 mm d'epaisseur, 

afjleurant la surface. 

Dans la mesure du possible, l'APPAREIL est place de telle maniere que les parties susceptibles 

d'atteindre les temperatures les plus elevees touchent les disques. 

La valeur de 1 'echauffement d 'un enroulement en cuivre est calculee suivant la formule: 

!J..t 

oil: 

tl.t est l'echauffement en oc 
Rt est la resistance au debut de l'essai en Q 

Rz est la resistance a la fin de l'essai en Q 

t1 est la temperature ambiante au debut de l'essai en oc 
t2 est la temperature ambiante a la fin de l'essai en oc 
Au debut de l'essai les enroulements doivent etre a la temperature ambiante. 11 est recom­

mande de determiner la resistance des enroulements a la fin de l'essai aussi rapidement que 

possible apres la coupure du courant, puis a intervalles rapproches, pour qu'il soit possible 

d'etablir une courbe de la resistance en fonction du temps en vue de mesurer la resistance a 
/'instant de l'ouverture du circuit. 

La temperature de /'isolation electrique, autre que celle des enroulements, est determinee a la 

surface de l'isolation, aux endroits oil un defaut pourrait provoquer un court-circuit, un 

contact entre des parties SOUS TENSION et des PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES, un 

contournement de l'isolation ou une reduction des LIGNES DE FUITE ou DISTANCES DANS 

L'AIR au-dessous des valeurs specifiees au paragraphe 57.1 0. 

Le point de ramification des conducteurs d'un cable et les points de penetration des conduc­

teurs dans les douilles sont des exemples d'endroits ou on peut mesurer les temperatures. 

5) Criteres d'essai 

Pendant l'essai, les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ne sont pas mis hors service et ne doivent 

pasfonctionner. A la fin de l'essai la temperature maximale des parties enumerees au tableau 

Xa est determinee en tenant compte de la temperature ambiante en cours d'essai, de la tempe­

rature des parties soumises a l' essai et de la plage des temperatures ambiantes specifiees au 

paragraphe 10.2. 

Les temperatures des parties de l'APPAREIL indiquees au tableau Xb, mesurees pendant 

l'essai, doivent, si necessaire, etre corrigees afin de determiner les valeurs qui correspon­

draient a unfonctionnement a une temperature ambiante de 25 oc. 

42.4 Non utilise. 

42.5 Protecteurs 

Les protecteurs utilises pour empecher tout contact avec des surfaces accessibles chaudes ne 

doivent pouvoir etre demontes qu'a I' aide d'un OUTIL. 

La confoimite est verifiee par examen. 
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601-1 © IEC 1988 -151- Sub-clause 42.3 

4) Temperature measurement 

The temperature l?f windings is determined by the resistance method unless the windings are 

non-uniform or severe complications are involved in making the necessary connections for the 

resistance measurement. 

In this case the measurement is made by devices so chosen and positioned that they have a 

negligible effect on the temperature of the part under test. 

- Devices used for determining the temperature of surfaces of walls, ceiling and floor of the test 

corner shall be embedded in the surfaces or attached to the back of small blackened disks of 

copper or brass, 15 mm in diameter and 1 mm thick, which are flush with the surfaces. 

As far as possible, EQUIPMENT is positioned so that parts likely to attain the highest tempera­

tures touch the disks. 

The value of the temperature rise of a copper winding is calculated from the formula: 

where: 

/>.,.t is the temperature rise in oc 
R1 is the resistance at the beginning of the test in Q 

Rz is the resistance at the end of the test in Q 

t1 is the room temperature at the beginning of the test in oc 
tz is the room temperature at the end of the test in oc 
At the beginning of the test, windings are to be at room temperature. It is recommended that 

the resistance of windings at the end of the test be determined by taking resistance measure­

ments as soon as possible after switching off, and then at short intervals so that a curve of 

resistance against time can be plotted for ascertaining the resistance at the instant of 

switching off 

The temperature of electrical insulation, other than that of windings, is determined on the 

surface of the insulation at places where failure could cause a short circuit, contact between 

LIVE parts and ACCESSIBLE METAL PARTS, bridging of insulation or reduction of CREEP AGE 

DISTANCES or AIR CLEARANCES below the values specified in Sub-clause 57.10. 

The point of separation of cores of a multicore cord and where insulated wires enter 

lamp holders are examples of places where temperatures may have to be measured. 

5) Test criteria 

During the test THERMAL CUT-OUTS shall not be de-activated and shall not operate. At the 

end of the test the maximum temperature of the parts listed in Table X a is determined taking 

into account the ambient temperature of the test environment, the temperature of the parts 

tested and the ambient temperature range specified in Sub-clause 1 0.2. 

For the EQUIPMENT parts listed in Table Xb the temperatures measured during the test shall, 

if necessary, be corrected to determine the values which would correspond to operation at an 

ambient temperature of 25 oc. 

42.4 Not used. 

42.5 Guards 

Guards intended to prevent contact with hot accessible surfaces shall be removable only 

with the aid of a TOOL. 

Compliance is checked by inspection. 
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43. Prevention du feu 

Les APPAREILS doivent etre fabriques et assembles de fas:on a avoir la solidite et la rigidite 

necessaires pour eviter un risque d'incendie du a une destruction partielle ou totale causee par 
les mauvais traitements auxquels ils sont susceptibles d'etre soumis en UTILISATION 

NORMALE. 

La conformite est verifiee par l'essai de resistance mecanique des ENVELOPPES (voir 

article 21). 

44. Debordements, renversements, fuites, humidite, penetration de liquides, nettoyage, sterilisation 

et desinfection 

44.1 Generalites 

La construction d'un APPAREIL doit garantir un degre suffisant de protection contre les 

RISQUES dus aux debordements, renversements, fuites, humidite, penetration de liquides, 

nettoyage, sterilisation et desinfection. 

44.2 Debordements de liquides 

Si l'APPAREIL comporte un reservoir ou un recipient susceptible d'etre trop rempli ou de 

deborder en UTILISATION NORMALE, le liquide qui deborde ne doit pas mouiller !'isolation de 

securite electrique susceptible d'etre defavorablement affectee par un tel liquide; de meme 

aucun RISQUE ne do it etre cree. Sauf indication contraire figurant sur le marquage ou dans les 

instructions d'utilisation, aucun RISQUE ne doit etre encouru si un APPAREIL TRANSPORTABLE 

est incline d'un angle de 15°. 

La conformite est verifiee en remplissant completement le reservoir et en y ajoutant ensuite une 

quantite supplementaire egale a 15% de sa contenance versee regulierement pendant 1 min. 

Puis les APPAREILS TRANSPORTABLES sont inclines d'un angle de 15° en partant de la position 

d'UTILISATION NORMALE, dans le ou lessens les moins favorables (au besoin apres nouveau 

remplissage). 

L'APPAREIL ainsi experiment€ ne doit presenter aucune trace d'humidification de ses parties 

sous TENSION non isolees ni de l'isolation electrique de parties susceptibles de causer un 

RISQUE. En cas de doute concernant l'isolation electrique, l'APPAREIL est soumis a l'essai de 

tension de tenue decrit a I' article 20. 

44.3 Renversements de liquides 

Les APPAREILS necessitant l'emploi de liquides en UTILISATION NORMALE doivent etre 

construits de fas:on que le renversement de liquides ne mouille pas des parties pouvant causer 

un RISQUE. 

La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

L'APPAREIL est place dans une position d'UTILISATION NORMALE. Une quantite de 200 ml 

d'eau est versee defac;on continue sur un point choisi arbitrairement sur la surface superieure de 

l'APPAREIL. Voir aussi le paragraphe 4.6a). 

Apres l'essai l'APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions de la presente Norme. 

44.4 Fuites de liquides 

Les APPAREILS doivent etre construits de fas:on que le liquide qui pourrait s'echapper en 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne mouille pas les parties pouvant causer un RISQUE. 

Du fait que seules de petites quantites de liquide s'en echappent lorsqu'elles fuient, les 

batteries scellees rechargeables sont exemptes de la presente prescription. 
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43. Fire prevention 

EQUIPMENT shall have the strength and rigidity necessary to avoid a fire hazard which may 

occur as a result of a total or partial collapse caused by the abuses to which it is liable to be 

subjected in NORMAL USE. 

Compliance is checked by the mechanical strength test for enclosures (see Clause 21). 

44. Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilization and disinfection 

44.1 General 

The construction of EQUIPMENT shall ensure a sufficient degree of protection against 

SAFETY HAZARDS caused by overflow, spillage, leakage, humidity, 'ingress of liquids, 

cleaning, sterilization and disinfection. 

44.2 Overflow 

If EQUIPMENT incorporates a reservoir or liquid storage chamber that is liable to be over­

filled or to overflow in NORMAL USE, liquid overflowing from the reservoir or chamber shall 

not wet electrical safety insulation which is liable to be adversely affected by such a liquid, nor 

shall a SAFETY HAZARD be created. Unless restricted by a marking or by the instructions for 

use, no SAFETY HAZARDS shall develop if TRANSPORTABLE EQUIPMENT is tilted through an 

angle of 15°. 

Compliance is checked by filling the liquid reservoir completely and subsequently adding a 

further quantity equal to 15% of the capacity of the reservoir which is poured in steadily over a 

period of 1 min. 

TRANSPORTABLE EQUIPMENT is subsequently tilted through an angle of 15° in the least 

favourable direction(s) (if necessary with refilling) starting from the position of NORMAL USE. 

After these procedures, EQUIPMENT shall show no signs of wetting of uninsulated LIVE parts 

or electrical insulation of parts which may cause a SAFETY HAZARD. For electrical insulation in 

case of doubt the EQUIPMENT shall be subjected to the dielectric strength test as described in 

Clause 20. 

44.3 Spillage 

EQUIPMENT requiring the use of liquids in NORMAL USE shall be so constructed that spillage 

does not wet parts which may cause a SAFETY HAZARD. 

Compliance is checked by the following test: 

The EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE. A quantity of 200 ml of water is poured 

steadily on an arbitrary point on the top surface of the EQUIPMENT. See also Sub-clause 4.6a). 

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

44.4 Leakage 

EQUIPMENT shall be so constructed that liquid which might escape in a SINGLE FAULT 

CONDITION does not wet parts which may cause a SAFETY HAZARD. 

Since only small amounts of liquid will escape when they leak, sealed rechargeable batteries 

are exempted from this requirement. 
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La conformite est verifiee par l'essai suivant: 

On laisse tomber au moyen d'une pipette des gouttes d'eau sur les raccords, joints et tuyau­

teries qui pourraient se rompre, les parties mobiles etant en mouvement ou en repos, le cas le plus 

defavorable etant retenu. 

L'APPAREIL ainsi experimente ne doit presenter aucune trace d'humidification de !'isolation 

electrique susceptible d'etre defavorablement affectee par ce liquide. En cas de doute, il est 

soumis a l'essai de tension de tenue decrit a !'article 20. 

44.5 Humidite 

Les APPAREILS, y compris les parties amovibles, doivent etre suffisamment a l'epreuve des 

effets de l'humidite a laquelle ils sont susceptibles d'etre soumis en UTILISATION NORMALE. 

La conformite est verifiee par le traitement de preconditionnement et les essais (voir para­

graphe 4.10). 

44.6 Penetration de liquides 

Les ENVELOPPES con9ues pour procurer un degre specifie de protection contre la pene­

tration nuisable d'eau doivent procurer cette protection conformement a la classification de la 

Publication 529 de la CEI. 

La conformite est verifiee par les essais suivants: 

- Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU sont verifies 

par l'essai prescrit pour le deuxieme chiffre caracteristique 1 de la Publication 529 de la CEI. 

- Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU sont verifies par l'essai prescrit 

pour le deuxieme chiffre caracteristique 4 de la Publication 529 de la CEI. 

- Pour les APPAREILS ETANCHES A L'EAU, les conditions d'essai doivent etre specifiees par les 

Normes Particulieres de securite mais elles ne doivent pas etre moins severes que celles 

prescrites dans la Publications 529 de la CEI pour le deuxieme chiffre caracteristique 7. 

Sauf pour les APPARE/LS ETANCHES A L'EAU, les APPAREILS doivent resister a l'essai de 

tension de tenue specifie a !'article 20. Un examen doit montrer que !'eau qui peut avoir penetre 

dans l'APPAREIL ne peut produire aucun effet nuisible; en particulier, il ne doit y avoir aucune 

trace d 'eau sur !'isolation pour laquelle les LIG NES DE FUITE sont specifiees au paragraphe 5 7.1 0. 

44.7 Nettoyage, sterilisation et desinfection 

Pour les parties d'APPAREIL venant en contact avec le PATIENT en UTILISATION NORMALE, 

voir paragraphe 6.8.2d). 

Les APPAREILS ou parties d'APPAREIL, y compris les PARTIES APPLIQUEES et des parties ou 

les PATIENTS peuvent expirer, doivent resister sans dommage ou deterioration des mesures de 

securite aux operations de nettoyage, de sterilisation et de desinfection susceptibles d'etre 

effectuees en UTILISATION NORMALE ou specifiees par le constructeur dans les instructions 

d'utilisation. 

Si les instructions d'utilisation prescrivent pour un APPAREIL tout entier ou pour certaines 

de ses parties des methodes specifiques de nettoyage, de sterilisation ou de desinfection 

comme seules methodes autorisees, ces methodes seules doivent etre appliquees; voir aussi le 

paragraphe 6.8.2d). 

La conformite est verifiee en sterilisant et en desinfectant 20 fois l'APPAREIL ou ses parties 

conformement aux methodes specifiees. Si aucune methode speciale de sterilisation ou de desin­

fection n'est prescrite, l'essai est effectue avec de la vapeur saturee a 134 °C±4 oc a 20 reprises, 

chacune d'une duree de 20 min (avec des intervalles permettant a l'APPAREIL de se refroidir a la 

temperature ambiante). Aucun signe appreciable de deterioration ne doit apparaftre. A la fin du 

traitement et apres une periode appropriee de refroidissement et de sechage l'APPAREIL ou ses 

parties doivent satisfaire a l'essai de tension de tenue specifie a !'article 20. 
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601-1 © IEC 1988 -155- Sub-clause 44.5 

Compliance is checked by the following test: 

By means of a pipette, drops of water shall be applied to couplings, to seals and to hoses which 

might rupture, moving parts being in operation or at rest, whichever is least favourable. 

After these procedures, the EQUIPMENT shall show no signs of wetting of electrical insulation 

which is liable to be adversely affected by such a liquid. In case of doubt, it shall be subjected to 

the dielectric strength test as described in Clause 20. 

44.5 Humidity 

EQUIPMENT, including any detachable parts, shall be sufficiently proofed against the 

effects of humidity to which it is liable to be subjected in NORMAL USE. 

Compliance is checked by the preconditioning treatment and tests (see Sub-clause 4.10). 

44.6 Ingress of liquids 

ENCLOSURES designed to give a specified degree of protection against harmful ingress 

of water shall provide this protection in accordance with the classification of IEC Publi­

cation 529. 

Compliance is checked by the following tests: 

- DRIP-PROOF EQUIPMENT is checked by the test prescribed for the second characteristic 

numeral] ofiEC Publication 529. 

- SPLASH-PROOF EQUIPMENT is checked by the test prescribed for the second characteristic 

numeral4 of I E C Publication 5 29. 

- For WATERTIGHT EQUIPMENT, the test conditions shall be specified by Particular Safety 

Standards but they shall not be less severe than those prescribed in IEC Publication 529 for the 

second characteristic numeral 7. 

Except for WATERTIGHT EQUIPMENT, 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 

CREEP AGE DISTANCES are specified in Sub-clause 57.10. 

44.7 Cleaning, sterilization and disinfection 

For EQUIPMENT parts which come in contact with the PATIENT in NORMAL USE, see Sub­

clause 6.8.2d). 

EQUIPMENT or EQUIPMENT parts, including APPLIED PARTS and parts into which PATIENTS 

may exhale, shall be capable of withstanding without damage or deterioration of safety provi­

sions the cleaning, sterilization or disinfection processes which are likely to be encountered in 

NORMAL USE or which are specified by the manufacturer in the instructions for use. 

Should the instructions for use restrict cleaning, sterilization or desinfection to specific 

methods for the EQUIPMENT as a whole or for parts of it, then only these specified methods 

shall be applied. See also Sub-clause 6.8.2d). 

Compliance is checked by sterilizing or disinfecting the EQUIPMENT or EQUIPMENT parts 20 

times in accordance with the methods specified. If no special method of sterilization or disin­

fection is specified, the test is made with saturated steam at 134 oc ± 4 oc for 20 cycles, each of 20 

min duration (with intervals until EQUIPMENT has cooled to room temperature). There shall be no 

appreciable signs of deterioration. At the end of the treatment and after an adequate cooling and 

drying period, EQUIPMENT or parts of it shall withstand the dielectric strength test specified in 

Clause 20. 
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Article *45 -156- 601-1 © CEI 1988 

*45. Reservoirs et parties sous PRESSION 

Les prescriptions du present article s'appliquent aux reservoirs et parties soumis a une 
PRESSION, dont la rupture pourrait cal,Jser un RISQUE. 

45.1 Non utilise. 

*45.2 Si un reservoir sous pression n'est pas soumis a une reglementation nationale avec ou sans 
une procedure de verification, si le produit de la PRESSION de son contenu exprimee en kPa 
par le volume correspondant exprime en litres excede 200, et s'il presente une PRESSION supe­
rieure a 50 kPa, il doit resister a la PRESSION D'ESSAI HYDRAULIQUE. 

La conformite est verifiee par les essais suivants: 

Lorsque la PRESSION d'essai pour l'APPAREIL n'est pas specifiee par une Norme Nationale 

existante relative a la partie concemee, la PRESSION d'essai doit etre la PRESSION MAXIMAL£ 

ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT multipliee par unfacteur obtenu a partir de la figure 38. 

La PRESSION est augmentee graduellementjusqu'a la valeur d'essai specifiee et maintenue a 

cette valeur pendant I min. L'echantillon ne doit ni eclater, ne se deformer defafon permanente 

(plastique), ni fuir. Une fuite a un joint d'etancheite au cours de l'essai n'est pas consideree 

comme un defaut, sauf si elle se produit a une PRESSION inferieure a 40% de la valeur d'essai 

prescrite, ou injerieure a la PRESSION MAXIMAL£ ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT, en 

retenant la valeur la plus grande. 

Aucune fuite n 'est ad mise pour les reservoirs sous pression destines a recevoir des substances 

toxiques, inflammables et autres substances dangereuses. 

Lorsqu'un tuyau et des raccords (par exemple en acier ou en cuivre)faits conformement aux 

Normes Nationales correspondantes sont foumis, ceux-ci peuvent etre estimes avoir une resis­

tance appropriee. 

Lorsque des reservoirs sous pression et des tuyaux non marques ne peuvent pas etre soumis a 

l'essai hydraulique, leur inu?grite doit etre verifiee par d'autres essais adequats, par exemple 

pneumatique en utilisant un dispositif approprie, a la meme PRESSION d'essai que pour l'essai 

hydraulique. 

*45.3 La PRESSION maximale a laquelle une partie peut etre soumise en fonctionnement normal 
ou anormal ne doit pas depasser la PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT 

pour cette partie. 

La PRESSION maximale d'utilisation est prise comme la plus elevee des valeurs suivantes: 

a) la PRESSION d'alimentation maximale ASSIGNEE admise en provenance d'une source exte­
rieure; 

b) le reglage de la PRESSION d'une soupape de securite fournie comme faisant partie de !'en­
semble; 

c) la PRESSION maximale pouvant etre fournie par un compresseur d'air faisant partie de 
I' ensemble, sauf si la PRESS ION est limitee par une soupape de securite. 

La conformite est verifiee par examen. 

45.4 Non utilise. 

45.5 Non utilise. 

45.6 Non utilise. 

45.7 Les APPAREILS doivent etre munis d'une (de) soupape(s) de securite la oil une pression 
excessive pourrait apparaitre en son (leur) absence. 
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601-1 © IEC 1988 -157- Clause *45 

*45. Pressure vessels and parts subject to PRESSURE 

The requirements of this clause apply to vessels and parts subject to PRESSURE, the rupture 

of which could cause a SAFETY HAZARD. 

45.1 Notused. 

*45.2 If a pressure vessel is not covered by a national regulation, with or without an inspection 

procedure, and has a PRESSURE x volume content greater than 200 kPa/1, and PRESSURE 

greater than 50 kPa, it shall withstand the HYDRAULIC TEST PRESSURE. 

Compliance is checked by the following tests: 

Where the test PRESSURE for the EQUIPMENT is not specified by an existing National Standard 

for the part concerned, the test PRESSURE shall be the MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING 

PRESSURE multiplied by a factor obtained from Figure 38. 

The PRESSURE is raised gradually to the specified test value and shall be held at that value for 

I min. The sample shall not burst nor suffer from permanent (plastic) deformation nor leak. 

Leakage at a gasket during this test is not considered to constitute failure unless it occurs at a 

PRESSURE below 40% of the required test value, or below the MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING 

PRESSURE, whichever is greater. 

No leakage is allowed for pressure vessels intended for toxic, flammable or otherwise 

hazardous substances. 

Where pipework and fittings (e.g. of steel and copper) made to relevant National Standards 

are provided, these may be considered to have adequate strength. 

Where unmarked pressure vessels and pipes cannot be hydraulically tested, integrity shall be 

verified by other suitable tests, e.g. pneumatic using suitable media, at the same test PRESSURE 

as for the hydraulic test. 

*45.3 The maximum PRESSURE to which a part can be subjected in normal or abnormal operation 

shall not exceed the MAXIMUM PERMISSIBLE WOR~ING PRESSURE for the part. 

The maximum PRESSURE in use shall be considered to be whichever is the highest of the 

following: 

a) the RATED maximum supply PRESSURE from an external source; 

b) the PRESSURE setting of a pressure-relief device provided as part of the assembly; 

c) the maximum PRESSURE that can be developed by an air compressor that is part of the 

assembly, unless the PRESSURE is limited by a pressure-relief device. 

Compliance is checked by inspection. 

45.4 Not used. 

45.5 Not used. 

45.6 Not used. 

45.7 EQUIPMENT shall incorporate pressure-relief device(s) where excessive pressure could 

otherwise occur. 
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Paragraphe 45.7 -158- 601-1 © CEI 1988 

Une soupape de securite doit etre conforme a toutes les prescriptions suivantes: 

a) elle doit etre placee aussi pres que possible du reservoir sous pression ou des parties du 

systeme qu'elle est destinee a proteger; 

b) elle doit etre mise en place de fa~on a etre facilement accessible pour verification, entretien 

et reparation; 

c) elle ne doit pouvoir etre reglee ou rendue inoperante qu'avec l'aide d'un OUTIL; 

d) elle doit avoir son orifice d'echappement place et dirige de telle maniere que la matiere 

liberee ne soit pas dirigee vers une personne quelconque; 

e) elle doit avoir son orifice d'echappement place et dirige de telle maniere que le fonction­

nement de la soupape ne depose pas de matiere sur des parties pouvant causer un RISQUE; 

f) elle doit etre d'une capacite de decharge adequate telle que la PRESSION ne depasse pas la 

PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT du systeme auquel elle est reliee 

de plus de 10% en cas de panne de la commande de la PRESSION fournie; 

g) il ne doit pas y avoir de valve d'arret entre la soupape de securite et 1es parties qu'elle est 

destinee a proteger; 

h) le nombre minimal de cycles de fonctionnement doit etre de 100000 sauf en presence de 

disques d'eclatement. 

La conformite est verifiee par examen et essai fonctionnel. 

Lorsqu'une soupape de securite est montee, le dispositif de commande de limitation de la 

PRESS/ON dans le reservoir doit pouvoir jonctionner sous la charge ASSIGNEE a 100000 reprises 

et empecher la PRESS ION de depasser 90% de la valeur du reglage de la soupape de securite en 

toute condition d'UTILISATION NORMALE. 

45.8 Non utilise. 

45.9 Non utilise. 

45.10 Non utilise. 

*46. Erreurs humaines 

Non utilise. 

47. Charges electrostatiques 

Non utilise. 

*48. Materiaux des PARTIES APPLIQUEES en contact avec le corps du PATIENT 

Non utilise. 

49. Coupure de l'alimentation 

49.1 Les COUPE-CIRCUITS THERMIQUES et les DISJONCTEURS a reenclenchement automatique ne 

doivent pas etre utilises lorsque ce reenclenchement peut creer un RISQUE. 

La conformite est verifiee parun essaifonctionnel. 

*49.2 Les APPAREILS doivent etre con~us de telle sorte que la coupure et le retablissement de l'ali­

mentation ne provoquent de RISQUE autre que celui de I' arret de leur fonction prevue. 

La conformite est verifiee par coupure et retablissement des alimentations correspondantes. 

49.3 Des mesures doivent etre prises pour permettre !'elimination des contraintes mecaniques 

exercees sur le PATIENT en cas de panne du RESEAU D'ALIMENTATION. 

La conformite est verifiee par essai fonctionnel. 

49.4 Non utilise. 
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601-1 © IEC 1988 -159- Sub-clause 45.7 

45.8 

45.9 

45.10 

*46. 

47. 

A pressure-relief device shall comply with all of the following requirements: 

a) it shall be connected as close as possible to the pressure vessel or parts of the system that it 

is intended to protect; 

b) it shall be so installed that it is readily accessible for inspection, maintenance and repair; 

c) it shall not be capable of being adjusted or rendered inoperative without the use of a TOOL; 

d) it shall have its discharge opening so located and directed that the released material is not 

directed towards any person; 

e) it shall have its discharge opening so located and directed that operation of the device will 

not deposit material on parts which may cause a SAFETY HAZARD; 

f) it shall be of adequate discharge capacity to ensure that the PRESSURE will not exceed the 
MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE of the system to which it is connected by 

more than 10% in the event of a failure in the control of the supply PRESSURE; 

g) there shall be no shut-off valve between a pressure-relief device and the parts that it is 

intended to protect; 

h) the minimum number of cycles of operation shall be 100000, except for bursting disks. 

Compliance is checked by inspection and functional test. 

The control device responsible for limiting the PRESSURE in the vessel shall be capable of 
performing under RATED load for 100000 cycles of operation and shall prevent the PRESSURE 

from exceeding 90% of the setting of the pressure-relief device under any condition of NORMAL 

USE. 

Not used. 

Not used. 

Not used. 

Human errors 

Not used. 

Electrostatic charges 

Not used. 

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

Not used. 

49. Interruption of the power supply 

49.1 THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES with automatic resetting shall not be 
used if they may cause a SAFETY HAZARD by such resetting. 

Compliance is checked by a functional test. 

*49.2 EQUIPMENT shall be so designed that an interruption and restoration of the power supply 
shall not result in a SAFETY HAZARD other than interruption of its intended function. 

Compliance is checked by interruption and restoration of relevant power supplies. 

49.3 Means shall be provided to allow the mechanical constraints on a PATIENT to be removed in 

the event of failure of the SUPPLY MAINS. 

Compliance is checked by functional testing. 

49.4 Not used. 
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Article 50 -160- 601-1 © CEI 1988 

SECTION HUIT - PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT 

ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT 
DES RISQUES 

50. Precision des caracteristiques de fonctionnement 

50.1 M arquage des commandes et des instruments 

Non utilise, voir paragraphe 6.3. 

50.2 Precision des commandes et des instruments 

Non utilise. 

51. Protection contre les caracteristiques de sortie presentant des risques 

51.1 Depassement intentionnel des limites de securite 

Si l'etendue de la gamme de commande de l'APPAREIL est telle que la caracteristique de 

sortie obtenue dans une partie de l'etendue de la gamme differe considerablement de la carac­

teristique admise comme ne presentant pas de risque, des moyens doivent etre mis en place 

pour eviter un tel reglage ou pour prevenir l'OPERATEUR (par exemple au moyen d'une resis­

tance additionnelle manifeste lorsque la commande aborde ce reglage ou par le contour­

nement d'un verrouillage ou par un signal additionnel special ou audible) que le reglage 

choisi est en dehors de la limite de securite. 

Cette prescription ne doit s'appliquer que si les Normes Particulieres precisent les niveaux de securite pour les 

caracteristiques de sortie. 

La conformite est verifiee par examen. 

51.2 Indication des parametres concernant la securite 

Tout APPAREIL delivrant de l'energie ou des substances a un PATIENT doit indiquer, de 

preference avec preavis, le niveau a partir duquel un risque apparait (par exemple energie, 

taux ou volume). 

Cette prescription ne doit s'appliquer que lorsque les Normes Particulieres le specifient. 

La conformite est verifiee par examen. 

51.3 Fiabilite des compos ants 

Non utilise (voir aussi le paragraphe 3.6f)). 

51.4 Selection accidentelle de valeurs excessives des caracteristiques de sortie 

Lorsque l'APPAREIL est a usages multiples, con~u pour fournir a la fois des intensites faibles 

et de fortes intensites de sortie pour des traitements differents, des mesures appropriees 

doivent etre prises pour restreindre la possibilite de selectionner accidentellement une forte 

intensite de sortie, par exemple par un verrouillage assurant que I' action est deliberee, ou par 

des terminaux de sortie separes. 

La conformite est verifiee par examen. 

SECTION NEUF- FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT; 

ESSAIS D'ENVIRONNEMENT 

Note. - Le contenu de la presente Section a ete augmente et reorganise pour inclure une gamme plus large de risques et de 

leurs causes possibles. 

52. Fonctionnementanormal et conditions de defaut 

52.1 L' APPAREIL doit etre con~u et fabrique de telle sorte que, meme en CONDITION DE PREMIER 

DEFAUT, i1 n'existe aucun RISQUE (voir paragraphe 3.1 et article 13). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -161- Clause 50 

SECTION EIGHT- ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION 

AGAINST HAZARDOUS OUTPUT 

50. Accuracy of operating data 

50.1 Marking of controls and instruments 

Not used. See Sub-clause 6.3. 

50.2 Accuracy of controls and instruments 

Not used. 

51. Protection against hazardous output 

51.1 Intentional exceeding of safety limits 

If the control range of EQUIPMENT is such that the delivered output in a part of the range 

considerably differs from the output which is regarded as non-hazardous, means shall be 

provided which prevent such a setting or which indicate to the OPERATOR (for example by 

means of an apparent additional resistance when the control is set or the bypassing of an 

interlock or by an additional special or audible signal) that the selected setting is in excess of a 

safety limit. · 

This requirement shall apply only where Particular Standards specify safe output levels. 

Compliance is checked by inspection. 

51.2 Indication of parameters relevant to safety 

Any EQUIPMENT delivering energy or substances to a PATIENT shall indicate the possible 

hazardous output, preferably as a pre-indication, e.g. energy, rate or volume. 

This requirement shall apply only where Particular Standards specify it. 

Compliance is checked by inspection. 

51.3 Reliability of components 

Not used (see also Sub-clause 3.6f)). 

51.4 Accidental selection of excessive output values 

Where EQUIPMENT is a multi-purpose unit designed for providing both low-intensity and 

high-intensity outputs for different treatments, appropriate steps shall be taken to minimize 

the possibility of a high intensity output being selected accidentally e.g. interlocks in order to 

achieve deliberate action, separated output terminals. 

Compliance is checked by inspection. 

SECTION NINE- ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS; 
ENVIRONMENTAL TESTS 

Note. - The content of this Section has been augmented and rearranged, to include a wider range of hazards and their 

possible causes. 

52. Abnormal operation and fault conditions 

52.1 EQUIPMENT shall be so designed and manufactured that even in SINGLE FAULT CONDITION 

no SAFETY HAZARD exists (see Sub-clause 3.1 and Clause 13). 
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Paragraphe 52.2 -162- 601-1 © CEI 1988 

I! est entendu que I' APPAREIL fonctionne dans les conditions d'UTILISA TION NORMALE, sauf specification differente 
donnee dans les essais suivants. 

La conformite est acquise si: 

£'introduction d'une des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT decrites au paragraphe 52.5, a 
raison d'une a lafois, ne conduit pas directement a un des RISQUES indiques au paragraphe 52.4. 

52.2 Non utilise. 

52.3 Non utilise. 

52.4 Les RISQUES suivants doivent etre pris en consideration: 

*52.4.1 emission de flammes, de metal fondu, de gaz toxique ou inflammable, en quantites 

dangereuses; 

deformation des ENVELOPPES telle que la conformite a la presente Norme est 

compromise; 

temperatures excedant les valeurs maximales du tableau XII, pendant les essais des 

paragraphes 52.5.10d) a 52.5.10h). Ces temperatures s'appliquent pour une tempe­

rature ambiante de 25 oc. 

TABLEAU XI 

Temperatures maximales en conditions de defaut 

Parties 
Temperatures 
maximales •c 

Murs, plafond et plancher a 
!'emplacement de l'essai1) 175 

Cable d'alimentation1l 175 

ISOLATION SUPPLEMENT AIRE et 
ISOLATION RENFORCEE autres qu'en 1,5 fois les valeurs indiquees au 
matiere thermoplastique tableau Xb moins 12,5 •c 

l) Pour un APPAREIL a moteur, sans elements chauffants, ces mesurages de 
temperature ne sont pas effectues. 

Les temperatures doivent etre mesurees comme prescrit au paragraphe 42.3 4). 

Ces prescriptions et les essais correspondants ne s'appliquent pas aux composants, dont la 

construction ou le circuit d'alimentation limite la puissance dissipee, en CONDITION DE 

PREMIER DEFAUT, a 15 W au plus. 

Apres les essais des paragraphes 52.5.1 Od) a 52.5.1 Oh), I' isolation entre la PAR TIE RELIEE AU 

RESEAU et l'ENVELOPPE, lorsqu'elles sont refroidies a environ la temperature de la piece, doit 

supporter les essais de tension de tenue correspondants. 

Cependant, les essais conformement au present paragraphe doivent etre effectues dans 

l'ordre indique dans I' annexe C (C23, C25, C26, C27). 

Pour l'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et !'ISOLATION RENFORCEE en matiere thermoplas­

tique, l'essai a la bille specifie au paragraphe 59.2b) est effectue a une temperature superieure 

de 25 oc a celle mesuree lors de ces essais. 

Pour les APPAREILS qui, en UTILISATION NORMALE, sont immerges dans, ou remplis avec, 

du liquide conducteur, l'echantillon est, selon le cas, immerge dans, ou rempli avec, du 

liquide conducteur ou de l'eau, pendant 24 h avant de faire l'essai de tension de tenue. 
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601-1 © IEC 1988 -163- Sub-clause 52.2 

It is assumed that EQUIPMENT is operated according to the conditions of NORMAL usE, unless specified otherwise in 
the following tests. 

Compliance is fulfilled if: 

The introduction of any of the SINGLE FAULT CONDITIONS described in Sub-clause 52.5, one 

at a time, does not lead directly to any of the SAFETY HAZARDS described in Sub-clause 52.4. 

52.2 Not used. 

52.3 Not used. 

52.4 The following SAFETY HAZARDS shall be taken into consideration: 

*52.4.1 emission of flames, molten metal, poisonous or ignitable gas in hazardous quantities; 

deformation of ENCLOSURES to such an extent that compliance with this Standard is 

impaired; 

temperatures exceeding the maximum values shown in Table XII during the tests of 

Sub-clauses 52.5.10d) through 52.5.10h). These temperatures apply for an ambient 

temperature of25 OC. 

TABLE XI 

Maximum temperatures under fault conditions 

Parts Maximum 
temperatures oc 

Walls, ceiling and floor of the test 
corner1l 175 

Supply cord I) 175 

SUPPLEMENTARY and REINFORCED INSU-
LATION other than thermoplastic 1.5 times the values shown in 
materials Table Xb minus 12.5 oc 

I) For motor operated EQUIPMENT without heaters, these temperature measure­
ments are not made. 

Temperatures shall be measured as prescribed in Sub-clause 42.3 4). 

The requirements of Sub-clause 52.1 and the corresponding tests shall not be applied to 

components ~he construction or the supply circuit of which limits the power dissipation in 

SINGLE FAULT CONDITION to 15 W or less. 

After the test of Sub-clauses 52.5.1 Od) through 52.5.1 Oh), the insulation between the MAINS 

PART and the ENCLOSURE, when cooled down to approximately room temperature, shall 

withstand relevant dielectric strength tests. 

However the tests according to this sub-clause shall be performed in the sequence indicated 

in Appendix C (C23, C25, C26, C27). 

For SUPPLEMENTARY and REINFORCED INSULATION of thermoplastic materials, the ball­

pressure test specified in Sub-clause 59.2b) is carried out at a temperature 25 oc higher than 

that measured during these tests. 

For EQUIPMENT which is immersed in, or filled with, conducting liquid in NORMAL USE, the 

sample is immersed in or filled with the conducting liquid or water, as appropriate, for 24 h 

before the dielectric strength test is made. 
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Paragraphe 52.4.2 -164- 601-1 © CEI 1988 

Apn!s les essais de la presente section, les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les DISJONC­

TEURS sont examines afin de determiner si leur reglage n'a pas ete modifie par l'echauf­

fement, les vibrations ou d'autres facteurs, au point d'affecter la securite de leur fonction­

nement. 

52.4.2 Depassement des limites du COURANT DE FUITE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

comme indique au paragraphe 19.3, tableau IV. 

Depassement des limites de tension en cas de CONDITION DE PREMIER DEFAUT (dans 

une ISOLATION PRINCIPALE) pour les parties indiquees au paragraphe 16a) 5). 

52.4.3 Demarrage, interruption ou blocage des mouvements en particulier pour des APPAREILS 

(parties) supportant, soulevant ou depla9ant des masses (y compris des PATIENTS) et des 

systemes de suspension de masses a proximite de PATIENTS. Voir aussi les articles 21,22 et 49. 

