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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

PREAMBULE

répareés par, def Comités
ment dansdaiplus grande

1) Les d{cisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques,
d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, e
mesurf possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces d{cisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comms¢ 'ymaux.

3) Dans |e but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime le veeu que tous e 2Con ité i adoptent
dans lpurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, d : ionales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la , dans la
mesurg du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

7

éraux des équipements élec-

La présente Norme a été établie par l¢ 2é
CEI Equipements élertriques

triques ptilisés en pratique médicale, du
dans la pratique médicale.

Elle ¢ i (1977) de 1a CE], intitulée «Bécurité
des app i¢ arti

RéJle des Six @ lé{p}%v\oti\/ Procédure des Deux Mois Rapport de vte
GZW

p2A(BC)24 /\\ 62A(BC)27 62A(BC)33

Les rapports diqués dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur lgs votes
ayanta ia tign deVa présente Norme.

annexe

Dans 13 présente Norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

Prescriptions dont la conformité peut €tre vérifiée par un essai et définitions: caractéres romains.
Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains.
Modalités d’essais: caractéres 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) Thefarmal 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 neca ly as i kn international
onsensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepfe mmittees in that

§cnse.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wis should adopt the
ext of the IEC recommendation for their national rules in so far as nal 'onal cOE thS will_permit. |Any divergence
between the IEC recommendation and the corresponding national v uld, @ qssible; be cleqrly indicated in
he latter.

his Standard has been prep of electrical
eqpipment used in medical practice ical\Commi tee No. 62: Electrical ¢quipment in

mgdical practice.

[t forms the second edition of IEC Pu ( i cal electrical
eqpipment, Part 1: Geperal re ¢

Six Mo@s\gu> Two Months’ Procedure Report ¢n Voting
62A(CO/)\< 62A(CO)27 62A([CO)33

thewvoting for the approval of this Standard can be found in the Voting

Rg initheaboxe table.

Appendix L.

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 nécessité et de I'urgence d’une Norme Générale traitant des appareils électrome-
dicaux, la majorité des Comités nationaux a émis en 1977 un vote favorable a une premiére édition
de la Publication 601-1 de la CEI, issu d’un projet qui, & I’époque, représentait une premiére
approche de ce probléme.

L’étendue du domaine d’application, la complexité des appareils concernés, la spécificité de
certaines mesures de protection et des essais de vérification correspondants, avaient exigé des
années d’effort pour aboutir 4 cette premiére Norme dont on peut a présent affirmer qu’elle a servi
de référence universelle depuis sa publication.

Son application fréquente a cependant fait apparaitre des améliorations possibles et d’autant
plus souhaitables que cette Norme a connu un large succés depuis sa publication. Elle est en effet
disponible aujourd’hui en une douzaine de langues et faif parti€ integrante de ramormallisation
nationale de plusieurs pays.

intenant

s géné-
érales de
h Publi-

ilsofnt généralement applicables
EILS, ces régles doivent étre
_ orme Particuliére. Lorsfjue des
e devraly pas étre utilisée seule. Une aftention

énérale aux appareils pour lesquels il

n’existe

Dans|certains pays on i ité d’'un APPAREIL A la présente Norme que s’il
existe uphe Norme Parti entaisant autorité basé sur la Norme Généralg, spéci-
fiant qufls articlé ‘ 3 [

Une < et’justifications» (voir annexe A) ne fait pas partie de la
présents et ot os informations complémentaires; elle ne peut en aycun cas

donner |i
Lesa

é» se rapporte aux articles et paragraphes de la premiére éditiop qui ne
¢ deuxiéme édition.

L’exg
figurent
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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

NT, these requireme
icular Standard. Whe

An append
Standard 3

of years has
ich can be
t scientific

tral require-

eral requlrements for

ation 601.

bplicable to
hts are to be
e Particular

in applying

-d if either a

ilable stating

hot a part of

hve not been
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

SECTION UN — GENERALITES

*1. Domaine d’application et objet
1.1 Domaine d’application

La présente Norme s’applique & la sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX (tels que
ddfinis au paragraphe 2.2.15).

Quoique la présente Norme traite essentiellement de la sécurité, certain
n¢mbre de prescriptions relatives a la fiabilité du fonctionneme Ste est en
relation avec la sécurité.

Les RISQUES inhérents & la fonction physiologique on des
ARPAREILS qui font ’objet de la présente Norme ne sont g

Les annexes a la présente Norme ne sont pas impérati dans le
tekte de la publication elle-méme.

1.2 Objet

L’objet de la présente Normecest pour les
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et Normes
Particuliéres.

*1.3  Normes Particuliéres
Une prescription d t privrité sur la prescription correspondiante de
la|présente NormeGéné
1.4  Cpnditions d’envi
Voir sect
2. Terminologie e
fficaces
tion est
s-au-conditionnel-sig prescription est fgrtement
recommandé, mais non impératif, pour la conformité & cette Norme,
. «pouvoir» mis au présent de I'indicatif signifie que le respect d’une prescription peut
étre réalisé d’'une maniére particuliére.
2.1 Parties d’APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES
2.1.1 CAPOTD’ACCES

Partie d’'une ENVELOPPE ou protection permettant d’accéder a des parties de ’APPAREIL en

vue d’un réglage, d’une inspection, d’un remplacement ou d’une réparation.

+ Les termes définis sont énumérés alphabétiquement dans I'index a la page 346.
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*1.
1.1

1.2

*1

B Particular Standards

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 1: General requirements for safety

SECTION ONE — GENERAL

Scope and object
Scope

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

S“b ela e D 148N
UdV Z. & T

Although this Standard is primarily concerned with safety, it
regarding reliable operation where this is connected with safet

SAFETY HAZARDS resulting from the intended ph
covered by this Standard are not considered.

the main text.

Object

The object of this Standard
ELECTRICAL EQUIPMENT and
Standards.

uire pents for the safety
Q3 0 e

t

means that compliance with a requirement or a test is mj
compliance with this Standard;

. “should” means that compliance with a requirement or a test is recomn

tains seme fequirements

EQUIPMENT

statement in

of MEDICAL
bf Particular

requirement

s of an alter-

indatory for

ended but is

2.1

not mandatory for compliance with this dtandard;

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

requirement or test.

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.

+ The defined terms are alphabetically listed in the Index on page 348.
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2.1.2 PARTIEMETALLIQUE ACCESSIBLE
Partie métallique d’un APPAREIL qui peut étre touchée sans 1’aide d’'un OUTIL. Voir aussi
paragraphe 2.1.22.

2.1.3 ACCESSOIRE
Composant optionnel nécessaire et/ou convenable pour étre utilisé avec 'APPAREIL de
maniére & permettre, a faciliter ou 4 améliorer 'utilisation prévue de I’APPAREIL ou a incor-
porer des fonctions supplémentaires.

2.1.4 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Documents accompagnant un APPAREIL ou un ACCESSOIRE et contenant toutes les infor-
mations importantes pour 'UTILISATEUR, ’OPERATEUR et I’installateur ou le monteur, en ce
gpi concerne particuliérement la sécurité.

2.1.5 |PARTIE APPLIQUEE

ATIENT,
qpi . . iter. Pour
certail . iculi¢ RSl ti contiact avec
r

IENT, se
p édance de
p

1 a des fins d’essais, i i e’di i écifiées, mi act avec
des parties dg : ites e matiére

isolant,

2.1.7  TYPE F,

d
<’toutes les autres parties de I’APPAREIL & un degré t¢l que le

C T admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT nf’est pas
d e une tension égale a 1,1 fois la plus haute valeur ASSIGNEE de la
T Jentre la PARTIE APPLIQUEE et la terre.

2.1.8

Non-util

2.1.9 SOURCEELECIRIQUEINTERNE

Source incorporée dans un APPAREIL et destinée a fournir la puissance électrique nécessaire
pour son fonctionnement.

2.1.10 SOUS TENSION

Etat d’une partie qui, lorsqu’une connexion est établie avec elle, peut engendrer un courant
supérieur au COURANT DE FUITE admissible (spécifié au paragraphe 19.3) pour la partie
concernée, s’écoulant de cette partie vers la terre ou vers une PARTIE ACCESSIBLE du méme
APPAREIL.

2.1.11 Non utilisé
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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.

2.14 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Documents accompanying EQUIPMENT or an ACCESSORY and containing all important
information for the USER, OPERATOR, installer or assembler of EQUIPMENT, particularly

> B afataz
TCgarairgsarcty-

2.1]5 APPLIED PART
Entirety of all parts of EQUIPMENT including the PATIEN

mpedance is

2.1

contact with
of insulating

L IED PART)

bree that the
eded when a
the APPLIED

2.1.9</INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

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 Notused.
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2.1.12

2.1.13
2.1.14
2.1.15

2.1.16
2.1.17

pqurraient étre dangereuses au toucher.

2.1.18

2.1.19

ap
fi

2.1.20
2.1.21

2.1.22

appareils des tensions ou des courants sous forme de si
fighage, ’enregistrement ou le traitement des informati

PARTIE RELIEE AU RESEAU

Ensemble de toutes les parties de I’APPAREIL destinées a étre reliées au RESEAU D’ALIMEN-
TATION. Dans le cadre de la présente définition, le CONDUCTEUR DE PROTECTION n’est pas
considéré comme un élément de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir figure 1).

Non utilisé.
Non utilisé.

CIRCUIT PATIENT
Circuit électrique dont une partie est formée par le PATIENT.

Non utilisé.

CAPOTDE PROTECTION
Partie d’'une ENVELOPPE ou protection destinée a interdire ’accés

ENTREE (DE SIGNAL)

SORTIE (DE SIGNAL)

Partie d’un APPAREIL, qui n’est pas une P4
pareils des tensions ou des courdnts\sous

ou plusieurs (autres) APPAREILS.

I’aide d’un OUTIL.

{ PPAREIL DE LA CATEGORIE APG
APPAREIL, ou partie d’APPAREIL, conforme aux prescriptions spécifiées en ce qui ¢

ties qui

i’autres
bur 1’af-

a (I’autres

pur 1’af-

pncerne
sources

pNCerne

la construction, le marquage et la documentation dans le but d’éviter I’apparition de sources
d’inflammation dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU
PROTOXYDE D’AZOTE.

224 APPAREILDELACLASSEI

APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement
sur ’ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte une mesure de sécurité supplémentaire sous
la forme d’un moyen de raccordement de ’APPAREIL a un conducteur de terre de protection
faisant partie du ciblage fixe de I'installation, de fagon que les PARTIES METALLIQUES ACCES-
SIBLES ne puissent étre mises SOUS TENSION en cas de défaut de 'ISOLATION PRINCIPALE (voir
figure 2).
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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). o

2.1.13 Not used.
2.1.14 Not used.

2.1.15 PATIENT CIRCUIT
Electrical circuit of which the PATIENT forms a part.

2.1.16 Not used.

2.1.17 PROTECTIVE COVER

Part of an ENCLOSURE or guard provided to prevent accidentaldccess t artsJ which might
be hazardous if contacted.

2.1.18 SIGNALINPUT PART
Part of EQUIPMENT, not being an APPLIED PART, int¢énded\to ive i ignal voltages
ispla di ocessing (see

Figure 1).
2.1.19 SIGNAL OUTPUTPART

Part of EQUIPMENT, not being an APP
or currents to other equipmer 8
Figure 1).
2.1.20 Notused.
21

odeliver output signal voltages
gcording or data processing (see

SUPPLY EQUIPMENT

jl

2.
2.2.
2.2.

Construction,
ABLE ANAES-

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on fonstruction,
ino mentation in de 1d g igniti in g AMMABLE ANAES-

THETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE.

2.2.4 CLASSIEQUIPMENT
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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2.2.5 APPAREILDELACLASSEII
APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement
sur 'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte des mesures supplémentaires de sécurité,
telles que la DOUBLE ISOLATION ou I'ISOLATION RENFORCEE. Ces mesures ne comportent pas
de moyen de mise 2 la terre de protection et ne dépendent pas des conditions d’installation

(voir figure 3).

2.2.6 Non utilisé.

2.2.7 APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE
Utilisation d’un APPAREIL en LIAISON CONDUCTRICE directe avec le ceeur du PATIENT.

601-1 © CEI 1988

2.2.8 on utilise.
2.2.9 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D EA
PPAREIL muni d’une ENVELOPPE empéchant la pénétration ide en
qulantité telle qu’elle pourrait nuire au bon fonctionnement de rité de
sop utilisation (voir paragraphe 44.6).
2.2.10 [Non utilise.
2.2.11 |APPAREIL (voir paragraphe 2.2.15)
2.2.12 |APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE
APPAREIL scellé, ou fixé d’une ax Atiment
oy un véhicule et qui ne peut étre €
2.2.13 |APPAREIL PORTATIF
APPAREIL congu pour étre tenu
2.2.14 [Non utilisé.
2.2.15
.n moyen de raccordement 4 un RESEAU D’ALIMEN-
T4 traitement ou a la surveillance du PATIENT sous
cq d dntact physique ou électrique avec le PATIENT et/ou
tr & ene QU & pastit du PATIENT et/ou détecte un tel transfert d’énefgie vers
ou a partir dy, PAY
2.2.16
. QRTABLE congu pour étre déplacé d’un emplacement a un autre pntre les
p¢riodes d™uti ion/sur ses propres roues ou par un moyen équivalent.
2.2.17
APPAREIL relié électriquement au RESEAU D’ALIMENTATION au moyen d’ung liaison
permanente qui ne peut étre supprimee qu'a I'aide d OUTILS.
2.2.18 APPAREIL PORTABLE __
APPAREIL TRANSPORTABLE congu pour étre déplacé d’un emplacement a un autre, en cours
d’utilisation ou entre les périodes d’utilisation, par portage par une ou plusieurs personnes.
2.2.19 Non utilisé.

2220 APPAREILPROTEGE CONTRE LES PROJECTIONS D’EAU

APPAREIL dont PENVELOPPE empéche ’entrée de liquide, projeté de n’importe quelle
direction, en quantité telle qu’elle pourrait nuire au bon fonctionnement de ’APPAREIL et a la

sécurité de son utilisation (voir paragraphe 44.6).
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2.2.5 CLASS I1EQUIPMENT

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 Notused.

2.2.7 DIRECTCARDIAC APPLICATION

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

2.2.8 Notused.

2.219 DRIP-PROOFEQUIPMENT

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing ent
liquid as might interfere with the satisfactory and safe operat
clause 44.6).

2.2{10 Notused.
2.2111 EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.15)

suc amount of falling
MENT (see Sub-

2.2112  FIXED EQUIPMENT

EQUIPMENT which is fastened or other
vehicle and can only be detac ;

uilding or a

2.2|113 HAND-HELD EQUIPMENT
EQUIPMENT intended to be

ular SUPPLY
supervision
energy toor -

EQUIPMENT that is electrically connected to the SUPPLY MAINS by means of
connection which can only be detached by the use of a TOOL.

. permanent

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 Notused.

2.2.20 SPLASH-PROOFEQUIPMENT
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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2.2.21 APPAREILFIXE
APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE ou APPAREIL non destiné a étre changé de place.

2.2.22 Non utilisé.

2.2.23 APPAREIL TRANSPORTABLE
APPAREIL congu pour étre aisément déplacé d’un lieu a Iautre, qu’il soit ou non relié a I’ali-
mentation, sans que le rayon dans lequel il peut étre utilisé soit trop limité.

Exemples: APPAREIL MOBILE et APPAREIL PORTABLE.

*22.24 APPAREILDUTYPEB

rié¢ de protection contre les chocs électriques, en ce

i concerne notamment:
—| le COURANT DE FUITE admissible;
—| 1a fiabilité de la liaison de terre de protection (si elle existe).

2.2.25 | APPAREIL DU TYPE BF
APPAREIL DU TYPE B ayant une PARTIE APPLIQUEE DU TYF

¥2.2.26| APPAREILDUTYPECF

APPAREIL procurant un degré de protection spipériey g A [YPE BF
contre les chocs électriques en ce qui conc jculi . FUITE
admissibles, et comportant une PA

2.2.27 [Non utilisé.