52.5 Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes font l'objet de prescriptions et essais particu­

liers: 

Pendant !'introduction de conditions de defaut, a raison d'une a la fois, les LIGNES DE 

FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR pour lesquelles des prescriptions sont specifiees dans la 

presente Norme, mais sont plus faibles que les valeurs specifiees, doivent etre court-circuitees 

simultanement ou consecutivement dans une combinaison qui produise le resultat le plus 

defavorable. Voir aussi les paragraphes 17 a) et 17 b). 

52.5.1 Surcharge des transformateurs d'alimentation par le reseau des APPAREILS 

Les essais sont decrits au paragraphe 57.9. 

52.5.2 Panne des THERMOSTATS 

Les THERMOSTATS sont court-circuites ou coupes, la condition la plus defavorable etant 

retenue. Voiraussi les paragraphes 52.5.10 et 56.6 pour des situations de surcharge. 

52.5.3 Court-circuit d'une des parties constitutives d'une DOUBLE ISOLATION 

Chaque partie constitutive d'une DOUBLE ISOLATION doit etre court-circuitee de maniere inde­

pendante. 

52.5.4 Interruption du CONDUCTEUR DE PROTECTION 

Les essais sont decrits au paragraphe 19.4. 

52.5.5 Alteration du refroidissement 

Nonobstant d'eventuelles specifications contraires contenues dans les instructions d'utili­

sation, les alterations du refroidissement qui peuvent se produire dans la pratique sont simulees, 

par exemple: 

les ventilateurs individuels sont consecutivement bloques; 

la ventilation par les ouvertures, sur le haut ou les cotes est alteree en couvrant les aerations 

sur le haut de l'enveloppe ou en positionnant l'APPAREIL contre un mur; 

le blocage des filtres est simule; 

la circulation d'un liquide de refroidissement interrompue. 

Les temperatures ne doivent pas exceder 1, 7 fois les valeurs de /'article 42, des tableaux Xa et 

Xb, moins 17,5 oc. Les conditions d'essai de /'article 42 sont appliquees autant que possible. 

52.5.6 Blocage des parties mobiles 

Les parties mobiles sont bloquees si l'APPAREIL: 

- comporte des parties mobiles accessibles susceptibles d' etre coincees, 
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601-1 © IEC 1988 -165- Sub-clause 52.4.2 

Mter the tests of this section THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES shall be 

inspected to determine that their setting has not changed (by heating, vibration or other 

causes) sufficiently to affect their safety function. 

52.4.2 Exceeding of the limits for LEAKAGE CURRENT in SINGLE FAULT CONDITION as indi­

cated in Sub-clause 19.3, Table IV; 

Exceeding of the voltage limits in case of a SINGLE FAULT CONDITION (in a BASIC INSU­

LATION) for the parts indicated in Sub-clause 16a) 5). 

52.4.3 Starting, interrupting or locking of movements, particularly for EQUIPMENT (parts) 

supporting, lifting or moving masses (including PATIENTS) and suspension systems of masses 

in the vicinity of PATIENTS. See also Clauses 21,22 and 49. 

52.5 The following SINGLE FAULT CONDITIONS are the subject of specific requirements and tests: 

During the insertion of only one fault at a time, AIR CLEARANCES and CREEPAGE 

DISTANCES for which requirements are specified in this Standard but are less than the spec­

ified value shall be short-circuited simultaneously or consecutively in a combination which 

produces the less favourable result. See also Sub-clauses 17 a) and 17 g). 

52.5.1 Overloading of mains supply transformers in EQUIPMENT 

Tests are described in Sub-clause 57.9. 

52.5.2 Failure of THERMOSTATS 

THERMOSTATS are short-circuited or interrupted, whichever is less favourable. See also Sub­

clauses 52.5.10 and 56.6 for overloading situations. 

52.5.3 Short-circuiting of either constituent part of a DOUBLE INSULATION 

Each constituent part of a DOUBLE INSULATION is short-circuited independently. 

52.5.4 Interruption of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 

Tests are described in Sub-clause 19.4. 

52.5.5 Impairment of cooling 

Contrary to possible statements in the instructions for use impairments of cooling which may 

occur in practice are simulated, for example: 

single ventilation fans are locked consecutively; 

ventilation through openings in top and sides is impaired by, 

• covering of openings in the top of the ENCLOSURE, or 

• positioning of EQUIPMENT against walls; 

blocking of filters is simulated; 

the flow of a cooling agent is interrupted. 

Temperatures shall not exceed 1. 7 times the values of Clause 42, Tables X a and Xb, minus 

17.5 oc. Test conditions of Clause 42 are applied as far as possible. 

52.5.6 Locking of moving parts 

Moving parts are locked if EQUIPMENT: 

- has accessible moving parts liable to be jammed, or 
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Paragraphe *52.5.7 -166- 601-1 © CEI 1988 

s'il est susceptible de fonctionner sans surveillance (y compris les APPAREILS qui sont 

commandes automatiquement ou a distance), ou 

comporte un ou plusieurs moteurs avec un couple du rotor cale plus petit que le couple a pleine 

charge. 

Si l'APPAREIL a plus d'une partie mobile, telles que decrites ci-dessus, une seule partie a lafois 

est bloquee. Pour des prescriptions d'essai complementaires, voir le paragraphe 52.5.8. 

*52.5.7 Interruption et court-circuit des condensateurs de moteur 

Les moteurs avec un condensateur dans le circuit d'un enroulement auxiliaire, sont mis en 

fonctionnement avec un rotor cale, avec le condensateur court-circuite ou deconnecte tour a tour. 

L'essai avec le condensateur court-circuite n'est pas effectue si le moteur est pourvu d'un 

condensateur conforme a la Publication 252 de la CEI et si l'APPAREIL n'est pas prevu pour une 

utilisation sans surveillance (y compris la commande automatique ou a distance). 

Pour des prescriptions d'essai complementaires, voir le paragraphe 52.5.8. 

*52.5.8 Essais complementaires pour les APPAREILS fonctionnant avec moteur 

Pour chacun des essais en CONDITION DE PREMIER DEFAUTdes paragraphes 52.5.6 et 52.5.7, 

prenant en compte les exceptions specifiees au paragraphe 52.4.1, un APPAREIL a moteur est mis 

enfonctionnement en commen{:ant A FROID, a une tension ASSIGNEE ou a la limite superieure de 

la gamme de tensions ASSIGNEE pendant les periodes de temps suivantes: 

a) 30 s pour: 

- les APPAREILS PORTATIFS, 

- les APPAREILS dont l'interrupteur doit etre maintenuferme manuellement, 

- les APPAREILS sur lesquels une pression manuelle continue doit s'exe,rcer; 

b) 5 min, pour les autres APPAREILS qui ne sont pas prevus pour une utilisation sans surveillance; 

c) pendant la periode maxima le de la minuterie, si un tel dispositif met fin au fonctionnement, 

pour les APPAREILS non cites en a) ou b); 

d) aussi longtemps que cela sera necessaire pour etablir des conditions thermiques stables, pour 

le reste des APPAREILS. 

Note. - Les APPAREILS qui sont commandes automatiquement ou a distance sont consideres comme des APPAREILS 

pour utilisation sans surveillance. 

Les temperatures des enroulements sont determinees a la fin des periodes d'essai specifiees ou 

au moment du fonctionnement des coupe-circuit a fusibles, des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES, 

des DISPOSITIFS DE PROTECTION du moteur et dispositifs analogues. 

Les temperatures sont mesurees ainsi que specifie au paragraphe 42.3 4). 

Les temperatures ne doivent pas exceder les limites du tableau XI. 
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601-1 © IEC 1988 -167- Sub-clause *52.5.7 

is liable to be operated while unattended (this includes EQUIPMENT which is automatically or 

remotely controlled), or 

has one or more motors with a locked rotor torque smaller than the full load torque. 

If EQUIPMENT has more than one moving part as described above, only one part at a time is 

locked. For further test requirements see Sub-clause 52.5.8. 

*52.5.7 Interruption and short-circuiting of motor capacitors 

Motors with a capacitor in the circuit of an auxiliary winding are operated with a locked rotor, 

with the capacitor short-circuited or open-circuited in turn. 

The test with a short-circuited capacitor is not performed if the motor is provided with a capa­

citor complying with IEC Publication 252 and EQUIPMENT is not intended for unattended use 

(including automatic or remote control). 

For further tests, see Sub-clause 52.5.8. 

*52.5.8 Additional tests for motor operated EQUIPMENT 

For every test in the SINGLE FAULT CONDITION of Sub-clauses 52.5.6 and 52.5.7, taking into 

account the exemptions stated in Sub-clause 52.4.1, motor-operated EQUIPMENT shall be 

operated starting from COLD CONDITION, at RATED voltage or at the upper limit of the RATED 

voltage range for the following periods of time: 

a) 30sfor: 

- HAND-HELD EQUIPMENT, 

- EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand, 

- EQUIPMENT which has to be kept under physical load by hand; 

b) 5 minfor other EQUIPMENT not intended for unattended use; 

c) for the maximum period of a timer, if such a device terminates the operation ,for EQUIPMENT 

not listed under a) or b); 

d) as long as necessary, to establish steady thermal conditions for all the remaining EQUIPMENT. 

Note. - EQUIPMENT which is automatically or remotely controlled is regarded as EQUIPMENT for unattended use. 

Temperatures of windings are determined at the end of the specified test periods or at the 

instant of operation of fuses, THERMAL CUT-OUTS, motor protective devices and the like. 

Temperatures are measured as specified in Sub-clause 42.3 4). 

Temperatures shall not exceed the limits of Table XI. 
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Paragraphe 52.5.8 -168- 601-1 © CEI 1988 

TABLEAU XII 

Limites des temperatures des enroulements de moteurs, en °C 

Classe d'isolation 
Types d'APPAREilS 

ClasseA Classe B Classe E Classe F ClasseH 

APPAREIIS avec minuterie et non prevus 
pour utilisation sans surveillance et 
APPAREilS devant fonctionner pendant 
30sou5min 200 225 215 240 260 

Autres APPAREilS 

- si proteges par impedance 150 175 165 190 210 

- si proteges par dispositifs de protection 
qui fonctionnent pendant la premiere 
heure, valeur maximale 200 225 215 240 260 

- apres la premiere heure, valeur maxi-
male 175 200 190 215 235 

- apres la premiere heure, moyenne arith-
metique 150 175 165 190 210 

52.5.9 Defaillance de composants 

La defaillance d'un composant a lafois, qui pourrait causer un RISQUE tel que decrit au para­

graphe 52.4, est simulee. 

La presente prescription et les essais correspondants ne doivent pas etre appliques a des defail­

lances de la DOUBLE ISOLATION ou de L'ISOLATION RENFORCEE. 

52.5.10 Surcharge 

a) Les APPAREILS comportant des elements chauffants sont verifies comme suit: 

1) Pour les APPAREILS a commande thermostatique comportant des elements chauffants, 

prevus pour etre encastres ou pour fonctionner sans surveillance, ou ayant un conden­

sateur non protege par un coupe-circuit a fusibles ou un dispositif analogue connecte en 

parallele aux contacts du THERMOSTAT: par les essais des paragraphes 52.5.10c) et 

52.5.10d). 

2) Pour les APPAREILS comportant des elements chauffants a service temporaire: 

par les essais des paragraphes 52.5.10c) et 52.5.10e). 

3) Pour les autres APPAREILS comportant des elements chauffants: 

par l'essai du paragraphe 52.5.10c). 

Si plus d'un essai est applicable au meme APPAREIL, ces essais doivent etre effectues successi­

vement. 

Si, au cours de l'un des essais, un COUPE-CIRCUIT THERM/QUE SANS REENCLENCHEMENT 

AUTOMATIQUEjonctionne, si un element chauffant ou une partie intentionnellementfaible se 

rompt, ou si le courant est interrompu de fac:on differente avant que des conditions stables 

soient atteintes sans la possibilite de retablissement automatique, la periode de chauffage est 

terminee. Cependant, si l'interruption est due a la rupture d'un element chauffant ou d'une 

partie intentionnellement faible, l'essai est repete sur un deuxieme echantillon. La rupture 

d'un element chauffant ou d'une partie intentionnellement faible dans le deuxieme echan­

tillon ne constitue pas par elle-meme une non-conformite. Les deux echantillons doivent alors 

satisfaire aux conditions specifiees au paragraphe 52.4.1. 

b) Les APPAREILS comportant des moteurs sont verifies comme suit: 

1) pour la partie moteur de l'APPAREIL par les essais des paragraphes 52.5.5 a 52.5.8 et 

52.5.101) a 52.5.10h),pourautant qu'ils sont applicables; 
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601-1 © IEC 1988 -169- Sub-clause 52.5.8 

TABLE XII 

Temperature limits of motor windings, in oc 

Insulation class 
Type of EQUIPMENT 

Class A ClassB ClassE ClassF Class H 

EQUIPMENT provided with a timer and not 
intended for unattended use and EQUIP-
MENT to be operated for 30 s or 5 min 200 225 215 240 260 

Other EQUIPMENT 

- ifimpedance-protected 150 175 165 190 210 

- if protected by protection devices which 
operate during the first hour, maximum 
value 200 225 215 240 260 

- after the first hour, maximum value 175 200 190 215 235 

- after the first hour, arithmetic average 150 175 165 190 210 

52.5.9 Failure of components 

Failure of one component at a time, which failure could cause a SAFETY HAZARD as mentioned 

in Sub-clause 52.4, is simulated. 

This requirement and relevant tests shall not be applied to failures of DOUBLE or REINFORCED 

INSULATION. 

52.5.1 0 Overload 

a) EQUIPMENT having heating elements is checked for compliance as follows: 

1) for thermostatically controlled EQUIPMENT having heating elements, which is intended for 

built-in or for unattended operation, or which has a capacitor not protected by a fuse or the 

like connected in parallel with the contacts of the THERMOSTAT: by the tests of Sub-clauses 

52.5.10c) and 52.5.10d); 

2) for EQUIPMENT having heating elements with short-time rating: 

by the tests of Sub-clauses 52.5.10c) and 52.5.10e); 

3) for other EQUIPMENT having heating elements: 

by the test of Sub-clause 52.5.10c). 

If more than one of the tests is applicable to the same EQUIPMENT, these tests shall be made 

consecutively. 

If, in any of the tests, a non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT operates, a heating element 

or an intentionally weak part ruptures, or if the current is otherwise interrupted before steady 

conditions are established without the possibility of automatic restoration, the heating period 

is ended. However, if the interruption is due to the rupture of a heating element or of an inten­

tionally weak part, the test shall be repeated on a second sample. Open circuiting of a heating 

element or of an intentionally weak part in the second sample does not in itself entail a failure 

to comply. Both samples shall comply with the conditions specified in Sub-clause 52.4.1. 

b) EQUIPMENT having motors is checked for compliance as follows: 

1) for the motor part of the EQUIPMENT, by the tests of Sub-clauses 52.5.5 through 52.5.8 and 

52.5.JOJ) through 52.5.10h), as applicable; 
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Paragraphe 52.5.10 -170- 601-1 © CEI 1988 

2) pour les APPAREILS comportant des moteurs ainsi que des elements chauffants, les essais 

doivent etre effectues a la tension prescrite, avec la partie moteur et les elements chauf­

fantsfonctionnant simultanement defac:on a creer la condition la plus defavorable; 

3) si plus d'un essai est applicable pour le meme APPAREIL, ces essais sont effectues successi­

vement. 

c) Les APPAREILS comportant des elements chauffants, doivent etre soumis a l'essai dans les 

conditions specifiees a !'article 42, mais sans degagement de chaleur approprie, la tension 

d'alimentation etant de 90% ou 110% de la tension d'alimentation ASSIGNEE, la condition la 

plus defavorable etant retenue. 

Si un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUEjonctionne, ou 

si le courant est interrompu de fac;on differente sans la possibilite de retablissement automa­

tique avant que des conditions thermiques stables soient atteintes, la periode de fonction­

nement est terminee. Si /'interruption du courant ne se produit pas, on coupe l'alimentation de 

l'APPAREIL des que des conditions thermiques stables sont atteintes et on laisse l'APPAREIL se 

refroidir jusqu'a environ la temperature ambiante. 

Pour les APPAREILS a service temporaire, la duree de /'essai doit etre egale a la duree 

ASSIGNEE de fonctionnement. 

d) Les parties chauffantes des APPAREILS sont soumises a l'essai dans !'ensemble des conditions 

suivantes: 

1) telles que specifiees a !'article 42; 

2) avec l'APPAREILjonctionnant en CONDITION NORMALE; 

3) avec une tension d'alimentation de 110% de la tension d'alimentation ASSIGNEE; 

4) avec mise hors service de toute commande servant a limiter la temperature prescrite a la 

section Sept, a /'exception d'un COUPE-CIRCUIT THERM/QUE; 

5) si l'APPAREIL est muni de plus d'une commande, elles sont mises hors service a tour de role. 

e) Les parties chauffantes des APPAREILS sont de plus soumises a l'essai dans !'ensemble des 

conditions suivantes: 

1) telles que specifiees au paragraphe 42.4.1; 

2) avec l'APPAREILjonctionnant en CONDITION NORMALE; 

3) avec une tension d'alimentation de 110% de la tension d'alimentation ASSIGNEE; 

4) sans mise hors service de toute commande servant a limiter la temperature prescrite a la 

section Sept; 

5) jusqu'a ce que des conditions thermiques stables soient atteintes, independamment de la 

duree ASSIGNEE defonctionnement. 

f) La protection des moteurs contre le fonctionnement en surcharge est verifiee si ces moteurs 

sont: 

1) prevus pour etre commandes a distance ou automatiquement, ou 

2) susceptibles d'etre mis enfonctionnement defac;on continue sans surveillance, 

en faisant fonctionner l'APPAREIL dans les conditions normales de charge et a la tension 

ASSIGNEE ou au maximum de la gamme de tensions ASSIGNEES,jusqu'a /'obtention de condi­

tions thermiques stables (voir section Sept). 

La charge est ensuite augmentee de fac;on a ce que l'intensite du courant augmente par 

echelons appropries, la tension d'alimentation etant maintenue a sa valeur initiale. 

Lorsque des conditions thermiques stables sont etablies, la charge est de nouveau augmentee 

et ce par echelons progressifs appropries jusqu'a ce que le dispositif de protection contre la 

surchargefonctionne, oujusqu'a ce qu'on ne note plus d'augmentation de temperature. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -171- Sub-clause 52.5.1 0 

2) for EQUIPMENT containing motors as well as heating parts, the tests shall be performed at 

the prescribed voltage, with the motor part and the heating part operated simultaneously 

so as to produce the least favourable condition; 

3) if more than one of the tests is applicablefor the same EQUIPMENT, these tests are made 

consecutively. 

c) EQUIPMENT having heating elements is tested under the conditions specified in Clause 42, but 

without adequate heat discharge, the supply voltage being 90% or 110% of the RATED supply 

voltage, whichever is the least favourable. 

If a non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT operates, or if the current is otherwise inter­

rupted without the possibility of automatic restoration before steady thermal conditions are 

established, the operating period is ended. If interruption of the current does not occur, 

EQUIPMENT shall be switched off as soon as steady thermal conditions are established and 

shall be allowed to cool to approximately room temperature. 

For EQUIPMENT with short-time rating, the duration of the test shall be equal to the RATED 

operating time. 

d) Heating parts of EQUIPMENT are tested under all of the following conditions: 

1) as specified in Clause 42; 

2) with the EQUIPMENT operated in NORMAL CONDITION; 

3) with a supply voltage being 110% of the RATED supply voltage; 

4) disabling any control which serves to limit the temperature required in Section Seven, 

except a THERMAL CUT-OUT; 

5) if the EQUIPMENT is provided with more than one control, they are disabled in turn. 

e) Heating parts ofEQUIPMENTare additionally tested under all of the following conditions: 

1) as specified in Clause 4 2; 

2) with the EQUIPMENT operated in NORMAL CONDITION; 

3) with a supply voltage being 110% of the RATED supply voltage; 

4) without any control which serves to limit the temperature required in Section Seven 

disabled; 

5) until steady thermal conditions are established, irrespective of the RATED operating time. 

f) Motors are checked for running overload protection if they are: 

1) intended to be remotely controlled or automatically controlled, or 

2) liable to be operated continuously whilst unattended, 

by operating EQUIPMENT under norma/load conditions at RATED voltage or at the maximum 

of the RATED voltage range, until steady thermal conditions are achieved (see Section Seven). 

The load is then increased so that the current is increased in appropriate steps, the supply 

voltage being maintained at its original value. 

When steady thermal conditions are established, the load is again increased. The load is thus 

progressively increased in appropriate steps until the overload protection operates, or until no 

further temperature rise is noted. 
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Paragraphe 52.5.10 -172- 601-1 © CEI 1988 

La temperature de l'enroulement du moteur est determinee lors de chaque periode stable et la 

valeur maximale enregistree ne do it pas exceder: 

Classe de !'isolation A B E F H 

Temperature maximale en CC 140 165 155 180 200 

Si la charge ne peut etre modifiee sur l'APPAREIL par echelons appropries le moteur est retire 

de l'APPAREIL pour subir l'essai. 

g) Les APPAREILS definis pour un SERVICE TEMPORAIRE ou un SERVICE INTERMITTENT, autres 

que: 

- les APPAREILS PORTATIFS; 

- les APPAREILS dont l'interrupteur doit etre maintenuferme manuellement; 

- les APPAREILS sur lesquels une pression manuelle continue doit s'exercer; 

- les APPAREILS avec une minuterie et un systeme de sauvegarde; 

doivent etre m is en fonctionnement avec une charge normale et une tension ASSIGNEE ou a la 

limite superieure de la gamme de tensions ASSIGNEES jusqu'a I' obtention de conditions ther­

miques stables oujusqu'a ce que le dispositif de protectionfonctionne. 

Les temperatures de l'enroulement du monteur sont determinees lorsque des conditions ther­

miques stables sont etablies ou immediatement avant le fonctionnement du DISPOSITIF DE 

PROTECTION et ne doivent pas depasser les valeurs specifiees au paragraphe 52.5.8. 

Si, en UTILISATION NORMALE, un dispositif de reduction de chargefonctionne au sein de l'AP­

PAREIL, on continue l'essai avec l'APPAREIL tournant au ralenti. 

h) Les APPAREILS comportant des moteurs triphases sont mis en fonctionnement avec une 

charge normale, connectes a du triphase (RESEAU D'ALIMENTATION) avec une phase decon­

nectee. Les periodes defonctionnement doivent etre celles du paragraphe 52.5.8. 

53. ESSAIS D'ENVIRONNEMENT 

Voir le paragraphe 4.10 et 1' article 10. 

SECTION DIX - REGLES DE CONSTRUCTION 

*54. Generalites 

Les prescriptions suivantes de la section dix specifient des details de construction electrique 

et mecanique relatifs a la securite des APPAREILS. 

Le but e~t de specifier des prescriptions permettant aux constructeurs le plus large choix 

possible dans la conception et la construction des appareils.r 

Conformement au paragraphe 3.4, un constructeur peut utiliser des materiaux et des modes 

de construction differents de ceux decrits dans la presente section, si un degre equivalent de 

securite est obtenu. Les prescriptions de la presente section ne constituent qu'un moyen parmi 

d'autres pour obtenir le degre de securite voulu et elles doivent etre interpretees, y compris 

l'emploi du verbe «devoir», dans ce sens. 

* 54.1 Groupement de fonctions 

Non utilise. 

*54.2 Commodite d'utilisation 

Non utilise. 
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601-1 © IEC 1988 -173- Sub-clause 52.5.10 

The motor winding temperature is determined during each steady period and the maximum 

value recorded shall not exceed: 

Insulation class A B E F H 

Maximum temperature "C 140 165 155 180 200 

If the load cannot be changed in appropriate steps in EQUIPMENT, the motor is removed from 

the EQUIPMENT in order to perform the test. 

g) EQUIPMENT rated for SHORT-TIME or INTERMITTENT OPERATION other than: 

- HAND-HELD EQUIPMENT; 

- EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand; 

- EQUIPMENT which has to be kept under physical load by hand; 

- EQUIPMENT with a timer and a back-up system; 

is operated under normal load and at RATED voltage or at the upper limit of the RATED voltage 

range until steady thermal conditions are established, or until the protective device operates. 

Motor winding temperatures are determined when steady thermal conditions are established 

or immediately before the operation of the protective device and shall not exceed the values 

specified in Sub-clause 52.5.8. 

If in NORMAL USE a load-reducing device in EQUIPMENT operates, the test is continued with 

EQUIPMENT running idle. 

h) EQUIPMENT with three-phase motors is operated with normal load, connected to a three­

phase (SUPPLY MAINS) with one phase disconnected. Periods of operation shall be according 

to Sub-clause 52.5.8. 

53. ENVIRONMENTALTESTS 

See Sub-clause 4.10 and Clause I 0. 

SECTION TEN - CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS 

*54. General 

The following requirements in Section Ten specify details of the electrical and mechanical 

construction insofar as the safety of EQUIPMENT is concerned. 

The aim is to specify requirements in such a manner as to allow manufacturers the widest 

possible choice in design and construction. 

As allowed in Sub-clause 3.4, a manufacturer may make use of materials and constructions 

differing from those detailed in this Section, if an equivalent degree of safety is obtained. The 

requirements of this Section are considered as not more than one means of achieving 

the required degree of safety and the term "shall", where used, should be understood 

accordingly. 

*54.1 Arrangements of functions 

Not used. 

*54.2 Serviceability 

Not used. 
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Paragraphe *54.3 

* 54.3 Changement accidentel des reglages 

Non utilise. 

55. ENVELOPPES et capots 

-174-

Non utilise. Voir les articles 16, 21 et 24. 

*55.1 Materiaux 

Non utilise. 

*55.2 Resistance mecanique 

Non utilise. 

55.3 CAPOTS D'ACCES 

Non utilise. 

55.4 Poignees et autres dispositifs de manutention 

Non utilise. Transfere aux paragraphes 21c)et 24.6. 

56. Composants et ensembles 

56.1 Generalites 

a) Non utilise. 

b) Conformite aux marquages 

601-1 © CEI 1988 

Il ne doit pas y avoir d'antinomie entre les caracteristiques des composants et les condi­

tions d 'utilisation dans 1' APPAREIL. 

Tousles composants de la PARTIE RELIEE AU RESEAU et de la PARTIE APPLIQUEE doivent 

etre marques ou identifies d'une fa~on telle qu'on puisse s'assurer de leurs caracteristiques. 

Les marquages doivent faire corps avec les pieces ou etre etablis par reference aux plans, 

aux listes de pieces ou aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

La conformite est verifiee par examen et l'on doit s'assurer que les caracteristiques des 

composants ne sont pas en contradiction avec les conditions d'utilisation dans l'APPAREIL. 

c) Support des composants 

Non utilise. 

d) Fixation des composants 

Les composants dont le deplacement pourrait constituer un RISQUE, doivent etre correc­

tement fixes pour empecher de tels deplacements. 

La conformite est verifiee par examen. 

e) Resistance des composants aux vibrations 

Non utilise. 

f) Fixation du cablage 

Les conducteurs et les connecteurs doivent etre fixes et/ ou isoles de telle fa~on que leur 

detachement accidentel ne puisse entrainer un RISQUE. Ils ne sont pas consideres comme 

etant fixes de fa~on adequate si, se detachant a leur point de raccordement et se depla~ant 

par rapport a leur point d'ancrage, ils peuvent entrer en contact avec des points du circuit 

et induire un RISQUE. 

Chaque detachement doit etre considere par lui-meme comme une CONDITION DE 

PREMI!3RDEFAUT. 

La conformite est verifiee par examen. 
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*54.3 Inadvertent changing of settings 

Not used. 

55. ENCLOSURES and covers 

Not used. See Clauses 16,21 and 24. 

*55.1 Materials 

Not used. 

*55.2 Mechanical strength 

Not used. 

55.3 ACCESS COVERS 

Not used. 

55.4 Grips and other handling devices 

-175-

Not used. Moved to Sub-clauses 21 c) and 24.6. 

56. Components and general assembly 

56.1 General 

a) Not used. 

b) Markingofcomponents 

Sub-clause *54.3 

Ratings of components shall not conflict with the conditions of use in EQUIPMENT. 

All components in the MAINS PART and in the APPLIED PART shall be marked or otherwise 
identified so that their ratings can be ascertained. 

The markings may be integral with the parts themselves, or made available by reference to 
construction drawings, parts lists, or in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. 

Compliance is checked by inspection of the radngs of components to ascertain that no conflict 

exists with the condition of use in EQUIPMENT. 

c) Supporting of components 

Not used. 

d) Componentfzxing 

Components, the unwanted movement of which could result in a SAFETY HAZARD, shall be 

mounted securely to prevent such movement. 

Compliance is checked by inspection. 

e) Resistance of components to vibration. 

Not used. 

f) Fixing of wiring 

Conductors and connectors shall be so secured and/ or insulated that accidental 
detachment shall not result in a SAFETY HAZARD. They are not considered to be adequately 
secured if on breaking free at their joint and moving about their support point they are 
capable of touching circuit points giving rise to a SAFETY HAZARD. 

One instance of breaking free shall be considered to be a SINGLE FAULT CONDITION. 

Compliance is checked by inspection. 
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Paragraphe 56.2 

56.2 Vis et ecrous 

Non utilise. 

56.3 Connexions - Generalites 

-176- 601-1 © CEI 1988 

En ce qui concerne les connexions et les prises de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, voir para­

graphes 57.2 et 57.5. 

a) Construction des prises 

La conception et la realisation des bornes de branchement electriques, hydrauliques, pneu­

matiques et pour le gaz ainsi que des prises doivent etre telles qu'un branchement incorrect 

des prises accessibles, pouvant etre enlevees sans l'aide d'un OUTIL, soit impossible, 

lorsque de telles manceuvres peuvent constituer un RISQUE. 

Les prises doivent etre conformes au paragraphe 17 g). 

Les fiches destinees au branchement des conducteurs du CIRCUIT PATIENT doivent etre 

conc;ues de sorte qu'elles ne puissent etre reliees a d'autres socles destines a d'autres 

fonctions sur le meme APPAREIL, sauf s'il est demontre que cette possibilite ne presente 

aucun RISQUE. 

Les raccords de gaz a usage medical d'un APPAREIL devant recevoir des gaz differents 

en UTILISATION NORMALE ne doivent pas etre interchangeables. Voir aussi le para­

graphe 6.6 et la Recommandation R407 de l'ISO. 

La conformite est verifiee par examen, si possible en permutant les raccords, afin d'etablir 

l'absence d'un RISQUE (COURANT DE FUITE depassant les valeurs requises en CONDITION 

NORMALE, deplacement, temperature, rayonnement, etc.). 

b) Connexions entre differentes parties de 1' APPAREIL. Voir aussi l'article 58. 

Les cables souples non fixes a demeure destines a l'interconnexion de differentes parties de 

l'APPAREIL doivent etre pourvus d'organes de raccordement tels que des PARTIES METAL­

LIQUES ACCESSIBLES ne puissent devenir des parties sous TENSION lorsqu 'un branchement 

est desserre ou rompu a la suite du retrait de l'un des organes de raccordement. 

La conformite est verifiee par examen et mesurage et, si necessaire en utilisant le doigt 

d'epreuve normalise selon le paragraphe 16a). 

*56.4 Raccordement des condensateurs 

Un condensateur ne doit pas etre raccorde entre des parties sous TENSION et des PARTIES 

ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE, si une defaillance de ce condensateur 

peut en trainer une mise SOUS TENSION des PARTIES ACCESSIBLES. 

Les condensateurs raccordes directement entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et des 

PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE, doivent etre 

conformes aux prescriptions de la Publication 384-14 de la CEI ou equivalent. 

L'ENVELOPPE des condensateurs connectes a la PARTIE RELIEE AU RESEAU et n'offrant 

qu'une ISOLATION PRINCIPALE ne doit pas etre fixee directement a des PARTIES METAL­

LIQUES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. 

Aucun condensateur ou autre dispositif anti-etincelle ne doit etre relie aux contacts des 

COUPE-CIRCUITTHERMIQUES. 

La conformite est verifiee par examen. 

56.5 Dispositifs de protection 

Les APPAREILS ne doivent pas etre pourvus de dispositifs de protection provoquant la 

deconnexion de l'APPAREIL du RESEAU D'ALIMENTATION en produisant un court-circuit qui 

active un.dispositif de protection contre les surintensites. Voir aussi le paragraphe 59.3. 

La conformite est veri flee par examen. 
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56.2 Scr.ews and nuts 

Not used. 

56.3 Connections - General 

-177- Sub-clause 56.2 

For connections and connectors in the MAINS PART see Sub-clauses 57.2 and 57.5. 

a) Construction of connectors 

Design and construction of electrical, hydraulic, pneumatic and gas connection terminals 
and connectors shall be such that incorrect connection of accessible connectors, 
removable without the use, of a TOOL, shall be prevented where a SAFETY HAZARD may be 
caused. 

Connectors shall comply with Sub-clause 17 g). 

Plugs for connection of PATIENT CIRCUIT leads shall be so designed that they cannot be 
connected to other outlets on the same EQUIPMENT intended for other functions, unless 
it can be proven that no SAFETY HAZARD can result. 

Medical gas connections on EQUIPMENT for different gases to be operated in NORMAL 
USE shall not be interchangeable. See also Sub-clause 6.6 and ISO Recommendation 
R407. 

Compliance is checked by inspection, if possible by interchanging of connections, to establish 
the absence of a SAFETY HAZARD (LEAKAGE CURRENT exceeding the values in NORMAL 

CONDITION, movement, temperature, radiation, etc.). 

b) Connections between different parts of EQUIPMENT. See also Clause 58. 

Detachable flexible cords used for interconnection of different parts of EQUIPMENT shall 
be provided with means for connection such that ACCESSIBLE METAL PARTS cannot 
become LIVE when a connection is loosened or broken due to the disengagement of one of 
the connecting means. 

Compliance is checked by inspection and measurement and, if necessary, by a test with the 
standard test finger according to Sub-clause 16a). 

* 56.4 Connections of capacitors 

Capacitors shall not be connected between LIVE parts and non-PROTECTIVELY EARTHED 
ACCESSIBLE PARTS where the failure of such a capacitor could result in ACCESSIBLE PARTS 
becoming LIVE. 

Capacitors connected directly between the MAINS PART and PROTECTIVELY EARTHED 
ACCESSIBLE METAL PARTS shall comply with the requirements of IEC Publication 384-14 
or equivalent. 

The ENCLOSURE of capacitors connected to the MAINS PART and providing only BASIC 
INSULATION shall not be secured directly to non-PROTECTIVELY EARTHED ACCESSIBLE 
METAL PARTS. 

Capacitors or other spark-suppression devices shall not be connected between the 
contacts of THERMAL CUT-OUTS. 

Compliance is checked by inspection. 

56.5 Protective devices 

EQUIPMENT shall not be fitted with protective devices which cause disconnection of the 
EQUIPMENT from the SUPPLY MAINS by producing a short-circuit which results in operation of 
an overcurrent protection device. See also Sub-clause 59.3. 

Compliance is checked by inspection. 
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56.6 Dispositifs de commande de la temperature et de la surcharge 

a) Application 

Les APPAREILS ne doivent pas comporter de COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ayant une 

fonction de securite, si leur remise en service ne peut intervenir que par une operation 

de soudure susceptible d'influer sur la valeur de fonctionnement. 

Des dispositifs de securite thermiques doivent etre prevus lorsqu'il est necessaire d'em­

pecher les temperatures de fonctionnement de depasser les limites specifiees a la 

section Neufet au paragraphe 57.9. 

Lorsqu'une defaillance d'un THERMOSTAT peut creer un RISQUE, on doit prevoir un 

COUPE-CIRCUIT THERMIQUE sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE supplementaire 

et independant. La temperature de fonctionnement du dispositif supplementaire doit 

depasser la temperature normalement atteinte au reglage maximum du dispositif 

normal de commande tout en restant dans les limites de securite de temperatures 

prevues pour sa fonction. 

Si l'APPAREIL cesse de fonctionner suite a !'intervention d'un COUPE-CIRCUIT THER­

MIQUE et presente ainsi un RISQUE, un signal d'alarme sonore doit se declencher. 

La conformite est verifiee par examen et, le cas echeant, par les essais suivants: 

Les dispositifs de securite thermiques peuvent etre soumis a l'essai en dehors de l'APPAREIL. 

Les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les DISJONCTEURS sont soumis a l'essai enfaisantfonc­

tionner l'APPAREIL dans les conditions decrites a la section Neuf 

Les COUPE-CICUIT THERMIQUES A REENCLENCHEMENT AUTOMAT/QUE et les DISJONC­

TEURS a reenclenchement automatique sont soumis 200fois a l'essai defonctionnement. 

Les DISJONCTEURS sans reenclenchement automatique sont soumis 10 fois a l'essai de jonc­

tionnement. 

Pendant les essais, des periodes de refroidissement force et de repos peuvent etre menagees 

pour eviter tout endommagement de l'APPAREIL. Apres les essais, les echantillons ne doivent 

presenter aucune deterioration susceptible de nuire a leur utilisation ulterieure. 

Les APPAREILS comportant un reservoir de liquide pourvu d'un systeme de chauffage 

doivent etre munis d'un dispositif de protection contre le surechauffement au cas oil le 

chauffage serait enclenche alors que le reservoir est vide et qu'un surechauffement 

dangereux peut se produire en I' absence de liquide. 

La conformite est verifiee enfaisantfonctionner l'APPAREIL vise avec son reservoir vide. Il ne 

doit se produire aucun surechauffement pouvant causer a l'APPAREIL des dommages 

induisant un RISQUE. 

b) Plage admissible de temperature 

Lorsque les THERMOSTATS comportent des dispositifs permettant de regler la tempe­

rature de fonctionnement, la plage de temperature ne doit pas depasser sensiblement 

celle qui est necessaire au fonctionnement correct del' APPAREIL et le reglage doit etre 

clairement indique. 

La temperature de fonctionnement des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES doit etre 

clairement indiquee. 

La conformite est verifiee par examen. 

56.7 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

a) Enceintes contenant des batteries 

Les enceintes contenant des batteries pouvant laisser echapper des gaz en cours de charge 

ou de decharge doivent etre ventilees afin de reduire le risque d'accumulation et d'inflam­

mation. ' 
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56.6 Temperature and overload control devices 

a) Application 

Sub-clause 56.6 

THERMAL CUT-OUTS with a safety function which have to be reset by a soldering 
operation which may affect the operating value shall not be fitted in EQUIPMENT. 

Thermal safety devices shall be provided where necessary to prevent operating tem­
peratures exceeding the limits specified in Section Nine and in Sub-clause 57.9. 

Where a failure of a THERMOSTAT could constitute a SAFETY HAZARD an independent 
non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT shall additionally be provided. The tem­
perature of operation of the additional device shall be outside that attainable at the 
extreme setting of the normal control device but shall be within the safe temperature 
limit for its intended function. · 

Where the consequent loss of function of EQUIPMENT caused by operation of a 
THERMAL CUT-OUT presents a SAFETY HAZARD, an audible warning shall be given. 

Compliance is checked by inspection and, if applicable, by the following tests: 

Thermal safety devices may be tested separately from EQUIPMENT. 

THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES shall be tested by operating the 
EQUIPMENT under the conditions described in Section Nine. 

SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUTS and self-resetting OVER-CURRENT RELEASES shall be 
caused to operate 200 times. 

Non-self resetting oVER-CURRENT RELEASES shall be caused to operate 10 times. 

During the tests ,forced cooling and resting periods may be introduced to prevent damage to 
the EQUIPMENT. After the tests, the samples shall show no damage impairing their further 
use. 

EQUIPMENT which incorporates a fluid filled container having heating facilities shall be 
provided with a safety device to safeguard against overheating in the event of the heater 
being switched on with the container empty, if dangerous overheating can occur in the 
absence of fluid. 

Compliance is checked by operating the relevant EQUIPMENT with an empty container. No 
overheating shall occur which causes damage to the EQUIPMENT resulting in a SAFETY 
HAZARD. 

b) Allowable temperature range 

Where means are provided for varying the temperature setting of THERMOSTATS, the 
temperature range shall not exceed substantially that which is necessary for the proper 
functioning of EQUIPMENT and the temperature setting shall be clearly indicated. 

The operating temperature of THERMAL CUT-OUTS shall be clearly indicated. 

Compliance is checked by inspection. 

56.7 INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE 

a) Housing 

Housings containing batteries from which gases can escape during charging or discharging 
shall be ventilated to minimize the risk of accumulation and ignition. 
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Paragraphe 56.7 -180- 601-1 © CEI 1988 

Les compartiments de batteries doivent etre COn9US pour eviter tout risque de mise en 

court-circuit accidentel des batteries, si de tels courts-circuits presentent un RISQUE. 

La conformite est verifiee par examen. 

b) Jtaccordement 

Si un RISQUE peut resulter d'un branchement ou d'un remplacement incorrects d'une 

batterie, 1' APPAREIL doit comporter un moyen d'empecher une inversion de polarite lors 

du branchement. Voir aussi paragraphe 6.2d). 

La conformite est verifiee: 

1) en examinant s'il existe une possibilite de branchement incorrect de la batterie. 

2) Si cette possibilite existe, en examinant les consequences d'un branchement incorrect de la 

batterie. 

56.8 Voyants lumineux 

A moins que !'indication correspondante ne soit apparente d'une autre fa9on a l'OPE-

RATEUR, des voyants lumineux doivent etre prevus: 

Pour indiquer que 1' APPAREIL est relie a une source d' energie. 

Sur les APPAREILS comportant des elements chauffants non-incandescents, pour indiquer 

que ces elements sont actifs, si un RISQUE peut en resulter. 

Ceci ne s'applique pas aux plumes chauffantes des appareils enregistreurs. 

Pour indiquer la presence d'une sortie, lorsque le fonctionnement accidentel ou prolonge 

du circuit de sortie peut presenter un RISQUE. 

Les couleurs des voyants lumineux sont decrites au paragraphe 6.7. 

Dans les APPAREILS comportant un systeme de charge d'une SOURCE ELECTRIQUE 

INTERNE, le mode de charge doit etre distinctement indique a l'OPERATEUR. 

La conformite est verifiee en examinant la presence et le fonctionnement de dispositifs indica­

teurs visibles de la position d'UTILISATION NORMAL£. 

56.9 Commande de preselection 

Non utilise. 

56.10 Organes de manreuvre des commandes 

a) Protection contre les chocs electriques 

Les PARTIES ACCESSIBLES des commandes electriques doivent etre conformes aux 

prescriptions du paragraphe 16c). 

b) Fixation, prevention des defauts de reglage 

Tousles organes de manreuvre doivent etre fixes de maniere a ne pouvoir etre arraches 

OUse desserrer en UTILISATION NORMALE. 

Les commandes dont le reglage peut presenter un RISQUE pour le PATIENT ou l'OPE­

RATEUR en cours d'utilisation de l'APPAREIL, doivent etre fixees de maniere que toute 

indication d'echelle corresponde toujours a la position de la commande. 

Dans ce cas, !'indication se rapporte a des positions «Marche» ou «Arret», a des 

graduations de l'echelle ou a d'autres indications de position. 

Une liaison incorrecte du dispositif indicateur avec le composant correspondant doit, 

s'ils peuvent etre separes sans aide d'un OUTIL, etre evitee grace a une construction 

convenable. 

La conformite est verifiee par examen et essais manuels. Pour les commandes par rotation, 

on doit appliquer les couples indiques au tableau XIII entre le bouton de commande et son 

axe pendant au moins 2 s dans chaque sens alternativement. L'essai est repete JOfois. 
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601-1 © IEC 1988 -181- Sub-clause 56.7 
/ 

Battery compartments shall be designed to prevent the risk of accidentally short-circuiting 
the battery where such short circuits could result in a SAFETY HAZARD. 

Compliance is checked by inspection. 

b) Connection 

If a SAFETY HAZARD might develop by the incorrect connection or replacement of a 
battery, EQUIPMENT shall be fitted with a means of preventing incorrect polarity of 
connection. See also Sub-clause 6.2d). 

Compliance is checked by: 

1) Establishing the possibility of making an incorrect battery connection. 

2) Where this possibility exists, establishing the effect of an incorrect battery connection. 

56.8 Indicators 

Unless indication is otherwise apparent to the OPERATOR, indicator lights shall be 
provided: 

To indicate that EQUIPMENT is energized. 

On EQUIPMENT incorporating non-luminous heaters to indicate that the heaters are 
operative if a SAFETY HAZARD could result. 

This does not apply to heated stylus-pens for recording purposes. 

To indicate that an output exists where an inadvertent or prolonged operation of the 
output circuit could constitute a SAFETY HAZARD. 

Colours of indicator lights are described in Sub-clause 6. 7. 

In EQUIPMENT incorporating a means for charging an INTERNAL ELECTRICAL POWER 
SOURCE the charging mode shall be visibly indicated to the OPERATOR. 

Compliance is checked by inspection of the presence and function of indicating means visible 

from the position of NORMAL USE. 

56.9 Pre-set controls 

Not used. 

56.10 Actuating parts of controls 

a) Protection against electric shock 

ACCESSIBLE PARTS of electrical controls shall comply with the requirements of Sub­
clause 16c). 

b) Fixing, prevention of maladjustment 

All actuating parts shall be so secured that they cannot be pulled off or work loose 
during NORMAL USE. 

Controls, the adjustment of which can present a SAFETY HAZARD to the PATIENT or 
OPERATOR while EQUIPMENT is in use, shall be so secured that the indication of any 
scale always corresponds with the position of the control. 

The indication in this case refers to "On" or "Off" position, scale markings or other 
indications of position. 

Incorrect connection of the indicating device to the relevant component shall be 
prevented by an adequate construction, if it can be separated without the use of a TOOL. 

Compliance is checked by inspection and manual tests. For rotating controls, the torques as 
shown in Table XIII shall be applied between the control knob and the shaft for not less than 

2 sin each direction alternately. The test shall be repeated 10 times. 
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Le bouton ne doit pas tourner par rapport a !'axe. 

Lorsqu'une traction axiale est susceptible d'etre exercee en UTILISATION NORMAL£, la 

conformite est verifiee en appliquant pendant 1 m in une force axiale de 60 N pour les compo­

sants electriques et de 100 N pour les autres compos ants. 

TABLEAU XIII 

Couples d'essai pour les commandes par 
rotation 

Diametre de saisie Couple 
du bouton de commande 

(mm) 
(Nm) 

10~d<23 1,0 
23~d<31 1,8 
31~d<41 2,0 
41~d<56 4,0 
56~d~70 5,0 

c) Limitation du mouvement 

Des butees d'une resistance mecanique appropriee doivent etre prevues pour les parties 

tournantes ou mobiles des commandes, la ou necessaire, afin d'eviter d'endommager le 

cablage ou de passer involontairement du maximum ou vice versa du parametre 

commande, si cela pouvait creer un RISQUE. Voir aussi le paragraphe 6.3 c). 

La conformite est verifiee par examen et essais manuels. Pour les commandes par rotation, 

appliquer les couples indiques au tableau XIII pendant au moins 2 s dans chaque sens alter­

nativement. Repeterl'essai JOfois. 

Il ne doit se produire aucun RISQUE lorsqu'une traction axiale est susceptible d'etre exercee en 

UTILISATION NORMALE. La conformite est verifiee en appliquant pendant 1 min une force 

axiale de 60 N pour les composants electriques et de 100 N pour les autres composants. 

56.11 Dispositifs de commande tenus a la main et pedales de commande, raccordes par cables 

a) Limitation de tension defonctionnement 

Les dispositifs de commande tenus a la main et les pedales de commande ainsi que leurs 

cables de branchement ne doivent comporter que des conducteurs et des composants fonc­

tionnant a des tensions ne depassant pas 25 V en courant alternatif ou 60 V en courant 

continu ou en valeur de crete dans des circuits isoles de la PARTIE RELIEE AU RESEAU par 

l'un des moyens specifies au paragraphe 17 g). 

La conformite est verifiee par examen et, si necessaire, par des mesurages de la tension. 

b) Resistance mecanique 

Les dispositifs de commande tenus a la main doivent etre conformes a la prescription 

et a l'essai du paragraphe 21.5. 

Les pedales de commande doivent pouvoir supporter le poids d'un adulte. 

La conformite est verifiee en appliquant a la pedale une force de 1 350 N pendant 1 min en 

position d'UTILISATION NORMALE. Il ne doit se produire aucune deterioration du dispositif 

creant un RISQUE. 

c) Fonctionnement inopine 

Le reglage des dispositifs de commande tenus a la main et des pedales de commande ne 

doit pas subir de changement inopine s'ils sont places dans une position anormale. 
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601-1 © IEC 1988 -183- Sub-clause 56.10 

.The knob shall not rotate with respect to the shaft. 

If an axial pull is likely to be applied in NORMAL USE, compliance is checked by applying for 

1 m in an axial force of 60 N for electrical components and 100 N for other components. 

TABLE XIII 

Test torques for rotating controls 

Gripping diameter Torque 
of control knob 

(mm) 
(Nm) 

IO<d<23 1.0 
23<d<31 1.8 
3I<d<41 2.0 
4l<d<56 4.0 
56<d<70 5.0 

c) Limitation of movement 

Stops of adequate mechanical strength shall be provided on rotating or movable parts of 
controls, where necessary to prevent an unexpected change from maximum to minimum, 
or vice-versa, of the controlled parameter where this could produce a SAFETY HAZARD and 
to prevent damage to wiring. See also Sub-clause 6.3c). 

Compliance is checked by inspection and manual tests. For rotating controls the torques as 
shown in Table XIII shall be applied for not less than 2 sin each direction alternately. The 
test shall be repeated 10 times. 

No SAFETY HAZARD shall develop if an axial pull is likely to be applied in NORMAL USE. 

Compliance shall be checked by applyingfor 1 min an axial force of60 Nfor electrical compo­

nents and 100 N for other components. 

56.11 Cord-connected hand-held and foot-operated control devices 

a) Limitation of operating voltages 

Hand-held and foot-operated control devices and associated connection cords shall 
contain only conductors and components operating at voltages not exceeding 25 V a.c. or 
60 V d.c. or peak value in circuits isolated from the MAINS PART by one of the means speci­
fied in Sub-clause 17 g). 

Compliance is checked by inspection and, if necessary, voltage measurements. 

b) Mechanical strength 

Hand-held control devices shall comply with the requirement and test of Sub­
clause 21.5. 

Foot-operated control devices shall be able to support the weight of an adult human 
being. 

Compliance is checked by application in the position of NORMAL USE of an actuating force of 
1350 N for 1 min. There shall be no damage to the device resulting in a SAFETY HAZARD. 

c) Inadvertent operation 

Hand-held and foot-operated control devices shall not change their control setting when 
inadvertently placed in an abnormal position. 
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La conformite est verifiee en plac:ant le dispositif dans toutes les positions anormales possibles 

et en le disposant ainsi sur une surface d'appui. Il ne doit se produire aucun changement de 

reglage inopine creant un RISQUE. 

d) Penetration de liquides 

- Les pedales de commande doivent etre protegees contre les chutes verticales de gouttes 

d'eau. 

La conformite est verifiee comme l'indique le paragraphe 44.6 pour les APPAREILS PROTEGES 

CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU. 

Les interrupteurs electriques des pedales de commande de 1' APPAREIL, specifie par le 

constructeur pour utilisation en salles d'operation, doivent etre de construction 

etanche. 

La conformite est verifiee comme l'indique le paragraphe 44.6 pour les APPAREILS ETANCHES 

AL'EAU. 

e) Cables de raccordement 

Le dispositif d'arret de traction et de torsion et le raccordement d'un cable souple a une 

pedale de commande, au point d'entree de cette demiere, doivent etre conformes aux 

prescriptions relatives aux cables souples d'alimentation du paragraphe 57.4. 

La conformite est verifiee en procedant aux essais du paragraphe 57.4. 

57. PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage 

57.1 Separation du RESEAU D'ALIMENTATION 

a) Separation 

Cette separation doit s'appliquer a tout conducteur d'alimentation SOUS TENSION, les 

APPAREILS INSTALLES DE FA(.:ON PERMANENTE relies a un RESEAU D'ALIMENTATION 

polyphase pouvant toutefois etre dotes d'un dispositif n'interrompant pas le neutre 

sous reserve que les conditions locales d'installation soient telles qu'en CONDITION 

NORMALE la tension appliquee au neutre ne soit pas censee depasser la tres basse 

tension. 

L' APPAREIL doit corn porter un dispositif permettant de separer electriquement ses 

circuits du RESEAU D'ALIMENTATION sur tousles poles simultanement. 

b) Non utilise. 

c) Non utilise. Voir paragraphe 57.1a). 

d) Les interrupteurs utilises pour assurer la conformite au paragraphe 57.1 a) doivent 

respecter les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR specifiees dans la Publication 

328 de la CEI. 

e) Non utilise. 

f) Les interrupteurs du reseau ne doivent pas etre incorpores a un CABLE D'ALIMENTATION 

ou a tout autre conducteur flexible exteme. 

g) Le sens des mouvements des organes de manreuvre des interrupteurs utilises pour assurer 

la conformite au paragraphe 57.1 a), doit etre conforme a la Publication 447 de la CEI. 

h) Sur les APPAREILS non INSTALLES DE FA(.:ON PERMANENTE, un dispositif a fiche adapte 

servant ales separer du RESEAU D'ALIMENTATION doit etre juge conforme aux prescrip­

tions du paragraphe 57.1a). 

Les CONNECTEURS et les cables souples pourvus de FICHES RESEAU sont des dispositifs a 

fiches convenables. 
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Compliance is checked by turning the device in all possible abnormal positions and placing it 

as such on a supporting surface. There shall not be any inadvertent change of control setting 

resulting in a SAFETY HAZARD. 

d) Entry of liquids 

- Foot-operated control devices shall be drip-proof. 

Compliance is checked as described in Sub-clause 44.6 for DRIP-PROOF EQUIPMENT. 

The electrical switching parts of foot-operated control devices of EQUIPMENT, speci­
fied by the manufacturer for use in operating rooms, shall be of watertight 

construction. 

Compliance is checked as described in Sub-clause 44.6 for WATERTIGHT EQUIPMENT. 

e) Connection cords 

The connection and anchorage of a flexible cord to a hand-held or foot-operated control 
device at the entry point to the control device shall comply with the requirements specified 

for flexible supply cords in Sub-clause 57.4. 

Compliance is checked by performance of the tests of Sub-clause 57.4. 

57. MAINS PARTS, components and layout 

57.1 Isolation from the SUPPLY MAINS 

a) Isolation 

EQUIPMENT shall have means to isolate its circuits electrically from the SUPPLY MAINS 
on all poles simultaneously. This isolation shall include each LIVE supply conductor, 
except that PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT connected to a polyphase SUPPLY 
MAINS may be provided with a device which does not interrupt the neutral conductor, 
but only if local installation conditions are such that in NORMAL CONDITION the 
voltage on the neutral conductor can be expected not to exceed extra-low voltage. 

Means for isolation shall either be incorporated in EQUIPMENT or, if external, shall be 
specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS (see Sub-clause 6.8.3). 

b) Notused. 

c) Not used. See Sub-clause 57.la). 

d) Switches that are used to comply with Sub-clause 57.la) shall comply with the CREEPAGE 
DISTANCES and AIR CLEARANCES as specified in IEC Publication 328. 

e) Notused. 

f) Mains switches shall not be incorporated in a POWER SUPPLY CORD or any other external 

flexible lead. 

g) The directions of movement of the actuators of switches that are used to comply with Sub­

clause 57.1 a) shall comply with IEC Publication 447. 

h) In non-PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT a suitable plug device used to isolate 

EQUIPMENT from the SUPPLY MAINS shall be considered as complying with the require­

ments of Sub-clause 57.1 a). 

APPLIANCE COUPLERS and flexible cords with MAINS PLUGS are suitable plug devices. 
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j) Non utilise. Voir le paragraphe 57.1 a). 

k) Non utilise. 

l) Non utilise. 

m) Les fusibles et les dispositifs a semi-conducteurs ne doivent pas servir de dispositifs de 

separation au sens du present paragraphe. 

La conformite est veri flee par examen. 

Tableau XIV. Non utilise. 

57.2 PRISES RES EAU, SOCLES DE CONNECTEUR et dispositifs similaires 

a) Non utilise. 

b) Non utilise. 

c) Non utilise. 

d) Non utilise. 

*e) Les SOCLES AUXILIAIRES DE PRISES DE COURANT RESEAU des APPAREILS non INSTALLES 

DE FAc;:ON PERMANENTE, destines a fournir l'alimentation du reseau a un autre APPAREIL 

ou a des parties separees d'un APPAREIL doivent etre d'un modele n'acceptant pas de 

FICHE RESEAU. Voir aussi le paragraphe 56.3. 

Cette prescription ne s'applique pas aux CHARIOTS D'URGENCE. 

Ces SOCLES AUXILIAIRES DE PRISE DE COURANT RESEAU doivent etre correctement 

marques (voir paragraphe 6.lk). 

La conformite est verifiee par examen. 

f) Non utilise. 

57.3 CABLES D'ALIMENTATION 

a) Application 

Les APPAREILS ne doivent par etre pourvus de plus d'une connexion a un RESEAU 

D' ALIMENT A TION determine. 

Si un dispositif destine a un autre branchement a un systeme d'alimentation different, 

par exemple une batterie externe, est prevu, aucun RISQUE ne doit accompagner le 

branchement simultane de plus d'une prise. 

Les FICHES RESEAU ne-doivent pas etre reliees a plus d'un CABLE D'ALIMENTATION. 

Les APPAREILS non destines a etre branches de fas;on permanente a une installation fixe 

doivent etre pourvus soit d'un CABLE D'ALIMENTATION soit d'un SOCLE DE 

CONNECTEUR. 

La con/ormite est verifiee par examen. 

b) Types 

Les CABLES D'ALIMENTATION doivent etre au moins aussi robustes que les cables souples 

ordinaires sous gaine en caoutchouc (Publication 245 de la CEI, designation 53) ou que les 

cables souples ordinaires sous gaine en polychlorure de vinyle (Publication 227 de la CEI, 

designation 53). 

Les cABLES D'ALIMENTATION isoles au polychlorure de vinyle ne doivent pas etre utilises 

pour les APPAREILS ayant des parties metalliques exterieures dont la temperature depasse 

75 °C et pouvant etre touchees par le cable en UTILISATION NORMALE, a moins que ce 

dernier ne so it ASSIGNE pour cette temperature (voir aussi tableau Xb ). 

La conformite est verifiee par examen et mesurage. 
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j} Not used. See Sub-clause 57.1 a). 

k) Notused. 

1) Notused. 

-187- Sub-clause 57.2 

m) Fuses and semiconductor devices shall not be used as isolating devices in the sense of this 
sub-clause. 

Compliance is checked by inspection. 

Table XIV. Not used. 

57.2 MAINS CONNECTORS, APPLIANCE INLETS and the like 

a) Notused. 

b) Not used. 

c) Notused. 

d) Not used. 

*e) AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS on non-PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT, 
intended for the provision of mains supply to other EQUIPMENT, or to separated parts of 
EQUIPMENT shall be of a type that cannot accept a MAINS PLUG. See also Sub-clause 56.3. 

This requirement does not apply to EMERGENCY TROLLEYS. 

Such AUXILIAIRY MAINS SOCKET OUTLETS shall be properly marked (see Sub­
clause 6.1 k). 

Compliance is checked by inspection. 

f) Notused. 

57.3 POWERSUPPLYCORDS 

a) Application 

EQUIPMENT shall not be provided with more than one connection to a particular 
SUPPLY MAINS. 

If a facility for alternative connection to a different supply system, e.g. external battery, 
is provided no SAFETY HAZARD shall occur when more than one connection is made 
simultaneously. · 

MAINS PLUGS shall not be fitted with more than one POWER SUPPLY CORD. 

EQUIPMENT which is not intended to be permanentely connected to fixed wiring shall 
be provided with either a POWER SUPPLY CORD or an APPLIANCE INLET. 

Compliance is checked by inspection. 

b) Types 

POWER SUPPLY CORDS shall be not less robust than ordinary tough rubber-sheathed 
flexible cord (IEC Publication 245, designation 53) or ordinary polyvinyl chloride 
sheathed flexible cord (IEC Publication 227, designation 53). 

Polyvinyl chloride insulated POWER SUPPLY CORDS shall not be used for EQUIPMENT 
having external metal parts with a temperature exceeding 7 5 oc and which may be touched 
in NORMAL USE by the cord, unless it is RATED for that temperature (see also Table Xb ). 

Compliance is checked by inspection and measurement. 
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c) Section des conducteurs 

La section NOMINALE des conducteurs des CABLES D'ALIMENTATION doit etre au moins 

egale a celle indiquee au tableau XV. 

La conformite est verifiee par examen. 

TABLEAU XV 

Section NOMINALE des CABLES D'ALIMENTATION 

Courant ASSIGNE de I' APPAREIL (A) 
Section NOMINALE 

(mm2 Cu) 

Jusqu'a 6 inclus 0,75 
de 6 a 10inc1us 1 
de 10 a 16 inclus 1,5 
de 16 a 25 inclus 2,5 
de 25 a 32 inclus 4 
de 32 a 40 inclus 6 
de 40 a 63 inclus 10 

d) Preparation des conducteurs 

Les conducteurs multibrins ne doivent pas etre soudes s'ils sont fixes par un collier quel­

conque. 

La conformite est verifiee par examen. 

57.4 Raccordement des CABLES D'ALIMENTATION 

a) Dispositifs d'arret de traction et de torsion 

Les APPAREILS et les PRISES RESEAU munis de CABLES D'ALIMENTATION doivent avoir 

des dispositifs d'arret de traction et de torsion te1s que les conducteurs soient proteges 

contre les effets de traction et de torsion, a l'endroit oil ces demiers sont branches a 
1' APPAREIL et a la PRISE RES EAU et tels que l'isolation des conducteurs soit protegee 

contre I' abrasion. 

Des methodes consistant a faire un nreud avec les cables ou a attacher leurs extremites 

avec une ficelle ne sont pas admises. 

Les dispositifs d'arret de traction et de torsion des cABLES D'ALIMENTATION doivent 

~~ ' 

1) en matiere isolante, ou 

2) en metal, isoles des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR 

MISE A LA TERRE parune ISOLATION SUPPLEMENTAIRE, ou 

3) en metal comportant un revetement isolant, au cas oil un defaut d'isolation totale 

du CABLE D'ALIMENTATION pourrait mettre SOUS TENSION des PARTIES CONDUC­

TRICES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. Ce revetement doit etre 

fixe au dispositif d'arret de traction et de torsion, a moins qu'il ne s'agisse d'une 

traversee soup le qui fasse partie du dispositif de protection specifie au present para­

graphe, et doit etre conforme aux prescriptions relatives a l'ISOLATION PRINCIPALE. 

Les dispositifs d'arret de traction et de torsion des CABLES D'ALIMENTATION doivent 

etre con«;us de sorte que le cable ne soit pas maintenu par une vis qui porte directement 

sur son isolation. 

Les vis qui, le cas echeant, doivent etre manreuvrees lors du remplacement du CABLE 

D'ALIMENTATION ne doivent pas servir a fixer d'autres composants que les elements du 

dispositif d'arret de traction et de torsion. · 
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c) Cross-sectional area of conductors 

The NOMINAL cross-sectional area of conductors of POWER SUPPLY CORDS shall be not less 
than that shown in Table XV. 

Compliance is checked by inspection. 

TABLE XV 

NOMINAL cross-sectional area of POWER SUPPLY 
CORDS 

RATED current of EQUIPMENT (A) 
NOMINAL cross-sectional 

area(mm2 Cu) 

Up to and including 6 0.75 
over 6 up to and including 10 1 
over 10 up to and including 16 1.5 
over 16 up to and including 25 2.5 
over 25 up to and including 32 4 
over 32 up to and including 40 6 
over 40 up to and including 63 10 

d) Preparation of conductors 

Stranded conductors shall not be soldered if fixed by any clamping means. 

Compliance is checked by inspection. 

57.4 Connection of POWER SUPPLY CORDS 

a) Cord anchorages 

EQUIPMENT and MAINS CONNECTORS provided with POWER SUPPLY CORDS shall have 
cord anchorages such that the conductors are relieved from strain, including twisting, 
where they are connected within the EQUIPMENT and within the MAINS CONNECTOR 
and the insulation of the conductors is protected from abrasion. 

Strain relief methods, such as tying the cord into a knot or tying the ends with string, 
shall not be used. 

Cord anchorages of POWER SUPPLY CORDS shall be made: 

1) of insulating material, or 

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

3) of metal provided with an insulating lining, if otherwise a total insulation failure of 
the POWER SUPPLY CORD could render LIVE ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS not 
PROTECTIVELY EARTHED. This lining shall be fixed to the cord anchorage, unless it 
is a flexible bushing which forms part of the cord guard specified in this sub-clause, 
and shall comply with the requirements for BASIC INSULATION. 

Cord anchorages of POWER SUPPLY CORDS shall be so designed that the cord is not 
clamped by a screw which bears directly on the cord insulation. 

Screws, if any, which have to be operated when replacing the POWER SUPPLY CORD 
shall not serve to fix any component other than parts of the cord anchorage. 
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Les conducteurs du CABLE D'ALIMENTATION doivent etre disposes de telle sorte qu'en 

cas de defaillance du dispositif d'arret de traction et de torsion, le CONDUCTEUR DE 

PROTECTION ne soit pas soumis a une traction tant que les conducteurs de phase sont 

en contact avec leurs bornes. 

La conformite est veri flee par examen et par les essais suivants: 

Un APPAREIL con{:U pour etre raccorde a un CABLE D'ALIMENTATION doit etre soumis a 
l'essai avec le cablefourni par lefabricant. 

Les conducteurs du CABLE D'ALIMENTATION doivent, si possible, etre debranches des bornes 

de raccordement au reseau ou de la PRISE RESEA u de l'APPAREIL. 

Le cable doit etre soumis 25 fois a une traction appliquee a la gaine, de la valeur indiquee au 

Tableau XVIII. Appliquer les tractions sans secousse dans /'axe le plus defavorable, chaque 

fois pendant 1 s. 

Immediatement apres, le cable est soumis a uncouple de la valeur indiquee au tableau XVIII 

pendant 1 min. 

Note. - Le Tableau XVII n'est pas utilise. Le Tableau XVI (voir paragraphe 57.10a)) regroupe les 
Tableaux XVI et XVII de la 1 re edition. 

TABLEAU XVIII 

Mise a l'essai des dispositifs d'arret de traction et 
de torsion 

Masse del' APPAREIL Traction Couple 
(kg) (N) (Nm) 

Jusqu'a 1 inclus 30 0,1 
de 1 a 4 inclus 60 0,25 
au-dessus de 4 lOO 0,35 

Apres les essais, la gaine du cable ne doit pas a voir subi un deplacement longitudinal supe­

rieur a 2 mm et les extremites des conducteurs ne doivent pas avoir ete deplaces de plus de 

1 mm par rapport a leur position normale de branchement. 

Ni les LIGNES DE FUITE ni les DISTANCES DANS L'AIR ne doivent subir de reduction 

en -dessous des valeurs specifiees au paragraphe 57.1 0. 

Pour mesurer le deplacement longitudinal, marquer la gaine du cable pendant !'appli­

cation de la premiere traction, a une distance d'environ 2 cm du dispositif d'arret de 

traction et de torsion ou a tout autre point adequat entre le dispositif d'arret de traction et 

de torsion et l'appareillage d'essai. 

Mesurer le deplacement du repere appose sur la gaine par rapport au dispositif d'arret de 

traction et de torsion ou tout autre point choisi et ce, durant la derniere traction. 

Il ne doit pas etre possible de pousser le cable dans l'APPAREIL dans la mesure ou cette 

manreuvre risquerait d'endommager le cable ou des parties internes de l'APPAREIL. 

b) Dispositifs de protection des cables 

Les CABLES D'ALIMENTATION des APPAREILS autres que les APPAREILS FIXES doivent etre 

proteges contre les pliages excessifs a l'entree de l'APPAREIL a l'aide d'un dispositif de 

protection en matiere isolante. 

L'APPAREIL doit autrement comporter une ouverture dont la forme garantisse le succes de 

l'essai deflexion suivant, meme si le cABLE D'ALIMENTATION n'est pas muni d'un dispo­

sitif de protection. 
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Conductors of the POWER SUPPLY CORD shall be so arranged that if the cord anchorage 
fails the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not subject to strain as long as the phase 

conductors are in contact with their terminals. 

Compliance is checked by inspection and by the following tests: 

EQUIPMENT, if designed for a POWER SUPPLY CORD, is tested with the cord supplied by the 

manufacturer. 

The POWER SUPPLY CORD conductors should, if possible, be disconnected from the mains 

terminals or from the MAINS CONNECTOR of the EQUIPMENT. 

The cord shall be subjected 25 times to a pull on the sheath of the value shown in Table XVIII. 
The pulls shall be applied in the most unfavourable direction without jerks, each time for 1 s. 

Immediately afterwards, the cord shall be subjected for 1 min to a torque of the value shown 

in Table XVIII. 
Note. - Table XVII not used. Table XVI incorporates (see Sub-clause 57.10a)) Tables XVI and XVII of the first 

edition. 

TABLE XVIII 

Testing of cord anchorages 

Mass of EQUIPMENT Pull 
(kg) (N) 

Up to and including I 30 
over I up to and including 4 60 
over4 100 

Torque 
(Nm) 

0.1 
0.25 
0.35 

After the tests, the cord sheath shall not have been longitudinally displaced by more than 

2 mm and the conductor ends shall not have moved over a distance of more than I mm 

from their normally connected position. 

CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEARANCES shall not be reduced below the values speci­

fied in Sub-clause 57.10. 

For the measurement of the longitudinal displacement, a mark shall be made on the cord 
sheath while it is subjected to the first pull, at a distance of approximately 2 cm from the 

cord anchorage or other suitable point between the cord anchorage and the test apparatus. 

This displacement of the mark on the cord sheath in relation to the cord anchorage or other 
point shall be measured while the cord is subjected to the last pull. 

It shall not be possible to push the cord into EQUIPMENT to such an extent that the cord, or 
internal parts of the EQUIPMENT, could be damaged. 

b) Cord guards 

POWER SUPPLY CORDS of other than STATIONARY EQUIPMENT shall be protected against 
excessive bending at the inlet opening of EQUIPMENT by means of a cord guard of insu­

lating material. 

Alternatively, an opening in EQUIPMENT shall be so shaped that the applied supply cord, 

even if not provided with a guard, passes the following flexing test. 
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La conformite est verifiee par examen, par mesurage et par 1' (les) essai(s) suivant(s): 

Un APPAREIL conc;u pour recevoir un CABLE D'ALIMENTATION doit etre pourvu d'un dispositif 

de protection ou d'une ouverture, et le CABLE D'ALIMENTATION doit presenter une longueur 

exposee d'environ 100 mm. L'APPAREIL est place de fac;on que l'axe du dispositif de 

protection, au point de sortie du cable, soit oriente avec un angle de 45° au-dessus de l'hori­

zontale lorsque le cable est exempt de contrainte. 

Une masse egale a 10 D2 g est alors attachee a l'extremite libre du cable, D etant le diametre 

exterieur en millimetres, ou pour les cables meplats la plus petite dimension du CABLE D'ALI­

MENT ATIO N fourni avec l'APPAREIL. 

Si le dispositif de protection est sensible a la temperature, l'essai est effectue a 23 oc ± 2 oc. 
Les cables meplats sont plies dans une direction perpendiculaire au plan contenant les axes 

des conducteurs. 

Immediatement apres l'accrochage de la masse, le rayon de courbure du cable ne doit en 

aucun endroit etre inferieur a 1,5 D, la verification s'ef!ectuant au moyen d'une tige cylin­

drique d'un diametre de 1,5 D. 

Les dispositifs de protection ne satisfaisant pas a l'essai dimensionnel ci-dessus sont soumis a 
l'essai suivant: 

Un echantillon du dispositif accompagne du cable fourni avec l'APPAREIL est soumis a 5 000 

flexions. Le dispositif est monte dans l'APPAREIL avec un cable de 60 a 100 cm de long. 

L'APPAREIL etant maintenufixe, on imprime desflexions au dispositifen deplac;ant le cable 

d'avant en arriere sur environ 180° dans un meme plan. 

Au terme de l'essai, le cable ne doit pas s'etre detache; ni le dispositif d'arret de traction et de 

torsion ni le cable ne doivent presenter de degat important, toutefois il est admis que 10% au 

maximum du nombre total de brins ait pu se rompre. 

c) Accessibilite du raccordement 

L'espace reserve a l'interieur de 1' APPAREIL a un cablage fixe ou a un CABLE D'ALIMEN­

TATION demontable doit etre suffisant pour permettre l'introduction et le raccordement 

aises des conducteurs et la mise en place des capots eventuels sans risquer d'endommager 

les conducteurs ou leurs enveloppes isolantes. Il doit etre possible de verifier, avant de 

mettre en place le couvercle, que les conducteurs sont correctement raccordes et disposes. 

La conformite est verifiee par examen et un essai d'installation. 

57.5 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENTAU RESEAUetcablagedela PARTIE RELIEEAU RESEAU 

*a) Prescriptions generales pour les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RES EAU 

Les APPAREILS devant etre relies de fa~on permanente a des cablages fixes et les APPA­

REILSdestines a recevoir des cABLES D'ALIMENTATION demontables non fixes a demeure 

doivent etre pourvus de DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU ou le branchement 

s'effectue a l'aide de vis, d'ecrous ou de dispositifs d'egale efficacite. 

On ne doit pas se tier uniquement aux organes de raccordement pour maintenir en place 

les conducteurs, sauf si des obstacles sont prevus de sorte que les LIGNES DE FUITE et les 

DISTANCES DANS L'AIR entre les parties sous TENSION et d'autres parties conductrices ne 

puissent etre amenees a une valeur inferieure a celle que specifie le paragraphe 57.1 0, en 

cas de rupture du conducteur. 

Les bornes des composants autres que les repartiteurs peuvent etre utilisees comme 

organes de raccordement des conducteurs externes, si elles sont conformes aux prescrip­

tions. du present paragraphe et sont marquees correctement, conformement aux para­

graphes 6.2h),j) et k). 
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601-1 © IEC 1988 -193- Sub-clause 57.4 

Compliance is checked by inspection, by measurement and by the following test(s): 

EQUIPMENT designed for a POWER SUPPLY CORD is fitted with a cord guard or opening and 

the POWER SUPPLY CORD shall have an exposed length of approximately 100 mm. The 

EQUIPMENT is so held that the axis of the cord guard, where the cord leaves it, projects upward 

at an angle of 45° to the horizontal when the cord is free from stress. 

A mass equal to 10 D2 g is then attached to the free end of the cord, D being the overall 

diameter, in millimetres, or, for flat cords, the minor overall dimensions of the POWER sUP PLY 

CORD delivered with the EQUIPMENT. 

If the cord guard is temperature sensitive, the test is made at 23 °C :t 2 °C. 

Flat cords are bent in a direction perpendicular to the plane containing the axis of the cores. 

Immediately after the mass has been attached, the curvature of the cord shall nowhere be less 

than 1.5 D, being checked by a cylindrical rod with a diameter of 1.5 D. 

Guards which fail the above dimensional test shall pass the following test: 

A sample of the guard, together with the cord delivered with the EQUIPMENT, is to be 

subjected to 5 000 cycles of flexing. The guard is mounted in the EQUIPMENT with a 60 cm to 

100 cm length of cord. With the EQUIPMENT held stationary, the guard is flexed by moving the 

cord back and forth in a plane through an angle of approximately 180°. 