2.2.28 | APPAREIL ETANCHE A L’EAU

APPAREIL muni d’
cgnditions spécifiée

an quand elle est plongée dans I’eau dans des
uide-dans des endroits ol sa présence pourrait fréer un

2.2.29 | APPAREII/A SO
APPAREI b &r SUrRuNé SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

23 Is

2.3.1
et’dans I’air entre deux parties conductrices.

NCIPALE
arties SOUS TENSION destinée A assurer la protection principale cgntre les

*2.3.2 | ISOLATION-F

chocs électriques.

2.3.3 LIGNEDEFUITE
Le plus court trajet séparant deux parties conductrices le long de 1a surface d’un isolant.

*2.3.4 DOUBLEISOLATION
Isolation comprenant a la fois une ISOLATION PRINCIPALE et une ISOLATION SUPPLEMEN-
TAIRE.

2.3.5 Non utilisé.
2.3.6 Non utilisé.
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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 Notused.

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).

2.2P25 TYPEBFEQUIPMENT
TYPE B EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART.

*¥2.226 TYPECFEQUIPMENT

EQUIPMENT providing a degree of protection highe for TYPE BF EQUIPMENT
against electric shock particularly regardi ; A CURRENTS, anf having an
F-TYPE APPLIED PART.

2.2P7 Notused.

2.2P8 WATERTIGHT EQUIPMENT

: ch, when the ENCLOSURE is immersed in
water under specifie A ts entry of an amount of water to areps where its

2.2P29 INTERNALLY POWER QUIB
EqQ “@ ate 1 afl INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

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

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

*2.3.4 DOUBLE INSULATION
Insulation comprising both BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION.

2.3.5 Notused.
2.3.6 Notused.
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*23.7 ISOLATION RENFORCEE

Systéme d’isolation unique des parties SOUS TENSION, assurant un degré de protection
contre les chocs électriques équivalent 4 une DOUBLE ISOLATION dans les conditions spécifiées
dans la présente Norme.

2.3.8 ISOLATION SUPPLEMENTAIRE

Isolation indépendante prévue en plus de 'ISOLATION PRINCIPALE en vue d’assurer la
protection contre les chocs électriques en cas de défaut de I'ISOLATION PRINCIPALE.

2.4 Tensions

2.4.1 HAUTE TENSION

valeur de créte.

2.42 [TENSION RESEAU

Tension d’un RESEAU D’ALIMENTATION entre deux conducteurs\d [3ystéme
pplyphasé ou tension entre le conducteur de phase et le Cond systéme
njonophasé.

*2 4.3 | TRES BASSE TENSION DE SECURITE (TBTS)

Tension n’excédant pas, entre conducteurs da RESEAU
DFALIMENTATION par un TRANSFORMATEUR 1 par un
djspositif doté d’une séparation équi nt alter-
1
d

tif ou 60 V en courant continu3 ¢ ime ASSIGNEE du transformiateur ou
convertisseur.

2.5 Courants

2.5.1 |COURANTDE FUITE
Courant s’écoulant Q\ PA F int 1’iso-
lation dansle CO 1
2.5.2 |Cour4

Courant s’é
OPERATEY

RMALE a

J§ LIAISON

d 2 fue le CONDUCTEUR DE PROTECTION vers la terre ou gne autre
B
253
a RANT DE
HUITE A' L A RRE, COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE et COURANT DJE FUITE
HATIENT.

*) 5.4 COURANTAUXILIAIRE PATIENT

Courant s’écoulant a travers le PATIENT en UTILISATION NORMALE entre des éléments de la
PARTIE APPLIQUEE et non destiné a produire un effet physiologique, par exemple courant de
polarisation d’un amplificateur, courant utilisé en pléthysmographie.

2.5.5 Non utilisé.

2.5.6 COURANTDE FUITE PATIENT

Courant s’écoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la terre a travers le PATIENT ou courant
s’écoulant-du PATIENT vers la terre par une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F, di a la présence
non voulue sur le PATIENT d’une tension provenant d’une source externe.
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*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. ' v
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

2.41 HIGHVOLTAGE
Any voltage over 1000 V a.c. or over 1500 V d.c. or 1500 V peak value.

2.42 MAINS VOLTAGE

Voltage of a SUPPLY MAINS between two line conductors
between the line conductor and the neutral conductor of a.si

m or voltage

*24.3 SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE (SELV)

Voltage which does not exceed a NOMINAL value-q g .C. ATED supply
voltage on the transformer or converter, be cuit which is
isolated from the SUPPLY MAINS by a S MER or by a

2.8 Currents

2.5. EARTH LEAKAGECURRENT
PROTECTIVE

LIED PARTS,
CONDUCTIVE

ined: EARTH
RRENT.

*2: A )5 WIS 2 AP 2 I -
oJ T T ATTIINT AUATILIANT CUININLAY
Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts of the APPLIED PART and not
intended to produce a physiological effect, for example, bias current of an amplifier, current
used in impedance plethysmography.

2.5.5 Notused.

2.5.6 PATIENTLEAKAGE 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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2.6 Bornes et conducteurs de terre
2.6.1 Non utilisé.
2.6.2 Non utilisé.

2.6.3 CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE

601-1 © CEI11988

Conducteur a relier 4 une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir figure 1).

2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE

Borne directement reliée a un point d’un circuit d’alimentation de mesure, d’un circuit
de commande ou d’un écran et destinée a étre mise a la terre dans un but fonctionnel (voir

figure 1).

2.6.5 on utilise.

2.6.6 (CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS

potentiels de Vinstallation €lectrique.

2.6.7 (ONDUCTEUR DE PROTECTION

miise 4 la terre de protection (voir figure 1).

2.6.8 BORNE DE TERRE DE PROTECTION
ri
2.6.9
cq
2.7 C
2.7.1

et

2.7.2

fi

2.7.3 Non utilisé.

Conducteur procurant une connexion entre un APPAREIL et

’ z

€

lisa

stéme exté

ion des

rieur de

écurité.

C ; ~ PROTECTION 2 un systéime exté-

moyens

PPAREIL
re 5).

274 OCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RESEAU

Socle de prise de courant 4 la TENSION RESEAU monté sur un APPAREIL et destiné a fournir
de I’énergie a4 un autre APPAREIL ou a d’autres parties séparées de ’APPAREIL.

2.7.5 LIAISON CONDUCTRICE

Liaison dans laquelle peut s’écouler un courant dépassant le COURANT DE FUITE admis-

sible.

*¥27.6 CABLED'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE

Cable souple destiné a étre relié & PAPPAREIL a I’aide d’un CONNECTEUR approprié (voir

figures 1, 2 et 5 et paragraphe 57.3).
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2.6 Earth terminals and conductors
2.6.1 Notused.
2.6.2 Not used.

2.6.3 FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR
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 Notused

2.6,6 POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

Conductor providing a connection between EQUIPMENT 3
busbar of the electrical installation.

the potentiak ¢qualization

2.6]] PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR

Conductor to be connected between the PROTEQ
protective earthing system (see Figure 1).

NAL and|an external

2.6.8 PROTECTIVE EARTH TERMINAL

Terminal connected to conduyctive pa rposes. This

ystem by a

2.6.

2.7

2.7

e of a TOOL,
5).

2.7
¢ Figures 1

2.7

2.7 AUXILIARY MAINSSOCKET-QUTLET.

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 DETACHABLE POWER SUPPLY CORD

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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2.7.7 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT EXTERIEUR
DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison électrique avec d’autres APPAREILS.
2.7.8 SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU
Socle de prise de courant réseau installé dans le systéme de cablage d’un bitiment ou d'un
véhicule (voir figure 5).
2.7.9 DISPOSITIF D’INTERCONNEXION

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT au moyen duquel on réalise des liaisons internes dans un
APPAREIL ou entre des parties d'un APPAREIL.

2.7.10 PRISE RESEAU

Partie d’un

ECTEUR faisant partie du (ou pré nour étre fixée au) cible souple
RESEAU D’ALIMENTATION. Une PRISE RESEAU est(destinge e insérée

FICHE RESEAU

Partie intégrante d’(ou destinée a étre fixée a) un CAB PPAREIL,

5).
2.7.12| DISPOSITIFDE RACCORDEMENT AU RESEAU

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant
TATION (voir figurel).

2.7.13| Non utilisé.
2.7.14| Non utilisé.
2.7.15| Non utilisé.

ALIMEN-

Partie de I’A

plusieurs @w i
2.7.17| CABLE DALIM¥

bmporter

2.8 1
2.8.1
2.8.2 [ Nonutilisé.

283 TRANSFORMATEUR A TRES BASSE TENSION DE SECURITE

Transformateur ayant un enroulement secondaire électriquement séparé de la terre et du
corps du transformateur par au moins I'ISOLATION PRINCIPALE, et de ’enroulement primaire
par une isolation au moins équivalente a la DOUBLE ISOLATION ou 4 'lSOLATION RENFORCEE
et qui est congu pour fournir une TRES BASSE TENSION DE SECURITE.

2.8.4 Non utilisé.
2.8.5 Non utili‘sé.
2.8.6 Non utilisé.
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2.777 EXTERNAL TERMINAL DEVICE
TERMINAL DEVICE by which electrical connection to other EQUIPMENT is made.

2.7.8 FIXED MAINS SOCKETOUTLET
Mains socket-outlet installed in a fixed wiring system in a bulldmg or a vehicle (see
Figure 5).
2.7.9 INTERCONNECTION TERMINAL DEVICE
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 o be connected 10 e SUPPLY MAINS A MAINSCTONNECTOR is intended
to be inserted into the APPLIANCE INLET of EQUIPMENT (se¢ Ki and| 5 and Sub-
clause 57.2). ’

2.0.11 MAINS PLUG
Part integral with or intended to be attached to a POWE p PMENT, to be

2.1.12 MAINS TERMINAL DEVICE

TERMINAL DEVICE by which the electricd
Figure 1).

2.1.13 Not used.
2.1.14 Notused.
2.71.15 Notused.

is made (see

2.].16 TERMINAL D%
Part of EQUIPME % cle connection is made; it may contain [several indi-

vidual conta
2.1.17 PO@

bled with EQUIPMENT for mains supply purpos

1S4

S.

2. .3 CA!:'I:"T'V!:'Y’T‘DA LOWYOLTAGE TRANSEORMER

P Eave

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 des1gned to supply SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE
circuits.

2.8.4 Notused.
2.8.5 Not used.
2.8.6 Notused.
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2.9 Commandes et dispositifs limiteurs

2.9.1 POSITIONNEMENT AJUSTABLE (d’une commande ou d’un dispositif limiteur)
Réglage qui peut étre modifié par "OPERATEUR sans I’aide d’un OUTIL.

2.9.2 Non utilisé.
2.9.3 Non utilisé.

2.9.4 POSITIONNEMENT FIXE (d’'une commande ou d’un dispositif limiteur)
Réglage qui n’est pas prévu pour étre modifié par 'OPERATEUR et qui ne peut I'étre qu’avec
P’aide d’un OUTIL.

2.9.5 Non utilisé.

2.9.6 on utilisé.

2.9.7 ISJONCTEUR
ispositif de protection interrompant un circuit avec ou sans

courant y dépasse une valeur prédéterminée.

2.9.8 Non utiliseé.
2.9.9 Non utilisé.

2.9.10 |COUPE-CIRCUIT THERMIQUE A REENCLENCHE,
COUPE-CIRCUIT thermique rétablissant aytomati partie

2.9.11 [Non utilisé.

2.9.12 |COUPE-CIRCUIT THERMIQUE

REIL ou
dd
dg

2.9.13

tre fixe
ou [, ou de

p4
cil

2.10 K
2.10.1

Condition obtenue lorsque ’APPAREIL a été mis hors tension suffisamment longtemps pour
lui permettre de revenir 3 la température ambiante 1'11
2.10.2 SERVICE CONTINU

Fonctionnement en charge normale d’une durée illimitée sans dépassement des limites de
température spécifiées.

2.10.3 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE

Service pendant lequel ’APPAREIL est relié en permanence au RESEAU D’ALIMENTATION.
La durée admissible du fonctionnement en charge indiquée 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 3 ’APPAREIL de se refroidir a la température de fonction-
nement & vide.
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2.9 Controls and limiting devices

—29 — Sub-clause 2.9

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 Notused.
2.9.3 Notused.

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.

2.9p Notused.

29J] OVER-CURRENTRELEASE

298 Notused.
2.9P Notused.

2910 SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT
THERMAL CUT-OUT which automatic

EQUIPMENT has cooled.
29J11 Notused.

2912 THERMAL CUT-OUT

Device which, duting abnor
of it, by automatical i

The sondi
the ambient temperature.

Protective device which causes a circuit to open with or wi t\dela ent S current in
the device exceeds a predetermined value.

esto es®11e current after the releyant part of

s the temperature of EQUIPMENT or of parts
or by reducing the current, and which is so

the“operating temperature of which may be either fixed or
al operation, keeps the temperature of EQUIPMENT, or of

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

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
attained. The ensuing interval

short that the long term on-load operating temperature is not
in loading is, however, not sufficiently long for cooling down

to the long term no-load operating temperature.
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2.10.4 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE
Service pendant lequel PAPPAREIL est relié en permanence au RESEAU D’ALIMENTATION.
La durée admissible de fonctionnement en charge indiquée est trop courte pour que la tempé-
rature de fonctionnement en charge soit atteinte. L’intervalle suivant est cependant suffi-
samment long pour permettre 3 APPAREIL de se refroidir a 1a température de fonctionnement
a vide.
2.10.5 TAUX D'UTILISATION
Quotient de la durée du fonctionnement en charge par la durée du cycle (somme des durées
de fonctionnement en charge et a vide).

2.10.6 SERCEINTERMITTENT
Suite composée de cycles identiques spécifiés, chacun d’eux com pétiode de
fdnctionnement en charge normale, sans dépassement des limites d Ecifiées,
sifivie d’une période de repos pendant laquelle I’APPAREIL foncti décon-
n¢cté.

2.10.7 | CONDITION NORMALE

Condition réalisée quand tous les moyens prévus de protecti sont en
bon état.

2.10.8 | UTILISATION NORMALE

Fonctionnement, y compris 1’étg

2.10.9 | CORRECTEMENT INSTALLE

Condition réalisée lorsque sont observées.a imum les instructions relatives &
S D’ACCOMPAGNEMENT.

I’instal-
14

2.10.10
3 3 ant une période ne dépassant pas urle limite
Si : ¢ 3¢ fai - sans dépassement des limites de températﬁ spéci-
fig ex i de fonctionnement étant suffisants pour pegmettre a
19
2.10.11
bntre les
rieure a

o
2.11 pé
2.11.1

conformité avec 'article 45.

*211.2 PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT
Pression spécifiée, par le constructeur ou par 'autorité responsable de I'inspection ou par
une (des) personne(s) compétente(s), dans le rapport d’examen le plus récent.
2.11.3 CHARGE MINIMALE DERUPTURE
Charge maximale lorsque la Loi de Hooke s’applique.

2.11.4 PRESSION (surpression)
PRESSION au-dessus de la pression atmosphérique prise comme référence.


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

601-1 © IEC 1988 — 31 — Sub-clause 2.10.4

2.10.4 CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING

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

2.10.5 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 INTERMITTENT OPERATION

Operation in a series of specified identical cycles, each cycle beingcompased.of|a period of
operation under normal load, without the specified limits of t ' y exceeded,
followed by a rest period with the EQUIPMENT running idle or sw

2.10{7 NORMAL CONDITION
Condition in which all means provided for protecti are intact.

2.1008 NORMAL USE
Operation, including stand-by, accordi

2.109 PROPERLY INSTALLED

oncerning installation given by the
are observed.

2.10

ified period, starting from COLD {fONDITION
ure being exceeded, the intervals between gach period
ow the EQUIPMENT to cool down to COLD CONDJTION.