After the test, the cord shall not have worked loose and neither the cord anchorage nor the 

cord shall show appreciable damage, except that not more than 10% of the total number of 

conductor strands may have been broken. 

c) Accessibility of the connection 

The space inside EQUIPMENT designed for fixed wiring or a rewirable POWER SUPPLY CORD 

shall be adequate to allow conductors to be easily introduced and connected, and covers, if 

any, to be fitted without risk of damage to the conductors or their insulation. It shall be 

possible to check that the conductors are correctly connected and positioned before the 

cover is fitted. 

Compliance is checked by inspection and by an installation test. 

57.5 MAINS TERMINAL DEVICES and wiring of MAINS PART 

*a) General requirements for MAINS TERMINAL DEVICES 

EQUIPMENT intended to be permanently connected to fixed wiring and EQUIPMENT 

intended to be connected by means of rewirable non-detachable POWER SUPPLY CORDS 

shall be provided with MAINS TERMINAL DEVICES in which connection shall be made by 

means of screws, nuts or equally effective methods. 

Reliance shall not be placed upon the terminals alone to maintain the conductors in 

position, unless barriers are provided such that CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEAR­

ANCES between LIVE parts and other conductive parts cannot be reduced to less than the 

values specified in Sub-clause 57.10, should the conductor break away. 

Terminals of components other than terminal blocks may be used as terminals intended 

for external conductors if they comply with the requirements of this sub-clause and are 

properly marked according to Sub-clauses 6.2h),j) and k). 
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Les vis et les ecrous assurant le serrage des conducteurs externes ne doivent pas servir a 
fixer d'autres elements; ils peuvent toutefois serrer des conducteurs internes si ceux-ci 

sont disposes de fa(j:on a ne pas pouvoir se deplacer lors du raccordement des conducteurs 

d'alimentation. 
La conformite est verifiee par examen. 

b) Agencement des DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU 

Pour les APPAREILS comportant des cables demontables, les bornes prevues pour le 

raccordement de cables externes ou de cables souples d'alimentation, y compris toute 

BORNE DE TERRE DE PROTECTION doivent etre groupees au plus pres pour faciliter les 

raccordements. 

Les details de raccordement du CONDUCTEUR DE PROTECTION figurent a !'article 58. 

Le marquage des DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU est indique au para­

graphe6.2. 

Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU ne doivent pas etre accessibles sans 

l'aide d'un OUTIL, meme si leurs parties sous TENSION ne sont pas accessibles. 

La conformite a ces prescriptions est verifiee par exam en. 

Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU doivent etre disposes ou proteges de 

fa9on que si un brin d'un conducteur toronne venait a s'echapper quand les conduc­

teurs sont en place, il n'y ait pas de risque de contact accidentel entre les parties sous 

TENSION et les PARTIES ACCESSIBLES et, pour les APPAREILS DE LA CLASSE II, entre les 

parties sous TENSION et les parties conductrices separees des PARTIES ACCESSIBLES 

uniquement par !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

La conformite est verifiee par exam en et, en cas de doute, par l'essai suivant: 

Denuder l'extremite d'un conducteur souple ayant la section NOMINAL£ specifiee au para­

graphe 57.3c) (tableau XV) sur une longueur de 8 mm. 

Liberer un brin du conducteur toronne,fixer les autres dans la borne. 

Pfier le brin fibre dans toutes les directions possibles, sans repousser la gaine isolante, ni 

faire d'angles aigus aux points de la figne de separation. 

Ce brin fibre ne doit pas venir en contact avec des PARTIES ACCESSIBLES ou des parties 

refiees a une PAR TIE ACCESSIBLE, ni pour les APPAREILS DE LA CLASSE Il, avec des parties 

separees des PARTIES ACCESSIBLES uniquement par l'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE. 

Le brin fibre d'un conducteur relie a une BORNE DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas venir 

en contact avec une partie sous TENSION (voir paragraphe 57.5a)). 

c) Fixation des bornes de raccordement au reseau 

Les bornes des APPAREILS doivent etre fixees de sorte que lors du serrage ou du desserrage 

des moyens de fixation des conducteurs, le cablage interne ne subisse pas de contrainte et 

que les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR ne tombent pas en-dessous des 

valeurs specifiees au paragraphe 57.10. 

La conformite est verifiee par examen et par des mesurages apres 10 serrages et desserrages 

d'un conducteur ayant la plus grande section specifiee. 

*d) Connexion aux bornes de raccordement au reseau 

Les bornes des APPAREILS munis de cables souples demontables destines a etre relies 

par serrage ne doivent pas demander de preparation speciale du conducteur pour 

n!aliser un raccordement correct, et elles doivent etre con9ues ou situees de sorte que 

le conducteur ne soit pas endommage et ne puisse s'echapper lorsque les vis ou ecrous 

de serrage sont bloques. 
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601-1 © IEC 1988 -195- Sub-clause 57.5 

Screws and nuts which clamp external conductors shall not serve to fix any other 
component, except that they may also clamp internal conductors if these are so arranged 
that they are unlikely to be displaced when fitting the supply conductors. 

Compliance is checked by inspection. 

b) Arrangement of MAINS TERMINAL DEVICES 

For EQUIPMENT with rewirable cords where terminals are provided for the connection 
of external cords or flexible supply cords, these terminals together with any 
PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall be closely grouped, so as to provide a convenient 
means of connection. 

For details of PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR connections see Clause 58. 

For marking of MAINS TERMINAL DEVICES see Sub-clause 6.2. 

MAINS TERMINAL DEVICES shall not be accessible without the use-of a TOOL, even if 
their LIVE parts are not accessible. 

Compliance is checked by inspection. 

MAINS TERMINAL DEVICES shall be so located or shielded that, should a wire of a 
stranded conductor escape when the conductors are fitted, there is no risk of acci­
dental contact between LIVE parts and ACCESSIBLE PARTS and, for CLASS II 

EQUIPMENT, between LIVE parts and conductive parts separated from ACCESSIBLE 

PARTS by SUPPLEMENTARY INSULATION only. 

Compliance is checked by inspection and, in case of doubt, by the following test: 

The end of a flexible conductor having the NOMINAL cross-sectional area specified in Sub­
clause 57.3c) (Table XV) is stripped of its insulation fora length of8 mm. 

A single wire of the stranded conductor is left free and the rest of the conductor is secured to 

the terminal. 
The free wire is bent in every possible direction without pulling back the insulating sheath 
and without making sharp bends around partitions. 

The free wire of a conductor connected to a LIVE terminal shall not come into contact with 
any ACCESSIBLE PARTS or parts connected to ACCESSIBLE PARTS, or, for CLASS II 

EQUIPMENT, parts which are separated from ACCESSIBLE PARTS by SUPPLEMENTARY INSU­

LATION only. 

The free wire of a conductor connected to a PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall not come 
into contact with any LIVE part (see Sub-clause 57.5a) ). 

c) Fixing of mains terminals 

Terminals of EQUIPMENT shall be so fixed that, when the means for clamping the 
conductors are tightened or loosened, the internal wiring is not subjected to stress and 
CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES are not reduced below the values specified 
in Sub-clause 57.1 0. 

Compliance is checked by inspection and by measurement after fastening and loosening a 
conductor of the largest cross-sectional area specified 10 times. 

*d) Connections to mains terminals 

For EQUIPMENT with rewirable flexible cords to be connected by clamping means the 
cord terminals shall not require special preparation of the conductor in order to effect 
correct connection, and they shall be so designed or placed that the conductor is not 
damaged and cannot slip out when the clamping screws or nuts are tightened. 
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Des restrictions complementaires a la preparation des conducteurs des cABLES D'ALI­

MENTATION et des CABLES D'ALIMENTATION NON FIXES A DEMEURE sont donnees au 

paragraphe 57.3d). 

La conformite est verifiee par examen des bornes et des conducteurs apres l'essai prevu au 

paragraphe 57.5c). 

e) Fixation du cablage 

Non utilise. Voir paragraphe 56.1f). 

57.6 Coupe-circuit et DISJONCTEURS 

Des coupe-circuit a fusibles ou des DISJONCTEURS doivent etre prevus sur chaque 

conducteur d'alimentation des APPAREILS DE LA CLASSE I et des APPAREILS DE LA CLASSE II 

comportant une terre fonctionnelle selon le paragraphe 181) et sur au moins un conducteur 

d'alimentation des APPAREILS monophases DE LA CLASSE II. 

Le courant nominal des coupe-circuit a fusibles et des DISJONCTEURS doit autoriser l'ache­

minement du courant normal de fonctionnement et ne doit pas etre superieur au courant 

nominal de tout composant du circuit vehiculant le courant d'alimentation reseau. 

Un CONDUCTEUR DE PROTECTION ne do it pas comporter de coupe-circuit a fusibles. 

- Le conducteur neutre des APPAREILS INSTALLES DE FAC:ON PERMANENTE ne doit pas 

comporter de coupe-circuit a fusibles. 

La conformite est verifiee par examen. 

*57.7 Emplacement des dispositifs d'antiparasitage sur la PAR TIE RELIEE AU RESEAU 

Non utilise. 

57.8 Cablage de la PAR TIE RELIEE A U RES EAU 

a) Isolation 

Si }'isolation d'un conducteur individuel de la PARTIE RELIEE AU RESEAU n'est pas au 

moins equivalente du point de vue e1ectrique a celle des conducteurs individuels des cables 

souples d'alimentation conformes aux Publications 227 ou 245 de la CEI, ce conducteur 

est considere comme un conducteur nu. 

La conformite est etablie en verifiant l'isolation des conducteurs de la PARTIE RELIEE AV 

RESEAU. 

b) Section 

Le cablage interne de la PARTIE RELIEE AU RESEAU entre le DISPOSITIF DE RACCOR­

DEMENT AU RESEAU et les dispositifs de protection ne doivent pas avoir une section 

inferieure au minimum prescrit pour le CABLE D'ALIMENTATION comme le specifie le 

paragraphe 57.3c). 

La conformite est verifiee par examen. 

Les sections des autres conducteurs de la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les dimensions 

des conducteurs de tout circuit imprime doivent etre suffisantes pour eviter tout risque 

d'inflammation en cas de courants de defaut eventuels. 

En cas de doute sur l'efficacite de la protection intrinseque contre les surintensites, la 

conformite est verifiee en reliant l'APPAREIL a un RESEAU D'ALIMENTATION specifie, a 
partir duquel on peut s' attendre a obtenir le courant de court-circuit le plus defavorable 

en cas de defaut survenant sur la PAR TIE RELIEE AU RESEAU. 

On simule ensuite un defaut dans une seule isolation de la PARTIE RELIEE AU RESEAU de 

telle fac;on que le courant de defaut so it le plus defavorable. Il ne doit se presenter aucun 

RISQUE. 
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For further requirements limiting conductor preparation in POWER SUPPLY CORDS 

and DETACHABLE POWER SUPPLY CORDS see Sub-clause 57 .3d). 

Compliance is checked by inspection of the terminals and of the conductors after the test of 

Sub-clause 57.5c). 

e) Fixing of wiring 

Not used. See Sub-clause 56.1.f). 

57.6 Mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES 

Fuses or OVER-CURRENT RELEASES shall be provided in each supply lead for CLASS I 

EQUIPMENT and for CLASS 11 EQUIPMENT having a functional earth according to Sub­
clause 181) and in at least one supply lead for other single-phase CLASS 11 EQUIPMENT. 

The current rating of mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES shall be such that they 
reliably carry the normal operating current and shall not be greater than the current rating of 
any component in the mains circuit carrying the mains supply current. 

A PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall not be fused. 

- For PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT the neutral conductor shall not be fused. 

Compliance is checked by inspection. 

*57.7 Location of interference suppressors in the MAINS PART 

Not used. 

57.8 WiringoftheMAINSPART 

a) Insulation 

If the insulation of an individual conductor in the MAINS PART is not at least electrically 
equivalent to that of the individual conductors of flexible supply cords complying with 
IEC Publications 227 or 245, that conductor shall be considered to be a bare conductor. 

Compliance is established by checking the insulation of conductors in the MAINS PART. 

b) Cross-section 

Internal wiring in a MAINS PART between the MAINS TERMINAL DEVICE and the 
protective devices shall have a cross-sectional area not less than the minimum required 
for the POWER SUPPLY CORD as specified in Sub-clause 57.3c). 

Compliance is checked by inspection. 

The cross-sectional area of other wiring in the MAINS PART and the sizes of tracks on 
printed wiring circuits shall be sufficient to prevent any fire hazard in case of possible 
fault currents. 

If any doubt exists concerning the adequacy of incorporated overcurrent protection, 
compliance is checked by connecting the EQUIPMENT to a specified SUPPLY MAINS 

from which the most unfavourable short-circuit current expected can be drawn in the 
event of a fault in the MAINS PART. 

Subsequently, a fault in a single insulation in the MAINS PART is simulated so that the 

fault current is the least favourable. No SAFETY HAZARD shall arise. 
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*57 .9 Transformateurs d 'alimentation 

Les transformateurs d'alimentation doivent etre conformes aux prescriptions suivantes: 

57.9 .1 Surechauffement 

Les transformateurs d'alimentation equipant les APPAREILS ELECTROMEDICAUX doivent 

etre proteges du surechauffement de l'ISOLATION PRINCIPALE, de l'ISOLATION SUPPLE­

MENTAIRE et de l'ISOLATION RENFORCEE en cas de court-circuit ou de surcharge se 

produisant au niveau de tout enroulement de sortie. 

La conformite est verifiee par les essais decrits aux paragraphes 57.9.1a) et 57.9.1b). 

Lorsque des dispositifs de protection exterieurs au transformateur ou a son ENVELOPPE 

assurent la protection contre le surechauffement, par exemple des coupe-circuit a fusibles, 

des DISJONCTEURS, des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES, les dispositifs doivent etre 

connectes de sorte que la defaillance d'un composant quelconque autre que le cablage 

s'interposant entre les dispositifs de protection et le transformateur ne puisse rendre 

inoperants les dispositifs de protection. 

La conformite est verifiee par examen. 

a) Court-circuit 

TABLEAU XIX 

Temperatures maximales admissibles des 
enroulements du transformateur d'alimentation a 

une temperature ambiante de 25 oc en conditions de 
surcharge et de court-circuit 

Parties 
Temperatures 
maximales oc 

Enroulements ou noyaux en contact avec 
eux, quand ces enroulements sont isoles 
en: 
- materiaux de la classe A 150 
- materiaux de la classe B 175 
- materiaux de la classe E 165 
- materiaux de la classe F 190 
- materiaux de la classe H 210 

La conformite est verifiee en procedant aux essais suivants dans les conditions specifiees a 
I' article 42: 

Les transformateurs d'alimentation dotes d'un dispositif de protection pour limiter les 

temperatures de l'enroulement doivent etre relies a une tension d'alimentation maintenue 

entre 90% et 110% de la tension d'alimentation ASSIGNEE ou entre 90% et 110% de la 

plus faible valeur de la plage de tensions ASSIGNEE, en retenant I' option la plus defavo­

rable. Chaque enroulement secondaire doit etre court-circuite a tour de role, tous les 

autres enroulements, a l'exception de l'enroulement primaire, etant charges confor­

mement a l'UTILISATION NORMAL£. 

Tout dispositif de protection destine a un enroulement secondaire do it etre en etat de fonc­

tionner. 

Le dispositif de protection doit fonctionner avant que la temperature maximale prevue au 

tableau XIX ne soit depassee. 

Lorsqu 'un dispositif de protection primaire ne fonctionne pas, les temperatures maximales 

du tableau XIX ne doivent pas etre depassees a l'etat stable. 
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*57.9 Mains supply transformers 

Mains supply transformers shall comply with the following requirements: 

57.9.1 Overheating 

Mains supply transformers used in MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT shall be pro­
tected against overheating of BASIC INSULATION, SUPPLEMENTARY INSULATION and 
REINFORCED INSULATION in the event of short-circuit or overload on any output winding. 

Compliance is checked by the tests described in Sub-clauses 57.9.1a) and 57.9.1b). 

Where protective devices external to the transformer or transformer ENCLOSURE provide 
the protection against overheating e.g. fuses, OVERCURRENT RELEASES, THERMAL CUT­

OUTS, these devices shall be connected in such a way that failure of any component other 
than wiring interposed between the protective devices and the transformer cannot render 
the protective devices inoperative. 

Compliance is checked by inspection. 

a) Short-circuit 

TABLE XIX 

Maximum allowable temperatures at 25 oc ambient 
temperature of mains supply transformer windings 

under overload and short-circuit conditions 

Parts Maximum 
temperature "C 

Windings and core laminations in contact 
therewith, if the winding insulation is: 
- of Class A material 150 
- of Class B material 175 
- of Class E material 165 
- of Class F material 190 
- of Class H material 210 

Compliance is checked by application of the following tests under the conditions specified in 
Clause 42: 

M a ins supply transformers provided with a protective device for limitation of the winding 
temperatures are connected to a supply voltage which is maintained between 90% and 
110% of the RATED supply voltage or between 90% and 110% of the lowest value of the 
RATED supply voltage range, whichever is the least favourable. Each secondary winding is 
short-circuited in turn, all other windings, except the primary winding, being loaded as in 
NORMAL USE. 

Any protective device for a secondary winding shall be operative. 

The protective device shall operate before the maximum temperatures of Table XIX are 
exceeded. 

Where a primary protective device does not operate, the maximum temperatures of 
Table XIX shall not be exceeded in steady thermal condition. 
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b) Surcharge 

Les transformateurs d'alimentation et le cas echeant leurs dispositifs de protection doivent 
etre soumis a l'essai dans des conditions de fonctionnement normal: 

dans les conditions specifiees a !'article 42 jusqu'a ce que des conditions thermiques 
stables soient obtenues; 

la tension d'alimentation etant maintenue a 90% ou 110% de la tension d'alimentation 
ASSIGNEE ou a 110% de la valeur la plus elevee de la plage de tensions d'alimentation 
ASSIGNEE, en retenant l'option la plus defavorable; 

les essais sont effectues successivement sur chaque enroulement ou section, les autres 
enroulements ou sections etant charges comme s'ils se trouvaient dans 1' APPAREIL de 
reference en UTILISATION NORMALE; 

la section ou l'enroulement du transformateur en surcharge doit etre charge de la fa9on 
suivante: 

Les transformateurs d'alimentation comportant des coupe-circuit a fusibles 
conformes aux Publications 127 et 241 de la CEI comme dispositifs de protection 
sont charges respectivement pendant 30 min et 1 h, de sorte que le courant d'essai 
dans le circuit protege soit conforme au tableau XX, les coupe-circuit a fusibles etant 
rem places par des barres de liaison d'une impedance negligeable. 

• Les transformateurs d'alimentation dotes de coupe-circuit a fusibles non conformes 
aux Publications 127 et 241 de la CEI comme dispositifs de protection sont charges 
pendant 30 min, de sorte que le courant d'essai dans le circuit protege soit aussi fort 
que possible selon les caracteristiques foumies par le fabricant des coupe-circuit a 
fusibles, sans toutefois faire fonctionner le fusible. Les coupe-circuit a fusibles sont 
remplaces par des barres de liaison d'une impedance negligeable. 

TABLEAU XX 

Courant d'essai pour transformateurs d'alimentation 

Valeur marquee du courant Quotient du courant d'essai par le 
ASSIGNE du coupe-circuit de courant ASSIGNE du coupe-circuit 

protection (A) 

Jusqu'a 4 inclus 2,1 
de4a lOinclus 1,9 
de 10 a 25 inclus 1,75 
au-dessus de 25 1,6 

• Si le courant de court-circuit est inferieur au courant d'essai specifie aux points a) et b), 
la section ou l'enroulement du transformateur est court-circuite jusqu'a /'obtention de 
l'equilibre thermique. 

• Les transformateurs d'alimentation equipes de COUPE-CIRCUIT THERMIQUES comme 
dispositifs de protection sont charges de telle sorte que le courant traversant la section 
ou l'enroulement du transformateur soit aussi fort que possible sans declencher le 
coupe-circuit, l'essai se poursuivantjusqu'a /'obtention de l'equilibre thermique. 

Les transformateurs d'alimentation equipes de DISJONCTEURS comme dispositifs de 
protection, sont charges a 95% du courant de declenchement jusqu'a /'obtention de 
l'equilibre thermique. 

• Sur les transformateurs d'alimentation depourvus de dispositif de protection limitant la 
temperature de l'enroulement, court-circuiter les bornes de sortie de l'enroulement 
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b) Overload 

Mains supply transformers including their protective devices, if any, are tested in condi­

tions of normal operation: 

under the conditions specified in Clause 42 until steady thernial conditions are 

obtained; 

the supply voltage being maintained at 90% or 110% of RATED supply voltage or at 

110% of the highest value of the RATED supply voltage range, whichever is the least 

favourable; 

the tests are made on each winding or section in turn, the other windings or sections 

being loaded as in the relevant EQUIPMENT in NORMAL USE; 

the section or winding of the transformer under overload is loaded as follows: 

• Mains supply transformers having fuses in accordance with IEC Publications 127 

and 241 as protective devices, are loaded for 30 min and 1 h respectively, so that the 

test current in the fused circuit is in accordance with Table XX with the fuses 

replaced by links of negligible impedance. 

Mains supply transformers having fuses deviating from IEC Publications 127 and 

241 as protective devices, are loaded for 30 min so that the test current in the fused 

circuit is as high as possible according to the characteristics supplied by the fuse 

manufacturer, but does not cause the fuse to operate. The fuses shall be replaced by 

links of negligible impedance. 

TABLE XX 

Test current for mains supply transformers 

Marked value of RATED current Ratio between test current and 
of protecting fuse-link (A) RATED current of the fuse-link 

Up to and including 4 2.1 
over 4 up to and including l 0 1.9 
over lO up to and including 25 1.75 
over25 1.6 

• If the current under short-circuit condition is smaller than the test current specified in 

Items a) and b), the transformer section or winding is short-circuited until steady 

thermal condition is attained. 

• Mains supply transformers having THERMAL CUT-OUTS as protective devices are loaded 

so that the current through the transformer section or winding is the maximum which 

does not cause the cut-out to operate, the test being continued until steady thermal 

condition is attained. 

Mains supply transformers having OVERCURRENT RELEASES as protective devices are 

loaded to 95% of the tripping current of the release until steady thermal condition is 

attained. 

On mains supply transformers not provided with a protective device for limitation of the 

winding temperature, the output terminals of the secondary winding or of a section of 
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secondaire ou d'une section de cet enroulement qui donne les n!sultats les plus defavo­
rables. Poursuivre l'essaijusqu'a /'obtention de l'equilibre thermique. 

Pour ces essais, le courant de declenchement est: 

- pour les DISJONCTEURS non temporises: le plus petit courant qui lesfaitfonctionner; 

- pour les DISJONCTEURS temporises: les courants qui, en partant de la temperature 

ambiante, lesfaitfonctionner apres le delai maximal ou apres 1 h, en adoptant la periode 

la plus courte. 

Au cours des essais, la temperature ne doit pas depasser les valeurs du tableau XIX. 

57.9.2 Tension de tenue 

L'isolation electrique entre l'enroulement primaire et les autres enroulements, ecrans et noyau du transformateur 
d'alimentation est supposee a voir ete verifiee au cours des essais de tension de tenue effectues sur I' APPAREIL monte, 
decrits a !'article 20. lis n'ont pas a etre repetes. 

La tension de tenue de l'isolation electrique entre spires et couches des enroulements 
primaire et secondaire d'un transformateur d'alimentation doit etre suffisante pour satisfaire 
aux essais suivants, apres le preconditionnement humide (voir paragraphe 4.1 0): 

L'essai des transformateurs n'ayant pas d'enroulement dont la tension ASSIGNEE depasse 
500 V est effectue en soumettant l'enroulement a une tension egale a cinq fois la tension 

ASSIGNEE ou cinq fois la limite superieure de la plage des tensions ASSIGNEES de cet enrou­
lement, a une frequence au moins egale a cinqfois lafrequence ASSIGNEE. 

L'essai des transformateurs ayant un enroulement quelconque dont la tension ASSIGNEE 

depasse 500 V est effectue en soumettant cet enroulement a une tension egale a deux fois la 
tension ASSIGNEE ou deuxfois la limite superieure de la plage des tensions ASSIGNEES, a une 

frequence au moins egale a deuxfois lafrequence ASSIGNEE. 

Cependant, dans les deux cas precites, la contrainte exercee sur /'isolation des spires et des 

couches de n'importe que/ enroulement du transformateur doit etre telle que la tension d'essai 
apparaissant sur l'enroulement en appliquant la plus haute tension ASSIGNEE ne soit pas 

superieure a la valeur specifiee au paragraphe 20.3, tableau V, ISOLATION PRINCIPALE, si la 
tension ASSIGNEE de cet enroulement est consideree comme la tension de reference U. Si cela 
se produisait, la tension d'essai appliquee a l'enroulement primaire devrait etre reduite en 
consequence. Lafrequence d'essai peut etre adaptee pour produire, dans le noyau, approxi­

mativement /'induction magnetique qui y regne en UTILISATION NORMALE. 

Les transformateurs triphases peuvent etre soumis a l'essai a /'aide d'un dispositif d'essai 

triphase ou en effectuant trois essais successifs a /'aide d'un dispositif d'essai monophase. 

La valeur de la tension d'essai par rapport au noyau et a un eventuel ecran place entre les 
enroulements primaire et secondaire doit etre conforme a la specification du transformateur 
correspqndant. Si l'enroulement primaire comporte un point de raccordement identifie pour le 
neutre du RESEAU D'ALIMENTATION, ce point doit etre relie au noyau (et a l'ecran s'il existe), 

sauf si le noyau (et le cas echeant l'ecran) est specifie pour etre re lie a une partie du circuit non 

mise a la terre. Pour cette simulation, relier le noyau (et l'ecran) a une source d'une tension et 

d'unefrequence appropriees compte tenu du point de raccordement identifie. 

Si un tel point de raccordement n'a pas ete identifie, chaque sortie de l'enroulement primaire 

doit etre successivement reliee au noyau (et le cas echeant a l'ecran), sauf si le noyau (et 
l'ecran) sont specifies pour etre relies a une partie du circuit non mise a la terre. 

Pour cette simulation, relier le noyau (et l'ecran) a une source d'une tension et d'une 

frequence appropriees compte tenu de l'extremite de l'ttnroulement primaire visee. 

Au cours de l'essai, tousles enroulements non destines a etre relies au RESEAU D'ALIMEN­

TATION doivent etre sans charge (circuit ouvert). Les enroulements devant etre mis a la terre 
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such a winding which gives the least favourable results shall be short-circuited. The test 

shall be continued until steady thermal condition is attained. 

For the purpose of these tests, the tripping current is for: 

- an OVERCURRENT RELEASE without time-delay: the lowest current which causes the 

release to operate; 

- an OVERCURRENT RELEASE with delay: the current which causes the release, starting 
from room temperature, to operate with maximum delay or after 1 h, whichever is the 

shorter period, 

During the tests, the temperature shall not exceed the value given in Table XIX. 

57.9.2 Dielectric strength 

The electrical insulation between the primary winding and other windings, screens and the core of a mains supply 
transformer is presumed to have been investigated by the dielectric strength tests performed on the assembled 
EQUIPMENT as described in Clause 20. They shall not be repeated. 

The dielectric strength of the electrical insulation between turns and layers of the primary 
and secondary windings of a mains supply transformer shall be such that after the humidity 
preconditioning treatment (see Sub-clause 4.1 0) it passes the following tests: 

Transformers not having any winding with a RATED voltage exceeding 500 V are tested with a 

voltage across the winding of five times the RATED voltage or five times the upper limit of the 
RATED voltage range of that winding and a frequency not less than five times the RATED 

frequency. 

Transformers having any winding with a RATED voltage exceeding 500 V are tested with a 
voltage across that winding of twice the RATED voltage or twice the upper limit of the RATED 

voltage range of that winding and a frequency not less than twice the RATED frequency. 

In the two cases above, however, the stress on the turn and layer insulation of any winding of 
the transformer shall be such that the test voltage appearing at the winding with the highest 

RATED voltage does not exceed the voltage specified in Sub-clause 20.3, Table V, BASIC INSU­

LATION, if the RATED voltage of such a winding is considered as reference voltage U. If this 
should occur, the test voltage on the primary winding shall be reduced accordingly. The test 
frequency may be adapted to produce in the core approximately the magnetic induction 

present in NORMAL USE. 

Three-phase transformers may be tested by means of a three-phase testing device or by three 
consecutive tests using a single-phase testing device. 

The value of the test voltage with respect to the core and to any screen between primary and 
secondary windings shall be in accordance with the specification of the relevant transformer. 
If the primary winding has an identified connection point for the neutral of the sUP PLY MAINS 

such a point shall be connected to the core (and screen if present) unless the core (and screen) 
are specified for connection to an unearthed part of the circuit. To simulate this the core (and 
screen) are connected to a source with an appropriate voltage and frequency with respect to 

the identified connection point. 

If such a connection point has not been identified, each side of the primary winding in turn 
shall be connected to the core (and screen if present) unless the core (and screen) are specified 

for connection to an unearthed part of the circuit. 

To simulate this, the core (and screen) shall be connected to a source with an appropriate 

voltage and frequency with respect to each side of the primary winding in turn. 

During the test, all windings not intended for connection to the SUPPLY MAINS shall be left 

unloaded (open circuit). Windings intended to be earthed at a point or to be operated with a 
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en un point ou etre mis en service avec un point presque au potentiel de terre doivent avoir ce 
point relie au noyau, sauf si ce dernier est specifie pour etre relie a une partie du circuit non 
mise a la terre. 

Pour cette simulation, relier le noyau a une source d'une tension et d'unefrequence appro­

priees compte tenu des enroulements vises. 

Au debut, il ne faut pas appliquer plus de la moitie de la tension prescrite; la tension est 

ensuite portee en 10 sa sa valeur totale, qui est maintenue pendant 1 min, apres quoi la 
tension doit etre rapidement reduite et coupee. 

Ne pas proceder aux essais a desfrequences de resonance. 

Pendant l'essai, on ne doit constater ni contournement ni perforation en un point quelconque 
de /'isolation. On ne doit pas constater de deterioration visible du transformateur apres 
l'essai. 

On ne tient pas compte des effets de couronne Iegers, des lors qu'ils cessent lorsque la tension 
d'essai tombe temporairement a une valeur inferieure, qui cependant doit etre superieure a la 
tension de reference (U), et qu'ils n'entrainent pas une chute de la tension d'essai. 

57.9.3 Enveloppe 

Non utilise. 

57.9.4 Construction 

a) La separation des enroulements primaire et secondaire comportant une LIAISON CONDUC· 
TRICE avec des PARTIES APPLIQUEES ou des PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES non 
PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE doit etre realisee selon l'une des methodes suivantes: 

- enrou1ements sur bobines ou formes supports separees; 

- enroulements sur une meme bobine ou forme support avec une separation isolante non 
perforee entre primaire et secondaire; 

- enroulements concentriques sur une meme bobine ou forme support avec un ecran de 
protection en cuivre non perfore d'une epaisseur au moins egale a 0,13 mm; 

- enroulements concentriques sur une meme bobine, primaire et secondaire etant separes 
parune DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. 

La conformite est verifiee par examen. 

b) Non utilise. 

c) Des dispositifs doivent etre prevus pour empecher le deplacement des spires terminales 
au-dela de l'isolation entre les couches. 

d) Si un ecran mis a la terre ne comporte qu'une spire, son isolation doit presenter un recou­
vrement sur au moins 3 mm. La largeur de l'ecran doit etre au moins egale a la longueur 
axiale de l'enroulement primaire. 

e) Dans les transformateurs a ISOLATION RENFORCEE ou a DOUBLE ISOLATION, l'isolation 
entre les enroulements primaire et secondaire doit comprendre: 

une couche isolante d'une epaisseur d'au moins 1 mm, ou 

au moins deux couches isolantes d'une epaisseur totale d'au moins 0,3 mm, ou 

trois couches, a condition que chaque combinaison de deux couches puisse resister a 
l'essai de tension de tenue prevu pour l'ISOLATION RENFORCEE. 

f) Sur les transformateurs conformes au paragraphe 57.9.4a) les LIGNES DE FUITE entre les 
enroulements primaire et secondaire doivent satisfaire aux prescriptions relatives a l'ISO­
LATION RENFORCEE (A-e, tableau XX, paragraphe 57.10) compte tenu des tolerances 
suivantes: 
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point nearly at earth potential shall have such a point connected to the core, unless the core is 

specified for connection to an unearthed part of the circuit. 

To simulate this, the core is connected to a source with an appropriate voltage and frequency 

with respect to such windings. 

Initially not more than half the prescribed voltage shall be applied, then it shall be raised over 

a period of 10 s to the full value, which is then maintained for 1 min, after which the voltage 

shall be reduced rapidly and switched off. 

Tests are not conducted at resonant frequencies. 

During the test, no flashover or breakdown of any part of the insulation shall occur. There 

shall be no detectable deterioration of the transformer after the test. 

Slight corona discharges are neglected, provided that they cease when the test voltage is 

temporarily dropped to a lower value, that this value is higher than the reference voltage (U) 

and that the discharges do not provoke a drop in test voltage. 

57.9.3 Housing 

Not used. 

57.9.4 Construction 

a) The separation of primary and secondary windings having a CONDUCTIVE CONNECTION 

to APPLIED PARTS or to ACCESSIBLE METAL PARTS not PROTECTIVELY EARTHED shall be 

achieved by one of the following methods: 

- wound on separate bobbins or formers; 

- wound on one bobbin or former with an imperforate insulating partition between 

windings; 

- wound on one bobbin or former with concentric windings and having an imperforate 

protective copper screen with a thickness of not less than 0.13 mm; 

- concentrically wound on one bobbin with windings separated by DOUBLE or REINFORCED 

INSULATION. 

Compliance is checked by inspection. 

b) Notused. 

c) Means shall be provided to prevent displacement of end turns beyond the interwinding 

insulation. 

d) If a protective earthed screen has only one turn, it shall have an insulated overlap of not 

less than 3 mm. The width ofthe screen shall be at least equal to the axial winding length of 

the primary winding. 

e) In transformers with REINFORCED INSULATION or DOUBLE INSULATION the insulation 

between the primary and secondary winding shall consist of: 

one insulation layer having a thickness of at least I mm, or 

at least two insulation layers with a total thickness of not less than 0.3 mm, or 

three layers provided that each combination of two layers can withstand the dielectric 

strength test for REINFORCED INSULATION. 

f) For transformers complying with Sub-clause 57.9.4a) the CREEPAGE DISTANCES between 

the primary and secondary windings shall comply with the requirements for REINFORCED 

INSULATION (A-e, Table XX, Sub-clause 57.10) with the following allowances: 
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On considere que l'email ou la laque des fils d'enroulement contribuent aces LIGNES 

DE FUITE a raison de 1 mm chacun. 

Mesurer les LIGNES DE FUITE a travers la jonction separant deux parties d'une barriere 
d'isolation sauf si: 

soit les deux parties constituant la jonction sont assemblees par thermosoudage ou 
d'autres techniques si besoin est, 

soit la jonction est remplie completement d'adhesif aux endroits requis et l'adhesif 

prend a la surface de la barriere d'isolation de sorte que l'humidite ne puisse penetrer 
dans la jonction. 

Les LIGNES DE FUITE dans les transformateurs surmoules sont considerees comme 
inexistantes si !'absence de bulles de gaz peut etre demontree et l'epaisseur de !'iso­

lation entre les enroulements primaire et secondaire emailles ou laques est d'au moins 
1 mm pour des tensions de reference U ne depassant pas 250 V et augmentant propor­
tionellement pour des tensions de reference plus elevees. 

g) La sortie de fils des enroulements internes des transformateurs toriques doit etre munie 

d'une double traversee conforme aux prescriptions relatives a la DOUBLE ISOLATION 

presentant une epaisseur d'au moins 0,3 mm, depassant l'enroulement d'au moins 20 mm. 

La conformite aux prescriptions des paragraphes 57.9.4c) a g) est verifiee par examen. 

57.10 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR 

*a) Valeurs 

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR doivent etre au moins egales aux 
valeurs du tableau XVI. 

Pour uncertain nombre d'isolations, les paragraphes 20.1 et 20.2 s'appliquent. 

La definition de la tension de reference U figure au paragraphe 20.3. Si la tension de 
reference a une valeur comprise entre deux de celles donnees au tableau XVI, la plus 
elevee d'entre elles s'applique. 

Des valeurs applicables aux tensions de reference superieures a 1 000 V en courant altematif ou 1200 V en 
courant continu sont a !'etude. 

En ce qui concerne !'isolation des encoches des moteurs, on admet une reduction de 

50% des valeurs du tableau XVI relatif aux LIGNES DE FUITE, avec un minimum de 
2mma250V. 

*b) Application 

En ce qui concerne !'isolation de la PARTIE RELIEE AU RESEAU entre des parties de 
polarite opposee (voir paragraphe 20.1 A-t); les prescriptions minimales relatives aux 

LIGNES DE FUITE et aux DISTANCES DANS L'AIR ne sont pas obligatoires, si une mise en 
court-circuit de chacune de ces LIGNES DE FUITE et de ces DISTANCES DANS L'AIR a 

tour de role n'entraine pas un RISQUE au sens de la presente Norme. 

Le fonctionnement d'un dispositif de protection n'est pas considere comme un 
RISQUE. 

Pour les LIGNES DE FUITE, toute encoche ou espace dans l'air d'une largeur inferieure 

a 1 mm ne compte que pour sa largeur (voir figures 39 a 47). 

Les DISTANCES DANS L'AIR prescrites entre 1es parties sous TENSION ne concernent 

pas l'espace dans l'air entre les contacts des THERMOSTATS, des COUPE-CIRCUIT THER­

MIQUES, des DISJONCTEURS, des interrupteurs du type a micro-ecartement et autres 
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enamel or lacquer of winding wires are considered as contributing 1 mm each to these 
CREEP AGE DISTANCES. 

CREEPAGE DISTANCES are measured through the joint between two parts of an insu­
lation barrier, except when: 

• either the two parts forming the joint are bonded by heat sealing or other similar 
means at the place where this is of importance; 

• or the joint is completely filled '£ith adhesive at the necessary places and the adhesive 
bonds to the surfaces of the insulating barrier so that humidity cannot be sucked into 
the joint. 

CREEPAGE DISTANCES within moulded transformers are considered not to exist if it 
can be shown that no gas bubbles are present and the thickness of the insulation 
between enamelled or lacquered primary and secondary windings is at least 1 mm for 
reference voltages U not exceeding 250 V and increased proportionally for higher 
reference voltages. 

g) The exit of the wires from the internal windings oftoroidal transformers shall be provided 
with double sleeving complying with the requirements for DOUBLE INSULATION and 
having a total wall thickness of at least 0.3 mm, extending at least 20 mm outside the 
winding. 

Compliance with the requirements of Sub-clauses 57.9.4c) through 57.9Ag) is checked by 

inspection. 

57.10 CREEPAGEDISTANCESandAJRCLEARANCES 

*a) Values 

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES shall comply with at least the values of 
Table XVI. 

For a number ofinsulations Sub-clauses 20.1 and 20.2 apply. 

The value of the reference voltage ( U) is as given in Sub-clause 20.3. In case the 
reference voltage has a value between those given in Table XVI, the higher of the two 
values shall be applied. 
Values for reference voltages above I 000 V a.c. or 1200 V d.c. are under consideration. 

For slot insulation of motors a reduction to 50% of the values of Table XVI for 
CREEP AGE DISTANCES shall be allowed, with a minimum of 2 mm at 250 V. 

*b) Application 

For insulation in the MAINS PART between parts of opposite polarity (see Sub­
clause 20.1 A-t) the minimum CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES are not 
required if short-circuiting of each single one of these CREEP AGE DISTANCES and AIR 

CLEARANCES in turn does not produce a SAFETY HAZARD. 

Operation of a protective device shall not be considered as a SAFETY HAZARD. 

The contribution to the CREEP AGE DISTANCES of any groove or air gap less than 1 mm 
wide shall be limited to its width (see Figures 39 through 47). 

The AIR CLEARANCES required between LIVE parts shall not apply to the air gap 
between the switching contacts of THERMOSTATS, THERMAL CUT-OUTS, OVER­

CURRENT RELEASES, switches of micro gap construction and the like, or to the air gap 
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pieces similaires, ni l'espace dans 1'air entre 1es pieces parcourues par le courant des 

dispositifs dans lesquels la distance varie avec le deplacement des contacts et dont l'ef­

ficacite des caracteristiques nominates a ete prouvee. 

Pour !'evaluation des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR, on doit prendre en 

compte l'effet de revetements interieurs isolants sur les ENVELOPPES ou capots metal­

liques. 

Si !'isolation d'un conducteur n'est pas au moins electriquement equivalente a celle 

des differents conducteurs des cables souples, ce conducteur est considere comme un 

conducteur nu et l'epaisseur de !'isolation doit etre consideree comme une DISTANCE 

DANS L'AIR. Voir aussi le paragraphe 57.8a). 

La DISTANCE DANS L'AIR seule n'est acceptable pour !'isolation entre les parties sous 

TENSION, les PARTIES APPLIQUEES et les PARTIES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR 

MISE A LA TERRE que si les parties correspondantes sont rigides et fixees par moulage 

ou si la construction est telle qu'il est improbable qu'une distance soit reduite par 

deformation ou deplacement des parties. 

Si un mouvement limite d'une des parties en cause est normal ou probable, ce fait doit 

et re pris en consideration en calculant la distance minimal e. 

*c) Non utilise. 

*d) Mesurage des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR 

La conformite est veri flee par mesurage en tenant compte des figures 39 a 4 7. 

Pour les APPAREILS pourvus d'un SOCLE DE CONNECTEUR, les mesurages sont effectues avec 

une prise de connecteur appropriee inseree. Pour les autres APPAREILS dotes de CABLES 

D'ALIMENTATION, ifs sont effectues avec des conducteurs d'alimentation de la plus forte 

section specifiee puis sans conducteur. 

Les parties mobiles sont placees dans la position la plus defavorable; les ecrous et les vis a 
tetes non circulaires sont serres dans la position la plus defavorable. 

Les DISTANCES DANS L'AIR et les LIGNES DE FUITE entre bornes et PARTIES ACCESSIBLES 

sont egalement mesurees, les vis ou les ecrous etant aussi desserres que possible, auquel cas 

[es DISTANCES DANS L'AIR ne doivent pas etre inferieures a 50% des valeurs figurant au 

tableau XVI. 

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR a travers lesfentes ou ouvertures dans les 

parties exterieures en matiere isolante sont mesurees par rapport a une feuille metallique 

appliquee sur la surface accessible. Pour les besoins du present paragraphe, la surface acces­

sible du materiau isolant est consideree comme si elle etait recouverte d'une feuille metal­

lique, lafeuille recouvrant toutes les ouvertures, mais etant pressee dans les coins a I' aide du 

doigt d'epreuve normalise represente a la figure 7. 

Au besoin, appliquer une force en un point des conducteurs nus et sur la surface exterieure 

des ENVELOPPES metalliques, en vue de reduire les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS 

L'AIR pendant les mesurages. 

Appliquer la force a l'aide d'un doigt d'epreuve normalise presentant une extremite du type 

de celle representee a la figure 7 et avec une valeur de: 

2 N pour les conducteurs nus; 
30 N pour les ENVELOPPES. 
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601-1 © IEC 1988 -209- Sub-clause 57.10 

between the current-carrying parts of such devices where the clearance varies with the 
movement of the contacts and where adequacy of ratings has been proved. 

When assessing CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES, the effect of insulating 
linings of metal ENCLOSURES or covers shall be taken into consideration. 

If the insulation on a conductor is not at least electrically equivalent to that of the 
individual conductors of flexible cords, that conductor shall be considered to be a 
bare conductor and the insulation thickness shall be regarded as an AIR CLEARANCE. 

See also Sub-clause 57.8a). 

AIR CLEARANCE alone is only acceptable for isolation between LIVE parts and 
APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS not PROTECTIVELY EARTHED if the relative 
positioning is such that the relevant parts are rigid and located by mouldings or the 
design is otherwise such that there is no likelihood of a distance being reduced by 
deformation or movement of the parts. 

Where limited movement of one of the relevant parts is normal or likely, this shall be 
taken into account when computing the minimum clearance. 

*c) Not used. 

*d) Measurement of CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEARANCES 

Compliance is checked by measurement taking into account the rules in Figures 39 

through 47. 

For EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET, the measurements are made with an 

appropriate connector inserted. For other EQUIPMENT incorporating POWER SUPPLY CORDS, 

they are made with supply conductors of the largest cross-sectional area specified and also 

without conductors. 

Movable parts are placed in the least favourable position; nuts and screws with non-circular 

heads are tightened in the least favourable position. 

AIR CLEARANCES and CREEP AGE DISTANCES between terminals and ACCESSIBLE PARTS are 

also measured with the screws or nuts unscrewed as far as possible, and the AIR CLEAR­

ANCES shall then be not less than 50% of the values shown in Table XVI. 

CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEARANCES through slots or openings in external parts of 

insulating material are measured to metal foil in contact with the accessible surface. For the 

purpose of this sub-clause accessible surfaces of insulating material are treated as though 

they were covered with a layer of metal foil, foil being stretched across any openings, but 

pressed into corners with the standard test finger of Figure 7. 

If necessary, aforce is applied to any point on bare conductors and to the outside ofmetal 

ENCLOSURES in an endeavour to reduce the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES 

while taking the measurements. 

The force is applied by means of a standard test finger having a tip as shown in Figure 7 and 

having a value of: 

2 N for bare conductors; 
30 Nfor ENCLOSURES. 
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Paragraphe 57.10 -210- 601-1 © CEI 1988 

TABLEAU XVI 

LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR en millimetresll 

courant 15 34 75 150 300 450 600 800 900 1200 
continu 

courant 12 30 60 125 250 380 500 660 750 1000 
alternatif 

A-f 0,4 0,5 0,7 1 1,6 2,4 3 4 4,5 6 DISTANCES 

ISOLATION PRINCJPALE 
DANSL'AJR 

entre parties de LIGNESDE 
polarite opposee 0,8 1 1,3 2 3 4 5,5 7 8 11 FUITE 

A-al,A-b 
0,8 1 1,2 1,6 2,5 3,5 4,5 6 6,5 9 

DISTANCES 

ISOLATION PRINCJPALE A-c,A-j DANSL'AJR 

OU ISOLATION 
SUPPLEMENT AJRE B-d, B-e 1,7 2 2,3 3 4 6 8 10,5 12 16 

LJGNESDE 
FUITE 

A-a2 
1,6 2 2,4 3,2 5 7 9 12 13 18 

DISTANCES 

DOUBLE ISOLATION OU A-e, A-k DANSL'AIR 

ISOLATION 
RENFORCEE B-a, B-e 3,4 4 4,6 6 8 12 16 21 24 32 

LJGNESDE 
FUJTE 

l) Le present tableau regroupe les tableaux XVI et XVII de la premiere edition. 

58. Mise a la terre de protection - Bornes et raccordement~ 

58.1 Les moyens de serrage des BORNES DE TERRE DE PROTECTION pour les conducteurs d'alimen­

tation fixes ou les cABLES D'ALIMENTATION doivent satisfaire aux prescriptions du para­

graphe 57.5c). Il ne doit pas etre possible de les desserrer sans l'aide d'un OUTIL. Les vis 

destinees aux bornes internes de mise a la terre de protection doivent etre parfaitement recou­

vertes ou protegees contre un desserrement accidentel depuis l' exterieur de l' APPAREIL. 

58.2 Pour les liaisons internes de mise a la terre de protection, la fixation par vis, le brasage, le 

sertissage, les connexions enroulees, le soudage ou tout contact assurant une pression efficace 

sont autorises. 

58.3 Non utilise. Voir paragraphe 57.5b). 

58.4 Non utilise. 

58.5 Non utilise. 

58.6 Non utilise. 

58.7 Lorsqu'un SOCLE DE CONNECTEUR constitue le raccordement d'alimentation vers l'AP­

PAREIL, la broche de terre de ce socle doit etre consideree comme une BORNE DE TERRE DE 

PROTECTION. 

58.8 La BORNE DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas servir a relier mecaniquement differentes 

parties de l' APPAREIL ou a fixer un composant sans rapport avec la mise a la terre de 

protection ou la mise a la terre fonctionnelle. 

58.9 Raccordement a la terre de protection 

Lorsque le raccordement des conducteurs d'alimentation a l'APPAREIL ou entre des parties 

separees de l'APPAREIL pouvant etre actionnees par l'OPERATEUR est realise via une fiche et 
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601-1 © IEC 1988 -211- Sub-clause 57.10 

TABLE XVI 

CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEARANCES in millimetres1l 

d. c. 15 34 75 150 300 450 600 800 900 1200 voltage 

a. c. 12 30 60 125 250 380 500 660 750 1000 voltage 

A-f 0.4 0.5 0.7 l 1.6 2.4 3 4 4.5 6 AIR CLEAR-
BASIC INSULATION ANCES 

between parts of CREEP AGE opposite polarity 0.8 l l.3 2 3 4 5.5 7 8 ll DISTANCES 

A-al, A-b 
0.8 l 1.2 1.6 2.5 3.5 4.5 6 6.5 9 AIR CLEAR-

BASIC INSULATION A-c,A-j ANCES 
Or SUPPLEMENTARY 
INSULATION CREEP AGE B-d, B-e 1.7 2 2.3 3 4 6 8 10.5 12 16 DISTANCES 

A-a2 1.6 2 2.4 3.2 5 7 9 12 l3 18 AIR CLEAR-
DOUBLE INSULATION A-e,A-k ANCES 

or REINFORCED 
INSULATION CREEP AGE B-a, B-e 3.4 4 4.6 6 8 12 16 21 24 32 DISTANCES 

I) This table replaces Tables XVI and XVII of the first edition. 

58. Protective earthing - Terminals and connections 

58.1 The clamping means of the PROTECTIVE EARTH TERMINAL for fixed supply conductors or 
POWER SUPPLY CORDS shall comply with the requirements of Sub-clause 57.5c). It shall not be 
possible to loosen it without the aid of a TOOL. Screws for internal protective earthing connec­
tions shall be completely covered or protected against inadvertent loosening from the outside 
of EQUIPMENT. 

58.2 For internal protective earthing connections, clamping by means of a screw, soldering, 
crimping, wrapping, welding or a reliable pressure contact are allowed. 

58.3 Not used. See Sub-clause 57.5b). 

58.4 Not used. 

58.5 Not used. 

58.6 Not used. 

58.7 Where an APPLIANCE INLET forms the supply connection to EQUIPMENT, the earth pin of the 
APPLIANCE INLET shall be regarded as the PROTECTIVE EARTH TERMINAL. 

58.8 The PROTECTIVE EARTH TERMINAL shall not be used for the mechanical connection between 
different parts of the EQUIPMENT or the fixing of any component not related to protective 
earthing or functional earthing. 

58.9 Protective earth connection 

Where the connection between mains supply conductors and EQUIPMENT or between 
separated parts of EQUIPMENT which can be operated by the OPERATOR is made via a plug and 
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un socle, le raccordement a la terre de protection doit etre fait avant et interrompu apn!s que 

le raccordement a l'alimentation soit realise ou interrompu. Ceci s'applique egalement 

lorsque des parties interchangeables sont mises a la terre de protection. Voir aussi les para­

graphes 57.1, 57.2 et 57.3. 

La conformite aux prescriptions de I' article 58 est verifiee par l'examen des materiaux et de la 

construction, par des essais manuels et par l'essai prevu au paragraphe 57.5. 

59. Construction et montage 

59.1 Cablage interne 

Pour la fixation du diblage de la PAR TIE APPLIQUEE et de la PAR TIE RELIEE AU RES EAU, voir 

paragraphe 56.1./). 

a) Protection mecanique 

Les cables et conducteurs doivent etre proteges de favon appropriee contre le contact 

avec un objet mobile et les frictions contre des aretes vives ou des coins tranchants, s'il 

y a mouvement relatif entre cet objet et les cables ou conducteurs. 

Le cablage qui ne comporte que l'ISOLATION PRINCIPALE doit etre protege par un 

gainage supplementaire fixe ou par tout autre moyen aux endroits oil il est soit en 

contact immediat avec des parties metalliques, soit soumis en UTILISATION NORMALE 

a un mouvement relatif au cours duquel il est en contact immediat avec des parties 

metalliques. 

Les APPAREILS doivent etre convus de favon que le cablage, les faisceaux de cables ou 

les composants ne soient pas deteriores au cours des operations normales de montage 

ou de remplacement de capots, ou lors des ouvertures ou fermetures des trappes de 

visite. 

La conformite est verifzee par examen et, le cas echeant, par essai manuel. 

b) Courbure 

Les galets de guidage des conducteurs doivent etre con9us de favon qu'en UTILISATION 

NORMALE les conducteurs mobiles ne soient pas courbes sur un rayon inferieur a cinq fois 

le diametre exterieur du conducteur concern e. 

La conformite est verifzee par examen et mesurage des dimensions concernees. 

c) Isolation 

Si un gainage isolant est necessaire pour le cablage interne, il doit etre convena­

blement fixe. Un gainage est considere comme convenablement fixe s'il ne peut etre 

enleve que par rupture ou coupure ou s'il est fixe aux deux extremites. 

A l'interieur de 1' APPAREIL, le gainage des cables souples doit etre utilise uniquement 

comme ISOLATION SUPPLEMENTAIRE la oil il n'est pas soumis a des contraintes meca­

niques ou thermiques nefastes et si ses caracteristiques isolantes ne sont pas infe­

rieures a celles specifiees dans les Publications 227 ou 245 de la CEI. 

Les conducteurs isoles qui, en UTILISATION NORMALE, peuvent atteindre des tempera­

tures superieures a 75 oc doivent posseder une isolation en materiau resistant a la 

chaleur, si la conformite a la presente Norme risque d'etre compromise par une dete­

rioration de l'isolation. 

La conformite est verifiee par examen et, si necessaire, par des essais speciaux. La tempe­

rature est determinee comme le prevoit /'article 42. 

d) Materiaux 

Les fils d'aluminium de section inferieure a 16 mm2 sont interdits. 

La conformite est verifiee par examen. 
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601-1 © IEC 1988 -213- Clause 59 

socket device, the protective earth connection shall be made before and interrupted after the 

supply connections are made or interrupted. This applies also where interchangeable parts are 

connected to protective earth. See also Sub-clauses 57.1, 57.2 and 57.3. 

Compliance with the requirements of Clause 58 is checked by inspection of materials and 

construction, by manual tests and by the test of Sub-clause 57.5. 

59. Construction and layout 

59.1 Internal wiring 

For fixing of wiring in the APPLIED PART and the MAINS PART, see Sub-clause 56.1./). 

a) Mechanical protection 

Cables and wiring shall be adequately protected against contact with a moving part or 

from friction at edges or sharp corners, if there is a relative movement between the 

part and cords or wiring. 

Wiring having BASIC INSULATION only shall be protected by additional fixed sleeving 

or by other similar means where it is in direct contact with metal parts and where such 

wiring is subject to a relative movement in NORMAL USE during which it is in direct 

contact with metal parts. 

EQUIPMENT shall be so designed that wiring, cord forms or components are not likely 

to be damaged in the normal process of assembly or replacement of covers or the 

opening or closing of inspection doors. 

Compliance is checked by inspection and, where appropriate, by manual test. 

b) Bending 

Guiding rollers of leads shall be constructed in such a manner that movable leads in 

NORMAL USE are not bent round a radius of less than five times the outer diameter of the 

lead concerned. 

Compliance is checked by inspection and measurement of the relevant dimensions. 

c) Insulation 

If insulating sleeving is needed on internal wiring, it shall be adequately secured. 

Sleeving is regarded as adequately secured if it can only be removed by breaking or 

cutting or if it is secured at both ends. 

Inside EQUIPMENT the sheath of a flexible cord shall be used as SUPPLEMENTARY 

INSULATION only where it is not subject to undue mechanical or thermal stresses and 

if its insulation properties are not less than those specified in IEC Publications 227 

or245. 

Insulated conductors which in NORMAL USE are subject to temperatures exceeding 

75 oc shall have an insulation of heat-resistant material if compliance with this 

Standard is likely to be impaired by deterioration of the insulation. 

Compliance is checked by inspection and, if necessary, by special tests. Temperatures shall 

be determined as indicated in Clause 42. 

d) Materials 

Aluminium wires ofless than 16 mm2 cross-section shall not be used. 

Compliance is checked by inspection. 
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Paragraphe 59.2 

*e) Separation des circuits 

Non utilise. Voir article 17. 

f) Prescriptions applicables 

-214- 601-1 © CEI 1988 

Les cables de raccordement entre les parties d'un APPAREIL, par exemple des elements 

d'une installation a rayonnement X ou un poste de surveillance du PATIENT ou encore 

une installation de traitement de donnees ou des combinaisons de ces elements, doivent 

etre consideres comme faisant partie de l'APPAREIL et ne sont pas soumis aux prescrip­

tions applicables au cablage des installations electriques ( dans les hopitaux, par 

exemple). 

La conformite est verifiee en effectuant les essais prevus par la presente Norme. 

59.2 Isolation 

Le present paragraphe concerne les parties d'APPAREIL autres que !'isolation du cablage qui 

est traitee au paragraphe 59.1 c). 

a) Fixation 

Non utilise. 

*b) Resistance mecanique et resistance a la chaleur et au feu 

Les caracteristiques d'isolement, la resistance mecanique et la resistance a la chaleur et au 

feu doivent etre conservees par tousles types d'isolants, y compris les cloisons de sepa­

ration isolantes, meme en cas d'utilisation prolongee. 

La conformite est etablie par examen et, si necessaire, conjointement avec les essais 

suivants: 

resistance a l'humidite, etc. (voir article 44); 

tension de tenue (voir article 20); 

resistance mecanique (voir article 21). 

La resistance a la chaleur est verifiee par les essais ci-dessous, qui ne seront pas effectues si 

la conformite peut etre demontree defac;on satisfaisante: 

1) Pour les parties de l'ENVELOPPE et d'autresparties isolantes exterieures, dont la deterio­

ration pourrait injluer sur la securite de l'APPAREIL par l'essai a la bille: 

Les ENVELOPPES et autres parties exterieures en materiau isolant, a I' exception de l'iso­

lation des cables souples, sont soumises a l'essai a la bille a l'aide de l'appareillage 

d'essai indique a la figure 48. La surface de la partie soumise a l'essai est placee en 

position horizontale et une bille d'acier de 5 mm de diametre est pressee contre cette 

surface avec uneforce de 20 N. L'essai est effectue en chambre chauffante, a une tempe­

rature de 75 oc ± 2 oc ou a ime temperature de 40 oc ± 2 °C majoree de l'echauffement de 

la partie concernee du materiau isolant, mesure lors de l'essai mentionne au paragraphe 

42.3, la valeur la plus elevee etant retenue. 

Apres 1 h, on retire la bille et on mesure le diametre de son empreinte. Celui-ci ne doit 

pas exceder 2 mm. L'essai ne concerne pas les parties en matiere ceramique. 

2) Pour les parties en materiau isolant servant de support a des parties non isolees de la 

PAR TIE RELIEE AU RESEAU, dont la deterioration pourrait in.fluer sur la securite de l'AP­

PAREILpar l'essai a la bille. 

On procede a l'essai mention ne au point 1), mais a une temperature de 125 oc ± 2 oc ou a 
une temperature de 40 oc ± 2 oc majoree de l'echauffement mesure lors de l'essai de 

['article 42 pour la partie concernee, la valeur la plus elew!e etant retenue. 
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*e) Separation of circuits 

Not used. See Clause 17. 

f) Applicable requirements 

-215- Sub-clause 59.2 

Connecting cords between EQUIPMENT parts, e.g. parts of an X-ray installation or a 

PATIENT monitoring installation or a data-processing installation or combinations 

thereof shall be considered as belonging to the EQUIPMENT and not be subject to require­

ments for wiring of electrical installations (in hospitals or otherwise). 

Compliance is ch.ecked by application of the relevant tests of this Standard. 

59.2 Insulation 

This sub-clause refers to parts of EQUIPMENT other than wire insulation which is covered in 

Sub-clause 59.1 c). 

a) Fixing 

Not used. 

*b) Mechanical strength and resistance to heat and fire 

The insulating characteristics, mechanical strength and resistance to heat and fire shall be 
retained by all types of insulation, including insulating partition walls, even in the case of 

extended use. 

Compliance is established by inspection and, ifnecessary, in conjunction with the following 

tests: 

resistance to moisture, etc. (see Clause 44); 

dielectric strength (see Clause 20); 

mechanical strength (see Clause 21). 

Resistance to heat is established by the following tests which need not be performed if satis­

factory evidence of compliance is provided: 

1) For parts of the ENCLOSURE and other external insulating parts, the deterioration of 

which could influence the safety of the EQUIPMENT, by the ball-pressure test: 

ENCLOSURES and other external parts of insulating material, except the insulation of 

flexible cords, are subjected to a ball-pressure test using the test apparatus shown in 

Figure 48. The surface of the part to be tested is placed in the horizontal position and a 

steel ball of 5 mm diameter is pressed against the surface with a force of 20 N. The test is 

made in a heating cabinet at a temperature of 7 5 °C ± 2 °C or at a temperature of 

40 oc ± 2 "C plus the temperature rise of the relevant part of insulating material measured 

during the test of Clause 42, whichever is the higher. 

The ball is withdrawn after 1 h and the diameter of the impression made by the ball is 

measured. It shall be not greater than 2 mm. The test is not made on parts of ceramic 

material. 

2) For parts of insulating material which support uninsulated parts of the MAINS PART, the 

deterioration of which could influence the safety of the EQUIPMENT, by the ball-pressure 

test: 

A test is made as described in Item 1), but at a temperature of 125 oc ± 2 oc or at a tem­

perature of 40 oc ± 2 °C plus the temperature rise which was determined during the test of 

Clause 42 of the relevant part, whichever is the higher. 
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L'essai n'est pas effectue sur des parties en matiere ceramique, les parties isolantes des 

commutateurs, les porte-balais ou les pieces analogues, sur les carcasses de bobines non 

utilisees comme ISOLATION RENFORCEE et !'isolation des cables. 

Note. - Pour l'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et l'ISOLATION RENFORCEE des materiaux thermoplastiques, Voir aussi le 

paragraphe 52.4.1. 

c) Protection 

L'ISOLATION PRINCIPALE, !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et !'ISOLATION RENFORCEE 

doivent etre con9ues et protegees de fa90n a ne pas etre alterees par des depots de saletes 

ou de poussiere provenant de l 'usure de pieces a l 'interieur de l 'APPAREIL en quantite telle 

que les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR soient reduites a des valeurs infe­

rieures a celles specifiees au paragraphe 57.1 0. 

Les materiaux en ceramique non fortement agglomeres, les materiaux analogues et les 

perles seules ne doivent pas etre utilises comme ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou 

ISOLATION RENFORCEE. 

Les pieces en caoutchouc naturel ou synthetique utilisees comme ISOLATION SUPPLEMEN­

TAIRE dans les APPAREILS DE LA CLASSE 11 doivent resister au vieillissement et etre 

disposees ou avoir des dimensions de fa9on que 1es LIGNES DU FUITE ne soient pas 

reduites a des valeurs inferieures a celles specifiees au paragraphe 57.10, meme en cas de 

fissurations. 

Les materiaux isolants dans lesquels sont encastres des conducteurs chauffants sont 

consideres comme constituant une ISOLATION PRINCIPALE et ils ne doivent pas etre 

utilises comme ISOLATION RENFORCEE. 

La conformite est verifiee par examen, par mesurage et pour le caoutchouc par l'essai 

suivant: 

Les pieces en caoutchouc sont vieillies dans une atmosphere d'oxygene sous pression. Les 

echantillons sont suspendus librement dans un cylindre rempli d'oxygene dont la capacite 

reelle est egale a au moins dix fois le volume des echantillons. Le cylindre est rempli 

d'oxygene, dont la purete est superieure ou egale a 97%, a une pression de 210 N/cm2 

±7N/cm2. 

Les echantillons sont maintenus pendant 96 h dans le cylindre a une temperature de 

70 oc ± 2 oc. Immediatement apres, ils sont sortis du cylindre et laisses pendant au moins 16 

ha la temperature ambiante. Apres l'essai, les echantillons sont alors examines et aucune 

fissuration ne doit y etre observee a I' reil nu. 

59.3 Protection contre les surintensites et les surtensions 

Voir le paragraphe 57 .6. 

Une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE d'un APPAREIL doit etre munie d'un dispositif aux 

caracteristiques ASSIGNEES appropriees destine a assurer la protection contre le risque 

d'incendie du a des courants excessifs, si la section et la disposition du cablage interne ou 

les caracteristiques nominates des composants peuvent donner lieu a un risque d'incendie 

en cas de court-circuit. 

Essais a I' etude. 

Les elements des coupe-circuit a fusibles rempla9ables sans ouvrir l'ENVELOPPE de 

l' APPAREIL doivent etre entierement enfermes dans un porte-fusibles. Quand leur rem pla­

cement peut etre effectue sans l'aide d'un OUTIL, les parties nues sous TENSION liees au 

porte-fusibles doivent etre gainees pour permettre ce rem placement sans RISQUE. 

La conformite est verifiee par examen et a !'aide du doigt d'epreuve normalise. 
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The test is not made on parts of ceramic material, insulating parts of commutators, 

brush-caps and the like, on coil formers not used as REINFORCED INSULATION and the 

insulation of cords. 

Note. - For SUPPLEMENTARY INSULATION and REINFORCED INSULATION of thermoplastic materials, see also Sub­
clause 52.4.1. 

c) Protection 

BASIC INSULATION, SUPPLEMENTARY INSULATION and REINFORCED INSULATION shall 

be so designed or protected that they are not likely to be impaired by deposition of dirt or 

by dust resulting from wear of parts within the EQUIPMENT to such an extent that 

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES are reduced below the values specified in 

Sub-clause 57.10. 

Ceramic material not tightly sintered, and the like, and beads alone shall not be used as 
SUPPLEMENTARY INSULATION or REINFORCED INSULATION. 

Parts of natural or synthetic rubber used as SUPPLEMENTARY INSULATION in CLASS 11 

EQUIPMENT shall be resistant to ageing and be so arranged and dimensioned that 

CREEPAGE DISTANCES are not reduced below the values specified in Sub-clause 57.10 

whatever cracks may occur. 

Insulating material in which heating conductors are embedded shall be considered as 

BASIC INSULATION and shall not be used as REINFORCED INSULATION. 

Compliance is checked by inspection, by measurement and for rubber by the following test: 

Parts of rubber are aged in an atmosphere of oxygen under pressure. The samples are 

suspended freely in an oxygen cylinder, the effective capacity of the cylinder is at least ten 

times the volume of the samples. The cylinder is filled with commercial oxygen not less than 

97% pure, to a pressure o/210± 7 N/cm2. 

The samples are kept in the cylinder at a temperature of 70 °C ± 2 oc for 96 h. Immediately 

afterwards, they are taken out of the cylinder and left at room temperature for at least 16 h. 

After the test, the samples are examined and shall show no crack visible to the naked eye. 

59.3 Excessive current and voltage protection 

See Sub-clause 57 .6. 

An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE in EQUIPMENT shall be provided with an 

appropriately RATED device for protection against fire hazard caused by excessive 

currents if the cross-sectional area and layout of the internal wiring or the rating of 

connected components may give rise to the occurrence of a fire hazard in case of a short 

circuit. 
Test under consideration. 

Fuse elements replaceable without opening the ENCLOSURE of the EQUIPMENT shall be 

fully enclosed in a fuseholder. When fuse replacement can be carried out without the use 

of a TOOL, uninsulated LIVE parts associated with the fuseholder shall be shielded to 

enable fuse replacement without a SAFETY HAZARD. 

Compliance is checked by inspection and by the use of the standard test finger. 
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Les dispositifs de protection raccordes entre une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F et l'ENVE­

LOPPE en vue d'assurer la protection contre les surtensions ne doivent pas fonctionner a 
des tensions inferieures a 500 V (valeur efficace). 

La conformite est verifiee en essayant la tension de declenchement des dispositifs de 

protection. 

En ce qui concerne les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les DISJONCTEURS, voir le para­

graphe 56.6a). 

59.4 Reservoirs d'huile 

Les reservoirs d'huile des APPAREILS PORTABLES ctoivent etre d'une etancheite interdisant 

les pertes d'huile dans toute position. La conception du reservoir doit permettre !'ex­

pansion de l'huile. 

Les reservoirs d'huile des APPAREILS MOBILES doivent etre d'une etancheite interdisant les 

pertes d'huile durant le transport, mais ils peuvent etre equipes d'un dispositif de decom­

pression qui peut fonctionner en UTILISATION NORMALE. 

Les APPAREILS ou parties d' APPAREIL contenant de l'huile et partiellement etanches 

doivent corn porter un dispositif de verification du niveau d'huile. 

La conformite est verifiee par examen de l'APPAREIL, de la description technique et par essai 

manuel. 
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Protective devices connected between an F-TYPE APPLIED PART and the ENCLOSURE for 
the purpose of providing protection against excessive voltages shall not operate below 
500Vr.m.s. 

Compliance is checked by testing the operating voltage of the protective devices. 

For THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES see Sub-clause 56.6a). 

59.4 Oil containers 

Oil containers in PORTABLE EQUIPMENT shall be adequately sealed to prevent loss of oil in 
any position. The container design shall allow for the expansion of the oil. 

Oil containers in MOBILE EQUIPMENT shall be sealed to prevent the loss of oil during 
transport but may be fitted with a pressure-release device which can operate during 
NORMAL USE. 

Partially sealed oil-filled EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be provided with means 
for checking the oil level. 

Compliance is checked by inspection of EQUIPMENT, technical description and by manual test. 
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@ 
~ -------llt-1 ----t 

11---~----r:::l~ @) . () --~~ 

• 

® 

I I 
LJ---

f3\ SOCLE DE CONNECTEUR (voir aussi figure 5) 
~ APPLIANCE INLET (see also Figure 5) 

f4\ PARTIEAPPLIQUEE 

I.:!) APPLIED PART 

® 
Traversee 

Conduit 

CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE 

® DETACHABLEPOWERSUPPLYCORD 

(j) 

® 

ENVELOPPE 

ENCLOSURE 

Cablage fixe a demeure 

Fixed wiring 

® 
CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE 

FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR 

BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 

® FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 

tfj\ ENTREE DE SIGNAL 

\!..!/ SIGNALINPUT PART 

PRISE RES EAU 

@ MAINS CONNECTOR 

@ 

r-
1 
I 
I 

~ PAR TIE RELIEE AU RESEAU 

~ MAINSPART 

@ 
@ 

G DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU 

\!..:!1 MAINS TERMINAL DEVICE 

f.l""j?, CABLE D'ALIMENTATION 

\!.3' POWERSUPPLYCORD 

f.ld, SORTIE DE SIGNAL 

~ SIGNALOUTPUTPART 

r:ri\ CONDUCTEUR DE PROTECTION 

'!.!./ PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 

f.i61 BORNE DE TERRE DE PROTECTION 

~ PROTECTIVE EARTH TERMINAL 

(.lril FICHE RESEAU 

\!.3' MAINS PLUG 

753188 

r.in\ CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS 

'e!f POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR 

Moyen de raccordement d'un CONDUCTEUR 

r.>:j\ D'EGALISATION DES POTENTIELS 

'el Means for the connection of a POTENTIAL 

EQUALIZATION CONNECTOR 

FIG. 1. - Exemple des conducteurs et des homes definis (voir article 2). 
Example of the defined terminals and conductors (see Clause 2). 
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-221-

11 12 

f.j\ Fiche avec contact de mise a la terre de protection 

~ Plug with protective earthing contact 

(.;\ CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE 

~ DETACHABLE POWER SUPPLY CORD 

(.;\ CONNECTEUR 
\::V APPLIANCE COUPLER 

fA\ Contact et broche de mise a la terre de protection 

~ Protective earth contact and pin 

® 

® 

BORNE DE TERRE FONCTJONNELLE 

FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 

ISOLATION PRINCIPALE 
BASIC INSULA TJON 

f-i\ ENVELOPPE 
.I.!J ENCLOSURE 

® Circuit intermediaire 
Intermediate circuit 

® 
PARTIE RELIEE AU RESEAU 
MAINS PART 

@ PARTIEAPPLIQUEE 
APPLIED PART 

111\ Moteur a arbre accessible 
\!..V Motor with accessible shaft 

ISOLATION SUPPLEMENTAIRE OU ecran mis a la terre 

@ de protection 
SUPPLEMENTARY INSULATION or protectively earthed 
screen 

5 

FIG. 2. - Exemple d'un APPAREIL DE LA CLASSE I (voir paragraphe 2.2.4). 

Example of a CLASS I EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.4). 

754188 
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e~ 
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.\1 :::::::::: 
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122!77 

CD FICHE RESEAU 

MAINS PLUG 

® 
CABLE D'ALIMENTATION 

POWER SUPPLY CORD 

® 
ISOLATION PRINCIPALE 

BASIC INSULATION 

@ ISOLATION SUPPLEMENTAIRE 

SUPPLEMENTARY INSULATION 

® 
ENVELOPPE 

ENCLOSURE 

® 
BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 

FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 

0 PARTIE RELIEE AU RESEAU 

MAINS PART 

® 
PAR TIE APPLIQUEE 

APPLIED PART 

® 
ISOLATION RENFORCEE 

REINFORCED INSULATION 

@ Moteur a arbre accessible 

Motor with accessible shaft 

FIG. 3. - Exemple d'un APPAREIL DE LA CLASSE 11 a enveloppe metallique (voir paragraphe 2.2.5). 

Example of a metal-enclosed CLASS 11 EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.5). 

FIG. 4. - Non utilise. 
Not used. 
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6 

CD CONNECTEUR 7SS/88 

APPLIANCE COUPLER 

® 
SOCLE DE CONNECTEUR 

APPLIANCE INLET 

® 
CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE 

DETACHABLE POWER SUPPLY CORD 

® 
APPAREIL 

EQUIPMENT 

0 
SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RES EAU 

FIXED MAINS SOCKET-OUTLET 

® 
PRISE RESEAU 

MAINS CONNECTOR 

® 
FICHE RESEAU 

MAINS PLUG 

FIG. 5. - Raccordement au reseau non fixe a demeure (voir article 2). 
Detachable mains connection (see Clause 2). 

FIG. 6. - Non utilise. 
Not used. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


-224- 601-1 © CEI 1988 

____,_-------1801--------.,: I 

A-A 

Coupe 
Section 

B-B 

• ~ Cylindrique 
Cylindrical 

c -9?' 

Coupe 
Section C-C 

• GCE~ 
X ,x 

Spherique q
0 

Partie 
3 

Part 

B=w 
Dimensions lineaires en millimetres 

connection 

Detail x 
Detail 
(Exemple) 
(Example) 

Partie 
2 

Part 

Tolerances des dimensions sans indication de tolerance: 

Sur les angles: ~ 1g. 
Sur les dimensions: Jusqu'a 25 mm: ~g 05 

Au-dessus de 25 mm: ± 0,2 

Materiau des parties l, 2 et 3: metal (par exemple, acier 
traite a chaud) 

Les deux articulations du doigt peuvent etre pliees sous 
unanglego+ 1g" mais dans une seule et meme direc­
tion. 