2.19
o’means for protection against a SAFETY HAZARD in EQUIPMENT

2.11

2.11L
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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2.11.5 CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE
Charge maximale sur un APPAREIL ou une partie d’APPAREIL qui peut étre admise confor-
mément a une déclaration du fournisseur d’un tel APPAREIL ou partie d’APPAREIL, si ses
instructions pour I'installation et 1’utilisation sont respectées.

2.11.6 DISPOSITIF DE SECURITE
Disposition qui protége le PATIENT et/ou 'OPERATEUR d’une force dangereuse due a un
déplacement excessif ou a la chute d’une masse suspendue en cas de défaillance d’un moyen
de suspension.

2.11.7 CHARGESTATIQUE
Chargement maximal d’une partie, non compris tout chargement provoqué par I'accéleé-

..... o a G =
O C cl O g > EC—t Pradtcuyh—P

ipport paralléles et que la répartition sur ces parties n’est pas déter
ossibilité 1a plus défavorable doit étre prise en considération.

o own -

2.11.8 | FACTEUR DE SECURITE

Rapport entre la CHARGE MINIMALE DE RUPTURE et la CH 3 MENT EN
SECURITE.

2.11.9 | CHARGE TOTALE
Somme de la CHARGE STATIQUE et des forces pro ; : ¢lération et 13 décélé-

2.12 [Divers
2.12.1 | Non utilisé.

*2.12.3 REFERENCE DU M@DELE OU DU

2

Combinaison de chiffre et Q fain type
d’APPAREIL.
2.12.3 NOMIN@
(Valeur) ; [TENSION

2.124

2.12.5
2.12.6
2.12.7

2.12.8 —ASSIGNEE{vaileur)
(Valeur) spécifiée par le constructeur pour une des caractéristiques d’'un APPAREIL.

2,129 NUMERO DESERIE ,
Nombre et/ou autre désignation utilisée pour identifier un spécimen individuel d’un
certain type (modéle) d’APPAREIL.
2.12.10 RESEAUD’ALIMENTATION

Source d’énergie électrique installée & demeure, pouvant aussi servir a alimenter des appa-
reillages électriques n’entrant pas dans le domaine d’application de la présente Norme.

Ce terme comprend aussi les batteries installées 2 demeure dans les ambulances et installations similaires.


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

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 SAFETYDEVICE
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 favoufable possibility shall be
considered. ‘

2.11.8 SAFETY FACTOR
The ratio between the MINIMUM BREAKING LOAD and

2.11.9 TOTALLOAD

Sum of the STATIC LOAD and the forces caysed by a
in NORMAL CONDITION.

deceleratign occurring

2.12 Miscellaneous

2.12.1 Not used.

%¥2.12.2 MODEL OR TYPE REFERENG (t pe numpe
oure ters or both)used

Ses which is subject to agreed tolerances, for example,
AL diameter of a screw.

0 identify a particular model of EQUIPMENT.

2.12.8.Y 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 SUPPLY MAINS

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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2.12.11 Non utilisé.r

2.12.12 OUTIL
Objet extra-corporel qui peut étre utilisé pour serrer ou desserrer des moyens de fixation ou
pour faire des réglages.
2.12.13 UTILISATEUR
Autorité responsable de I’emploi et de I’entretien d’un APPAREIL.

2.12.14 CHARIOTD’URGENCE

Chariot muni de roues destiné a supporter et a transporter les appareils de suppléance
vitale et de réanimation pour les urgences cardiorespiratoires.

2.12.15 MELANGE ANESTHESTQUE INFLAMMABLEAVECDE L AIR

Mélange de gaz anesthésiques inflammables et d’air d’une co qu’une
ifflammation peut avoir lieu dans des condition spécifiées. Un inflam-
mables dégagées par un agent de désinfection ou de nettoyage et pcomme
uh MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L’AIR 80 Yentations
nptionales ou locales.

2.12.16| MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGE

Mélange de gaz anesthésiques inflammables et’d’oxyge de protoxyde d’azote d’une
concentration telle qu'une inflammation peut avoir liewdansdes conditions spécifiées.
Personne manipulant un APPAR

2.12.18 RISQUE

Eventualité d’un effet provenant di entd PAREIL, potentiellement néfdste pour
¢ PATIENT, d’autres{ ; im ou pour ’entourage.

3. Pr ascriptioér es
3.1 L s edoi

es APPARE

2.12.17| OPERATEUR

L.

[Sveey

’ils sont transportés, stockés, installés, mis en ¢euvre en

UTILISATION\N A et éntreténus conformément aux instructions du constructeur
o : LE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, de RISQUE qui ne
spi ible et sans lien avec I’utilisation prévue des APPAREILS.

32 N

33 N

3.4 Lles APPARELLS, 0u parties d’APPAREILS, utilisant des matériaux ou des modes de conftruction
différents de ceux précisés par la présente Norme doivent étre acceptés si on peut dFmontrer
qu’ils assurent un degre de secutt i i articte54):

3.5 Non utilisé.
%36 Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes font ’objet dans la présente Norme de
prescriptions et d’essais spécifiques:
a) interruption d’un CONDUCTEUR DE PROTECTION (voir section trois);
b) interruption de I'un des conducteurs d’alimentation (voir section trois);
*c) présence d’une tension externe sur une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F (Voir section trois);

d) présence d’une tension extérieure sur une ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL (voir section
trois);
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2.12.11 Not used.

2.12.12 TooL

Extra-corporéal 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 EMERGENCY TROLLEY
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

ncentration fhat ignition
idinfection or
cleaning agent with air may be treated as a FLAMMABLE ANAE g WITH AIR

2.12.16 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR
Mixture of a flammable anaesthetic vapou QxXyg ith™s ide in such a

2.12.17 OPERATOR
Person handling EQUIPMENT,

2.12.18 SAFETY HAZARD

Potentially detrimental effec ther persons, animals, or the sufroundings,

arising directly fro

3. |General require
3.1 EQUIP@

tained acce

, and main-
FARD which
blication, in

3.2
33

34 'ferent from

equivalent

those detailed in this Standard, shall be accepted if it can be demonstrated that a
dégree of safety is obtained. See also Clause 54.

3.5 Notused.

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

a) interruption of'a 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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3.7

3.8
39

*4,
*4.1

4.2

*4.3

44

e) fuite dans une ENVELOPPE contenant un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC
OXYGENE OU PROTOXYDE D’AZOTE (Voir section six);

f) défectuosité d’un composant électrique pouvant créer un RISQUE (voir section neuf);

g) défectuosité des parties mécaniques pouvant créer un RISQUE (voir section quatre);
h) défectuosité des dispositifs de limitation de la température (voir section sept);

Lorsqu’une CONDITION DE PREMIER DEFAUT provoque inévitablement une autre
CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les deux défaillances sont considérées comme une seule
CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

L’apparition des phénoménes suivants est considérée, dans la présente Norme, comme peu
prebable:
a) claquage électrique total d’'une DOUBLE ISOLATION;
b) claquage électrique d’une ISOLATION RENFORCEE;
¢)| interruption d’un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe install¢ defa

Ld mise a la terre d’un PATIENT est considérée comme une CO

si¢res ou stériles que si cette condition de fonctiop ent e Ecis¢e da ructions
d’utilisation (voir paragraphe 52.5.5).

La conformité aux prescriptions du prés bres des

examens et essais correspondants

Prescriptions générales rels

Essais
Les essajs’ dé, bttre aux
e§sais les is pourrait
créer un RISQU1

R
répétes.
tués que

F

Leés'essais defype sont effectués sur un spécimen représentatif du produit a vérifier.

) I3 . A I3
y

’

Composants

Tous les composants dont une défectuosité pourrait causer un RISQUE doivent pouvoir résister
aux contraintes rencontrées dans '’APPAREIL en UTILISATION NORMALE et étre conformes a la
section appropriée de la présente Norme.

L’adaptation des caractéristiques assignées de ces composants a leurs conditions d’utilisation
est vérifiée par examen.

Un composant ou une partie d’APPAREIL ayant des caractéristiques spécifiées excédant celles
correspondant & son utilisation dans U'APPAREIL, ne doit pas étre soumis a l'essai sur toute
I’étendue de son domaine (voir aussi paragraphe 56.1).
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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;

¢) interruption of a fixed and permanently installed PROTECT §0R.

3.8| Earthing of a PATIENT is considered as a NORMAL CONDIP

3.9| Unless otherwise specified in the instructions for tise IPME be required
to withstand the effects of operation under separate ; eri rs (see Sub-

clause 52.5.5).

Compliance with the requirements of this ¢
relevant inspections and tests in this Stan

riteria of the

*4 | General require

*411 Tests

Tests desc nd construc-

Kite or in test

Exceptionally, an additional sample may be required.

44 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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4.5

4.6

4.7

Température ambiante, humidité, pression atmosphérique

a) Aprés avoir mis PAPPAREIL a soumettre aux essais en condition d’'UTILISATION NORMALE
(conformément au paragraphe 4.8), les essais sont effectués dans les conditions suivantes:

— température ambiante comprise entre 15 °Cet 35 °C;
— humidité relative comprise entre 45% et 75%;
— pression atmosphérique comprise entre 860 hPa et 1060 hPa (645 mm Hg a 795 mm Hg).

Pour les essais de référence (si les résultats dépendent des conditions ambiantes), trois séries
de conditions atmosphériques spécifiées sont reconnues et il est recommandé de n’utiliser
qu'une seule d’entre elles pour chaque application particuliére (voir tableau I).

TABLEAU 1
Conditions atmosphériques spécifiées <\

2 b (RN
Température (°C) 2042 22 \\\271\2\
Humidité relative (%) 6545 /\i&{ w

05 W, \
Pression atmosphérique ( ?60 2 az‘z 7960W
N\ é j;g C)

b trexinfluentes (par.exemple les courants d’air)qui pour-

¢) S’il n’est pas possible de maintepi ature ambiante, les conditions de l'e§sai sont

Atutres conditions

a) Sauf spéci ] a présente Norme, 1’APPAREIL est soumis a I'essai|dans les
conditi foncti ¢ scifiées les moins favorables, mais conforménient aux
instructions ] i

b {RE ertainy paramétres de fonctionnement peuvent étre ajustés ou
R J doivent étre ajustés, au cours des essais, aux valeurs lps moins

espondant, mais conformément aux instructions d'utilisatipn.
c ¢ o5 essais sont affectés par la pression d’entrée et le débit ou par Iq compo-

dwliquide de refroidissement, 'essai doit étre effectué dans les cqnditions

d) Pour'tout ess@i en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, on ne doit appliquer qu’un seulldéfaut a
lafois (voir paragraphe 3.6).

e) Lorsque de I'eau de refroidissement est indiquée, de I’eau potable est utilisée.

Tensions d’alimentation et d’essai, type de courant, nature de 'alimentation, fréquence

Dans le contexte de la présente Norme, la TENSION RESEAU peut étre sujette a des fluctua-
tions; le concept «ASSIGNE» n’en tient pas compte.

a) Si les résultats des essais sont influencés par des fluctuations de la tension d’alimentation par
rapport a sa valeur ASSIGNEE, il y a lieu de prendre en considération les effets de ces fluctua-
tions. :

La forme d’onde de la tension d’alimentation pendant les essais doit étre conforme a celle du
paragraphe 10.2.2a).
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4.5

4.6

—39 —

Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure

Sub-clause 4.5

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 °Cto 35 °C;
— 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

795 mm Hg).
For reference tests (if the results are dependent on the ambient condition), three

sets of speci-

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

used for any particular application (see Table I).

TABLE 1

Specified atmospheric conditions

/\d NN

a /b\ c

Temperature (°C) 2042 }5\12 8 \27&{}
Relative humidity (%) 6545 ?v{\{ \ B\)sis
Atmospheric pressure

theNinfluences

b) EQUIPMENT shall be shield r example, draughts),

affect the validity of the tests.

ed fro

¢) In cases where ambient temperatutes maintained, the test conditig
consequently modified and re ultste aceordingly.

Other conditious

a) Unless otherwise andard, EQUIPMENT is to be tested un

ons, but in accordance with the instructions |

which might

ns are to be

er the least
or use.

¢ OPERATOR
test, but in

psition of the
s prescribed

1l be applied

e) Where cooling wateris required, potable water shall be usea.

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 bf 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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*4.8

Toute tension d’essai inférieure a 1000 V en courant alternatif ou 1500 V en courant continu
ou en valeur de créte ne doit pas différer de plus de 2% de la valeur prescrite. Toute tension
d’essai supérieure ou égale aux valeurs ci-dessus ne doit pas différer de plus de 3% de la
valeur prescrite.

b) Les APPAREILS fonctionnant uniquement sur courant alternatif sont soumis & Uessai sur un

courant alternatif a la fréquence ASSIGNEE (si elle est indiquée) £1 Hz entre 0 et 100 Hz et
+1% au-dessus de 100 Hz. Les APPAREILS marqués pour une plage ASSIGNEE de fréquences
doivent étre soumis a I'essai a la fréquence la plus défavorable de cette plage.

¢) Les APPAREILS congus pour fonctionner sous plus d’une tension ASSIGNEE, ou en courant

alternatif et en courant continu, doivent étre soumis a l'essai dans les conditions (décrites au
paragraphe 4.6) correspondant a la tension et a la nature de I'alimentation les moins favo-
rables, par exemple nombre de phases (a I'exception de I'alimentation monophasée) et type de

courant.

j R courant
Snent, en

n ce qui

d la terre,
Les mesurages d étre effectués avec des instrumengs qui ne
perturbent pas :

¢é, sans fonctionner, dans le local d’essai pendpnt 24 h.
, on le fait fonctionner a la tension ASSIGNEE ayssi long-

Précondit<ri}em g
Avant les eSsdi

rations ou de modifications rendues nécessaires a la suite d’une défaillance

ine défaillance future au cours de la séquence des essais, le laboratoirg d’essais
peuvent se mettre d’accord, soit sur la présentation d’un nouveau spégimen sur

lequel.on provédera de nouveau a tous les essais, soit sur I'exécution de toutes les répar,
odifications nécessaires, a la suite desquelles seuls les essais correspondants seront re

itions ou
ris.

*4.10 Préconditionnement humide

Préalablement aux essais des paragraphes 19.4 et 20.4, les APPAREILS sans protection particu-
liére (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 préconditionnement humide.

L’APPAREIL, ou si nécessaire les parties d’APPAREIL, est (ou sont) complétement monte(es)

Les protections utilisées pendant le transport et le magasinage sont retirées.

Le présent essai n’est appliqué qu’aux parties d’APPAREIL susceptibles d’étre influencées par

les conditions climatiques qu’il simule.
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Sub-clause 4.7

-Any test voltage below 1000 V a.c. or 1500 V d.c. or 1500 V peak value shall not differ by
more than 2% from the prescribed value. Any test voltage at and above 1000 V a.c. or 1500 V
d.c. or 1500 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) +1 Hz
between 0 and 100 Hz and +1% above 100 Hz. EQUIPMENT marked with a RATED frequency

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

¢) 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.

g) EQUIPMENT intended for use
capacitances, insulation resi
fied power supply.

*4.8 Preconditioning
Befo ing i.
least 24 h. Before'th

4.9

repeated.

arity on the
instructions

ENT shall be
necessary to
voltage.

anufacturer
fve the least

ng voltages,
such a speci-

hich do not

erated for at
r the tests at

bod of future
e either upon

df a new sample on which all tests shall be carried out again or preferably, upon
e necessary repairs or modifications after which only relevant tests shall be

*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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4.11

*S5.

*5.1

5.2

5.3

5.4

Les parties amovibles sans OUTIL sont détachées mais sont soumises au traitement en méme
temps que la partie principale.

Les portes, tiroirs et CAPOTS D’ACCES dont 'ouverture ou l'enlévement est possible sans OUTIL
sont ouverts et détachés.