L'emploi de la solution pointe-rainure n'est qu'une des 
solutions possibles pour limiter l'angle de pliage a go•. 
Pour cette raison, les dimensions et tolerances de ces de­
tails ne sont pas indiquees sur le dessin. La conception 
reelle doit assurer un angle de pliage de go•, avec une to­
lerance de 0 a+ to•. 

Spherical ;s-

Chanfreiner toutes les aretes 
Chamfer all edges 

Vue arriere 
View on back side 

Partie 
Part 1 

Linear dimensions in millimetres 

Tolerances on dimensions without specific tolerance: 

on angles: ~ 1g. 
on linear dimensions: up to 25 mm: ~g_05 

over 25 mm: ± 0.2 

756188 

Material of parts 1, 2 and 3 metal (e.g. heat-treated steel) 

Both joints of this finger may be bent through an angle 
of go+ 1g" but in one and the same direction only. 

Using the pin and groove solutions is only one of the 
possible approaches in order to limit the bending angle 
to go•. For this reason dimensions and tolerances of 
these details are not given in the drawing. The actual de­
sign must ensure a go• bending angle with a 0 to + 1 o• 
tolerance. 

FIG. 7. - Doigt d'epreuve normalise (voir article 16). 
Standard test finger (see Clause 16). 
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0 
CXl 'l 

;.-

Connexion 
electrique 
Electrical 

Materiau isolant 
Insulating material 

-225-

4 

Dimensions en millimetres 
Dimensions in millimetres 

Metal 
Metal 

"' 0 
00 

I 
M 

ISl 

FIG. 8. - Broche d'essai (voir article 16). 
Test pin (see Clause 16). 

"/ 

~ 
5 

Dimensions en millimetres, mauiriau: acier 
Dimensions in millimetres, material: steel 

FIG. 9. - Crochet d'essai (voir article 16). 
Test hook (see Clause 16). 

757188 

758188 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


-226-

L(N) 

601-1 © CBI 1988 

0 
r----, 

p I I 
~--_1_, I 

I I 
Reseau 
Mains 

I I 
I I 

V 
I I 

N(L) I I 

s1 
p I I 
~--!--o I 

I I 
I I L ____ J 

Voir lt~gendes page 243 See legends page 243 
127/77 

FIG. 10. - Circuit d'alimentation de mesure ayant un cote du RESEAU D'ALIMENTATION approxi­

mativement au potentiel de la terre (voir paragraphe 19.4b)). 

Reseau 
Mains 

Measuring supply circuit with one side of the SUPPLY MAINS at (approximately) earth 

voltage (see Sub-clause 19.4b)). 

0 
r----, 
I I 

~P1 I I 
..----..-----~. ~--T-o I 

I I 
I I 
I I 
I I 

~p1 I I 
~-----'-------~. ~----v ---t-o I 

I I L ___ _j 

L1 
T1 

N 

0 I• 

L2 

128/77 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

FIG. 11. - Circuit d'alimentation de mesure avec le RESEAU D'ALIMENTATION approximative­

ment synietrique par rapport a la terre (voir paragraphe 19.4b)). 

Measuring supply circuit with the SUPPLY MAINS approximately symmetrical to earth 

(see Sub-clause 19.4b)). 
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L, 
T, CD 

0 s r----1 1 P1 

L:! 
~·--T-<> I 

I I 
0 ~P, I I 

Reseau ---t~ I 
Mains 

L3 I I 
0 ~P, I 

I 
I ---f-o I I 

(N) 
v3 I I 

P, --! I 
0 -- ~ I L ___ ..J 

-
129177 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

FIG. 12. - Circuit d'alimentation de mesure pour un APPAREIL polyphase specifie pour etre 
alimente par un reseau polyphase (voir paragraphe 19.4b)). 

Measuring supply circuit for polyphase EQUIPMENT specified for connection to a 
polyphase SUPPLY MAINS (see Sub-clause 19.4b)). 
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130/77 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

FIG. 13. - Circuit d'alimentation de mesure pour un APPAREIL monophase, specifie pour etre ali­
mente par un reseau polyphase (voir paragraphe 19.4b)). 

Measuring supply circuit for single-phase EQUIPMENT specified for connection to a 

polyphase SUPPLY MAINS (see Sub-clause 19.4b)). 
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L(N) 

Reseau 
Mains 

N (L) 
V 

~ . -- r\p-2 
~------~· ~ ~FE 

131/77 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

FIG. 14. - Circuit d'alimentation de mesure pour: soit un APPAREIL alimente par une source 
monophasee specifiee de la CLASSE I, soit un APPAREIL alimente par une source mono­
phasee specifiee de la CLASSE 11 n'utilisant pas dans ce cas la liaison de terre de protec­
tion et S8 (voir paragraphe 19.4b)). 
Measuring supply circuit for either EQUIPMENT supplied from a specified class I 
single-phase power supply or for EQUIPMENT supplied from a specified class II single­
phase power supply, not using in this case the protective earth connection and S8 (see 
Sub-clause 19.4b)). 
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z c1 Instrument de mesure 21 

Measuring instrument 21 

R1 = 10ill±5%1> 
R2 = 1 ill± 1%1> 
C1 = 0.015 J.LF ± 5%1) 

I) Composants non inductifs 
Non-inductive components 

2
) Impedance ll> impedance de mesure Z 

Impedance ll> measuring impedance Z 

Schema equivalent au schema ci-dessus dans les figures ci-apres. 
Equivalent to the above in subsequent figures. 

759188 

FIG. 15. - Exemple d'un dispositif de mesure et de sa caracteristique de frequence (voir para­
graphe 19.4e)). 
Example of a measuring device and its frequency characteristic (see Sub-clause 19.4e)). 
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L(N) 

Reseau 
Mains 

N(L) 

-231-

V 

~------------•~~ro~------------~<:)P~-­
P, 
-----1--o PE 

~2 P I 
1---------------~ ..... -------------<:) ~------....1 

760188 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

Mesure dans toutes les combinaisons possibles des posi­
tions de Ss, SIO et de sl2 avec: 

Measure in all possible combinations of positions of Ss, 
SIO and sl2 with: 

S1 ferme (CONDITION NORMALE), et 
S1 ouvert(CONDITIONDEPREMIERDEFAU1) 
et pour les mesurages selon le paragraphe 19.4a), tableau 
IV, notes 1 a 4 inclus 
S1 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUl) 

S1 closed (NORMAL CONDITION), and 
S1 open (SINGLE FAULT CONDITION) 
and1 for measurement in accordance with Sub-clause 
19.4a), Table IV, notes 1 up to and including 4 
S1 open (SINGLE FAULT CONDITION) 

FIG. 16. - Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE A LA TERRE d'un APPAREIL DE 
LA CLASSE I, avec ou sans PARTIE APPLIQUE.E (voir paragraphe 19.4j) et notes du 
tableau IV). 
Exemple avec le circuit d'alimentation de mesure de la figure 10. 
Measuring circuit for the EARTH LEAKAGE CURRENT of CLASS I EQUIPMENT, with or 

without APPLIED PART (see Sub-clause 19.4j) and notes to Table IV). 
Example with the measuring supply circuit of Figure 10. 
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® CD 

S2 P111 
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~ L_ __ l 

p2 
-------iQ -- FE 
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~---~~ .... ---------------------------0~ 
.... -oPE 

I 
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I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 

~2 ~ I 
1---------~ .... -------------o ________ j 

Voir legendes page 243 See legends page 243 
761188 

Mesure avec MD! et MD2, avec Ss ferme et S~o S2, S3 fer­
mes et dans toutes les combinaisons possibles des posi­
tions de Ss et de Sto. Suet sl2 (CONDITION NORMALE). 

Measure with MDl and MD2 with Ss closed and S~o S2 
and S3 closed and under all possible combinations of posi­
tions of Ss, Sto and S12 (NORMAL CONDITION). 

Mesure avec MD2, avec S8 ouvert (CONDITION DE PREMIER 

DEFAUT) si l'alimentation specifiee est PROTEGEE PAR MISE 

A LA TERRE et avec S~o S2 et S3 fermes dans toutes les combi­
naisons possibles des positions de Ss et de Sw, SI! et sl2· 

En outre, avec S8 ferme et un des interrupteurs S~o S2, S3 
ouvert a tour de role (CONDITION DE PREMIER DEFAUT), 

mais seulement pour les mesurages selon les notes du 
tableau IV. 

Measure with MD2 with Ss open (SINGLE FAULT CONDI· 

TION), if the specified power supply is PROTECTIVELY 

EARTHED and with S~o S2 and S3 closed under all possible 
combinations of positions of Ss, Sw and S12· 

Additionally, with Ss closed and one of the switches S~o S2 
or S3 opened in turn (SINGLE FAULT CONDITION) but only 
for measurements in accordance with notes to Table IV. 

FIG.17. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE d'un APPAREIL, avec ou sans 
PARTIE APPLIQUEE, specifie pour !'utilisation avec une alimentation monophasee 
specifiee de la CLASSE I, utilisant le circuit d'alimentation de mesure de la figure 14 

(voir paragraphe 19 .4j) et les notes du tableau IV). 
Measuring circuit for the EARTH LEAKAGE CURRENT of EQUIPMENT, with or without 
APPLIED PART, specified for use with a specified class I single-phase power supply 
using the measuring supply circuit of Figure 14 (see Sub-clause 19.4j) and notes of 
Table IV). 
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L(N) 
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N (l) 
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V v2 

-

_ss 
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s, 1...-.t.... 
p, l 

s,o p, 
;-..... o--- -o FE 

57 
;---..... op, 

PE 

1------------1' MD1 't---------J 

P, 

'---~---
1 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 
I 

l J s12 p, I 
1------;-..... .. ______ 0-------_J 

-~ 

Voir legendes page 243 See legends page 243 
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Mesure (avec S7 ferme en CLASSE I) dans toutes les combi­
naisons possibles des positions de SI et Ss et de s9. SIO et 
S12• S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

Measure (with S7 closed if CLASS I EQUIPMENT) under all 
possible combinations of positions of s~. Ss, s9. SIO and 
S12· S1 open is SINGLE FAULT CONDITION. 

CLASSE 1 seulement: 

Mesure avec S7 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et 
avec S1 ferme, dans toutes les combinaisons possibles des 
positions de Ss et de s9. SIO et sl2· 

CLASS I only: 

Measure with S7 open (SINGLE FAULT CONDITION) and with 
S1 closed under all possible combinations of positions of 

Ss, S9, S10 and S12· 

FIG. 18. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE. Pour les APPAREILS 

DE LA CLASSE 11 la liaison de terre de protection et S 7 ne sont pas utilises. 

Exemple avec le circuit d'alimentation de mesure de la figure 10 (voir para­

graphe 19.4g)). 
Measuring circuit for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT. For CLASS 11 EQUIPMENT 

the protective earth connection and S 7 are not used. 

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4g). 
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L (N) 

Reseau 

N (L) 

L (N) 

1----.. ~~2·---------------IQP;_ ________ _ 
- 763!88 

Voir legendes page 243 

Mesure avec MD! et MD2 (avec Ss ferme si le circuit d'alimentation specifie est de classe I) avec toutes les combinaisons 
possibles des positions de S1 et Ss et S9 et S11. S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

Alimentation specifiee de la classe I seulement: 
Mesure avec MD! et MD2, avec S7 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S1 ferme dans toutes les combinaisons 

possibles des positions de Ss et de S9 et S11. . 

Mesure avec MD3 et MD4 (avec S7 ferme si I' APPAREIL lui-meme est de CLASSE I et S7 ferme si le circuit d'alimentation sped­
fie est de classe I) avec: 

· S 1, S2 et S3 fermes (CONDITION NORMALE), et 
• S1 OU S2 OU S3 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) dans toutes les combinaisons possibles des positions de Ss et de S9, 

Sw, S11 et S12· 

Mesure avec MD3 et MD4 avec soit (CONDITION DE PREMIER DEFAUT): 

• S7 ouvert (quand l'appareil estdecLASSE I), ou 
· Ss ouvert (quand le circuit d'alimentation specifie est de classe I) et avec S" S2 et S3 fermes dans toutes les combinaisons 

possibles des positions de Ss et de S9, Sw. s,, et S12· 

FIG. 19. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE de l'APPAREIL avec 

ou sans PARTIE APPLIQUEE, uniquement destine a etre utilise avec un circuit d'alimen­

tation monophase specifie. 

Pour un CIRCUIT D'ALIMENTATION monophase specifie de classe II, la liaison a la terre 

de protection et S7 ne sont pas utilises. Le circuit d'alimentation de mesure est celui de 

la figure 14 (voir paragraphe 19.4g)). 
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L(N) 

Mains 

N (L) 

0 

~-----.~~0~----------------------~ 
~----·~~~--------------------~ 

~-----.~~2~-----------------0P;_ ____ -----
-

See legends page 243 
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Measure with MD 1 and MD2 (with S8 closed if specified power supply is of class I) under all possible combinations of posi­
tions ofS1, Ss, S9 and S11. S1 open is SINGLE FAULT CONDITION. 

Specified power supply of class I only: 
Measure with MDI and MD2 with S7 open (SINGLE FAULT CONDITION) and with S1 closed under all possible combinations of 
positions of Ss, S9 and S11. 

Measure with MD3 and MD4 (with S7 closed if the EQUIPMENT itself is of CLASS 1 and with Ss closed if the specified power 
supply is of class I) with: 

· S1, Sz and S3 closed (NORMAL CONDITION), and 
· S1 or S2 or S3 open (SINGLE FAULT CONDITION) under all possible combinations of positions ofS5 and ofS9, S10, S11 and S12. 

Measure with MD3 and MD4 with either (SINGLE FAULT CONDITION): 

• S7 open (when the EQUIPMENT is of CLASS I) or 
· Ss open (when the specified power supply is of class I) and with S~o Sz and S3 closed under all possible combinations of 

positions of Ss and ofS9, S1o, S11 and S12· 

FIG. 19. - Measuring circuit for the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT of EQUIPMENT with or with­

out APPLIED PART, intended only for use with a specified single-phase power supply. 

For a specified single-phase supply circuit of Class II, the protective earth connection 

and S7 are not used. Example with measuring supply circuit of Figure 14 (see Sub­

clause 19.4g)). 
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MD 

Voir lt~gendes page 243 

Mesure (avec S7 ferme en CLASSE I) dans toutes les combi­
naisons possibles des positions des S1 et de Ss et de S10. 

S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

CLASSE 1 seulement: 
Effectuer, si possible, I'essai du paragraphe 17a) (CONDI­
TION DE PREMIER DEFAU1). 

Measure avec S7 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAU1) et 
avec s, ferme, dans toutes les combinaisons possibles des 
positions de Ss et de SIO et sl3· 

764188 

See legends page 243 

Measure (with S7 closed if CLASS 1) under all possible com­
binations of positions ofS1, Ss and ofS10. 

S1 open is SINGLE FAULT CONDITION. 

CLASS I only: 
Perform, if applicable, the test of Sub-clause 17 a) (SINGLE 
FAULT CONDITION). 

Measure with S7 open (SINGLE FAULT CONDITION) and with 
S1 closed under all possible combinations of positions of 
Ss, S10 and S13. 

FIG. 20. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE vers la 

terre. 
Pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11 la mise a la terre de protection et S7 ne sont pas 

utilises. 

Exemp1e avec le circuit d'alimentation de mesure de la figure 10 (voir para­

graphe 19.4h)). 

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to earth. 

For CLASS 11 EQUIPMENT, the protective earth connection and S7 are not used. 

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4h)). 
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L(N) 

Res eau 
Mains 

N (L) 
V V, 

s, 

1-------.. ~ ... 10--------0 p~-
1-------.. ~ .... --------0 ~--

L(N) 

Reseau 
Mains 

N (L) 

Ss 

Voir U:gendes page 243 See legends page 243 

~PE 

:I: 

.QI~ 
nJ~ 
l,! __ ..j 

I 
I 

P, I ---

765!88 

Mesure (avec S7 ferme en CLASSE 1) avec S1 ferme dans 
toutes les combinaisons possibles des positions de Ss, S9, 
S10 et de S13 (CONDITION DE PREMIER DEFAUT). 

Measure (with S7 closed, if CLASS I EQUIPMENT) with S1 
closed under all possible combinations of positions of Ss, 
S9, S10and S13 (SINGLE FAULT CONDITION). 

FIG. 21. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT via une PAR TIE APPLIQUEE DU 
TYPE F vers la terre du a une tension externe sur la PAR TIE APPLIQUEE. 
Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II la mise a la terre de protection et S7 ne sont pas 

utilises. 
Exemple avec le circuit d'alimentation de mesure de la figure 10 (voir para­

graphe 19.4h)). 
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENTvia an F-TYPE APPLIED PART to 

earth caused by an external voltage on the APPLIED PART. 
For CLASS II EQUIPMENT the protective earth connection and S7 are not used. 

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4h)). 
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~ 
I I 

V v1 

1--------~ .. o----'-----0 p•1---+--o FE 

1-------.... ~ Op·1---+--oPE 

Voir Iegendes page 243 See legends page 243 
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Mesure (avec S7 ferme en CLASSE I) avec S1 ferme dans 
toutes les combinais9ns possibles des positions de Ss et S9, 

Sto et de S13 (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) 

Measure (with S7 closed, if CLASS I) with SI closed under all 
possible combinations of positions of Ss and S9, S10 and 
S13 (SINGLE FAULT CONDITION). 

FIG. 22. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT provenant de la PAR TIE APPLIQUEE 

vers la terre du a une tension externe sur une ENTREE ou SORTIE (DE SIGNAL). 

Pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11, la mise a la terre de protection et S7 ne sont pas, 

utilises. 
Exemple avec le circuit d'alimentation de la figure 10 (voir paragraphe 19.4h)). 

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to earth 

caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT or a SIGNAL OUTPUT PART. 

For CLASS 11 EQUIPMENT the protective earth connection and S7 are not used. 

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4h)). 
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- I L ___ _, 

Voir h~gendes page 243 

Mesure entre la PARTIE APPLJQUEE et i'ENVELOPPE (CONDI­

TION NORMALE). Effectuer, si applicable, l'essai du para­
graphe 17 a). 

MD 

767188 

See legends page 243 

Measure between the APPLIED PART and the ENCLOSURE 

(NORMAL CONDITION). Perform, if applicable, the test of 
Sub-clause 17 a). 

FIG. 23. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT provenant d'une PAR TIE APPLIQUEE 

vers l'ENVELOPPE d'un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE (voir para­
graphe 19.4h)). 
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to the 
ENCLOSURE of INTERNALLY POWERED EQUIPMENT (see Sub-clause 19 .4h)). 
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Voir legendes page 243 

I ,.,-t-!----0 
L,!__- -l 

a1j--0 
I 

-- _ _..J 

Tz 

See legends page 243 
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768188 

FIG. 24. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s'ecoulant par une PARTIE APPLI­

QUEE DU TYPE F vers l'ENVELOPPE d'un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

(voir paragraphe 19.4h)). 
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an F-TYPE APPLIED PART to 

the ENCLOSURE of INTERNALLY POWERED EQUIPMENT(see Sub-clause 19.4h)). 
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L(N) 

T1 
p1 

Reseau 
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N (L) 
V 

r--1 
I + I 
I I 
I 10 
I I 
I _ I 
L __ J 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

T MD 

j_ 
769/88 

FIG. 25. - Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT d'une PARTIE APPLIQUEE vers la 
terre, d'un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE du a une tension externe sur une 
ENTREE ou SORTIE (DE SIGNAL) {voir paragraphe 19 .4h)). 
Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to earth 
of INTERNALLY POWERED EQUIPMENT, caused by an external voltage on a SIGNAL IN­
PUTORSIGNALOUTPUTPART(seeSub-clause 19.4h)). 
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s,a OP, 
~---------.~~-------------- ~--~~FE 

87 p 
1---------.... ;-.;..~,__------0 ~--

770188 

Voir legendes page 243 See legends page 243 

Mesure (avec S7 ferme en CLASSE I) dans toutes les combi­

naisons possibles des positions de S 1 et Ss et de S 10• 

Measure (with S7 closed if CLASS 1) under all possible com­
binations of positions ofS1, Ss and S10• 

S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

CLASSE 1 seulement: 
Mesure avec S7 ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et 

avec S1 ferme, dans toutes les combinais,;ms possibles des 

positions de Ss et deS 10• 

S1 open is SINGLE FAULT CONDITION. 

CLASS I only: 
Measure with S7 open (SINGLE FAULT CONDITION) and with 
S1 closed under all possible combinations of positions of 

Ss and S10• 

FIG. 26. - Circuit de mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT. 

Pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11 la mise a la terre de protection et S7 ne sont pas 

utilises. 
Exemple avec le circuit d'alimentation de mesure de la figure 10 (voir para­

graphe 19.4j)). 
·Measuring circuit for the PATIENT AUXILIARY CURRENT. 

For CLASS 11 EQUIPMENT, the protective earth connection and S7 are not used. 

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4j)). 
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L---J -

T 

771188 

Voir l(~gendes ci-contre See legends page opposite 

FIG. 27. - Circuit de mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT d'un APPAREIL A SOURCE 
ELECTRIQUE INTERNE {voir paragraphe 19.4j)). 
Measuring circuit for the PATIENT AUXILIARY CURRENT of INTERNALLY POWERED 
EQUIPMENT (see Sub-clause 19.4j)). 
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Legendes relatives aux symboles des figures 10 Legends of symbols for Figures 10 tO 27 
a27 

CD 
® 
@ 

0 
® 
® 

ENVELOPPE d'APPAREIL 

Alimentation specifiee 

ENTREE OU SORTIE (DE SIGNAL) COUrt-circuitee 
ou chargee 

SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

PARTIE APPLIQUEE 

PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE n'etant pas 
une PARTIE APPLIQUEE et non PROTEGEE PAR 
MISE A LA TERRE 

TJ. T2 Transformateurs de separation monophase, 
biphase, polyphase ayant une puissance suffi­
sante et une tension secondaire reglable 

V (1, 2, 3) Voltmetres indiquant la valeur efficace, en 
utilisant le cas echeant et si possible un seul 
appareil avec un commutateur 

SI> S2, S3 Interrupteurs monopolaires simulant la cou­
pure sur un conducteur d'alimentation 
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT) 

Ss. S9 Inverseurs de polarite de la TENSION RESEAU 

S7, Ss · Interrupteurs monopolaires simulant la cou-
pure d'un unique CONDUCTEUR DE PROTEC­
TION (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) 

S 10. S 1 1 Interrupteurs pour le raccordement d'une 
BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE au point de 
mise a la terre du circuit d'alimentation de 
mesure 

MD 
FE 

PE 

Interrupteur pour le raccordement de la PAR­
TIE APPLIQUEE DU TYPE F au point de mise a la 
terre du circuit d'alimentation de mesure 
lnterrupteur pour mise a la terre d'une PARTIE 
METALLIQUE ACCESSIBLE n'etant pas une PAR­
TIE APPLIQUEE et non PROTEGE PAR MISE A LA 
TERRE 

Socles, fiches ou bornes pour le raccordement 
de I' APPAREIL 

Socles, fiches ou bornes pour le raccordement 
de la source d'alimentation specifiee 
Socles, fiches ou bornes pour le raccordement 
au PATIENT 

Dispositif de mesure (voir figure 15) 
BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 
BORNE DE TERRE DE PROTECTION 
Raccordement optionnel. 

CD 
® 
@ 

0 
® 
® 

EQUIPMENT ENCLOSURE 

Specified power supply 

SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PART short­
circuited or loaded 
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE 

APPLIED PART 

ACCESSIBLE METAL PART not being an APPLIED 
PART and not PROTECTIVELY EARTHED 

TI> T2 Single-, double-, polyphase isolation trans­
formers with sufficient power rating and 
adjustable output voltage 

V (1, 2, 3) Voltmeters indicating r.m.s. value, using, if 
relevant and possible, one meter with a com­
mutator switch 

SI> S2. S3 Single-pole switches, simulating the interrup­
tion of a power supply conductor (SINGLE 
FAULT CONDITION) 

Ss, S9 Commutator switches to reverse the polarity 
of the MAINS VOLTAGE 

S7, Ss Single-pole switches, simulating the interrup­
tion of a single PROTECTIVE EARTH CONDUC­
TOR(SINGLE FAULT CONDITION) 

S10, S1 1 Switches for connecting a FUNCTIONAL EARTH 
TERMINAL to the earthed point of the measur­
ing supply circuit 

MD 

FE 

PE 

Switch for connecting an F-TYPE APPLIED PART 
to the earthed point of the measuring supply 
circuit 

Switch for connecting to earth an ACCESSIBLE 
METAL PART not being an APPLIED PART and 
not PROTECTIVELY EARTHED 

Sockets, plugs or terminals for the supply 
connection of the EQUIPMENT 
Sockets, plugs or terminals for the connection 
to a specified power supply 
Sockets, plugs or terminals for the PATIENT 
connections 

Measuring device (see Figure 15) 
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 
PROTECTIVE EARTH TERMINAL 
Optional connection. 
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L1 --------------------------~-­
~ --------------------~~--+--­
L3 --~----------------~~--+---
N 

CD Transf9rmateur d'essai 
Test transformer 

r.:>'l Transformateur de separation 
\f:J Isolating transformer 

(.:;\ APPAREIL 

\:iV EQUIPMENT 

601-1 © CEI 1988 

772/88 

FIG. 28. - Exemple d'un circuit pour l'essai de tension de tenue a la temperature de fonctionne­
ment pour des elements chauffants (voir paragraphe 20.4). 
Example of a circuit for dielectric strength test at operating temperature for heating 
elements (see Sub-clause 20.4). 
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R 

I I J 

5 
r--."-.. un 

2 

0,5 

0,2 

0,1 

10 

"'-.. 
Appareillage d'essai 

. rlzR. UzR =sow Test apparatus 

"· '~ 
Non-allowable combinations 

\ Combln•l.o"' noo odml"lbl~ 

\ 
\ 

' \ 
\ 

Combinaisons \ admissibles 
Allowable combinations \ 

20 

) 
! 
~UzR = 42V 

i I . i 

I 50 10 0 

-:-:--+u v 
zR 

773188 

FIG. 29. - Courant maximal admissible lzR en fonction de la tension maximale admissible UzR, 

mesure dans un circuit purement resistif dans le melange le plus facilement inflam­

mable de vapeur d'ether et d'air (voir paragraphe 40.3). 
Maximum allowable current lzR as a function of the maximum allowable voltage UzR 

measured in a purely resistive circuit with the most readily flammable mixture of ether 

vapour with air (see Sub-clause 40.3). 
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I RE~ 8000Q* 
I I 

+-· - .u. 
'r--. u-rc+ 9J ~ 

"' 0 10 
....... 

!"-.... 

5 0 r--. 

Combinaisons admissibles 
Allowable combinations 

2 0 

0 
0 05 0 ,1 02 0,5 1 

Appareillage d'essai r----
I I L Test apparatus r--

r--

Combinaisons inadmissibles 
Non-allowable combinations 

~ 
........ ..........._. 

~"· ..... 
r-..... ..... ....,_ 

2 5 

lr 1/2 CU 2 = 1,2 mJ 

r--.t---

1 

r-.............--........ 

0 

1-.... 

2 "-» 0 
_____. ~F 

* 8 000 Q ou la resistance reelle, si Rest inferieur a 8 000 Q 

* 8 000 Q or the actual resistance, if R is less than 8 000 Q 

Cmax 

774188 

FIG. 30. - Tension maximale admissible Uzc en fonction de la capacite Cmax• mesuree dans un 

circuit capacitif dans le melange le plus facilement inflammable de vapeur d'ether et 

d'air (voir paragraphe 40.3). 
Maximum allowable voltage Uzc as a function of the capacitance Cmax measured in a 

capacitive circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour with air (see 

Sub-clause 40.3). 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


601-1 © IEC 1988 -247-

mA 1000 

...__ 
500 

200 

100 

50 

20 

I I 
I I I I 

·~ r---1/2 Ll 2 = 0,3 mJ 

""!'.. 
........ 

I'-- ....... 
r--1' 

~ 
.......... 

~ Combinaisons admissibles 
Allowable combinations ~ 

2 5 10 20 

I I I R I 

24V+ 
L ~ 
Appareillage d'essai 
Test apparatus 

I l l 
Combinaislns ina1mislibles 
Non-allowable combinations 

I'- r--.. ,.... 
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FIG. 31. - Courant maximal admissible lzL en fonction de !'inductance Lrnax, mesure dans un cir­
cuit inductif dans le melange le plus facilement inflammable de vapeur d'ether et d'air 
(voir paragraphe 40.3). 
Maximum allowable current lzL as a function of the inductance Lrnax, measured in an 
inductive circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour with air (see 
Sub-clause 40.3). 
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!I I I 
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FIG. 32. - Courant maximal admissible lzR en fonction de la tension maximale admissible UzR, 

mesure dans un_ circuit purement rt!sistif dans le melange le plus facilement inflam­

mable de vapeur d'ether et d'oxygene (voir paragraphe 41.3). 

Maximum allowable current lzR as a function of the maximum allowable voltage UzR• 

measured in a purely resistive circuit with the most readily flammable mixture of ether 

vapour with oxygen (see Sub-clause 41.3). 
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* 8 000 Q, ou la resistance reelle, si Rest inferieur a 8 000 Q 

* 8 000 Q, or the actual resistance, if R is less than 8 000 Q 
776188 

FIG. 33. - Tension maximale admissible Uzc en fonction de la capacite Cmax• mesuree dans un 

circuit capacitif dans le melange le plus facilement inflammable de vapeur d'ether et 

d'oxygene (voir paragraphe 41.3). 

Maximum allowable voltage Uzc as a function of the capacity Cmax, measured in a 

capacitive circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour with oxygen 

(see Sub-clause 41.3). 
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I R 
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FIG. 34. - Courant maximal admissible lzL en fonction de !'inductance Lrn.ax• mesure dans un 

circuit inductif dans le melange le plus facilement inflammable de vapeur d'ether et 

d'oxygene (voir paragraphe 41.3). 
Maximum allowable current lzL as a function of the inductance Lrn.ax• measured in an 

inductive circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour with oxygen 

(see Sub-clause 41.3). 

FIG. 35. 
FIG.36. 
FIG. 37. 

Non utilise. 
Not used. 
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FIG. 38. - Rapport entre la PRESS ION D'ESSAI HYDRAULIQUE et la PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT (voir paragraphe 45.2). 
Ratio between HYDRAULIC TEST PRESSURE and MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE (see Sub-clause 45.2). 
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Condition: Le cheminement considere comprend une 

encoche a flancs paralleles ou convergents, de 

profondeur quelconque et de largeur inferieure 

almm. 
Regie: La LIGNE DE FUITE et la DISTANCE DANS L'AIR 

sont mesurees en ligne droite au-dessus de l'en­

coche, comme indique dans la figure. 

Condition: Path under consideration includes a parallel­

or converging-sided groove of any depth with 

a width less than I mm. 

Rule: CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE are 

measured directly across the groove as shown. 

FIG. 39. - Exemple no 1 (voir paragraphe 57.1 0). 

Example 1 (see Sub-clause 57.10). 

Condition: Le cheminement considere comprend une en­

coche a flancs paralleles de profondeur quel­

conque et de largeur egale ou superieure a 
!mm. 

Regie: La DISTANCE DANS L'AIR est «la distance en 

ligne droite». Le cheminement de fuite longe 

le profil de l'encoche. 

Condition: Path under consideration includes a parallel­

sided groove of any depth and equal to or 
more than I mm. 

Rule: AIR CLEARANCE is the "line of sight~ distance. 

Creepage path follows the contour of the 
groove. 

FIG.40. Exemple no 2 (voir paragraphe 57.10). 

Example 2 (see Sub-clause 57.10). 

78/188 

Condition: Le cheminement considere comprend une en- Condition: Path under consideration includes a V -shaped 

groove with a width greater than 1 mm. 

Regie: 

coche en V dont la largeur est superieure a 

lmm. 
La DISTANCE DANS L'AIR est «la distance en 

ligne droite». Le cheminement de fuite longe le 

profil de l'encoche, mais «court-circuite» le 

bas de I' encoche par un tronyon de 1 mm. 

Rule: AIR CLEARANCE is the "line of sight~ distance. 

Creepage path follows the contour of the 

groove but "short-circuits~ the bottom of the 

groove by a I mm link. 

FIG. 41. - Exemple no 3 (voir paragraphe 57.10). 

Example 3 (see Sub-clause 57.10). 

DISTANCE DANS L' AIR 
AIR CLEARANCE 

""2E.:!ID~~:il: LIGNE DE FUITE 
$$}hJ#£$t1 ... £f, CREEP AGE DISTANCE 
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•. "··. __ , 
/ ·:-......... 

// .:" .,_ ................ 

J::;;;;~'i·,~;·---~~f:;.~.:<_-~,;JI{I·*I{I'fliiiil--~s~:~.l'*ltiil .. l*~ .. ~~.:;i.a~;J. /3/jX/ 

Condition: Le cheminement considere comprend une ner-

Regie: 
vu re. 
La DISTANCE DANS L'AIR est le cheminement 
dans I' air le plus court par-dessus le sommet de 
la nervure. Le cheminement de fuite longe le 
profil de la nervure. 

Condition: Path under consideration includes a rib. 

Rule: AIR CLEARANCE is the shortest direct air l­
over the top of the rib. Creepage path folic. 
the contour of the rib. 

FIG. 42. - Exemple no 4 (voir paragraphe 57.1 0). 
Example 4 (see Sub-clause 57.10). 

< 1 mm 

Condition: Le cheminement considere comprend un joint 
non colle avec des encoches de largeur infe­
rieure a 1 mm de chaque cote. 

Regie: Le cheminement de la LIGNE DE FUITE et de la 
DISTANCE DANS L'AIR est «la distance en ligne 
droite» indiquee ci-dessus. 

< 1 mm 

782188 

Condition: Path under consideration includes an unce­
mented joint with grooves less than I mm wide 
on each side. 

Rule: CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE path 
is the "line of sight" distance shown. 

FIG.43. - Exempleno5(voirparagraphe57.10). 
Example 5 (see Sub-clause 57.10). 

;;;.. 1 mm 

Condition: Le cheminement considere comprend un joint 
non colle avec des encoches de largeur egale ou 
superieure a 1 mm de chaque cote. 

Regie: La DISTANCE DANS L'AIR est «la distance en 
Iigne droite)). Le cheminement de fuite longe le 
profil des encoches. 

;;;.. 1 mm 

Condition: Path under consideration includes an unce­
mented joint with grooves equal to or more 
than I mm wide on each side. 

Rule: AIR CLEARANCE is the "line of sight" distance. 
Creepage path follows the contour of the 
grooves. 

FIG.44. Exemple no 6 (voir paragraphe 57.10). 
Example 6 (see Sub-clause 57.10). 

DISTANCE DANS L'AIR 
AIR CLEARANCE 

LIGNE DE FUITE 
ASSf&!W··+faS CREEP AGE DISTANCE 
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Condition: Le cheminement considere comprend un joint 
non colle avec, d'un cote, une encoche de lar­
geur inferieure a I mm et, de !'autre cote, une 
encoche de largeur egale ou superieure a 
!mm. 

Regie: Les DISTANCE DANS L'AIR et les LIGNES DE FUITE 
sont indiquees dans la figure. 

784/88 

Condition: Path under consideration includes an unce­
mented joint with a groove on one side less 
than I mm wide and the groove on the other 
side equal to or more than I mm wide. 

Rule: AIR CLEARANCES and CREEP AGE DISTANCES are 

as shown. 

FIG. 45. Exemp1e no 7 (voir paragraphe 57.1 0). 
Example 7 (see Sub-clause 57.10). 

DISTANCE DANS L'AIR 
AIR CLEARANCE 

LIGNE DE FUITE 
CREEP AGE DISTANCE 
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;;.. 1 mm ---'-1----+-,._-

L'intervalle entre la tete de la vis et la paroi du logement est assez large pour etre compte. 
Gap between head of screw and wall of recess wide enough to be taken into account. 

FIG. 46. - Exemple no 8 (voir paragraphe 57.1 0). 
Example 8 (see Sub-Clause 57.10). 

L'intervalle entre la tete de la vis et la paroi du logement est trop faible pour etre compte. 
Le mesurage de la LIGNE DE FUITE s'effectue entre la vis et la paroi quand la distance est egale a I mm. 
Gap between head of screw and wall of recess too narrow to be taken into account. 
Measurement of CREEP AGE DISTANCE is from screw to wall when the distance is equal to I mm. 

FIG. 47. - Exemple no 9 (voir paragraphe 57.10). 
Example 9 (see Sub-clause 57.10). 

DISTANCEDANS L'AIR 
AIR CLEARANCE 

LIGNE DE FUITE 
'li:'l::S·t~-,.:!:li·;:!:g.,i!l:::&l&gi:.i§:il::i:·:!S CREEP AGE DISTANCE 
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Legendes relatives auxfigures 39 a 47. 
(voir paragraphe 57.10) 

-255b-

1) Les methodes suivantes de mesure des LIGNES DE FUITE et 
des DISTANCES DANS L'AIR sont utilisees pour /'interpreta­
tion des prescriptions de la presente Norme. 
Les methodes ne font pas de distinction entre intervalles 
ou encoches ou entre types d'isolation. 
On part des hypotheses suivantes: 
a) Une encoche transversale peut a voir des }lanes paral­

leles, convergents ou divergents. 
b) Tout coin dont /'angle d'ouverture est injerieur a so• 

peut etre considere comme mis en derivation par un 
tron~on isolant de 1 mm place dans la position la plus 
defavorable (voir figure 41 ). 

c) Lorsque la distance au sommet d'une encoche est 
egale ou superieure a ] mm, iJ n y a pas de LIGNES DE 
FUITE a travers /'espace dans /'air (voir figure 40). 

d) Les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR mesu­
rees entre des parties mobiles l'une par rapport a 
/'autre sont evaluees lorsque ces parties se trouvent 
dans leurs positions les plus defavorables. 

e) La LIGNE DE FUITE evaluee n'estjamais inferieure a la 
DISTANCE DANS L'AIR mesuree. 

f) Un intervalle d'air de moins de 1 mm de large n 'est 
pas pr.is en consideration pour /'evaluation de la DIS­
TANCE totale DANS L'AIR (voir figure 39 a 47). 