Le préconditionnement humide est effectué dans une chambre humide contenant de l'air a une
humidité relative de 91% a 95%. La température de I'air dans la chambre humide a tous les
endroits ot 'APPAREIL peut étre placé est maintenue a 2 °C prés de toute valeur t appropriée,
située dans la plage de +20°C a +32°C. Avant de l'introduire dans la chambre humide, on
améne 'APPAREIL d une température comprise entre t et t +4 °C en le maintenant a cette tempé-
rature pendant au moins 4 h avant le traitement humide.

L’APPAREIL et les parties d’APPAREIL sont maintenus dans la chambre humide pendant :

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

—| 7 jours (168 h) pour les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES ¥ERT], FOUTTES
D’EAU et pour les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIQ s parties

de ces APPAREILS.
Aprés le traitement, 'APPAREIL est remonté, si nécessaire.

Drdre des essais

tels que

7

apétration

d’eau);

— APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D’EAU (APPAREILS
sous enveloppe protégés contre les gouttes d’eau, IPX1);

— APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D’EAU (APPAREILS sous enveloppe
protégés contre les éclaboussures d’eau, IPX4);

— APPAREILS ETANCHES A L’EAU (APPAREILS sous enveloppe protégés contre les effets de la
submersion, IPX7).

Selon la (ou les) méthode(s) de stérilisation ou de désinfection recommandée(s) par le
constructeur.
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4.11

*5.

*5.1

5.2

53

5.4

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 °C. Before being placed in the humidity cabinet, EQUIPMENT shall
be brought to a temperature between t and t +4°C, 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:
— 2days (48 h) for ordinary EQUIPMENT or EQUIPMENT parts;

[

— 7days (168 h) for DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or UIPMEV% .

After the treatment, the EQUIPMENT is reassembled, if necé

Sequence

It is recommended that all tests be performed in the 4ppendix|C. The tests

numbered C23 to C29 shall be performed in the sp

Classification

use 6.11)):
~</Ordinary EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT without protection against ingresq of water);

— DRIP-PROOF EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against dripping water, IPX1);

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

— WATERTIGHT EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against the effects of
submersion, IPX7).

According to the method(s) of sterilization or disinfection recommended by the manufacturer.
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5.5 Selon le degré de sécurité d’emploi en présence d’un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE
AVEC DE L’AIR ou AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D’AZOTE:

— APPAREILS non adaptés a une utilisation en présence d’un MELANGE ANESTHESIQUE
INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR 0u AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D’AZOTE;

— APPAREILS DE LA CATEGORIE AP;
— APPAREILS DE LA CATEGORIE APG.

5.6 Selon le mode de fonctionnement:

— SERVICE CONTINU;

— SERVICE TEMPORAIRE;

— SERVICE INTERMITTENT;
4+ SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE;
4+ SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE.

5.7 Non utilisé.
5.8 Non utilisé.

6. Identification, marquage et documentation
Dans I’esprit du présent article, les significatio es.5%a pent A I’'identifjcation et
qu marquage:

1+ Indélébile:
Amovible seulement avec ’aide d% ne force appréciable et| pouvant

évidence et

sont pas
ement du
pdulaires

</ pour la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE et pour tout marquage relatif aj RESEAU
D'ALIMENTATION (puissance absorbée, tension, couramt, fréquence, classification,
mode de fonctionnement, etc.): habituellement sur 'extérieur de la partie comportant le
raccordement au RESEAU D’ALIMENTATION et de préférence a cote du point de raccor-
dement.

*6.1 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAREIL
a) APPAREILS FONCTIONNANTSUR LE RESEAU

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 ’APPAREIL les marquages «indélébile» et «clairement lisible», décrits au

tableau II, colonne 3.
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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 AP EQUIPMENT;
— CATEGORY APG EQUIPMENT.

5.6 According to the mode of operation:

— CONTINUOUS OPERATION;

— SHORT-TIME OPERATION;

— INTERMITTENT OPERATION;
———CONFINUOUS-OPERATHON-WITH SHORT- FIME 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
marking:

ication and

— Permanently affixed:
ng with the

prominent
position of

is not fixed
from a wall
 position of
bal from the

or near the

MGDEL OR TYPE REFERENCE and all markings referring to the SUPPLY MAINS (power
input, voltage, current, frequency, classification, mode of operation, etc.y 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 of EQUIPMENT or 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 II, Column 3.


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

Paragraphe *6.1 — 46 — 601-1 © CEI1988

b) APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doivent porter au minimum sur la
«partie principale» de ’APPAREIL les marquages «indélébile» et «clairement lisible»,
décrits au tableau I, colonne 4.

¢) APPAREILS alimentés par une source spécifiée

Les APPAREILS prévus pour étre alimentés par une source spécifiée (autre que le RESEAU
D’ALIMENTATION et isolée de celui-ci), qui fait ou non partie du modéle ou du type d’Ap-
PAREIL, doivent porter au minimum sur I’extérieur de ’APPAREIL les marquages «indé-
1ébile» et «clairement lisible», décrits au tableau II, colonne 5.

Si 1a source spécifiée ne fait pas partie du modéle ou du type d’APPAREIL, les instructions
d’utilisation doivent en outre comporter la référence du modéle ou du type de cette

source. Si certains aspects de sécurité sont concernes, Ie modele ou le ¥ype de |a source
spécifiée doit étre marqué de fagon indélébile sur I’extérieur ’APPARE(L, € indiqué
dans les instructions d’utilisation.
TABLEAU 11
Marquage sur Uextérieur des APPAR
Prescgiptions APPAREI i AP}:',\P'EILS
Spé( ifices . alimen CSIIi)a‘l' u’ne
Objet source spécifiée
dags les . h
paragraphes (voir parggraphe
6.1¢)
6.1e) Origine X X
6.1/ REFERENCE DUMODELE
OUDUTYPE X x x
6. i i x2) - -
6. i i x2 - -
6. x2 - -
6. x b - -
6. x1) x1 xP
6. xD x1) x
6. ") X1 9
6. xD x1) x¥P
6. x1) xD x
6.
x 1) x 1 x 1
6.
xD xD x
6. ions deyefroidissement xD xD x?P
6. écdnique x1) x1) x?
6. e de protection xD xD xP
6. esde terre x b x1) xP
6. Moyens de protection amovibels x1) xD xP

X Marquage prescrit.
1) Si applicable.
2 Non pour les APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE §'ils sont marqués-a l'intérieur. Voir aussi le paragraphe 6.2a).

d) Marquage minimal des APPAREILS et des parties interchangeables

Si la taille d’'un APPAREIL spécifié au paragraphe 6.1 ou la nature de son enveloppe ne
permettent pas l'inscription de tous les marquages spécifiés, il y a lieu d’apposer au
minimum les marquages indiqués aux paragraphes 6.1e), 6.1f) et 6.1g) (a exception
des APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE), 6.1))et 6.1g) (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 I1, Colum 4. ) ‘
¢) EQUIPMENT supplied from a specified power supply
EQUIPMENT intended to be supplied from a specified power supply (other than the
SUPPLY MAINS and isolated from it), which is or is not part of the EQUIPMENT model or
type shall be provided minimally with the following “permanently affixed” and “clearly
legible” markings on the outside of the EQUIPMENT as described in Table II, Column 5.
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 oytside of the EQUIPMENT
and included in the instructions for use.
TABLE II
Marking on the outside of E@\N T\
) - EQUIPMENT
Reqpirements as : MA‘NSIO E}I;A b IREDRNALIPI'IE NT supplied from a
specified in . Subject Y S b-clause specified power source
Suib-clauses (see 6 -cau 5 l:m' d ia:ss)s (see Jub-clause
' +2) : 6.1))
6.1e) Indication of origin - X X
6.1f) MODEL OR TYPE REFERENCE X X
6.1g) - -
6.1h) - -
6.1j) - -
6.1k) - -
6.10) xD xD
6.1m) x1 )
6.1n) xD xD
6.1p) xh x D
6.19) xD xD
6.1r) x 1) xD
x1 xD xD
x D xD x D
x 1 xD x 1
x1 x1) x 1
xD x 1) x1
eprOvable protective means xb x1) xD
x I‘V ﬂl'h;.ll.s ls\iu;lcd-

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

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 6.1¢), 6.1f)and 6.1g) (not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT), 6.1])
and 6.1¢) (if applicable) shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in
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autres devant étre mentionnés in extenso dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Si
aucun marquage n’est possible toutes les informations doivent €tre inscrites dans les

DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
Origine

conformité de I’APPAREIL a la présente Norme.

*f) REFERENCE DUMODELE OUDU TYPE

g)

Raccordement a l'alimentation

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

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

PAPPAREIL peut étre raccordé.

— Nature de I’alimentation, par exemple nombre de phases (sauf pour une alimentation

monophasée) et type de courant.
Fréquence de I'alimentation

Fréquence ASSIGNEE ou plage ASSIGNEE de frequences en he

Puissance absorbée (voir article 7)

Le courant absorbé ASSIGNE doit étre donné en amp
si le facteur de puissance est supérieur &0,9).

Pour les APPAREILS ayant une (ou piusieurs

7 .

¢ la plage est suffisant.

ant a la fois des niveaux perm
afice, le marquage doit comportet
ay'le plus approprié de puissance ins

en watts

la puis-

es supérieureg et infé-

at10%

hnents et
a lafois
antanée,
UMENTS

chement
uissance

oit(vent)

, tableau

n

ériques

appropriées (1, 4 ou 7) de la Publication 529 de la CEI, correspondant au degré de
protection fournie par "ENVELOPPE en ce qui concerne la pénétration nuisible d’eau

(voir annexe D, tableau DI, symboles 11, 12 ou 13).

— Symbole indiquant le type d’APPAREIL, correspondant au degré de protection contre
les chocs électriques, pour les APPAREILS DES TYPES BF et CF (voir paragraphe 14.6 et

annexe D, tableau DII, symboles 1, 2 et 3).

Si un APPAREIL comporte plusieurs PARTIES APPLIQUEES ayant des degrés de
protection différents, les symboles appropriés doivent étre clairement marqués sur les
PARTIES APPLIQUEES ou bien sur ou a proximité des sorties correspondantes (point de

raccordement).
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*)
g

full in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Where no merking is practicable, 2ll infor-
mation shall be included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Indication of origin

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

EQUIPMENT complies with this Standard.

MODEL OR TYPE REFERENCE

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

tzma of e +
typPC o Cufront

h)

Pz

Supply frequency
RATED frequency or RATED frequency range in hertz.

Power input (see Clause 7)
The RATED input shall be given in amperes or volt-
factor exceeds 0.9.
In the case of EQUIPMENT for one or several RATE
always be given for the upper and lower liniits of the
greater than £ 10% of the mean value of the gi

herg the power

e RATED input shall
ge(s) is/are

In the case of range limi i iffé re’than 10% from the pean value,
marking of the input at the

If the rating of EQUIPMEN ent or volt-
. , st relevant
momentary eTe~rat ¢ ainly identified and indicated in the ACCOM-

PANYING DOCY

7 provided with means for the connectiotTD of supply
ut of such

SOCKET OUTLET(S) of EQUIPMENT shall be marked with the maximnum

Table DI,

>

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 and 3).

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

n)

p)

En ’absence de marquage, ’APPAREIL est censé étre congu pour le SERVICE CONTINU.

Coupe-circuit a fusibles

Le type et le calibre des fusibles accessibles de I’extérieur de I’APPAREIL doivent étre
marqués a cdté de I’ensemble porteur.

Caractéristiques de sortie

— Valeurs ASSIGNEES de la tension et du courant ou de la puissance de sortie (si appli-
cable).

— Fréquence de sortie (si applicable).

Effets physiologiques (symboles et avertissements)

Les APPAREILS produisant des effets physiologiques pouvant prg

visible aprés installation de I’APPAREIL.
¢ utilisés tels
on ioni-
ole 8 du

Si applicable, les symboles affectés a des risques pa

tiliser le

PPAREIL
«tension

dangeri! sem(voir "apnexe)

mple eau

O ¢, ’em-
ballage doit étre marqué en conséquence (voir paragraphes 6.8.3d) et 10.1 et [la Publi-
cation R780 de I’ISO).

Si le désemballage prématuré d’un APPAREIL ou de parties d’un APPAREIL peut entrainer
un RISQUE, I’emballage doit étre marqué un conséquence.

Non utilisé.

Non utilisé.

Bornes de terre

— Toute borne de raccordement du CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS doit
&tre marquée avec le symbole 9 du tableau DI de ' Annexe D (voir paragraphe 18.¢)).

— Toute BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE doit étre marquée avec le symbole 7 du
tableau DI de I’annexe D.
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m). Mode of operation
If no marking is provided, EQUIPMENT is assumed to be suitable for CONTINUOUS

OPERATION.

Fuses

The type and rating of fuses accessible from the outside of EQUIPMENT shall
adjacent to the fuse-holder.

Output
— RATED output voltage and current or power (where applicable).

— Output frequency (where applicable).

clause *6.1

be marked

€ PATIENT

azard. The

symbol shall appear in a prominent location so that it e after the
EQUIPMENT has been installed.
If applicable, symbols for particular hazards, as aop ted by 18O or IEC Publication 417,
shall be used. For non-ionizing radiation (for e &r microwgves), Sym-
bol 8 of Table DII of Appendix D shall be used:
For other hazards, where no specifi I Symbol 14 of Table DI of
Appendix D shall be used.
CATEGORY AP/APG EQUIPME
For requirements on marking
HIGH YVOLTAGE TERMINAL

accessible

edsures have to be taken during transport or storage, the packi

ltage” (see

ng shall be

ordingly (see Sub-clauses 6.8.3d)and 10.1 and ISO Publication R780).
€fe premature unpacking o or 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 Symbol 9 of Table DI of Appendix D (see Sub-clause 18.¢)).

— A FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be marked with Symbol 7 of Table DI of

Appendix D.
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6.2

*z) Moyens de protection amovible
Un APPAREIL ayant des applications diverses, dont une nécessite le retrait d’un moyen de
protection, celui-ci doit porter un marquage indiquant la nécessité de sa remise en place
quand cette application particuliére est terminée. Le marquage n’est pas prescrit lorsqu’il
existe un verrouillage (voir aussi paragraphe 6.8).

La conformité avec les prescriptions du paragraphe 6.1 est vérifiée comme suit:
_ Veérification de la présence des marquages prescrits sur l'extérieur de 'APPAREIL;
— Veérification de la durabilité des marquages.

Pour déterminer la durabilité, on frotte les marquages a la main, sans pression excessive,
d’abord pendant 15 s avec un chiffon imbibé d’eau distillée, puis pendant 15 s avec un chiffon
imbihé d'alcaol 4 briller 4 la température ambiante et enfin pendant 15 s ayec un chiffon imbibé
dlalcool isopropylique.

Les marquages doivent rester clairement lisibles aprés exécution d ] vus dans
14 présente Norme (voir annexe C, point C36). Les étiquettes adhésive i gécoller,
nj se rouler dans les angles.

L’estimation de la durabilité des marquages doit aussi tenir comple ae e UTILI-
SUTION NORMALE.
Marquage a l'intérieur des APPAREILS ou des parties °AP

a) Le marquage a I'intérieur des APPAREILS ou @ hirement

lisible» ainsi que défini au paragraphe 6: [essai de
frottement du paragraphe 6.1
Le marquage de la tension NO "alimen-
tation auxquelles un APPAREIL INS rdé, peut
étre placé a U'intérieur ou a I’e ornes de
raccordement.
tes doit
dans le
dange-

(Vvoir annexe D. tableau DI, symbole 6) sauf si la BORNE DE TERRE DE PROTE{CTION s¢
trouve dans un SOCLE DE CONNECTEUR conformément a la Publication 320 de la CEL

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

h) Les bornes des APPAREILS INSTALLES DE FACON PERMANENTE, qui sont prévues exclusi-
vement pour le raccordement du conducteur neutre, doivent étre marquées avec le
symbole prescrit (voir annexe D, tableau DI, symbole 8).

j) Les marquages prescrits aux paragraphes 6.2f), h), k) et 1) aux (ou prés des) points du
raccordement électrique ne doivent pas étre apposés sur des parties qui doivent étre
enlevées pour réaliser le raccordement. Ils doivent rester visibles apreés la réalisation de
celui-ci.
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*z) Removable protective means

-clause *6.1

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 Standar,

edges. :
When evaluating durability, the effect of NORMAL USE

account.

Marking on the inside of EQUIPMENT or EQUIPMENT p4

a) Marking on the inside of EQUIPMENT or
defined in Sub-clause 6.1. Concerning pe

Ke “clearly
5 shall not be §

The presence of H
vol(s ;

PROTECTIVE EARTH TERMINALS shall be marked with the prescribed s
Appendik D, Table DI, Symbol 6) unless the PROTECTIVE EARTH TERMIN

ave been perlformed (see

urled at the
e taken into
legible” as
ubjected to

INSTALLED
QUIPMENT,

br use with
hter itself.
“dangerous

d (see Sub-

and rating
hich can be
ated.

ymbol (see
AL is in an

APPLIANCE INLET according to IEC Publication 320.

FUNCTIONAL EARTH TERMINALS shall be marked with the prescribed s
Appendix D, Table DI, Symbol 7).

g)

h)

ymbol (see

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, Symbol 8).
Markings required in Sub-clauses 6.2f), h), k) and 1) on or near electrical

J)

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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6.3

6.4

k)

)

)

Les marquages aux (ou prés des) bornes doivent étre conformes a la Publication 445 de la
CEL

Le raccordement correct des conducteurs d’alimentation doit étre indiqué clairement par
un marquage des bornes qui devrait étre placé prés de celles-ci, sauf siune interversion des
raccordements n’entraine aucun RISQUE.

Si ’APPAREIL est trop petit pour permettre le marquage des bornes, celui-ci peut étre
indiqué dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Si le marquage d’un raccordement
triphasé est nécessaire, il doit étre conforme a la Publication 445 de la CEL

Si un point quelconque a I'intérieur d’une boite ou d’un compartiment de raccordement
des conducteurs d’alimentation d’un APPAREIL relié en permanence (y compris les
conducteurs eux-mémes) atteint une température supérieure a 75°C pendant l’essai
. o . Ao a A A H e m e Pindication-sii _équiva-

és a une

température d’au moins...°C».
Cette indication doit étre placée au (ou prés du) point o nt et étre
bien visible apreés la réalisation de celui-ci.

Non utilisé.

n jverit étre marqués ainsi
1tion des
é
A
d PCHE» et
«ARRET» doivent £ Ees S orrespondants de I’annexe D ($ymboles
15 et 16 du tableau i s voyant lumineux adjacent ou tput autre
procédé non an
b) Différe interrup-
teurs moyens
( rovoquer
bu
rie. Voir

). Non utilisé.

)

Tes organes de commande et les indicateurs ayant des fonctons enm Tapport avec la
sécurité, par exemple alarmes, doivent étre identifiés.

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

Symboles
a) Les symboles utilisés pour le marquage, conformément aux paragraphes 6.1. 2 6.3, doivent

étre conformes  ceux de I’'annexe D. Voir aussi le paragraphe 6.1q).

b) Les symboles des commandes et des caractéristiques doivent étre conformes a ceux de la

Publication 878 de la CEI, si applicable.
La conformité est vérifiée par examen.
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6.3

6.4

‘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.

I) 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 1
This statement shall be located at or near the point wh
made and shall be clearly discernible after the connec

m) Not used.

n) Capacitors and/or the connected circuit pa

£)

clause 15¢).

be marked
ible DI), or

according to the relevant symbols ef-Appe
indicated by arf adjacentindicatorlight or other unambiguous means.

and different positions of switches on EQUIPMENT
s or other visual means, e.g. by means of Symbols 17

xe of setting of a control could cause a SAFETY HAZARD to the

he direction in which the magnitude of the function changes. See also

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.

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¢).

b) Symbols used for controls and performance shall conform to IEC Publication 878, where

applicable.
Compliance is checked by inspection.
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6.5 Couleurs de 'isolation des conducieurs
a) Un CONDUCTEUR DE PROTECTION doit étre identifi¢ sur toute sa longueur par une

6.6

*6.7

b)

¢)

isolation colorée en vert-jaune.

CEI 1988

Toute isolation de conducteurs reliant & Iintérieur d’'un APPAREIL des PARTIES METAL-
LIQUES ACCESSIBLES ou d’auires parties PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE ayant une

fonction de protection a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION doit étre coloré
jaune au moins a I'extrémité des conducteurs.

L’identification par une isoiation vert-jaune ne doit étre utilisée que pour:

— les CONDUCTEURS DE PROTECTION (voir paragraphe 18b));

— les conducieurs spécifiés au patragraphe 6.5b);

— les CONDUCTEURS D'EGALISATION DES POTENTIELS (voir paragraphe 18e);

€ en vert-

Les conducteurs des CABLES D’ALIMENTATION destinés a étre nducteur
neutre du systéme d’alimentation doivent étre colorés en «b pécifié
dans la Publication 227 de la CEI (Modification n° 1) 45 de la
CEL

Les couleurs des conducteurs des CABLES D’ALIM [ doivent éire conformes a la

Publication 227 de la CEI (Modificationn® 1) o

résistance maximale admise de la liaison 2
sation du seul conducteur verf-jaune,On psut 1

comme des voyants lumineux.

ILetsila
s d’utili-
d’autres

een tant
O/R 32.

e facon a

tification

pnsidérés
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6.5 Colours of the insulation of conductors

a) A PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be identified throughout its length by green and
yellow coloured insulation.

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.

¢) 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 18¢);

IEC Publi-

maximum
eexceeded if only the green
brd may be
nds of such

of electrical

" that errors

the identifi-

Dot-matrix and other alphanumeric displays are not considered to be indicagot lights.



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

Paragraphe *6.7 — 58 — 601-1 © CEI 1988

TABLEAU III

Couleurs recommandées et signification des voyants
lumineux pour les APPAREILS

Couleur Signification
Jaune Prudence ou attention exigée
Vert Prét a fonctionner

Signification autre que celle du rouge

Toute autre couleur .
v ou du jaune

b) Couleurs des boutons-poussoirs non lumineux
La couleur rouge ne doit étre utilisée que pour le bouton-poussoir servant intggrompre
une fonction en cas d’urgence.
¢) Non utilisé.
Not utilisé.
La conformité aux prescriptions du paragraphe 6 amen (voir aussi le para-
graphe 56.8).
6.8 IDOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENTY
*6.8.1 | Généralités
Les APPAREILS doivent étre acc b instruc-
tjons d’utilisation, une descriptio R peut se
1gférer. Les DOCU A nt partie
de ’APPAREIL. -
dans les
i
hso dans
1 ENT, s’ils ne sont pas apposés de fagon indélébile par le

(@)

aussi le paragraphe 6.1d).

Tuctions d’utilisation doivent comprendre toutes les informations n¢

au fonctionnement de I’APPAREIL selon sa spécification. Pour cela elles

4 sighification des symboles de mise en garde (marques sur P APPAREIL)

cessaires
doivent

comporter des explications concernant les fonctions des commandes, affichages et
signaux, la séquence de fonctionnement, la connexion et la déconnexion des parties
amovibles et ACCESSOIRES, le remplacement des éléments usés en cours de fonction-

nement.

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

les parties amovibles et les matériaux reconnus, si I'utilisation d’autres p
d’autres matériaux peut diminuer la sécurité minimale.

arties ou

— Les instructions d’utilisation doivent donner a 'UTILISATEUR et 4 ’OPERATEUR des

indications suffisamment détaillées sur ’examen et I’entretien préventifs a
par lui-méme, avec la fréquence de ces opérations.

effectuer
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TABLE III
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 of unilluminated push-buttons
The colour red shall be used only for the push-button by whick ionis inderrupted in
case of emergency.

¢) Notused.

d) Non used.

Compliance with the requirements of Sub-clay
clause 56.8). '

6.8 | ACCOMPANYING DOCUMENTS

*6.8]1 General

EQUIPMENT shall be accompanie < rtdining at least instructions for use, a
technical description and an addr b he USER can refer. The ACCOMPANYING

ked\by inspection (sde also Sub-

All applicabie ification gcified in Clause 5 shall be included in both the ipstructions

for use and the 1 i
All i b-clapse 6.1 shall be included in full in the ACCOMPANYING
DOCUME ey swnot\heendpermanently affixed to EQUIPMENT by the manhufacturer.

See also

hé€ explanation of warning symbols (marked on the EQUIPMENT)
COMPANYING DOCUMENTS.

6.8.2

nstrugtions for use shall contain all information necessary to operate the JQUIPMENT
in atcordance with its specification. This shall include explanation of the function of

+ral Aienlave o ndcionale tha caanance aof aneration—cobnaction d d
UUllllUlD, Ulﬂl}lﬂ]b (4234w Dlsllalﬂ’ LIl D\.«\.lu\all\/\a \v 2y UPUL“LIUIL, WUTIIIVOLIVULY n lscon-

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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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
I'objet d’un examen et d’un entretien préventifs par d’autres personnes, y compris les

périodicités A appliquer, mais pas nécessairement des détails sur e
proprement dite d’un tel entretien.

xécution

— Lasignification des figures, symboles, consignes et abréviations portés sur I’APPAREIL

doit étre donnée dans les instructions d’utilisation.

*b) Responsabilité du constructeur

q

Non utilisé (voir annexe A).
AY

)  ENTREE DE SIGNAL et SORTIE DE SIGNAL
Le fait qu’une ENTREE DE SIGNAL ou qu’une SORTIE DE/S

taire qui n’est pas maintenue automatique
avertissement sur la nécessité de vérificati

g) Batteries d’accumulateurs

NAL\soit_exclusivement

bdoit étre

en UTILI-
récisions

1hsat10n qui petivent étre

adéquats
de temps

rtant une
ment «en
ns pério-
t spécifié

SOURCE

mention
APPAREIL

dccumula-

Les instructions d’utilisation d’un APPAREIL équipé de batteries d’accumulateurs doivent

comporter des indications relatives a leur utilisation sans risque et a leur
approprié.

h) APPAREIL alimenté par une source spécifiée ou un chargeur de batterie
Les instructions d’utilisation doivent donner P’identité de sources de puissance

entretien

électrique

ou des chargeurs de batterie qui assurent la conformité de 'APPAREIL avec les prescrip-

tions de la présente Norme.
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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 manyfacturer
Not used (see Appendix A).

¢) SIGNAL OUTPUT and SIGNAL INPUT PARTS .
If a SIGNAL OUTPUT or SIGNAL INPUT PART is intended onl ectiva fo specified
EQUIPMENT complying with the requirements of this Sta ated in the
instructions for use (see Sub-clauses 19.2b) and 19.2¢)).

d) Cleaning, disinfection and sterilization of parts in
For EQUIPMENT parts which come into conta MAL USE,
instructions for use shall contain details dbout cleaning or disinfection or sterilization
methods that may be used (see also Sub-claus¢ 44.7).of, where rfecessary, identjify suitable
sterilization agents, and list.the te perature re@re humidity and time limits which
such EQUIPMENT parts cartolexate

e

QUIPMENT containing an additignal power
in a fully usable condition shall contair] a warning
for periodical checking or replacement [of such an
nected to a
R SOURCE,
rity of the
NT shall be

a warning

g)

h)

Rechargeable batteries

Instructions for use of EQUIPMENT containing rechargeable batteries shall contain
instructions to ensure safe use and adequate maintenance.

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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6.8.3

6.8.4
6.8.5

Description technique
a) Généralités

La description technique doit fournir toutes les indications, y compris celles mentionnées
au paragraphe 6.1 et toutes les caractéristiques (ou une indication précisant ou on peut les

trouver), dont la connaissance est essentielle a un fonctionnement sans risque.

Outre les précisions a inclure dans les instructions d’utilisation, la description technique
doit indiquer si des mesures ou conditions particuliéres doivent étre observées pour

I’installation et la mise en service de ’APPAREIL .
b) Remplacement de fusibles et autres parties

— Si le type et le calibre de fusibles du circuit d’alimentation externe a un APPAREIL

INSTALLE DE FACON PERMANENTE ne se déduisent pas du courant ASSIGNE et

SATION NORMALE.
d) Schémas de circuits, listes de composants, etc.

La description technique doit comporter une

7

descriptions, les consignes d’étalonnage ou, toutes autres.i

technique qualifi¢ de I'UTILISA ies de I’APPAREI

Non utiligé
Non util§>

D’ACCOMPA

7. Puyissance abserbée
71 [‘L_cgu;a_n_'_gu_(égime stahilisé et facultativement la puissance absorbée de ’APPA

tension ASSIGNEE, 4 la température de fonctionnement stabilisée et aux réglages spécifiés par
le constructeur, ne doivent pas dépasser les valeurs indiquées au paragraphe 6.1)) de plus de:

du mode

ur devra
ants, les,

ations utiles au gersonnel

. que le

10.1, la
environ-
erieur de

CUMENTS

REIL a la

a) pour les APPAREILS dont la puissance absorbée est principalement due a un
moteurs électriques:

ou a des

+25% pour une puissance absorbée ASSIGNEE inférieure ou égale a 100 W ou 100 VA;

+15% pour une puissance absorbée ASSIGNEE supérieure a 100 W ou 100 VA;
b) pour les autres APPAREILS:

+15% pour une puissance absorbée ASSIGNEE inférieure ou égale a 100 W ou 100 VA;

+10% pour une puissance absorbée ASSIGNEE supérieure a 100 W ou 100 VA.
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6.8.3 Technical description

6.8.4
6.8.5

7.1

a) General

Sub-clause 6.8.3

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 1s not apparent from the 1nformat10n concerning

repairable.
d) Restricted environmental conditi

If EQUIPMENT is not capable
the technical description sha
conditions for

and rating of

erfhangeable

ISE.

uctions, or
personnel
facturer as

clause 10.1
ronmental
f the pack-

ents of Sub-clause 6.8 is checked by inspection of thd ACCOMPA-

The steady tate current or power input of EQUIPMENT at RATED voltage, sfeady state

manifiad hy tha

nd-aot al ooty
UPUlatllls t\/llly\tlululv, ulxu (<19 Uy\tlatl\}llul D\dltlllso Dl.l\/\llll\.«\.l UJ LIIN Allullul“\llul\' Shall not

exceed the marked rating as required by Sub-clause 6.1j) 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 VA;

+15% for a RATED input power over 100 W or 100 VA;
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 VA.
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7.2

Note. -

*8.

10.

10.1

10.2

CEI1988

La conformité aux prescriptions du paragraphe 7.1 est vérifiée par examen et par les essais

suivants:

a) L’APPAREIL doit fonctionner ainsi que spécifié dans les instructions d’utilisation jusqu’a ce

que la puissance absorbée ait atteint une valeur stable.

Le courant ou la puissance absorbée est mesuré et comparé avec les marquages ou
tions des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

les indica-

Les valeurs mesurées ne doivent pas excéder les limites prescrites dans le présent paragraphe.

b) Pour les APPAREILS comportant des indications relatives a une ou plusieurs plages de tensions
ASSIGNEES, Vessai est effectué aux limites supérieures ou inférieures de chaque plage, sauf si
le marquage de la puissance absorbée ASSIGNEE a trait a la valeur moyenne de la plage de

tension correspondante, auquel cas l'essai est effectué a cette valeur.

vraie valeur efficace, par exemple un appareil thermique.

Si la puissance absorbée est exprimée en voltampéres, elle
voltampéremétre, soit déterminée par le produit du cour,
mesuré ci-dessus) par la tension d’alimentation.

Non utilisé.

Moyens de
Non utilisé€.

Sauf spécification contraire du constructeur, les APPAREILS, dans leur emb

d) Le courant en régime stabilisé est mesuré a I'aide d’un instrument de mesure don

nant une

ide d'un
(comme

hllage de

transport et de stockage, doivent pouvoir étre exposés pendant une période d’au plus quinze

semaines a des conditions d’environnement n’excédant pas:
a) une température ambiante comprise entre —40°C et +70°C;
b) une humidité relative comprise entre 10% et 100%, condensation comprise;
¢) une pression atmosphérique comprise entre 500 hPa et 1060 hPa.
Voir aussi le paragraphe 6.1v).