2) Les parties sous TENSION, simplement vernies, emaillees 
ou oxydees, sont considerees comme des parties sous 
TENSION nues. Des revetements en materiau isolant, ce­
pendant, peuvent etre consideres comme constituant une 
isolation, si le revetement est equivalent a une feuille en 
materiau isolant d'une epaisseur egale eu egard a ses 
proprietes electriques, thermiques ou mecaniques. 

3) Si les LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR sont inter­
rompues par des parties conductrices flottantes. La 
somme des sections ne doit pas etre inferieure a la valeur 
minimale specifiee donnee au tableau XVI. Les distances 
injerieures a 1 mm ne sont pas prises en consideration. Si 
la tension de reference est superieure a 1 000 V, il faut 
faire attention a la division des tensions par les capacites. 

4) S'il y a des encoches transversales par rapport a la LIGNE 
DE FUITE, la paroi de l'encoche n'est comptee comme 
LIGNE DE FUITE que si la largeur de l'encoche est supe­
rieure a 1 mm (voir figure 40). Dans tous les autres cas 
1' encoche est negligee. 

5) Dans le cas de nervures encastrees ou placees sur un iso­
lant, la LIGNE DE FUITE ne doit etre mesuree en passant 
par des sus la nervure, que si celle-ci est fixee par collage, 
cimentage ou soudure de telle sorte que ni la poussiere ni 
l'humidite ne puissent penetrer dans l'encoche ou dans le 
joint. 

6) Des intervalles etroits ayant la meme direction qu'un 
eventuel cheminement de fuite et n 'ayant que quelques 
dixiemes de 1 mm de large devraient etre evites autant 
que possible, car la poussiere et l'humidite peuvent sy 
deposer. 

Legends to Figures 39 to 4 7 
(see Sub-clause 57.10) 

I) The following methods for determination of CREEPAGE 
DISTANCES and AIR CLEARANCES shall be used in inter­
preting the requirements of this Standard. 
The methods do not differentiate between gaps and 
grooves nor between types of insulation. 
The following assumptions are made: 
a) A transverse groove may have parallel, converging or 

diverging sides. 
b) Any corner with included angle less than so• may 

be assumed to be bridged with an insulating link of 
1 mm moved into the least favourable position (see 
Figure41).' 

c) Where the distance across the top ofa groove is 1 mm 
or more, no CREEPAGE DISTANCE exists across the air 
space (see Figure 40). 

d) CREEP AGE DISTANCES and AIR CLEARANCES measured 
between parts moving relative to each other are con­
sidered in their least favourable position. 

e) Computed CREEPAGE DISTANCE is never less than mea­
sured AIR CLEARANCE. 

f) Any air gap less than 1 mm wide is ignored in comput­
ing the total MR CLEARANCE (see Figures 39 to 47). 

2) LIVE parts which are varnished, enamelled or oxidized 
only are considered to be bare LIVE parts. Coverings of 
any insulating material, however, may be considered as 
insulation, if the covering is equivalent to a foil of insulat­
ing material of equal thickness with respect to its electri­
cal, thermal and mechanical properties. 

3) Jf CREEP AGE DISTANCES or AIR CLEARANCES are interrupt­
ed by a floating conductive part, the sum of the sections 
shall be not less than the minimum specified value given 
in Table XVI. Distances less· than 1 mm are not taken 
into consideration. If the reference voltage is above 
1 000 V, attention should be paid to the voltage division 
by the capacitances. 

4) If there are grooves transverse to the CREEPAGE DIS· 
TANCE, the wall of the groove is counted as CREEP AGE DJS. 
TANCE only if the width of the groove is more than 1 mm 
(see Figure 40). In all other cases the groove is neglected. 

5) In the case of barriers placed on the surface of insulation 
or held in a recess, the CREEPAGE DISTANCE may be mea­
sured over the barrier only if the latter is so fixed that 
dust and moisture cannot penetrate into the joint or 
recess. 

6) Narrow gaps, running into the direction of a possible 
creepage path and being some tenths of 1 mm wide only, 
should be avoided as far as possible, for dirt and mois­
ture may deposit there. 
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FIG. 48. - Appareillage pour l'essai a la bille (voir paragraphe 59.2b)). 
Ball-pressure test apparatus (see Sub-clause 59.2b)). 

FIG. 49. - Non utilise. 
Not used. 
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ANNEXE A 

GUIDE GENERAL ET JUSTIFICATIONS* 

Al. Generalites 

La presente Norme Generale de securite relative aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX est 

necessaire du fait de la relation particuliere qui existe entre ces APPAREILS et le PATIENT, l'OPE­

RATEUR et I' entourage. Les aspects suivantsjouent un role important dans cette relation: 

a) Impossibilite pour le PATIENT ou l'OPERATEUR de deceler la presence de certains risques 

potentiels, tels que les rayonnements ionisants ou les rayonnements a haute frequence. 

b) Absence de reactions normales chez le PATIENT qui peut etre malade, inconscient, anes­

thesie, immobilise, etc. 

c) Absence de protection normale offerte par la peau du PATIENT contre les courants, quand 

elle est traversee ou traitee pour obtenir une faible resistance electrique. 

d) Assistance ou suppleance de fonctions vitales pouvant dependre de la fiabilite d'un 

APPAREIL. 

e) Liaison simultanee de plusieurs APPAREILS avec le PATIENT. 

f) Combinaisons, souvent ad hoc, d'un APPAREIL a grande puissance avec un APPAREIL 

sensible a de faibles signaux. 

g) Application directe de circuits electriques au corps humain, par contacts avec la peau 

et/ ou par insertion de son des dans des organes internes. 

h) Conditions d'environnement, particulierement dans les salles d'operation, pouvant creer 

une combinaison d'humidite, de mouillage et/ou de risques d'incendie ou d'explosion dus 

a la presence d'air, d'oxygene ou de protoxyde d'azote combines a des produits anesthe­

siques et a des produits de nettoyage. 

Al.l La securite des APPAREILS ELECTROMEDICAUX, telle que decrite dans la Publication 513 de 

la CEI, fait partie de la securite generale, comprenant la triple securite des APPAREILS, de leur 

installation dans les locaux a usage medical des etablissements medicaux et de leur appli­

cation. 

La securite des APPAREILS est exigee en UTILISATION NORMALE et en-CONDITION NORMALE 

et en un certain nombre de CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT definies. La fiabilite de fonc­

tionnement est consideree comme un aspect de la securite en ce qui concerne les APPAREILS 

d'assistance vitale de meme que !'interruption d'un examen ou d'un traitement lorsqu'elle 

constitue un RISQUE pour le PATIENT. 

Une construction et une disposition du materiel de nature a empecher les erreurs humaines 

sont considerees comme des aspects de la securite. 

Les precautions de securite sont considerees comme acceptables si elles procurent une 

protection adequate sans restriction inopportune de la fonction normal e. 

Generalement il est presume que les APPAREILS sont mis en reuvre sous la responsabilite de 

personnes competentes ou autorisees, que l'OPERATEUR a la qualification exigee pour une 

application medicale particuliere et qu'il agit conformement aux instructions d'utilisation. 

La securite totale des APPAREILS peut etre le resultat de: 

Precautions de protection incorporees dans 1'APPAREIL (securite inconditionnelle). 

Precautions de protection supplementaires, telles que l'emploi d'ecrans ou de vetements 

de protection (securite conditionnelle). 

* Dans la premiere "edition !'annexe A avait pour titre «Vue d'ensemble des appareils electromedicaux». Cette annexe a ete 

supprimee et remplacee par la presente. 
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APPENDIX A 

GENERAL GUIDANCE AND RATIONALE* 

Al. General Guidance 

This general safety Standard for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is necessary because of 
the particular relationship of such EQUIPMENT to the PATIENT, the OPERATOR and the 
surroundings. The following aspects play an important role in this relationship: 

a) The inability of PATIENT or OPERATOR to detect the presence of certain potential hazards, 
such as ionizing or high-frequency radiation. 

b) Absence of normal reactions of the PATIENT who may be ill, unconscious, anaesthetized, 
immobilized, etc. 

c) Absence of normal protection to currents provided by the PATIENT's skin, if this is pene­
trated or treated to obtain a low skin-resistance. 

d) Support or replacement of vital body functions may depend on the reliability of 
EQUIPMENT. 

e) The simultaneous connection to the PATIENT of more than one piece of EQUIPMENT. 

f) Combination of high-power EQUIPMENT and sensitive low-signal EQUIPMENT often in ad 
hoc combinations. 

g) The application of electrical circuits directly to the human body, either through contacts to 
the skin and/ or through the insertion of probes into internal organs. 

h) Environmental conditions, particularly in operating theatres, may present a combination 
of humidity, moisture and/or fire or explosion hazards caused by air, oxygen or nitrous 
oxide combined with anaesthetic media and cleaning agents. 

Al.l Safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, as described in IEC Publication 513, is part of 
the total safety situation, comprising safety of EQUIPMENT, safety of the installation in medi­
cally used rooms of medical establishments and safety of application. 

Safety of EQUIPMENT is required for NORMAL USE and NORMAL CONDITION and for SINGLE 
FAULT CONDITIONS. Reliability of functioning is regarded as a safety aspect for life­
supporting EQUIPMENT and where interruption of an examination or treatment is considered 
as a SAFETY HAZARD for the PATIENT. 

Adequate construction and lay-out which serve to prevent human errors are regarded as 
safety aspects. 

Safety precautions are considered acceptable if they provide adequate protection without 
an undesirable restriction of normal function. 

Generally it is presumed that EQUIPMENT is operated under the jurisdiction of qualified or 
licensed persons, that the OPERATOR has the skill required for a particular medical application 
and that he acts according to the instructions for use. 

The total safety of EQUIPMENT may consist of: 

Protective precautions incorporated in the EQUIPMENT (unconditional safety). 

Additional protective precautions, such as the use of shields or protective clothing ( condi­
tional safety). 

*In the first edition Appendix A was entitled "Survey of medical electrical equipment". It has been deleted and replaced by 
the present appendix. 
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Restrictions dans les instructions d'utilisation concernant le transport, le montage et/ ou le 

positionnement, le branchement, la mise en service, le fonctionnement et la position de 

l'OPERATEUR et de ses assistants par rapport a l'APPAREIL pendant !'utilisation (securite 

descriptive). 

Generalement, les precautions de securite sont presumees etre appliquees dans 1' ordre 

ci-dessus. Elles peuvent etre le resultat de !'application de techniques eprouvees (comportant 

la connaissance des methodes de production et des conditions d'environnement pendant la 

fabrication, le transport, le magasinage et !'utilisation), par application de la redondance 

et/ ou par des dispositifs de protection de nature mecanique ou electrique. 

On ne fait reference a d'autres publications que si elles sont deportee generale, c'est-a-dire 

non limitees a des types particuliers d'appareils (voir References, page 342). Dans d'autres cas 

des prescriptions et essais ont ete adoptes inchanges ou legerement modifies sans en citer la 

source. 

Al.2 Guide pour la deuxieme edition 

Dans la deuxieme edition certains articles et paragraphes de la premiere edition ont ete 

supprimes comme, par exemple, lorsque aucune prescription d'essai n'existe ou lorsque 

figure la mention «a I' etude». 

Afin d'indiquer le sujet correspondant le titre est conserve de fa9on que les Normes Particu­

lieres puissent se referer ace paragraphe. 

Les alineas relatifs au contenu des Normes Particulieres ont ete deplaces de l'article 1 a la 

presente annexe (A2 paragraphe 1.3). 

Les specifications relatives aux conditions d'environnement, objet precedemment du para­

graphe 1.4, constituent main tenant des prescriptions pour les APPAREILS a l'article 10, oil il est 

indique que la conformite avec ces prescriptions pour le fonctionnement est consideree 

comme ayant ete verifiee par la mise en reuvre des essais de la presente Norme. 

La nouvelle specification du domaine d'application (paragraphe 1.1) fait reference a une 

nouvelle definition des APPAREILS ELECTROMEDICAUX, que l'on considere mieux adaptee et 

plus pratique (voir paragraphe 2.2.15). 

La definition d'un nouveau concept PROTEGE PAR MISE A LA TERRE, a ete introduite. 

Le terme RISQUE et sa definition simplifieront la reference a ce terme dans la norme 

elle-meme (voir paragraphe 2.12.18). 

La norme fait maintenant une distinction entre l'OPERATEUR de l'APPAREIL, et un UTILI­

SATEUR qui peut etre considere comme responsable de son application correcte et de sa main­

tenance (voir les paragraphes 2.12.17 et 1.12;13 respectivement). 

L'ordre de succession des paragraphes de l'article 14 a ete rendu plus rationnel. Les para­

graphes qui provenaient de la Publication 536 de la CEI (1976) et qui etaient de nature 

descriptiveont ete supprimes. 

Les prescriptions concernant la separation entre une PARTIE APPLIQUEE et les parties sous 

TENSION ont egalement ete appliquees a la separation entre des PARTIES ACCESSIBLES et des 

parties sous TENSION (voir l'article 17). Les courant PATIENT admis dans le cas oil les LIGNES 

DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR sont inferieures aux valeurs du paragraphe 57.10 sont 

passees des valeurs prevues en CONDITION DE PREMIER DEFAUT a celles prevues en 

CONDITION NORMALE. 

La prescription du paragraphe 18e) concernant un moyen de raccordement d'un 

CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS a ete supprimee et remplacee par des prescrip­

tions de construction d'un tel raccordement lorsqu'il existe. 

Toutes les references concernant un CONDUCTEUR DE PROTECTION ADDITIONNEL ont ete 

supprimees car la fonction de protection d'un tel conducteur n'est maintenant plus reconnue. 
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Restriction in the instructions for use concerning transport, mounting and/ or positioning, 
connection, putting in service, operation and the position of the OPERATOR and his assis­
tants in relation to the EQUIPMENT during use (descriptive safety). 

Generally, safety precautions are presumed to be applied in the order as described here. 
They may be attained by sound engineering (which includes knowledge of methods of 
production and environmental conditions during manufacture, transport, storage and use), 
by application of redundancy and/ or by protective devices of a mechanical or electrical 
nature. 

Reference to other publications is only made if such publications are of a general nature, 
that is, not restricted to particular equipment types (see References, page 343). In other cases 
requirements and tests have been adopted unmodified or slightly modified, without quoting 
the source. 

Al.2 Guidance to the second edition 

In this second edition a number of clauses and sub-clauses from the first edition have been 
deleted as, e.g., when no test requirements are available or when it is indicated "under consid­
eration". 

In order to indicate the relevant subject the title is kept, so that Particular Standards may 
refer to this sub-clause. 

The paragraphs concerning the content of Particular Standards have been moved from 
Clause 1 to this Appendix (A2 Sub-clause 1.3). 

Specifications of environmental conditions formerly in Sub-clause 1.4 now appear as a 
requirement for EQUIPMENT in Clause 10, where it is stated that compliance with these 
requirements for operation is considered to have been checked by application of the test of 
this Standard. 

The new specification of the scope (Sub-clause 1.1) refers to a new definition of MEDICAL 

ELECTRICAL EQUIPMENT which is considered to be more appropriate and more practical (see 
Sub-clause 2.2.15). 

A new defined concept PROTECTIVELY EARTHED has been introduced. 

The term SAFETY HAZARD and its definition will simplify referencing in the standard itself 
(see Sub-clause 2.12.18). 

The standard now distinguishes between an OPERATOR of EQUIPMENT and a USER, who 
may be considered responsible for its proper application and maintenance (see Sub­
clauses 2.12.17 and 2.12.13). 

The sequence of Sub-clauses of Clause 14 was rationalized. Paragraphs which had been 
derived from IEC Publication 536 (1976) and which were of descriptive nature have been 
deleted. 

The requirements for the separation between an APPLIED PART and LIVE parts were also 
applied to the separation between ACCESSIBLE PARTS and LIVE parts (see Clause 17). The 
PATIENT currents allowed where CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCES are less than the 
values in Sub-clause 57,10 were changed from the values for SINGLE FAULT CONDITION to 
those for NORMAL CONDITION. 

The requirement in Sub-clause 18e) for a facility for connection of a POTENTIAL EQUALI­

ZATION CONDUCTOR was withdrawn and replaced with requirements for the construction of 
such a connection if provided. 

All references to an additional PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR were deleted, because the 
protective function of such a conductor was no longer recognized. 
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L'ordre de succession des paragraphes de l'article 18 a ete rendu plus rationnel. 

Une annexe a ete ajoutee pour montrer un exemple de raccordement d'une PARTIE 

APPLIQUEE pour la mesure du COURANT DE FUITE PATIENT et du COURANT AUXILIAIRE 

PATIENT(voir l'annexe K et le paragraphe 19.le)). 

Le COURANT DE FUITE A TRA VERS L'ENVELOPPE admissible pour les APPAREILS DU TYPE CF 

en CONDITION NORMALE a ete modifie de 0,01 mA a 0,1 mA. 

I1 a ete tenu compte des APPAREILS ayant un COURANT DE FUITE A LA TERRE eleve assurant 

leur conformite aux prescriptions concernant la suppression des perturbations radio-elec­

triques. 

Les paragraphes 19.4a) et 20.4a) ont ete modifies. 

Un appareil de mesure de la valeur efficace a ete reconnu convenable pour effectuer les 

mesurages des COURANTS DE FUITE. . 

L'article 20 a ete reamenage de plusieurs fa~ons: 

L'application des prescriptions pour !'isolation entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les 

autres parties a ete etendue a toutes les parties SOUS TENSION, en se limitant toutefois aux 

cas ou un RISQUE serait susceptible d'apparaitre. 

Pour chaque isolation particuliere une precision a ete apportee pour determiner si une 

telle isolation devait etre une ISOLATION PRINCIPALE, SUPPLEMENTAIRE, DOUBLE OU 

RENFORCEE. 

En consequence toutes les references a la classe des APPAREILS (I, II, A SOURCE ELEC­

TRIQUE INTERNE) ont pu etre supprimees et les tableaux V, VI et VII remplaces par un 

nouveau tableau V tres simplifie. Les tensions d'essai correspondant aux tensions de refe­

rence du plus de 10000 Vont ete renvoyes aux Normes Particulieres. 

L'isolation entre une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F et la MASSE de 1' APPAREIL a ete reexa­
minee pour faire apparaitre le cas ou une telle PARTIE APPLIQUEE comporte des tensions 

qui mettraient le PATIENT sous TENSION si !'isolation devenait defectueuse (voir les 

nouvelles categories B-d et B-e). 

Les paragraphes 20.1, 20.2, 20.3 et 20.4 ont ete amenages pour ne comporter chacun que la 

matiere se rapportant a leurs titres. 

La nouvelle version de l'article 20 a conduit a simplifier de fa~on importante le para­

graphe 57.10 de la section dix (DISTANCES DANS L'AIR et LIGNES DE FUITE). 

A1.3 Protection contre les risques de chocs electriques 

La protection contre les chocs electriques dus a des courants ne resultant pas des pheno­

menes physiques specifies des APPAREILS peut etre obtenue par une combinaison des mesures 

suivantes: 

prevention du contact du corps du PATIENT, de l'OPERATEUR ou d'une tierce personne 

avec des parties sous TENSION ou pouvant le devenir en cas d'un defaut de !'isolation, au 

moyen d'enveloppes, de gardes oupar montage en des emplacements inaccessibles; 

limitation des tensions et des courants en provenance des parties pouvant etre touchees, 

volontairement ou involontairement par le PATIENT, l'OPERATEUR ou une tierce personne. 

Ces tensions ou courants peuvent etre presents en UTILISATION NORMALE ou apparaitre 

en CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

On obtient generalement cette protection par une combinaison des mesures suivantes: 

limitation de la tension et/ou de l'energie, ou mise a la terre de protection (voir les articles 

15 et 18); 

mise d~s parties sous TENSION sous enveloppes et/ou gardes (voir article 16); 

isolation de qualite et de construction appropriees (voir article 17). 
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The sequence of sub-clauses of Clause 18 was rationalized. 

An appendix was added illustrating the connection of the APPLIED PART for measurement 
of the PATIENT LEAKAGE CURRENT and of the PATIENT AUXILIARY CURRENT (see Appendix 
K and Sub-clause 19.1 e)). 

The allowable ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT for TYPE CF EQUIPMENT in NORMAL 

CONDITION was changed from 0.01 mA to 0.1 mA. 

EQUIPMENT with a high EARTH LEAKAGE CURRENT due to compliance with requirements 
for radio-interference suppression was recognized. 

Sub-clauses 19.4a) and 20.4a)were changed. 

A true r.m.s. meter was recognized as a· suitable instrument for LEAKAGE CURRENT 

measurements. 

Clause 20 was rearranged in a number of ways: 

The requirements for the insulation between the MAINS PART and other parts were 
extended to include all LIVE parts, but restricted to cases where a SAFETY HAZARD would 
develop. 

For each particular insulation a statement was added to clarify that such insulation would 
be BASIC, SUPPLEMENTARY, DOUBLE or REINFORCED INSULATION. 

As a result all references to the Class of EQUIPMENT (I, n, INTERNALLY POWERED) could be 
deleted and Tables V, VI and VII replaced by one new much simplified Table V. Test 
voltages for reference voltages of more than 10000 V were referred to Particular 
_Standards. 

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

Sub-clauses 20.1, 20.2, 20.3 and 20.4 were rearranged to include exclusively all statements 
pertaining to their titles. 

The new version of Clause 20 has led to an important simplification of Sub-clause 57.10 in 
Section Ten (AIR CLEARANCES and CREEP AGE DISTANCES). 

A1.3 Protection against electric shock hazards 

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

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

restriction of voltages on or currents from parts which may be touched intentionally or 
unintentionally by the PATIENT, the OPERATOR or a third person. These voltages or 
currents may be present during NORMAL USE or may appear in SINGLE FAULT CONDITION. 

Generally, this protection is obtained by a combination of: 

limitation of voltage and/ or energy, or protective earthing (see Clauses 15 and 18); 

enclosing and/or guarding of LIVE parts (see Clause 16); 

insulation of adequate quality and construction (see Clause 17). 
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La va1eur du courant electrique circulant dans le corps d'un etre humain ou d'un animal qui 

peut provoquer un certain degre de stimulation, varie selon les individus, suivant la fa-;:on 

dont est realisee la liaison electrique avec le corps et suivant la frequence et la duree d'appli­

cation du courant. 

Des courants de basse frequence, circulant dans ou a travers le creur augmentent considera­

blement le danger de fibrillation ventriculaire. Avec des courants de moyenne ou de haute 

frequence, le risque de choc electrique est moindre ou negligeable, mais le risque de bn1lure 

subsiste. 

La sensibilite du corps de l'etre humain ou de !'animal aux courants electriques, dependant 

du degre et de la nature du contact avec l'APPAREIL, conduit a une classification des APPA­

REILS selon le degre et la qualite de la protection qu'ils assurent. Ceci s'exprime au moyen du 

COURANT DE FUITE maximum admissible (APPAREILS DE TYPE B, BF et CF). Les APPAREILS du 

TYPE B et BF conviennent a des applications impliquant un contact externe ou interne avec le 

PATIENT a !'exclusion du creur. Les APPAREILS du TYPE CF conviennent aux APPLICATIONS 

CARDIAQUES DIRECTES. 

Conjointement a cette classification, des prescriptions concernant les COURANTS DE FUITE 

admissibles ont ete formulees. L'absence de donnees scientifiques suffisantes concernant la 

sensibilite du creur humain aux courants provoquant la fibrillation ventriculaire pose 

toujours un probleme. 

Neanmoins, les ingenieurs disposent de donnees leur permettant de concevoir des APPA­

REILS pour lesquels actuellement les prescriptions representent ce qui est considere comme un 

niveau raisonnable de securite. 

Les prescriptions concernant les COURANTS DE FUITE ont ete formulees en tenant compte: 

a) que la possibilite de fibrillation ventriculaire est influencee par d'autres facteurs que les 

seuls parametres electriques; 

b) que les valeurs des COURANTS DE FUITE admissibles en CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

devraient etre aussi elevees que la securite le permet en prenant en compte des etudes 

statistiques, et 
c) que les valeurs adoptees en CONDITION NORMALE sont necessaires pour assurer la securite 

dans toutes les situations en procurant un coefficient de securite suffisamment eleve par 

rapport a celui des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT. 

Le mesurage des coURANTS DE FUITE a ete decrit de fa9on qu'il permette l'emploi d'instru­

ments simples, evitant des interpretations differentes pour un cas donne et precisant des 

possibilites de controle periodique par l'UTILISATEUR (a decrire dans un Coded' Application). 

Les prescriptions de tension de tenue sont incluses afin de verifier la qualite du materiau 

isolant utilise a differents endroits dans 1' APPAREIL. 

Al.4 Protection.contre les risques mecaniques 

Les prescriptions de la section Quatre sont divisees en une partie decrivant les RISQUES 

provoques par les dommages ou deteriorations de l'APPAREIL (resistance mecanique) et en 

plusieurs parties decrivant les risques de nature mecanique provoques par 1' APPAREIL (bles­

sures par des parties en mouvement, des surfaces rugueuses, des aretes et angles vifs, l'insta­

bilite, des projections d'objets, des vibrations et du bruit et par la rupture des supports du 

PATIENT et des moyens de suspension de parties d' APPAREIL). 

L' APPAREIL peut devenir dangereux du fait de parties endommagees ou deteriorees par des 

contraintes mecaniques telles que souffles, pressions, chocs, vibrations, par la penetration de 

particules solides, poussieres, fluides, humidite et gaz nocifs, par des contraintes thermiques 

et dynamiques, par la corrosion, par le relachement des moyens de fixation d'une partie en 

mouvement ou d'une masse suspendue et par les rayonnements. 
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The value of electric current flowing in the human or animal body which may cause a 
certain degree of stimulation varies from individual to individual, according to the way in 
which the connection to the body is made and according to the frequency of the current 
applied and its duration. 

Currents of low frequency flowing directly into or through the heart considerably increase 
the danger of ventricular fibrillation. For currents of medium or high frequency, the risk of 
electric shock is less or negligible, but the risk of burning remains. 

The sensitivity of the human or animal body to electric currents, depending upon the degree 
and nature of contact with the EQUIPMENT, leads to a classification of EQUIPMENT according 
to the degree and quality of protection. This is described in terms of the maximum allowable 
LEAKAGE CURRENT (TYPES B, BF and CF EQUIPMENT). TYPES B and BF EQUIPMENT are suitable 
for applications involving external or internal contact with the PATIENT, excluding the heart. 
TYPE CF EQUIPMENT is suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION. 

In conjunction with this classification, the requirements for allowable LEAKAGE CURRENT 

have been formulated. The absence of sufficient scientific data concerning the sensitivity of 
the human heart for currents causing ventricular fibrillation still presents a problem. 

Nevertheless, engineers are provided with data enabling them to design EQUIPMENT; so, for 
the time being, the requirements represent what is considered reasonably safe. 

The requirements for LEAKAGE CURRENT were formulated taking into account: 

a) that the possibility of ventricular fibrillation is influenced by factors other than only elec­
trical parameters; 

b) that the values for allowable LEAKAGE CURRENTS in SINGLE FAULT CONDITION should be 
as high as is considered safe, taking into account statistical considerations, and 

c) that values for NORMAL CONDITION are necessary to create a safe condition in all situa­
tions by providing a sufficiently high safety factor with respect to SINGLE FAULT CONDI· 

TIONS. 

The measurement of LEAKAGE CURRENTS has been described in a way which enables the 
use of simple instruments, avoiding different interpretations of a given case and indicating 
possibilities for periodic checking by the USER (to be described in the Application Code). 

The dielectric strength requirements are included to check the quality of the insulation 
material used at different places in the EQUIPMENT. 

Al.4 Protection against mechanical hazards 

Requirements in Section Four are divided into one part describing SAFETY HAZARDS 

caused by damage or deterioration of EQUIPMENT (mechanical strength) and several parts 
describing hazards of a mechanical nature caused by EQUIPMENT (injury by moving parts, by 
rough surfaces, by sharp edges and corners, by instability, by expelled parts, by vibration and 
noise and by breakdown of PATIENT supports and of suspension means for EQUIPMENT 

parts). 

EQUIPMENT may become unsafe because of parts damaged or deteriorated by mechanical 
stresses such as blows, pressures, shocks, vibration, by ingress of solid particles, dust, fluids 
and moisture and·.aggressive gases, by thermal and dynamic stresses, by corrosion, by loos­
ening of fastenings of a moving part or a suspended mass and by radiation. 
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. Les effets des surcharges mecaniques, la defectuosite des materiaux ou leur usure peuvent 

etre evites par: 

des moyens qui interrompent ou rendent non dangereux le fonctionnement ou l'alimen­

tation en energie (par exemple, fusibles, vannes de reglage de la pression) des qu'une 

surcharge se produit; 

des moyens qui protegent contre ou interceptent des parties qui sont projetees ou qui 

tombent (en raison de la defectuosite de materiaux, de l'usure ou de la surcharge) et qui 

peuvent constituer un RISQUE. 

La protection contre la rupture des supports du PATIENT et des suspensions peut etre 

assuree par la redondance des moyens ou par la mise en place d'arrets de securite. 

Las parties d'APPAREIL destinees a etre tenues a la main ou disposees sur unlit doivent etre 

suffisamment robustes pour supporter une chute. Les instruments peuvent etre soumis a des 

vibrations ou a des chocs, non seulement lorsqu'ils sont transportes mais aussi lorsqu'ils sont 

utilises dans des vehicules. 

Al.5 Protection contre les risques dus aux rayonnements non desires ou excessifs 

Al.S.l Les rayonnements provenant d'un APPAREIL ELECTROMEDICAL peuvent se presenter sous 

toutes les formes connues en physique. Les prescriptions de securite concernent les rayonne­

ments non desires. Des mesures de protection sont necessaires pour un APPAREIL et son envi­

ronnement et les methodes determinant les niveaux de rayonnement doivent etre normalisees. 

Les limites pour un APPAREIL peuvent devoir etre depassees intentionnellement sous 

l'autorite du responsable medical. En ce qui concerne les rayonnements ionisants, les 

prescriptions de la CEI satisfont generalement aux recommandations de la CIPR. Leur but 

est de fournir des elements d'information immediatement utilisables par le constructeur et 

l'UTILISATEUR. 

Leur evaluation n'est possible que par l'etude adequate des methodes et des durees de fonc­

tionnement de l'APPAREIL et de la position de l'UTILISATEUR et de ses assistants, car !'appli­

cation des conditions les plus defavorables conduirait a des situations pouvant faire obstacle 

a un diagnostic ou a un traitement corrects. 

Les recentes publications CIPR indiquent egalement a l'UTILISATEUR les methodes propres 

a reduire les irradiations intentionnelles. 

Al.5.2 Les rayonnements de haute frequence superieure a 0,15 MHz ne sont normalement 

dangereux que s'ils sont produits a des niveaux d'energie eleves, par exemple par un 

APPAREIL de diathermie ou un APPAREIL d'electrochirurgie. Cependant ce rayonnement, 

meme produit a des niveaux d'energie relativement faibles, peut influencer la fonction de 

systemes electroniques sensibles et causer des perturbations dans la reception des emissions 

de radio et de television. 

11 est difficile d' enoncer des regles de construction, mais les limites et les methodes de 

mesure sont decrites dans les publications du CISPR. 

La sensibilite d'un APPAREIL aux perturbations externes (champ electromagnetique, pertur­

bation de la tension d'alimentation) est a I' etude. 

A1.6 Protection contre les risques d'ignition des melanges anesthesiques inflammables 

A 1.6.1 Applicabilite 

Lorsque l'APPAREIL est utilise dans un endroit dans lequel des anesthesiques inflammables 

et/ ou des produits de desinfection et/ ou de nettoyage de la peau inflammables sont utilises, il 

peut exister un risque d'explosion si de tels anesthesiques ou produits sont melanges avec de 

l'air, ou avec de l'oxygene ou du protoxyde d'azote. 
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Effects of mechanical overloads, material failure or wear can be avoided by: 

means which interrupt or render non-hazardous the operation or the energy-supply (for 
example, fuses, pressure valves) as soon as overloading occurs; 

means which guard against or catch flying or falling parts (caused by material failures, 
wear or overload) which may constitute a SAFETY HAZARD. 

Protection against breakdown of PATIENT supports and suspensions can be provided by 
redundancy or the provision of safety catches. 

EQUIPMENT parts which are intended to be held in the hand or positioned on a bed must be 
sufficiently robust to withstand a fall. They may be subject to vibration and shocks, not only 
when transported but also when used in vehicles. 

Al.5 Protection against hazards from unwanted or excessive radiation 

A1.5.1 Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may occur in all forms known in 
physics. Safety requirements are concerned with unwanted radiation. Protective measures are 
necessary for EQUIPMENT and for the environment and methods for determining levels of 
radiation must be standardized. 

Limits for EQUIPMENT may have to be exceeded for the intended application, where the 
medical supervisor takes the responsibility. For ionizing radiation IEC requirements gener­
ally comply with ICRP Recommendations. Their purpose is to provide data which are imme­
diately usable by designer and USER. 

Their evaluation is possible only by adequate study of operating methods and duration of 
operation of EQUIPMENT and positioning of USER and assistants, because application of worst 
case conditions would give rise to situations which might hamper proper diagnosis or 
treatment. 

Recent ICRP publications also instruct the USER in methods for the restriction of inten­
tional irradiation. 

Al.5.2 High frequency radiation above 0.15 MHz is normally directly harmful only if produced at 
substantial energy levels, for example, by diathermy and surgical EQUIPMENT. However, this 
radiation may, even when produced at fairly low energy levels, influence the function of 
sensitive electronic devices and cause interference in radio and television reception. 

Constructional requirements can hardly be given, but limits and measuring methods have 
been described in CISPR publications. 

The sensitivity of EQUIPMENT to external interference (electromagnetic field, perturbations 
of the supply voltage) is under consideration. 

A1.6 Protection against hazards of ignition of flammable anaesthetic mixtures 

Al.6.1 Applicability 

Where EQUIPMENT is used in areas in which flammable anaesthetics and/ or flammable 
agents for disinfection and/ or skin cleaning are applied, an explosion risk may exist if such 
anaesthetics or agents are mixed with air, or with oxygen or nitrous oxide. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
IECNORM.C

OM : C
lick

 to
 vi

ew
 th

e f
ull

 PDF of
 IE

C 60
60

1-1
:19

88

https://iecnorm.com/api/?name=5bef32410a6058e64864c12f93b18a26


Annexe A -268- 601-1 © CEI 1988 

L'ignition de tels melanges peut etre provoquee par des etincelles ou par contact avec des 

parties ayant une temperature de surface elevee. 

Des etincelles peuvent etre provoquees lorsque l'on ouvre ou ferme des circuits electriques 

avec des interrupteurs, des connecteurs, des coupe-circuit a fusibles ou des DISJONCTEURS et 

des dispositifs similaires. 

Dans des parties oil se trouve de la tres haute tension, des etincelles peuvent etre provo­

quees par effet de couronne. Des decharges statiques peuvent provoquer des etincelles. 

La probabilite d'ignition de tels melanges anesthesiques depend de leur concentration, de 

l'energie minimale d'ignition requise, de la presence de temperatures de surface elevees ainsi 

que de l'energie de l'etincelle. 

Les risques provoques par une ignition dependent de la localisation et de la quantite 
relative de melange. 

Al.6.2 Appareils industriels et composants 

Les regles de construction de la Publication 79 de la CEI ne sont generalement pas appli­

cables aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX pour diverses raisons: 

a) les principes de construction concernant l'encombrement, la taille, la conception ne 

peuvent etre appliques pour des raisons d'ordre medical et/ou de sterilisation; 

b) certaines constructions autorisent une explosion a l'interieur de l'enveloppe, mais 

empechent sa propagation vers l'exterieur. De telles constructions peuvent presenter une 

securite intrinseque mais seraient inacceptables dans une salle d'operation oil !'utilisation 

de 1' APPAREIL ne peut en aucun cas etre interrompue; 

c) les prescriptions industrielles ont ete faites pour les melanges de produits inflammables 

avec de l'air. Celles-ci ne peuvent pas etre appliquees pour des melanges avec de l'oxygene 

ou du protoxyde d'azote qui sont utilises dans la pratique medicale; 

d) dans la pratique medicale les melanges anesthesiques inflammables apparaissent 

seulement en quantites relativement faibles. 

Cependant, certaines constructions decrites dans la Publication 79 de la CEI peuvent 

etre acceptees pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX de la CATEGORIE AP (voir para­

graphe 40.1). 

Al.6.3 Prescriptions relatives aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX 

La localisation de melanges anesthesiques inflammables est prise en consideration: 

autant que de besoin pour la construction des APPAREILS entrant dans le cadre de 

!'article 37 de la presente Norme et devant respecter des conditions specifiees minimales 

d'aspiration et d'absorption; 

autantque de besoin pour la mise en place d'APPAREILS et le montage d'une installation 

electrique conformement a la Publication 364 de la CEI. 

Cette derniere norme donne des informations supplementaires sur les concentrations 

inflammables d'un certain nombre de produits inflammables, leurs concentrations le plus 

souvent utilisees, les temperatures d'ignition, l'energie minimale d'ignition et les points eclair. 

Des prescriptions relatives aux volumes a ventiler et a aspirer et au maintien d'une humidite 

relative minimale, ainsi que l'autorisation d'utiliser certains types d'appareils dans certains 

locaux, peuvent etre assujetties a une reglementation locale (hopital) ou nationale, voire a des 

dispositions legislatives. 