Fonctionnement
Les APPAREILS doivent satisfaire a toutes les prescriptions de la présente Norme

quand ils

fonctionnent en UTILISATION NORMALE dans les conditions suivantes les plus défavorables:
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7.2

Note.

*8.

10.

10.1

10.2

Compliance with the requirements of Sub-clause 7.1 is checked by inspection
Sfollowing tests:

and by the

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.

a thermal instrument.

Power input, if expressed in voltamperes, shall either be measu
be determined as the product of the steady state current (m
the supply voltage.

Not used.

or example,

ipere meter or

tgbove) and

responding

nsportor storageof being exposed for a period not exceeding
mental conditions not outside thefollowing ranges:
a) an ambient temperature range of —40°C to +70°C;
b) arelative humidity range of 10% to 100%, including condensation;
¢) an atmospheric pressure range of 500 hPa to 1060 hPa.

See also Sub-clause 6.1v).

Operation

Unless otHerwise stated by the manufacturer, EQUIPMENT shall be capable, whi

EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this Standard when operated in

NORMAL USE under the least favourable combination of the following conditions:
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*10.2.1 Environnement

a) Température ambiante comprise entre +10°C et +40°C.
b) Humidité relative comprise entre 30% et 75%.
¢) Pression atmosphérique comprise entre 700 hPa et 1 060 hPa.

CEI 1988

d) Température de I'eau admise dans un APPAREIL ainsi refroidi, au plus égale 4 25°C.

*10.2.2 Alimentation électrique

11.

12.

a) Les APPAREILS doivent étre adaptés 4 une alimentation électrique (n’)ayant:
— une tension ASSIGNEE n’excédant pas:
- 250V pour un APPAREIL PORTATIF;

0 en-courant-coptinu-ou-en couran maonophasé o 00 en-CO olyphasé
pour un APPAREIL dont la puissance absorbée ASSIGNEE appgrente ¢ fus égale
a4kVA;

- 500V pour tout autre APPAREIL;

— une impédance interne suffisamment basse (ainsi gu'e par une
Norme Particuliére);

— une fluctuation de tension n’excédant pas +10%.de Ia 3 MINALE, hormis les
fluctuations instantanées supérieures a — 1 durédinférieure a 1 s, par exemple
celles qui se produisent a intervalles irrégulig ; onctionnement deg groupes
radiogénes ou d’APPAREILS similaires;

— aucune tension supérieu fteurs du
systéme pris deux a deux, nientre

— des tensions pratiquemen bn  prati-
quement symétrique dans l¢ casd
Sauf spécifigdtion différente, un ion alternative est considérée comme prati-

: fere de la

5% de la

ne de ses

de 2% de

entation polyphasé est considéré comme symétrique si, alipenté par

sions symétriques, le systéme des courants qui en rgsulte est

étrique, cest-a-dire qu'aucune des composantes inverses ou homopo-
t n’excéde 5% de la composante directe correspondante;

—*_une fréqience ne dépassant pas 1 kHz;

NOMINALE [pour des

fréquences inférieures ou égales 4 100 Hz ni de plus de 1% de la valeur NOMINALE pour

des fréquences comprises entre 100 Hz et | kHz;
— des mesures de protection telles que décrites dans la Publication 364 de la CEI
b) Une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, si remplagable, doit étre spécifiée par le cons

La conformité aux conditions de article 10 est vérifiée par exécution des essais de la présente Norme.
Non utiliseé.

Non utilisé. Transféré au paragraphe 3.6.

tructeur.
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*10.2.1

—67 —

-Environment

a) An ambient temperature range of +10°C to +40°C.

b) A relative humidity range of 30% to 75%.

¢) An atmospheric pressure range of 700 hPa to 1 060 hPa.

Sub-clause ¥10.2.1

d) A temperature of the water at the inlet of water-cooled EQUIPMENT not higher than 25°C.

*10.2.2  Power supply

a) EQUIPMENT shall be suitable for a power supply having:

a RATED voltage not exceeding:
« 250V 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 KVAS

- 500V for all other EQUIPMENT;
a sufficiently low internal impedance (as may be required

equency of not more than 1 kHz;
a frequency which deviates not more than 1 Hz from the NOMINAL value u

%dard);

momentary

s, for example those

or similar

ical supply

actice to be sinusoidal if any indtantaneous
from the instantaneous value ¢

f the ideal
bf the ideal

agnitude of
omponents

stem is considered to be symmetrical if, when suppllied from a

That is, the
0 sequence
nce current

p to 100 Hz

3 1 10 £ 1 1 £ 100 1LL e 1_1.LE
anda normorctmal 170 ITOI I NUMINAL ValIuUTITONT TUV TIZTU T RT1Z,

— 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.

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. Généralités

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

La conformité est considérée comme acquise si 'APPAREIL satisfait aux prescriptions corres-
pondantes de la présente section.
14. Prescriptions relatives a la classification

14.1 APPAREILS DELACLASSEI
Qutre les informations données au paragraphe 2.2.4, les suivantes s’appliquent:

DOUBLE
ECURITE,
les cas
Ermettre

al UN APPAREIL DE LA CLASSE I peut avoir des parties comportant
ou RENFORCEE, ou des parties fonctionnant sous une TRES BAS

L LIQUES
courant

142 ;

tontinue

par une
d’un tel
AIRE;

i erfveloppe métallique:

OPPE conductrice pratiquement continue et dans lequel la
est employée sur la totalité des PARTIES RELIEES AU RESEAU (a I'ex-

b) Siiuin'APPAREIL est muni d’un dispositif permettant de passer de 1a CLASSE 14 la CLASSEII,
toutes les prescriptions suivantes doivent étre respectées:

— le dispositif doit indiquer clairement la classe choisie;

— I’emploi d’un OUTIL doit étre nécessaire pour effectuer le changement;

— DI’APPAREIL doit satisfaire & tout moment a I’ensemble des prescriptions de la classe
choisie;

— pour la position en CLASSE I, le dispositif doit couper le raccordement entre le
CONDUCTEUR DE PROTECTION et I’APPAREIL ou le transformer en un raccordement
de CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONELLE conformément aux prescriptions de
I’article 18.

C) Les APPAREILS DE LA CLASSE II peuvent étre munis d’une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE, ou d’un CONDUCTEUR
DE TERRE FONCTIONNELLE. Voir aussi les paragraphes 18k)et [).


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

601-

13.

14.
14.1

14.2

1 © IEC 1988 — 69 — Clause 13

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

General

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

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

CLASS 1 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 VOLT SSIBLE PARTS
protected by protective impedance in cases where conductjve trical circuit
have to be accessible to enable EQUIPMENT to function.

ENT speci-
ON only, a

f insulating
4rts, such as
ion at least

in which
vi§ used throughout the MAINS PARTS (except for those parts where
i ULATION is
protection,
all of thefollowing requirements shall be fulfilled:

— 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 II 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 13.

c) CLaSs It EQUIPMENT may be provided with a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL OT 8 FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR.
See also Sub-ciauses 18k)and I).
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143

Non utilisé.

*14,4 APPAREILS DE LA CLASSEIetDE LA CLASSEII

a) L’APPAREIL doit étre muni, en plus de 'ISOLATION PRINCIPALE, d’une protection supplé-
mentaire conforme aux prescriptions relatives aux APPAREILS DE LA CLASSE I ou DE LA

14.5

14.6

14.7

IS.

CLASSE 11 (voir figures 2 et 3).
b) Les APPAREILS spécifiés pour étre alimentés par une source d’alimentation ex

terne en

courant continu (par exemple pour 'emploi dans les ambulances), ne doivent presenter

aucun RISQUE lorsqu’un raccordement a polarité inversée est établi.

APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

a) les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE disposant d’un moyen de raccordement au

APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).

H) les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE pouvant étre
MENTATION doivent respecter les prescriptions concernant le
ou DE LA CLASSE II lorsqu’ils sont ainsi raccordés.

A PPAREILS DE TYPES B, BF et CF

o

)} Non utilisé.

[ o]

) Non utilisé.
d) Un APPAREIL, ou des parties d’APPAREI

d) Un APPAREIL destiné a une A
plusieurs PARTIES APPLIQUEES

La méme régle s’applique AP ]
gt BF.

Non utili<>
La conforufite

D

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

RESEAU D'ALIMENTATION doivent avoir une classificationdouble{parexempie-€LASSE [,

U D’ALI-
CLASSE 1

tant une

k£ une ou

LIQUEES

nt, si les

TYPES B

riés.

potentiel
entfe tes broshes de la prise et entre chaque broche et la MASSE ne dépasse pas 60 Y.

T APPAREIL est soumis 4 sa fension ASSIGNEE ou d la limite supérienre de la
tensions ASSIGNEES. '

lage des

L’APPAREIL est déconnecté du RESEAU D’ALIMENTATION par retrait de la fiche, Uinterrupteur

général de "APPAREIL étant placé dans la position la plus défavorable, soit «En ¢
«Hors circuit».

La tension entre les broches de la fiche et entre chaque broche et la MASSE est me
aprés déconnexion avec un appareil dont I'impédance interne n’affecte pas l'essai.

Les tensions mesurées ne doivent pas dépasser 60 V.
L'’essai est effectué dix fois.

ircuit»ou

surée 1 s
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Not used.

*14.4 CLASS Iand CLASS I1 EQUIPMENT

a) In addition to BASIC INSULATION, EQUIPMENT shall be provided with an additional
protection according to the requirements of CLASS I or CLASS Il EQUIPMENT (see Figures 2

14.5

14.6

14.7

15.

and 3). <
b) In EQUIPMENT specified for power supply from an external d.c. power

Sub-clause 14.3

source (for

example, for use in ambulances), no SAFETY HAZARD shall develop when a connect1on

with the wrong polarity is made.

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 connectio
comply with the requirements for CLASS 1 or CLASS II EQUIP,

TYPES B, BF and CFEQUIPMENT

a) Not used.
b) Notused.

PARTS of TYPE CF EQUIPME
or TYPE BF EQUIPMENT whig

&d to be connected to the SUPPLY MAINS by means of a plu
after disconnection of the plug the voltage between the suppl

EQUIPMENT is operated at RATED voltage or at the upper limit of the RATED volta

UAINS shall
bcted.

shall be of

re APPLIED
'S of TYPE B
ents of Sub-

BF APPLIED

nt tests.

b shall be so
y pins of the

be 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 I 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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Cet essai ne doit pas étre effectué si on utilise des condensateurs d’antiparasitage dont la
capacité entre chaque ligne et la terre est inférieure a 3000 pF pour des tensions ASSIGNEES
inférieures ou égales a 250 V, ou a 5000 pF pour des tensions ASSIGNEES inférieures ou égales
alz2sv.

L’essai entre les lignes ne doit pas étre effectué lorsque les condensateurs d’antiparasitage
connectés entre eux ont une valeur inférieure ou égale a 0,1 uF.

¢) Les parties SOUS TENSION des condensateurs, ou les parties de circuits qui leur sont reliées,
qui deviennent accessibles aprés mise hors tension de 'APPAREIL et aprés que les CAPOTS
D’ACCES présents en UTILISATION NORMALE aient été enlevés, ne doivent pas se trouver d une
tension résiduelle supérieure a 60 V, ou, si cette valeur est dépassée, elles ne doivent pas
conserver une énergie résiduelle supérieure a 2 mJ.

Ja

eur sont

-~ 0
(¢}
e
=
)
-
(1]
(4]
=)
o
=
=
o
—
<)
[y
w
-+
~
[}
[e}
o]
=}
-
&
o
=
o
=
o
(@]
[=
—_
o
w
o
[e]
=
(=N
o
=
[72]
2
I
=1
]
w
e
o
~N
(@}

eliés doivent alors étre marqués.
La conformité est vérifiée par Uessai suivant:

L’APPAREIL est mis en fonctionnement a la tension 4 § tension.
Tout CAPOT D’ACCES présent en UTILISATION NORMAL possible.
Immédiatement apreés, la tension résiduelle de tousles conde 2 e circuits
gccessibles doit étre mesurée et I’énergie restante ispositif de décharge pon auto-
matique est spécifié par le constructeur, son rifiés par

gaxamen.

*16. lENVELOPPES et CAPOTS DE PROTE
)

TENSION

DLATION
PRINCIPALE
Cette prescriptio : que ’ hnant en
UTILIS ment des

parties\an
avec des
ampe est

dans la

2) Les vernis, émaux, oxydes et finitions similaires de protection, ainsi que les fecouvre-
ments en produits d’étanchéité qui peuvent se ramollir aux températures prévisibles
de fonctionnement (y compris celles de stérilisation) ne doivent pas étre considérés
comme assurant une protection contre un contact avec les parties SOUS TENSION.

3) Non utilisé.

4) Non utilisé.

5) Lorsqu’il est impossible en UTILISATION NORMALE qu’une LIAISON CONDUCTRICE
s’établisse, soit directement, soit a travers le corps de 'OPERATEUR, entre une partie
accessible sans ’aide d’un OUTIL et un PATIENT, une telle partie peut étre portée, en
cas de défaut de son ISOLATION PRINCIPALE, a une tension par rapport a la terre n’ex-
cédant pas 25 V en courant alternatif ou 60 V en courant continu.
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The test between lines and ENCLOSURE shall not be performed if interference

Clause 15

suppression

capacitors are used with a capacitance between each line and earth of less than 3000 pF for
RATED voltages up to and including 250 V or 5000 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 uF are connected between them.

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 perfnits

is acceptable. The capacitor(s) and/or the connected circuitry shal

e marked
Compliance is checked by the following test:

present in NORMAL USE are removed as quickly as nor
residual voltage on any accessible capacitors or circui

2) Varnishing, enamelling, oxidation and similar protective finishes, as well

nual dlischarging

VERS as at
breafter, the
he retained

tfacturer, its

ion against
f failure of

rated as in
out the use

VE parts of
he use of a

D PART of

irpctly to the

As covering

with sealing compounds which may replasticize at temperatures to be expel

ted during

operation (including sterilization), shall not be regarded as enclosures providing

protection against contact with LIVE parts.
3) Notused.
4) Not used.

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 Va.c. or 60 V. d.c.
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Les instructions d’utilisation doivent informer 'OPERATEUR de ne pas toucher simul-
tanément cette partie et le PATIENT.

La conformité avec les prescriptions du paragraphe 16a) est vérifiée par examen et par Pessai
au doigt d’épreuve normalisé de la figure 7, appliqué en position rigide ou en position arti-
culée. En outre, les ouvertures des APPAREILS, autres que celles donnant accés a des
PARTIES SOUS TENSION des fiches, prises et socles, sont soumises d I'essai de la figure 8.

Le doigt d’essai normalisé et la broche d’essai sont appliqués sans force appréciable dans
toutes les positions possibles, si ce n’est qu'un APPAREIL destiné a étre utilisé par terre et
pesant plus de 40 kg en toutes conditions de fonctionnement ne doit pas étre incliné. Les
APPAREILS qui, conformément a la description technique, sont destinés 4 étre montés dans
une armoire doivent étre essayés dans leur position définitive.

oivent étre

%)

o5 ouvertures interdisant 'entrée dudoigt d eprenve mormutiséde

soumises a I'essai mécanique avec un doigt d’épreuve rigide de mg b qui doit
étre appliqué avec une force de 30 N. Si ce doigt entre, l'essai a iculé de la

figure 7 doit étre répété, le doigt étant poussé a travers louvertire
Il ne doit pas étre possible de toucher avec le doigt d’essqi 1lisé e d’essai,
I'ISOLATION PRINCIPALE des PARTIES SOUS TENSION.nus E\PA TENSION
protégées seulement par un vernis-laque, de I'émai i ire, du coton, un film
- d’oxyde, des perles, un produit d’étanchéité ou ) ] [ISE A LA
TERRE et séparées des PARTIES RELIEES A 2 DN PRIN-

CIPALE.
iliser une
sai de la
tiré avec
a surface
hir acces-
e doivent
ouvercle supérieur d’une ENVELOPPE doit étre placée ¢t dimen-
s les parties SOUS TENSION ne puissent étre atteintes pag une tige
dedidmetre et de 100 mm de long suspendue librement et péndtrant a la
REIL de toute sa longueur.

nite st vérifide en UTILISATION NORMALE en introduisant a travers les quvertures
d’e3sai métallique ayant un diamétre de 4 mm et une longueur de 100 mm. La tige
d’essai est suspendue librement et verticalement, la pénétration étant limitée a sa(longueur.
Eatige-diessaine-doit pas-se-trowver SOUS-FENSIONi-tonecher L 1SOLATION-PRINCIPALE ou

une partie quelconque non PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE et séparée du RESEAU D’ALL-
MENTATION par 'ISOLATION PRINCIPALE seulement,

Les parties conductrices des mécanismes de mise en marche des commandes électriques
qui sont accessibles aprés enlévement des poignées, boutons, leviers et piéces similaires
doivent soit:

— avoir une résistance inférieure ou égale 4 0,2 Q par rapport a la BORNE DE TERRE DE
PROTECTION de ’APPAREIL lorsque cette résistance est mesurée a I'aide d’une tension
d’essai inférieure ou égale 4 50 V en courant alternatif et en circuit ouvert et un courant
d’essai pas inférieur a 1 A, soit :
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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 djmensiens, wHich shall be
applied with a force of 30 N. If this finger enters, the test with the st d test finger of

east 40 V'is
recommended.
EQUIPMENT openings shall be
if the hook can be inserted.
The test-hook is inserted in a on and is subsequently pulled with a force of
20 N for 10§ and i irecti ‘ ially perpendicular to the surface in which the
relevant o - CREEPAGE
Lies as speci-

e Figure 9),

sioned that
rod with a
nted.

iane 5t rod with a
diameterof 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 dnd shall not
touch BASIC INSULATION or any parts not PROTECTIVELY EARTHED and separfz}ed from the
MAINS PART by BASIC INSULATION only.

*¢) 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 Q to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the
EQUIPMENT when measured with a test voltage of not more than 50 V a.c. open circuit
and a test current not less than 1 A, or


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

Article *16 — 76 — 601-1 © CEI1988

— devoir étre séparées des parties SOUS TENSION par I'un des moyens décrits au para-
graphe 17g).

Les prescriptions du présent paragraphe ne s’appliquent pas aux commandes des circuits
secondaires qui sont isolés 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 alternatif ou sont inférieures ou égales 4 60 V en courant continu ou en valeur
de créte. Dans ces cas les axes et les piéces similaires peuvent étre isolés des parties du
circuit par seulement une ISOLATION PRINCIPALE.

La conformité est vérifiée par le calcul de la résistance a l'aide du courant et de la chute de
tension. Elle ne doit pas excéder la valeur prescrite, ou bien la présence d’une séparation
convenable doit étre confirmée par examen.

d)

Les parties situées a 'intérieur de "ENVELOPPE d’un APPAREIL et jomportant dg¢s circuits

ste) et, si

TENSION

e)

ovibles sans ’aide d’un OUTIL et donnant a
JALE, un accés occasionnel a des pafties SOUS
[inu ou en
SEAU par

odules’enfichables;
—>couvercles des compartiments de batteries d’accumulateurs.

2) Les douilles donnant accés a des parties SOUS TENSION aprés enlévement de Ja lampe.

Dans ce cas, les instructions d’utilisation doivent préciser a 'OPERATEUR de ne pas
toucher en méme temps une telle partie et le PATIENT.

La conformité est vérifiée par examen et:

— en mesurant efficacité du dispositif de coupure automatique ou du dispositif de
décharge;

— en mesurant la tension des parties SOUS TENSION accessibles avec le doigt d’épreuve
normalisé de la Figure 7.

f) Les ouvertures prévues pour le réglage des commandes, réglables par PUTILISATEUR en
UTILISATION NORMALE au moyen d’un OUTIL, doivent étre congues de fagon que cet
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— shall be separated from LIVE parts by one of the means described in Sub-clause 17g).

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.

Parts W NCLOSURE of EOUIPMENT with a ci it volts d
60 V d.c. which cannot be disconnected from the supply by an external mains switch or a
i lighting,
even after
additional

| clearly as

esent) and,

ly with the
LIVE, when

e)

T% remoyable without the use of a TOOL and allowing
E'to haveaccess to LIVE parts operating at a yoltage not
peak value supplied from a source which is sepa-

= covers of battery compartments.

2) La \
In such a case instructions for use shall instruct the QPERATOR not to touchlsuch a part
and the PATIENT simultaneously.

pholders allowing access to LIVE parts after removal of the lamp.

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
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*17.

OUTIL ne puisse venir en contact, a l'intérieur de ’ouverture, avec 'ISOLATION PRIN-
CIPALE ou des parties SOUS TENSION ou avec des parties non PROTEGEES PAR MISE A LA
TERRE et séparées de la PARTIE RELIEE AU RESEAU uniquement par PISOLATION PRIN-
CIPALE.

La conformité est vérifiée par examen et par introduction a travers I'ouverture d’une tige
d’essai métallique ayant un diamétre de 4 mm et une longueur de 100 mm, dans toutes les
positions possibles et, en cas de doute, en exercant une force de 10 N. La tige ne doit pas
venir en contact avec 'ISOLATION PRINCIPALE ou toute partie SOUS TENSION ou des parties
non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE et séparées de la PARTIE RELIEE AU RESEAU
uniquement par 'ISOLATION PRINCIPALE.

g) Non utilisé.

@) Une PARTIE APPLIQUEE doit étre électriquement séparg 3 i NSION de
’APPAREIL en CONDITION NORMALE et en CONDITION z oir para-
graphe 3.6) de telle fagon que le COURANT DE FUITE issible (vOir articl€ 19) ne soit pas

dépassé.

1) La PARTIE APPLIQUEE est séparée des parties SOUS TENSJON uniqus ap/'ISOLATION PRINCIPALE, mais
eAnte ible pour que les COURANTS DE|FUITE n’ex-

ut produire

ENSION par une DOUBLE ISOLATION Ou ung ISOLATION

11 COURANT DE FUITE PATIENT €t un COURANT|AUXILIAIRE

UEE et les
phe 57.10,
Litée(s).

P mesures
bnnées en

PROTEGEE-PAR MISE A LA TERRE du point 2) ci-dessus et celui du circuit intermgdiaire du
i ter de Uefficacité de la séparation en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, le
COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doivent étre mesurés en
court-circuitant Uisolation entre les parties SOUS TENSION et la PARTIE APPLIQUEE (point 1
ci-dessus) ou entre les parties SOUS TENSION et le circuit intermédiaire (point 3 ci-dessus).

Les courants transitoires se produisant pendant les 50 premiéres ms suivant le court-circuit ne
sont pas pris en considération. Aprés 50 ms le COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT
AUXILIAIRE PATIENT ne doivent pas dépasser la valeur admissible en CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

En outre, les APPAREILS et/ou leurs circuits sont examinés pour déterminer si la limitation
des COURANTS DE FUITE et/ou celle du COURANT AUXILIAIRE PATIENT aux valeurs prescrites
dépend des propriétés isolantes des jonctions des dispositifs a semi-conducteurs interposés
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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) Not used.

*17.| Separation (Previous title: Insulation and protective impedances

CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITION (see AN h way that

1) The APPLIED PART is separated from LIVE parts by BASIC INS s p THED and the
APPLIED PART has such a low internal impedange A RR the allowable

2) The APPLIED PART is separated £ nay be a fully

enclosing metal screen.

3) The APPLIED PART is not PROTECTIVELY EARTHER buti ated i diate PROTEC-
a E CURRENT to

r and PATIENT

T and LIVE
equirements of Sub-clause 57.10, such CREEPAGE DISTANCE
be short-circuited.

AGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT are measured as
b-clause 19.4 and shall not exceed the limits for NORMAL CONDITION given in

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 APPLIQUEE et la PARTIE RELIEE AU RESEAU, la PARTIE APPLIQUEE et les
autres parties SOUS TENSION et, pour les PARTIES APPLIQUEES DU TYPE F, entre la PARTIE
APPLIQUEE et les parties mises a la terre.

Si cette dépendance est établie, les dispositifs a semi-conducteurs sont court-circuités a tour
de réle pour simuler une rupture de la jonction critique, afin d’établir que les COURANTS DE
FUITE et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT admissibles en CONDITION DE PREMIER DEFAUT
ne sont pas dépassés.

b) Non utilisé.

¢) Il ne doit y avoir aucune LIAISON CONDUCTRICE entre les PARTIES APPLIQUEES et les
PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE:

FUITE du para-

graphe 19.4.

1) Les arbres flexibles portatifs des APPAREILS DE LA CLASSE I dojx¢
moteur par une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE.

Les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES entrainées¢pa ectrique de la
CLASSE I, qui, en UTILISATION NORMALE, sont susce ct djrect avec
un OPERATEUR ou le PATIENT, et qui ne peuvent MISE A 1A TERRE

doivent étre isolées de I’arbre du moteur par 2 i ATION SUPPLEMENTAIRE
satisfaisant 4 ’essai de tension de tenue ap; i

s portatifs
ASSE I, et
oir para-

et/ou les PARTIES METALLIQ
les arbres des moteurs. L'essai
graphe 20.4) doit étre appliqué.
En outre, la confofnité a [ISTANCES

DANS L’AIR est ve

?) Non utilisé.

Non

t pas PARTIES APPLIQUEES doivent étre ¢électriquement
ENSION de I’APPAREIL en CONDITION NORMALE et en
ER DEFAUT (voir paragraphe 3.6) de telle maniére que les COURANTS

La PARTIE ACCESSIBLE est séparée des parties SOUS TENSION uniquement par P’ISOLATION PRINCIPALE, mais elle

ACCESSIBLE est séparée des parties SOUS TENSION par une partie métallique PROTEGEE PAR MISE A LA

Lo pARTIE ACCESSIBLE N est nas PROTEGEE PAR M A LA TERR est ¢ ée parties SO [SION par un

circuit intermédiaire PROTEGE PAR MISE A LA TERRE et qui, en cas de défaut d’isolation, ne peut produire un
COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE excédant la valeur admissible.

4) La PARTIE ACCESSIBLE est séparée des parties SOUS TENSION par une DOUBLE ISOLATION Ou une ISOLATION

RENFORCEE.

5) Les impédances des composants empéchent qu'un COURANT DE FUITE dépassant la valeur admissible du
COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE ne s’écoule vers 1a PARTIE ACCESSIBLE.

La conformité est vérifiée par examen de la séparation prescrite en vue de découvrir les
endroits ou un défaut d’isolation pourrait créer un RISQUE.

Si une LIGNE DE FUITE et/ou une DISTANCE DANS L'AIR entre la 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) étre court-circuitée(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 CURRENTfor SINGLE FAULT CONDITION are
not exceeded.

b) Not used_.

¢) 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.

or shaft by

and which
r PATIENT,
shaft by at
rength test
strength.

eld flexible
otor shafts.
applied.

RANCES is

e) Notused.

f) Not iﬁ
g) ACCESSTB from LIVE

N (see Sub-
eeded (see

ARTHED.

may be a fully

3) The ACCESSIBLE PART is not PROTECTIVELY EARTHED but is separated from LIVE parts by an intermediate
ircoi chri i i i n 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 CREEPAGE DISTANCE
and/or AIR CLEARANCE shall be short-circuited.
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18.

Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE doit en conséquence étre mesuré comme
indiqué au paragraphe 19.4 et ne doit pas dépasser les limites données en CONDITION
NORMALE au tableau I'V.

Si 'examen de la partie métallique PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE du point 2) ci-dessus et
du circuit intermédiaire du point 3) laisse douter de Uefficacité de la séparation en CONDITION
DE PREMIER DEFAUT, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE doit étre mesuré en
court-circuitant Uisolation entre les parties SOUS TENSION et le circuit intermédiaire.

Les courants transitoires se produisant pendant les 50 premiéres ms suivant le court-circuit ne
sont pas pris en considération.

Aprés 50 ms, le COURANT DE FUITE 4 TRAVERS L'ENVELOPPE ne doit pas dépasser la valeur
admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

En ouire, les APPAREILS €f/ou leurs Circuits SONT eXamines pour dete

i¥és a tour
RANTS DE
R DEFAUT

fies SOUS
ERRE DE

).
et 18g).

r de terre
[TON d’'un
stifié¢ par une fiche appropriée, sdit par un
installé & demeure. Pour les prescriptions de
p, voir Iarticle 58.

rvu d’un moyen de raccordement pour un CONDUCTEUR| D’EGALI-

doit 2tre mis obstacle a sa déconnexion accidentelle en UTILISATION NORMALE;

= le conducteur peut étre débranché sans ’'usage d’un OUTIL;

Fatid Pas faire
t-pPabtaife

— L€ CONDUCUCIEUR D EGALISATIONDES POTENTIEES fi€ doit
D’ALIMENTATION;

— le moyen de raccordement doit étre marque avec le symbole 9, tableau DI

partie du CABLE

La conformité est vérifiée par examen.

Pour les APPAREILS sans CABLE D’ALIMENTATION, I’ 1mpedance entre la BORNE DE TERRE
DE PROTECTION et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui est PROTEGEE PAR MISE A
LA TERRE ne doit pas excéder 0,1 Q.

Pour les APPAREILS équipés d’'un SOCLE DE CONNECTEUR, I’impédance entre le contact
de protectlon du SOCLE DE CONNECTEUR et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui
est protégée par MISE A LA TERRE ne doit pas excéder 0, 1Q.
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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

not exceeded.

Protective earthing, functional earthing and pote

*a) ACCESSIBLE PARTS of CLASS 1 EQUIPME

TION shall be connected b e to the PROTECT

al'disconnection is prevented in NORMAL USE;
ductor can be detached without the use of a TOOL;

ibed values is
i¢h are inter-

circuited to

DITION are

E parts by BASJIC INSULA-

VE EARTH

ROTECTIVE

and perm-
ements for

\L EQUALI-
ents:

ALIZATION

— the POWER SUPPLY CORD shall not incorporate a POTENTIAL EQU|

CONDUCTOR;
— the connection means shall be marked with Symbol 9, Table DI.
Compliance is checked by inspection.

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 Q.

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 Q3.
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Pour les APPAREILS équipés d’un CABLE D’ALIMENTATION, I'impédance entre le contact
de protection de la FICHE RESEAU et toute PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE qui est
protégée par MISE A LA TERRE ne doit pas excéder 0,2 Q.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

On fait passer pendant au moins 5 s un courant compris entre 10 A et 25 A, provenant d’une
source avec une fréquence de 50 Hz ou 60 Hz dont la tension a vide ne dépasse pas 6V, 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’étre mise SOUS TENSION en cas de défaut de I'1so-
LATION PRINCIPALE.

On mestire alors la chute de tenszon entre les parties mentlonnees cz-dessus et 'impédance

valeurs indiquées dans le présent paragraphe
g] L’impédance des liaisons de protection autres que celles décrite

RS L’EN-

h} Non utilisé.
j)| Non utilisé.
irer une

I)| Siun APPARE ] 3 < i isolé i é par un
CABLE D’ALIMENPAT! i elrs, isie ' ié ntact de
terre 're fonc-
tionne

2rfies et de tous les ciblages internes qui leur sont reliés
1 E ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE. ’

de 1a BORNE DE TERRE DE PROTECTION et en outre cela doit faire

/st vérifiée par examen et mesurage. Les essais d ‘isolation doiyent étre
nme cela est décrit a I'article 20.

19. COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

19.1 Prescriptions générales

a) Lisolation électrique des APPAREILS assurant la protection contre les chocs électriques
doit étre d’une qualité telle que les courants la traversant soient limités & une valeur
acceptable.

b) Les valeurs permanentes spécifiées 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 étre vérifiées dans n’importe quelle combinaison des conditions
suivantes:
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- 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 Q).