Les prescriptions, les limites et essais de la presente section sont bases sur les resultats de 

considerations statistiques obtenues en experimentant les melanges les plus facilement 

inflammables de vapeur d'ether avec de l'air et de l'oxygene, en utilisant l'appareil d'essai 
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Ignition of such a mixture may be caused by sparks or by contact with parts having a high 

surface temperature. 

Sparks may be caused where electrical circuits are opened or closed by operation of 
switches, connectors, fuses or OVER-CURRENT RELEASES and the like. 

In high voltage parts sparks may be caused by corona. Static discharges may cause sparks. 

The probability of ignition of such anaesthetic mixtures depends on their concentration, 
the appropriate minimum ignition energy, the presence of high surface temperatures and the 
energy of sparking. 

The hazard caused by an ignition depends on the location and on the relative quantity of 
the mixture. 

Al.6.2 Industrial equipment and components 

The constructional requirements of IEC Publication 79 are generally not appropriate for 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for several reasons: 

a) they lead to constructions of a size, weight or design which are not applicable for medical 
reasons and/ or which may not be sterilizable; 

b) some constructions allow an explosion inside an enclosure, but prevent propagation 
outside it. Such a construction which may be inherently safe would be unacceptable in an 
operating theatre where continuity of operation of EQUIPMENT is essential; 

c) industrial requirements were made for flammable agents mixed with air. They cannot be 
applied to mixtures with oxygen or nitrous oxide used in medical practice; 

d) in medical practice flammable anaesthetic mixtures occur only in relatively small 
quantities. 

However some of the constructions described in IEC Publication 79 are acceptable for 
CATEGORY APEQUIPMENT(see Sub-clause40.1). 

Al.6.3 Requirements for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 

The location of flammable anaesthetic mixtures is described: 

as much as necessary for the construction of EQUIPMENT in Clause 37 of this Standard, as 
minimum for specified conditions of exhaust and absorption; 

as much as necessary for the allocation of EQUIPMENT and the construction of the elec­
trical installation in IEC Publication 364. 

That standard additionally provides information on flammable concentrations of a 
number of flammable agents, their usual application concentrations, ignition temperatures, 
lowest ignition energy and flash-points. Requirements for ventilation and exhaust of areas, 
maintenance of a minimum relative humidity and permission to use certain equipment types 
in certain areas may be subject to local (hospital) or national and possibly legal regulations. 

The requirements, limits and tests of this section are based on the results of statistical 
considerations obtained from experiments with the most readily flammable mixtures of ether 
vapour with air and with oxygen, using the test apparatus described in Appendix F. This is 
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decrit en annexe F. Ceci se justifie du fait que 1es combinaisons avec 1'ether donnent le niveau 

d'ignition le plus bas ainsi que l'energie d'ignition la plus basse parmi les produits utilises 
couramment. 

Lorsque les temperatures ou les parametres des circuits de l'APPAREIL utilise dans un 

MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR depassent les limites autorisees et 

qu'une etincelle ne peut pas etre evitee, les parties et les circuits correspondants peuvent etre 

disposes dans des ENVELOPPES pressurisees avec un gaz inerte ou de l'air filtre ou dans des 

ENVELOPPES a respiration limitee. 

Les ENVELOPPES a respiration limitee retardent le developpement d'une concentration 

inflammable. Elles sont admises car il est presume que la periode d'utilisation de I' APPAREIL 

dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR est suivie d'une periode de 

ventilation pendant laquelle une telle concentration disparait. 

Pour les APPAREILS contenant ou utilises dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE 

AVEC OXYGENE ou PROTOXYDE D'AZOTE, les prescriptions, limites et essais sont beaucoup 

plus stricts. 

Les prescriptions ne sont pas seulement applicables en CONDITION NORMALE mais aussi en 

CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT comme indique au paragraphe 3.6. Seules deux exemptions 

de l'essai d'ignition effectif sont admises, soit !'absence d'etincelles doublees d'une limitation -

de temperature, soit la limitation de temperature assortie d'une reduction des parametres des 

circuits. 

A 1. 7 Protection contre les temperatures excessives et les autres risques 

Temperature (voir article 42) 

Les limites de temperature sont prescrites pour prevenir les risques pour presque tous les 

types d' APPAREILS electriques afin d'eviter le vieillissement rapide de !'isolation et l'in­

confort lorsque l'APPAREIL est touche ou manipule, ou les blessures lorsque les PATIENTS 

entrent en contact avec des parties de I' APPAREIL. 

Des parties d' APPAREIL peuvent etre introduites dans les cavites du corps, habituellement 

de fa9on temporaire mais quelquefois de fa9on permanente. 

Pour le contact avec le PATIENT, des limites de temperature speciales ont ete etablies. 

Prevention du risque de feu (article 43) 

Sauf pour les APPAREILS DES CATEGORIES AP et APG, le risque de feu des APPAREILS ELEC­

TROMEDICAUX petit faire l'objet de prescriptions dans les Normes Particulieres. 

Les limites normales pour les temperatures de fonctionnement et les prescriptions pour la 

protection contre la surcharge sont applicables. 

Reservoirs sous pression (article 45) 

L'attention est attiree sur les prescriptions traitant des reservoirs et parties sous pression 

lorsqu'il n'existe pas de reglementation locale. 

Coupure de l'alimentation (article 49) 

La coupure de l'alimentation peut provoquer un RISQUE. 

Al.8 Precision des caracteristiques de fonctionnement et protection contre les caracteristiques de 

sortie dangereuses 

La Publication 601-1 de la CEI sert de guide pour toutes les Normes Particulieres et doit 

done contenir des prescriptions ayant le caractere le plus general afin de parvenir a ce but. Il 
est done necessaire qu'elle contienne des prescriptions formulees de maniere generate dans la 

section huit. 
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justified because combinations with ether have the lowest ignition temperatures and the lowest ignition energies of commonly used agents. 

Where temperatures or circuit parameters of EQUIPMENT used in a FLAMMABLE ANAES­THETIC MIXTURE WITH AIR exceed allowable limits and sparking cannot be avoided the relevant parts and circuits can be enclosed in ENCLOSURES with pressurized inert gas or clean 
air or in ENCLOSURES with restricted breathing. 

ENCLOSURES with restricted breathing delay the build-up of an ignitable concentration. They are recognized because it is assumed that a period in which EQUIPMENT is used in a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR is followed by a period of ventilation during 
which such· a concentration will disappear. 

For EQUIPMENT containing or used in a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE, requirements, limits and tests are far more stringent. 

Requirements apply not only to NORMAL CONDITION but, additionally, in the SINGLE FAULT CONDITION, as indicated in Sub-clause 3.6. Only two exemptions from an actual ignition test are recognized, these being either the absence of sparks and limited temperature or limited temperature and restricted circuit parameters. 

A 1. 7 Protection against excessive temperatures and other safety hazards 
Temperatures (see Clause 42) 
Temperature limits are required to prevent hazards for almost all types of electrical EQUIPMENT with the purpose of preventing rapid ageing of insulation and discomfort where EQUIPMENT is touched or manipulated, or injuries where PATIENTS may contact 
EQUIPMENT parts. 
EQUIPMENT parts may be inserted into body cavities, usually temporarily but sometimes 
permanently. 
For PATIENT contact, special temperature limits have been set. 
Preventing fire hazard (Clause 43) 
Except for CATEGORY AP and CATEGORY APG EQUIPMENT the fire hazard of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may be subject to requirements in Particular Standards. 
The normal limits for operating temperatures and requirements for overload protection 
are applicable. 

Pressure vessels (Clause 45) 
Attention is drawn to the requirements dealing with pressure vessels and parts subject to pressure, where no local regulations are available. 
Interruption of the power supply (Clause 49) 
Interruption of the power supply may cause a SAFETY HAZARD. 

A1.8 Accuracy of operating data and protection against incorrect output 

IEC Publication 601-1 is the guideline for all Particular Standards and must therefore contain some requirements of a more general character in order to serve this purpose. So it is necessary to have some generally formulated requirements in Section Eight. 
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I1 est actuellement encore impossible, pour diverses raisons, de disposer de normes, meme 
lorsqu'elles sont d'un besoin urgent, pour certains categories d' APPAREILS ELECTRO­
MEDICAUX. 

Les organismes de normalisation, y compris ceux etrangers a la CEI, ant repris le systeme 
de la presente Publication, afin de disposer d'un systeme unique de normes. Dans ce cas, il est 
primordial de donner quelques directives dans la presente section pour contribuer a la 
securite «fonctionnelle» du PATIENT. 

Al.9 Fonctionnement anormal et conditions de defaut, causes de chocs electriques, de surechauffe­

ment et/ou de deteriorations mecaniques; essais d'environnement 

Les APPAREILS ou les parties d' APPAREILS peuvent etre la cause, en raison d'un fonction­
nement anormal, de temperatures excessives ou d'autres RISQUES. C'est pourquoi ces fonc­
tionnements anormaux ou ces conditions de defaut doivent faire l'objet d'enquetes. 

A2. Justifications d'articles et de paragraphes particuliers 

Article 1 

Les N ormes Particulieres peuvent dans des paragraphes complementaires preciser le sujet 
traite, et ce a quoi il est fait reference dans la Norme Generale d'une part et dans la Norme 
Particuliere de I' autre devrait apparaitre clairement. 

Seuls sont inclus dans le domaine d'application de la presente Norme les appareils de labo­
ratoire qui sont en relation avec le PATIENT de telle fa9on que sa securite peut etre influencee. 

Les appareils de laboratoire qui font partie du domaine d'application du SC 66E de la CEI 
sont en dehors de celui de la presente N orme. 

Les combinaisons d'APPAREILS COn9ues par l'UTILISATEUR peuvent ne pas etre conformes a 
la presente Norme meme si elles sont constituees d'APPAREILS qui, pris isolement, satisfont 
aux prescriptions de la presente Norme. 

Paragraphe 1 .3 

Une Norme Particuliere peut indiquer: 

les articles de la Norme Generale qui s'appliquent sans modification; 

les articles, paragraphes (ou parties de ceux-ci) de la Norme Generale qui ne sont pas 
applicables; 

les articles, paragraphes (ou parties de ceux-ci) de la Norme Generale qui sont remplaces 
par un article ou paragraphe d'une N orme Particuliere; 

les articles et paragraphes complementaires. 

Une Norme Particuliere peut comporter: 

a) des prescriptions ameliorant le degre de securite; 

b) des prescriptions mains rigoureuses que celles de la presente Norme Generale lorsque 
celles-ci ne peuvent etre maintenues, par exemple du fait de la puissance fornie par 
1' APPAREIL; 

c) des prescriptions relatives aux qualites de fonctionnement, a la fiabilite, aux interfaces, 
etc.; 

d) la precision des caracteristiques; 

e) l'amenagement des conditions d'environnement. 

Paragraphe 2.2.24 

Un APPAREIL DU TYPE B convient par exemple pour une application intentionnelle externe 
et interne au PATIENT, en excluant I' APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE. 
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It is also, for the time being, and for several reasons, impossible to provide standards, even 
urgently needed, for a number of kinds of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. 

Standardization bodies, including those outside IEC, have taken over· the system of this 
IEC Publication in order to have an unique system of standards. In such cases it is most 
important to give a guideline in this section as a help towards "functional" PATIENT safety. 

Al.9 Abnormal operation and fault conditions causing electric shock, overheating and/or 
mechanical damage; environmental tests 

EQUIPMENT or parts of EQUIPMENT may cause, due to abnormal operation, excessive 
temperatures or other SAFETY HAZARDS. Therefore these abnormal operations or fault condi­
tions must be investigated. 

A2. Rationale to particular clauses and sub-clauses 

Clause 1 

Particular Standards can in further sub-clauses specify the particular subject and it should 
be quite clear as to what is being referred to in the General Standard and in the Particular 
Standard. 

Only such laboratory equipment is included in the scope of this Standard which is related to 
the PATIENT in such a way that the PATIENT's safety can be influenced. 

Laboratory equipment within the scope of IEC SC 66E is not covered by this Standard. 

Combinations of EQUIPMENT developed by the USER may not conform to this Standard 
even if they are composed of EQUIPMENT that, taken separately, satisfy the requirements of 
this Standard. 

Sub-clause 1.3 

A Particular Standard may state: 

clauses of the General Standard which apply without amendment; 

clauses or sub-clauses (or parts of them) of the General Standard which do not apply; 

clauses or sub-clauses (or parts of them) of the General Standard which are replaced by a 
clause or a sub-clause in a Particular Standard; 

any additional clauses or sub-clauses. 

A Particular Standard may contain: 

a) requirements which result in an increased degree of safety; 

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

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

d) accuracy of working data; 

e) extension of environmental conditions. 

Sub-clause 2.2 .24 

TYPE B EQUIPMENT is, for example, suitable for intentional external and internal appli­
cation to the PATIENT, excluding DIRECT CARDIAC APPLICATION. 
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Paragraphe 2.2.26 

Un APPAREIL DU TYPE CF est principalement destine a l'APPLICATION CARDIAQUE 

DIRECTE. 

Paragraphe 2.3.2 

Cette definition n'inclut pas necessairement !'isolation utilisee exclusivement a des fins 

f onctionnelles. 

Paragraphe 2.3.4 

L'ISOLATION PRINCIPALE et !'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE peuvent, si necessaire, etre 

testees separement. 

Paragraphe 2.3.7 

Le terme «systeme d'isolatiom> n'implique pas que !'isolation doive etre d'une seule piece 

homogene. Elle peut comprendre plusieurs couches ne pouvant etre soumises a l'essai sepa­

rement en tant qu'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou ISOLATION PRINCIPALE. 

Paragraphe 2.4.3 

Cette definition est basee sur les Publications 364-4-41 et 536 de la CEI. 

Paragraphe 2.5.4 

Ce terme doit etre distingue de celui, autrefois denomme «courant fonctionnel patient», 

destine a produire un effet physiologique, par exemple le courant necessaire a la stimulation 

de nerfs et de muscles, a la stimulation cardiaque, a la defibrillation et aux procedures chirur­

gicales utilisant la haute frequence. 

Paragraphe 2. 7.6 

Les collections de cables font l'objet de la Publication 320 de la CEI. 

Paragraphe 2.11.2 

La PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT est determinee par une 

personne competente, prenant en consideration la specification de la conception d'origine, la 

valeur assignee par le constructeur, l'etat du moment du reservoir et les conditions d'utili­

sation. 

Dans certains pays cette valeur peut etre revisee en baisse periodiquement. 

Paragraphe 2.12.2 

La REFERENCE DU MO DELE ou DU TYPE est destinee a permettre le renvoi aux publications 

commerciales et techniques, aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et a etablir les relations 

entre parties separables del' APPAREIL. 

Paragraphe 3.6 

Ainsi qu'indique au paragraphe 3.1 1es APPAREILS doivent rester surs en CONDITION DE 

PREMIER DEFAUT. De ce fait une defaillance d'un seul moyen de protection est admise. 

La probabilite de !'apparition simultanee de deux defaillances distinctes est consideree 

comme assez faible pour etre negligeable. 

Cette condition ne peut etre assuree que si, alternativement: 

a) la probabilite d'un premier defaut est faible, du fait d'une conception incorporant une 

reserve de securite ou de la presence d'une double protection prevenant !'apparition d'un 

premier defaut, ou si 

b) un premier defaut provoque le fonctionnement d'un dispositif de securite (par exemple un 

fusible, un DISJONCTEUR, un cran de securite) qui empeche !'apparition d'un RISQUE, ou si 

c) un premier defaut est decele a l'aide d'un signal nettement discernable, non susceptible 

d'une fausse interpretation et s'imposant avec evidence a l'OPERATEUR, ou si 
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Sub-clause 2.2 .26 

TYPE CF EQUIPMENT is primarily intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION. 

Sub-clause 2.3.2 

This definition does not necessarily include insulation used exclusively for functional 
purposes. 

Sub-clause 2.3.4 

BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION can, if required, be tested separately. 

Sub-clause 2.3. 7 

The term "insulation system" does not imply that the insulation must be one homogeneous 
piece. It may comprise several layers which cannot be tested separately as SUPPLEMENTARY or 
BASIC INSULATION. 

Sub-clause 2.4 .3 

This definition is based on IEC Publications 364-4-41 and 536. 
Sub-clause 2.5.4 

This is distinct from what was formerly referred to as "patient functional current" which is 
intended to produce a physiological effect, for example, current necessary for nerve and 
muscle stimulation, cardiac pacing, defibrillation, high-frequency surgical procedures. 

Sub-clause 2. 7.6 

Cord sets are covered by IEC Publication 320. 

Sub-clause 2.11.2 

The MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE is decided by a competent person, taking 
into account the original design specification, the manufacturer's rating, the current 
condition of the vessel and the circumstances of use. 

In some countries, the figure may be reduced from time to time. 
Sub-clause 2.12.2 

The MODEL OR TYPE REFERENCE is intended to establish its relationship to commercial and 
technical publications, to ACCOMPANYING DOCUMENTS and between separable parts of 
EQUIPMENT. 

Sub-clause 3.6 

As stated in Sub-clause 3.1 EQUIPMENT is required to remain safe in SINGLE FAULT 
CONDITION. Thus one fault of a single protective means is allowed. 

The probability of simultaneous occurrence of two single faults is considered small enough 
to be negligible. 

This condition can only be relied upon if either: 
a) the probability of a single fault is small, because of sufficient design reserve, or the 

presence of a double protection prevents the development of a first single fault, or 

b) a single fault causes operation of a safety device (e.g. a fuse, OVER-CURRENT RELEASE, 
safety catch, etc.) which prevents occurrence of a SAFETY HAZARD, or 

c) a single fault is discovered by an unmistakable and clearly discernible signal which 
becomes obvious to the OPERATOR, or 
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d) un premier defaut est decele et repare grace a !'inspection periodique et a l'entretien 

prescrits dans les instructions d'utilisation. 

Exemples non exclusifs pour les categories de a) a d): 

a) ISOLATION RENFORCEE ou DOUBLE ISOLATION; 

b) APPAREILDE LACLASSE I en casdedefautdans l'ISOLATION PRINCIPALE; 

c) Indications anormales des affichages, defaut dans un cable de suspension redondant 

provoquant un bruit ou une friction excessifs; 

d) Deterioration d'une liaison de terre de protection souple qui est deplacee en UTILISATION 

NORMALE. 

Paragraphe 3.6c) 

L'apparition d'une tension exterieure sur une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F (qui peut etre 

reliee de fa90n conductrice a une ENTREE DE SIGNAL ou a une SORTIE DE SIGNAL) serait 

provoquee par une double defaillance d'un moyen de protection des autres APPAREILS, simul­

tanement relies au PATIENT et conformes a la presente Norme ou par une seule defaillance 

d'un moyen de protection des appareils non conformes a la presente Norme. Telle queUe, 

cette condition est tn!s improbable en bonne pratique medicale. 

Cependant, du fait que la caracteristique de securite principale d'un APPAREIL avec une 

PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F est que le PATIENT n'est pas mis a la terre par la liaison avec 1' AP­

PAREIL, la separation electrique d'une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F de la terre doit presenter 

une qualite minimale. Cela est assure par la prescription prevoyant que, meme si une tension 

hypothetique a la frequence d'alimentation, et egale a la tension d'alimentation la plus grande 

par rapport a la terre, presente dans l'environnement du PATIENT, apparait sur la PARTIE 

APPLIQUEE, la limite du COURANT DE FUITE PATIENT ne sera pas depassee. 

Dans ce cas hypothetique, le PATIENT est suppose ne pas etre relie a la PAR TIE APPLIQUEE. 

Article 4 

Dans un APPAREIL il peut y a voir plusieurs elements d'isolation, composants ( electriques et 

mecaniques) et caracteristiques de construction pour lesquels une defaillance ne creera pas un 

RISQUE pour le PATIENT, l'OPERATEUR ou !'entourage meme si elle provoque une deterio­

ration ou un fonctionnement defectueux de 1' APPAREIL. 

Paragraphe 4.1 

Afin d'assurer la conformite avec la presente Norme de chaque APPAREIL produit indivi­

duellement, le constructeur et/ ou l'installateur devrait, en cours de montage a la construction 

et/ou a !'installation, prendre toutes mesures permettant d'assurer que chaque APPAREIL 

satisfait a toutes les prescriptions, meme s'il n'est pas procede a la totalite des essais sur 

chacun des APPAREILS en cours de construction ou d'installation. 

De telles mesures peuvent etre: 

a) des methodes de production, pour assurer une bonne sortie de fabrication et une qualite 

constante, dans la mesure ou cette qualite est en rapport avec la securite; 

b) des essais de production (essai individuels de serie) effectues sur chaque APPAREIL produit; 

c) des essais de production effectues par prelevement, dont les resultats justifieraient un 

degre de confiance suffisant. 

Les essais de production peuvent ne pas etre identiques aux essais de type, mais etre adaptes 

aux conditions de fabrication et eventuellement comporter moins de risque pour la qualite de 

I' isolation ou d'autres caracteristiques importantes pour la securite. 

Les essais de production seront bien entendu limites aux reglages ( eventuellement deter­

mines au cours des essais de type) reproduisant les conditions les plus defavorables. 
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d) a single fault is discovered and remedied by periodic inspection and maintenance which is 

prescribed in the instructions for use. 

Non-exclusive examples of the categories a) to d) are: 

a) REINFORCED or DOUBLE INSULATION; 

b) CLASS I EQUIPMENT in case of a fault in BASIC INSULATION; 

c) Abnormal indications of displays, defect in a redundant suspension cord causing excessive 
noise or friction; 

d) Deterioration of a flexible protective earth connection which is moved in NORMAL USE. 

Sub-clause 3.6c) 

The appearance of an external voltage on an F-TYPE APPLIED PART (which may be conduc­
tively connected to.a SIGNAL INPUT PART or to a SIGNAL OUTPUT PAR"J;') would have to be 
caused by a double failure of protective means in other EQUIPMENT, simultaneously 
connected to the PATIENT and complying with this Standard, or by a single failure of 
protective means in equipment not complying with this Standard. As such this condition is 

very unlikely in good medical practice. 

However, since the main safety feature of EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART is that 
the PATIENT is not earthed by the connection to the EQUIPMENT, the electrical separation of an 
F-TYPE APPLIED PART from earth must have a minimum quality. This is assured by the 
requirement that, even if a hypothetical voltage of supply frequency and equal to the highest 
supply voltage to earth present in the PATIENT's environment would appear on the APPLIED 
PART, the limit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT would not be exceeded. 

In this hypothetical case the PATIENT is supposed not to be connected to the APPLIED PART. 

Clause4 

In EQUIPMENT there may be many pieces of insulation, components (electrical and 
mechanical) and constructional features in which a failure would not produce a SAFETY 
HAZARD to PATIENT, OPERATOR or surroundings, even though causing a deterioration in or a 
failure of performance of EQUIPMENT. 

Sub-clause 4.1 

In order to ensure that every individually produced item of EQUIPMENT conforms to this 
Standard, the manufacturer and/ or installer should carry out such measures during manu­
facture and/ or installation assembly as to ensure that each item satisfies all requirements even 
if it is not completely tested individually during manufacture or installation. 

Such measures may take the form of: 

a) production methods (to ensure good manufacturing output and constant quality) where 
such quality would be related to safety; 

b) production tests (routine tests) performed on every produced item; 

c) production tests performed on a production sample where results would justify a sufficient 
confidence level. 

Production tests may not be identical with type tests, but may be adapted to manufacturing 
conditions and possibly invoking less risk for the quality of the insulation or other character­
istics important for safety. 

Production tests would, of course, be restricted to setting (possibly derived from type tests) 

which would provoke the worst case situation. 
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Selon la nature de l'APPAREIL, les methodes de production et/ou les essais peuvent 

concerner l'isolation critique de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, de la PARTIE APPLIQUEE et 

I' isolation et/ ou la separation entre ces parties. 

Le courant de fuite et la tension de tenue peuvent etre suggeres comme parametres d'essai. 

Si applicable, la continuite de la mise a la terre de protection peut etre un parametre d'essai 

essentiel. 

Paragraphe 4.3 

La representativite d'un specimen est du ressort du laboratoire d'essai et du constructeur. 

Paragraphe 4.8 

Le but est de verifier que l' APPAREIL fonctionne convenablement. 

Paragraphe 4.10 

a) Le preconditionnement humide et les essais subsequents des APPAREILS ELECTRO­

MEDICAUX sont souvent realises dans des laboratoires equipes pour effectuer des traite­

ments et essais d'ap~areils electrodomestiques et analogues. 

Afin d'eviter aces laboratoires des investissements et des depenses inutiles, les precondi­

tionnements et 1es essais devraient etre harmonises autant que faire se peut. 

b) D'apres le paragraphe 2.2.28, l'ENVELOPPE d' APPAREILS ETANCHES A L'EAU empeche, dans 

des conditions definies, la penetration d'un volume d'eau la ou sa presence pourrait 

provoquer un RISQUE. 

Les conditions d'essai ainsi que le volume et la localisation acceptables de l'eau sont a 

definir dans les Normes Particulieres. Si aucune entree d'eau n'est toleree (ENVELOPPES 

scellees) I' application du preconditionnement humide est inappropriee. 

c) Pour eviter une condensation lors de I' introduction de 1' APPAREIL dans la chambre 

humide, la temperature de cette chambre doit a1ors etre egale ou legerement inferieure a la 

temperature de l' APPAREIL. Pour eviter le recours a un systeme de stabilisation de la 

temperature de l'air ambiant, la temperature de l'air de la chambre durant le traitement est 

adaptee a celle de l'air ambiant dans les limites de la plage de +20°C a +3rC puis «stabi­

lisee» a la valeur initiate. Bien que l'effet de la temperature de la chambre sur le degre d'ab­

sorption de 1'humidite soit reconnu, on estime que la reproductibilite des resultats des 

essais n'est pas considerablement alteree et que l'economie correspondante est appre­

ciable. 

d) Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU et les APPA­

REILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU peuvent etre utilises dans un environ­

nement ou l'humidite est superieure a celle de l'environnement dans lequel on utilise des 

APPAREILS ordinaires. 

C'est pourquoi ces APPAREILS sejournent sept jours dans la chambre humide (voir le para­

graphe 4.1 0, septieme alinea). 

Article 5 

Les APPAREILS peuvent a voir plusieurs classifications. 

Paragraphe 5.1 

La securite des appareils de la classe Ill est etroitement conditionnee par !'installation et 

par les autres appareils de la classe Ill qui y sont relies. Ces facteurs echappent au controle de 

l'OPERATEUR ce qui est considere inacceptable pour un APPAREIL ELECTROMEDICAL. En 

outre, la limitation de la tension est insuffisante pour assurer la securite du PATIENT. Pour ces 

raisons, la presente edition de la norme exclut les appareils de la classe Ill. 
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Depending upon the nature of EQUIPMENT, production methods and/ or tests may concern 
critical insulation of the MAINS PART, of the APPLIED PART and the insulation and/or the 
separation between these parts. 

Suggested test parameters could be leakage current and dielectric strength. 
Where applicable, the continuity of protective earthing may be a major test parameter. 

Sub-clause 4.3 

Whether a sample is representative is decided by the test laboratory and the manufacturer. 

Sub-clause 4.8 

The aim is to verify that EQUIPMENT is operating properly. 

Sub-clause 4.10 

a) The humidity preconditioning treatment and subsequent tests of MEDICAL ELECTRICAL 
EQUIPMENT are often performed in laboratories suitable for treatment and tests for 
household and similar electrical appliances. 
To avoid unnecessary investments and costs for such laboratories, preconditioning treat­
ments and tests should be aligned as far as is feasible. 

b) According to Sub-clause 2.2.28, the ENCLOSURE of WATER-TIGHT EQUIPMENT prevents, 
under stated conditions, the entry of an amount of water where its presence could cause a 
SAFETY HAZARD. 

The test condition as well as the acceptable amount and location of water are to be defined 
in Particular Standards. If no ingress of water is tolerated (sealed ENCLOSURES) the appli­
cation of the humidity preconditioning treatment is inappropriate. 

c) To prevent condensation when EQUIPMENT is placed in the humidity cabinet, the temper­
ature of such a cabinet must be equal to or slightly lower than the temperature of the 
EQUIPMENT when it is introduced. To avoid the need for a temperature stabilization system 
for the air in the room outside the cabinet, the cabinet air temperature during the treatment 
is adapted to that of the outside air within the limits of the range of + 20 oc to + 32 oc and 
then "stabilized" at the initial value. Although the effect of the cabinet temperature on the 
degree of absorption of humidity is recognized, it is felt that the reproducibility of test 
results is not impaired substantially and the cost-reducing effect is considerable. 

d) DRIP-PROOF EQUIPMENT and SPLASH-PROOF EQUIPMENT may be used in an environment 
where the humidity is higher than the humidity of the environment in which ordinary 
EQUIPMENT is used. 

Therefore such EQUIPMENT is kept in the humidity cabinet for 7 days (see Sub-clause 4.10, 
7th paragraph). 

Clause 5 

EQUIPMENT may have a multiple classification. 

Sub-clause 5.1 

The safety of Class Ill equipment is critically dependent on the installation and on other 
Class Ill equipment connected thereto. These factors are outside the control of the OPERATOR 
and this is considered to be unacceptable for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. Addi­
tionally, limitation of voltage is not sufficient to ensure safety of the PATIENT. For these 
reasons this Standard does not recognize Class Ill equipment in this second edition. 
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Paragraphe 6.1f) 

Bien que la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE corresponde habituellement a une cer­

taine specification de caracteristiques, elle peut ne pas etre completement representative du 

produit fini, y compris les composants et materiaux utilises. Si cela est necessaire, la REFE­

RENCE DU MODELE OU DU TYPE peut avoir a etre completee par un NUMERO DE SERIE. Le 

NUMERO DE SERIE peut aussi etre utilise pour d'autres buts. 

La seule indication d'une serie de fabrication peut ne pas etre suffisante si des prescriptions 

nationales exigent une identification individuelle. 

Paragraphe 6.1z) 

L'essai de frottement est effectue avec de l'eau distilh~e, de l'alcool a bn1ler et de l'alcool 
isopropylique. 

L'alcool isopropylique est defini comme un reactif dans la Pharmacopee Europeenne dans 

les termes suivants: 

C2HsO (MW60.l) - Propanol. Alcool isopropylique. Liquide transparent incolore a 
l'odeur caracteristique, miscible avec de l'eau et avec de l'alcool. Il a une densite relative d'en­

viron 0, 785, point d'ebullition 81 "C a 83 °C. 

Paragraphe 6. 7 

Voir aussi la Publication 73 de la CEI au sujet des couleurs des voyants lumineux. 

Paragraphe 6.8.1 

Le probleme des langues utilisees dans les marquages et dans les DOCUMENTS D'ACCOMPA­

GNEMENT ne peut pas etre resolu par la CEI. La prescription specifiant que les identifications 

et les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent etre rediges dans les langues nationales 

elle-meme ne peut pas etre afirmee universellement. 

Paragraphe 6.8.2b) 

Responsabilite de constructeur 

Les instructions d'utilisation peuvent comporter une mention precisant que le constructeur, 

le monteur, l'installateur ou l'importateur ne se considere responsable des effets sur la 

securite, la fiabilite et les caracteristiques d'un APPAREIL que si: 

les operations de montage, les extensions, les reglages, les modifications ou reparations 

ont ete effectuees par des personnes agreees par lui, et 

!'installation electrique du local correspondant est conforme aux prescriptions appro­

priees, et si 

I' APPAREIL est utilise conformement aux instructions d'utilisation. 

Paragraphe 10.2.1 

Ces conditions d'environnement correspondent a celles prevalant dans des batiments sans 

conditionnement d'air, dans des climats ou la temperature ambiante atteint occasionnel­

lement +40°C. 
Les APPAREILS qui font l'objet de la presente Norme peuvent ne pas etre adaptes a une utili­

sation dans des cabines pressurisees. 

Paragraphe 10.2.2 

En raison de l'etendue de la gamme d' APPAREILS ELECTROMEDICAUX qui font l'objet de la 

presente Norme, i1 n'est pas possible de specifier les effets, dus a la TENSION RESEAU et aux 

variations de la frequence, admissibles sur les caracteristiques de chaque type particulier 

d' APPAREIL. 

Dans la presente Norme de tels effets font l'objet d'un certain nombre d'essai de securite. 

Seton le. theoreme de Fortescue, tout systeme polyphase non equilibre peut etre resolu en 

trois systemes.equilibres de phases: 
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Sub-clause 6.1f) 

Although a MODEL OR TYPE REFERENCE usually denotes a certain performance 
specification, it may possible not denote the exaxt construction, including the applied compo­
nents and materials. If this is required, the MODEL OR TYPE REFERENCE may have to be 
supplemented by a SERIAL NUMBER. The SERIAL NUMBER may also be used for other 
purposes. 

Indication of a manufacturing series only may not be sufficient if local requirements 
require individual identification. 

Sub-clause 6.1z) 

The rubbing test is performed with distilled water, methylated spirit and isopropyl alcohol. 

Isopropyl alcohol is defined in the European Pharmacopoeia as a reagent in the following 
terms: 

C2HsO (MW60.1) - Propanol. Isopropyl alcohol. A clear colourless liquid with a charac­
teristic odour, mixable with water and with alcohol. It has a relative density of about 0.785, 
boiling-point 81 octo 83 °C. 

Sub-clause 6. 7 

For colours of indicator lights see also IEC Publication 73. 

Sub-clause 6.8.1 

The subject oflanguages used in markings and in ACCOMPANYING DOCUMENTS cannot be 
solved by IEC. Even a requirement that identifications and ACCOMPANYING DOCUMENTS 

have to be in the national languages cannot be upheld worldwide. 

Sub-clause 6.8.2b) 

Responsibility of the manufacturer 

The instructions for use may contain a statement saying that the manufacturer, assembler, 
installer or importer considers himself responsible for the effects on safety, reliability and 
performance of the EQUIPMENT only if: 

assembly operations, extensions, readjustments, modifications or repairs are carried out 
by persons authorized by him, 

the electrical installation of the relevant room complies with the appropriate require­
ments, and 

the EQUIPMENT is used in accordance with the instructions for use. 

Sub-clause 10.2.1 

These environmental conditions are based on the conditions in buildings without air-condi­
tioning in climates where the ambient temperature occasionally reaches +40 oc. 

The EQUIPMENT covered by this Standard may not be suitable for use in pressure chambers. 

Sub-clause 10.2.2 

Because of the wide range of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT covered in this Standard, it 
is not possible to specify the permissible effects on performance of each particular type of 
EQUIPMENT due to MAINS VOLTAGE and frequency fluctuations. 

In this Standard such effects are covered in a number of safety tests. 

According to Fortescue's theorem any unbalanced polyphase system can be resolved in 
three balanced systems of phases: 
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a) un systeme de composantes dites de sequence positive, d'amplitude et d'angle de phase 

egaux, mais ayant la sequence de phase inverse de celle du systeme d'origine; 

b) un systeme de composantes dites de sequence negative, d'amplitude et d'angle de phase 

egaux, mais ayant la meme sequence de phase que le systeme d'origine; 

c) un systeme de composantes dites de sequence d'ordre zero, d'amplitude egale, sans angle 

de phase commun (en phase) et sans sequence de phase (vecteurs stationnaires). Les 

systemes ne comportant pas de conducteur neutre ne peuvent pas a voir de composantes de 

courant de sequence d'ordre zero. 

Le courant de sequence d'ordre zero peut etre determine comme la somme des trois 

courants de phase divisee par trois. 

Ainsi le courant neutre est de trois fois le courant de sequence d'ordre zero. 

Bibliographie: - Elements of Power Systems Analysis 
W.D. Stevenson,jr. 

Paragraphe 14.1 b) 

McGraw Hill (page 272) 

IEEE Vol37 Part II (1918) 
page 1329 

Modern Power Systems 
N euenswonder 
page 183, Measurement of Zero Sequence. 

L' APPAREIL, specifie comme ayant une alimentation externe en courant continu (par 

exemple pour utilisation dans une ambulance), doit satisfaire a toutes les prescriptions des 

APPAREILS DE LACLASSE I OUDE LACLASSEII. 

Paragraphe 14.4 

La combinaison d'une alimentation isolee et d'une tension reduite est consideree comme 

une mesure de protection additionnelle contre les risques de choc electrique. 

Article 16 

Les ENVELOPPES et les CAPOTS DE PROTECTION sont destines a assurer la protection des 

etres humains contre le contact avec des parties sous TENSION ou qui peuvent devenir des 

parties sous TENSION par un seul defaut de l'isolant de protection. Ils peuvent, en meme 

temps, assurer la protection contre d'autres risques (mecanique, thermique, chimique, etc.). 

Un «contact accidentel» signifie que des parties sont touchees en UTILISATION NORMALE 

par un etre humain, sans l'aide d'un OUTIL et sans force appreciable. 

Sauf dans des cas speciaux, tels que les supports PATIENT et matelas a eau, le contact avec 

1' APPAREIL est suppose se faire avec: 

une main, simulee par une feuille metallique de 10 cm x 20 cm (ou moins si !'ensemble de 

1' APPAREIL est plus petit); 

un doigt, tendu ou plie dans une position naturelle,_ simule par un doigt d'essai pourvu 

d'une plaque d'arret; 

un crayon ou une plume, tenu dans une main, simule par une broche d'essai guidee; 

un collier ou un pendentif similaire, simule par une tige metallique suspendue au-dessus 

des ouvertures d'un couvercle; 

un tournevis pour ajuster une commande prereglee par l'UTILISATEUR, simule par une tige 

metallique inseree dans un manche; 

une lame ou tirette pouvant permettre, lorsqu'elle est sortie de son logement, d'y intro­

duire le doigt, simulee par une combinaison du crochet et du doigt d'essai. 
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