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
Jfrom the current and voltage drop. It shall not exceed the values indicated in this sub-clause.

g

h)
J)

The impedance of protective earth connections other thgn those. desstibed in Sub-
clause 18f) is allowed to exceed 0.1 Q if the continuous fault current te an™\CCESSIBLE
PART in case of failure in BASIC INSULATION of such connected

to such a part is llmlted to such an extent that theSallowab e Kalue of ENCLOSURE

¥ LEAKAGE

Not used.
Not used.
ng.

VER SUPPLY
ective earth
screens and

em shall be

ere shall be

be tested as

ascribed in Clause 20.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

19.1 General requirements

a)

b)

The electrical insulation providing protection against electric shock shall be of such
quality that currents flowing through it are limited to the specified values.

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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— A la température de fonctionnement et aprés le traitement de préconditionnement
humide décrit aux paragraphes 4.10 et 19.4.

— En CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT spécifiées (voir para-
graphe 19.2).

— Avec ’APPAREIL alimenté, en attente et en fonctionnement et avec tout interrupteur
des PARTIES RELIEES AU RESAU dans toutes leurs positions.

— Avecla fréquence d’alimentation ASSIGNEE la plus élevée.

— Avec une alimentation de valeur égale 4 110% de la TENSION RESEAU ASSIGNEE la
plus élevée.

Les valeurs mesurées ne doivent pas dépasser les valeurs admissibles données au para-

graphe 193
[T

q) Les APPAREILS spécifiés pour étre reliés 4 une source A TRES BASSE TENSION DE§ECURITE

cette source est conforme a la présente Norme et si I’APPAR
cette source, satisfait aux prescriptions concernant les CQURA

Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE dg ces ARETLS AREILS A
SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doit étre mesuré, mai emk décrit au
paragraphe 19.4g) 3).
td) La mesure du COURANT DE FUITE A TRAVER CLASSE I
ne doit étre effectuée que:
MISE A LA
TERRE.
?)
NT reliés
tions du
TIENT de

ATIENT a

a PARTIE
(pak exemple cables et électrodes PATIENT), le mesurage du COURANT DE
doit étre effectué avec la partie détachable spécifiée la plus défavprable.

. T AUXILIAIRE PATIENT doit étre mesuré entre chaque raccordemeng PATIENT
et tous les autres raccordements PATIENT reliés ensemble.

*192 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 étre mesurés
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 examiné si un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe
et installé 4 demeure est spécifié;

— voir aussi les paragraphes 17a)et 17g).
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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% of the highest RATED MAINS VOLTAGE.

The measured values shall not exceed the allowable values given in Sub-clause 19.3.

the require-
and if the
equirements

stigated for

Hg)3).
PMENT shall
only be performed:
— to earth from each part, if present ARTHED;
her or with

function of
rding to the

D PART (for
pasurements

le PATIENT

*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 17a)and 17g).
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CEI 1988

b) En outre, le COURANT DE FUITE PATIENT doit étre mesuré dans les CONDITIONS DE

— avec une tension égale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE appliquée
entre la terre et toute ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL, non PROTEGEE PAR MISE A LA

TERRE.
Cette prescription ne doit pas étre appliquée dans les cas suivants:
1) les ENTREES ou SORTIES DE SIGNAUX sont désignées par le constructeur

pour étre

reliées exclusivement a des APPAREILS satisfaisant aux prescriptions spécifiées dans

les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour un tel APPAREIL;

2) pour les APPAREILS DU TYPE B, & 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.

TERRE.
Cette prescription ne doit pas étre appliquée de

En outre, le COURANT DE FUITE
égale 4 110% de la plus haute TE?

pour un tel AP
Valeurs@ s

e~

me alternative composite avec des fréquences inférieures

)

appliquée

pliquée
ISEA LA

ir dispo-

doit étre mesuré avec une tension

e et toute

RTIES DE
€s APPA-
NEMENT

TS AUXI-
ernatif et
pu égales

contraire, les valeurs peuvent étre en continu ou en valeurs effi-

Potefois, Te résultat de la multiplication ne doit pas dépasser 10 mA. Voir aussr' le para-

.10 4
grapnc174%¢€;:

¢) Non utilisé.
d) Non utilisé.
e) Non utilisé, mais voir les notes 3) et 4) du tableau IV.
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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 CEand BE

— A voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOL
F-TYPE APPLIED PART and earth.

— A voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTA i etwwen earth

bgtween any

This requirement does not apply:
1) for EQUIPMENT of TYPE B, unless inspe ircuits angd physical

e measured with a vdltage equal
ied between earth and any SIGNAL

INPUT or SIGNAL OUTPUT PAKT, not PRQ VELY EARTHED.

This requirement is not applied \where“the AL INPUT or SIGNAL OUTPUT| PARTS are
i tuter fOor e se connection to EQUIPMENT whidh complies

th& ACCOMPANYING DOCUMENTS for such EQUIHMENT.

*19.

of the continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY
[able IV for d.c. and a.c. and composite waveforms with
xding 1 kHz. Unless stated otherwise values may be d.c. or r.m.s.

enciesyabove 1 kHz, the allowable values according to Table IV shajl be multi-

the results of the multiplication shall not exceed 10 mA. See| also Sub-
¢lause 19.4¢).

¢) Notused.
d) Notused.
e) Not used, but see Notes 3) and 4) of Table I'V.
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TABLEAU IV

*Valeurs admissibles en milliampéres des COURANTS DE FUITE permanents et

du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Type B Type BF Type CF
Courant
C.N. C.P.D. C.N. C.P.D. C.N. C.P.D
COURANT DE FUITE A LATERRE 0,5 IR 0,5 1 0,5 1D
COURANT DE F;J)ITE“/;\ LATERRE 2,5 5 2.5 ) 2,5 51
selon notes <’ et
COURANTDEI’-‘\UITEA LATERRE 5 10 5 10 5 10D
seldnnote -~/ /
COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE 0,1 0,5 0,1 (()\A a m\ 0,5
COURANT DE FUITE PATIENT 0,1 0,5 0,1 \\0;{ \&Ql 0,05
COURKNT DE FUITE PATIENT (TENSION RESEAU sur N 5 / A\ _
I’ENTREE ou la SORTIE DE SIGNAL)
COURMNT DE FUITE PATIENT (TENSION RESEAU sur _ . < N _ 0.05
LA HARTIE APPLIQUEE) ’
continu | 0,01 0, o,h\ 05 0,01 0,05
* COURANT AUXILIAIRE PATIENT
alternatif 0,1(\ ; 0, 0,5 0,01 0,05
C.N.: | CONDITION NORMALE U
C.P.D.:| CONDITION DE PREMIER DEFAUT
Notes dy tableau 1V

1)

2

TRAY € happlicable).

Exefnple G

Les ¢alculateurs avéc yne RARTIE ; R >munie d’un écran.
3) Les APPAREILS spécifies,pounétre-i

La s¢ule CONDITION DE PREMI
tation 4 la fois (voir paragrag

K'REFAUT pour le ouU AMA TERRE est I'interruption d’un conducteyr d’alimen-

Les APPAREILS qui ont deb\p g B TEGES PAR MISE A LA TERRE et pour lesquels il n’existe agcun moyen

dep otectlon par mise

men} connecté de

autre:
lisé 1
Les¢

e L
de

oA
e A

tisfont aux prescriptions concernant le COURANJ DE FUITE A

Tés Serré ou
S avoir uti-

telldsorte queNe ravcordepient ne puisse étre desserré qu’avec I’aide d’un OUTIL et qu'il soit

¢ fagon permanente avec un CONDUCTEUR DE PROTECTION qui elélectrique-
er uhe securitd mécanique A un endroit bien choisi afin qu’il ne puisse étre déplacé qu'ap

ne installation 4 rayonnement X tel qu’un générateur de rayons X, et la table ¢’examen ou

bpAREILS avec uil’COURANT DE FUITE A LA TERRE plus élevé que celui indiqué a la premiére ligne du tableau IV qui

résulte’de la conformité aux prescriptions concernant la suppression des interférences radio.

4) APPAREILS 4 rayonnement X MOBILES et APPAREILS MOBILES avec une isolation minérale.

19.4 Essais

*q) Généralités

1) 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 sont mesures:

— aprés que 'APPAREIL aura été amené 4 sa température de fonctionnement confor-

. mément aux prescriptions de la section Sept, et

— aprés le traitement de préconditionnement humide décrit au paragraphe 4.10.
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TABLE IV
*Allowable values of continuous LEAKAGE and PATIENT AUXILIARY CURRENTS, in milliamperes

Type B Type BF Type CF
Current
N.C. S.E.C. N.C. S.F.C. N.C. S.F.C
EARTH LEAKAGE CURRENT general 0.5 1M 0.5 I 0.5 1
EARTH LEAKAGE CURIé])-:NT fczr) EQUIPMENT 25 5D 25 5h 25 5D
according to notes < and
EARTH LEAKAGE CUR_%ENT for EQUIPMENT 5 100 5 10D 5 10
according to note
ENQLOSURE LEAKAGE CURRENT 0.1 0.5 0.1 é.S ‘ 0.1 0.5
PATJENT LEAKAGE CURRENT 0.1 0.5 0.1 0.5 <\ O\Gk 0.05
PATJIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE on the _ 5 N\ N\ N
SIGNAL INPUT PART Or SIGNAL OUTPUT PART) (\
PATIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE on the _ _ N 5 _ 0.05
APPLIED PART) % :
de. | o001 0.03 o N ovs | ool 0.05
* PATIENT AUXILIARY CURRENT
a.c. 0.1 @ 0.5 0.01 0.05
- N\ /\

N.C. NORMAL CONDITION
S.F.(.: SINGLEFAULT CONDITION

Notej on Table IV

1) Tk hctor at a time
(59

2) EQ thing of other
EQ 1ENT LEAKAGE
CUYRRENT (if applicablg)
Ex
S

3) E so connected
t}I hred mechani-
c

mpliance with

requirements for radio-interference suppression.

4) MeBiEX-rayEOUIPMENT aid- MOBILE EQUHRMENT 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 étre entreprises avec I’APPAREIL placé dans un environnement
dont la température est approximativement égale d t ou t est la température de l'en-
ceinte humide dont I'humidité relative est comprise entre 45% et 65 %; les mesures ne
doivent étre faites qu’une heure aprés la fin du traitement de préconditionnement
humide.

Les mesurages qui doivent étre faits en premier sont ceux ne nécessitant pas d’ali-
menter 'APPAREIL.
2) L’APPAREIL est relié a une source d’alimentation dont la tension est égale a 110% de la
plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE.

3) Les APPAREILS triphasés adaptables & une alimentation monophasée sont essayés
comme des APPAREILS monophasés, leurs trois circuits de phase reliés en paralléle.

kb)

4) Quand lU'examen de la disposition des circuits et de la disposifion
matériaux d’un APPAREIL montre qu’il n’y a pas de possibilité
nombre des essais peut étre réduit.

5) Non utilisé.

s composants et
¢-RISQUE, le

Circuits d’alimentation de mesure

1) Les APPAREILS spécifiés pour étre reliés a dont un
conducteur se trouve approximativement a EILS pour
lesquels la nature de I'alimentation n’est it|ainsi que

représenté a la figure 10.

Les APPAREILS spécifiés pofix étre reli¢ D’ALIMENTATION dont Ie]rs tensions
n opposition, sont reliés a un ciycuit ainsi

écifiés pour étre reliés a un RESHAU D'ALI-
sont reliés a l'un des circuits |ainsi que

nermanente, le commutateur Sg doit demeurer fermé au lcours des

écifiée de
le raccor-

és avec ce

d)

2) Les APPAREILS munis d’un SOCLE DE CONNECTEUR sont essayés avec un CABLE SOUPLE
NON FIXE 4 DEMEURE d’une longueur de 3 m, ou d’une longueur et d’un type spécifiés par
le constructeur.

3) Les APPAREILS spécifiés comme étant INSTALLES DE FACON PERMANENTE sont essayés
en les reliant par le raccordement le plus court possible au circuit d’alimentation de
mesure.

Disposition de mesure

1) Il est recommandé de placer le CIRCUIT D’ALIMENTATION de mesure et le circuit de
mesure aussi loin que possible des conducteurs d’alimentation non blindés 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% of the 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 SUPPL

ely at earth

circuit as shown in Figure

phase (for

3) Polyphase or single-phasg
’ 5 shown in

supply, is
v installed

r supply is
th connec-

e EQUIPMENT to the measuring supply circuit
ENT 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
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e)

est spécifié différemment dans les paragraphes suivants) d’éviter de disposer les APPA-
REILS sur ou a proximité d’une importante surface métallique mise d la terre.

2) Toutefois, les parties externes de la PARTIE APPLIQUEE, y compris les cdbles PATIENT (le
cas échéant), doivent étre placés sur une surface isolante ayant une constante diélectrique
d’environ 1 (par exemple polystyréne expansé) et a environ 200 mm au-dessus d’une
surface métallique mise a la terre.

Dispositif de mesure (MD)

1) Le dispositif de mesure doit charger la source de COURANT DE FUITE ou du COURANT
AUXILIAIRE PATIENT avec une impédance résistive d’environ 1000 €2 en courant continu
et en courant alternatif et en courant de forme alternative composite avec des fréquences
inférieures ou égales a 1 MHz.

2) L'évaluation des courants ou des composantes du courant

un seul instrument.

Lorsque les courants ou les composantes du coup
1 kHz sont susceptibles d’atteindre une valeur
moyens de mesure appropriés.

3) L’écart entre la courbe caractéristique en frég

faghaphe 9.@(&

le fagon a

a Perreur de lecture en pourcentage et a I'étalonnage peuvent
ne gamme de fréquences dont la limite supérieure est inférieure a 1 MHz, s'il
i\(pdr exemple a l'aide d’un oscilloscope) que des fréquences au-dessus

1) L’essai’des APPAREILS DE LA CLASSE I, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, eft effectué
d’aprés la figure 16, en se servant du circuit d’alimentation de mesure approprié parmi

ceux représentés aux figures 10, 11, 12 ou 13.

2) L’essai des APPAREILS spécifiés pour étre utilisés avec une alimentation monophasée de
CLASSE I est effectué d’aprés la figure 17, en se servant du circuit d’alimentation de
mesure de la figure 14. Si '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 TRAVERS L’ENVELOPPE

1) L’essai des APPAREILS DE LA CLASSE 1, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, est effectué
d’aprés la figure 18, en se servant du circuit d’alimentation de mesure approprié parmi
ceux représentés aux figures 10, 11, 12 ou 13.
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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) Measuring device(MD)
1) The measuring device shall load the source of LEAKAGE CURRENT or PATIENT

AUXILIARY

CURRENT with a resistive impedance of approximately 1000 £2 for d.c. and a.c. and for

composite waveforms with frequencies up to and including 1 MHz.

is obtained automatically if a measuring device according to
with the same frequency characteristic is used. This allg

evaiada U i U U U ye

If currents or current components with frequencies exceg
. i
eaNurodb

—p to and including 1 M]
sross the measuring impedance b

upper limit lower than 1 M Hz if it can be proven (for 4
Hloscope) that frequencies above such an upper limit do not

using one of the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as releva

.3a) and b)

imilar circuit

f the total

te means.

e following
d.

of approxi-
Hz. It shall
eing d.c. or
up to and
value.

automatic
fomparison

b limited to
xample, by
becur in the

Figure 16,
nt.

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
EQUIPMENT is PROTECTIVELY EARTHED, the measurement with MD2 sh
performed. :

g) Measurement ot the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

14. If the
all also be

1) CLASS 1 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 releva

nt.
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2)

Mesure avec MDI entre la terre et chaque partie de 'ENVELOPPE non PROTEGEE PAR
MISE A LA TERRE. '

Mesure avec MD2 entre les parties de 'ENVELOPPE qui ne sont pas PROTEGEES PAR MISE
A LA TERRE.

L’essai des APPAREILS DE LA CLASSE II, avec ou sans PARTIE APPLIQUEE, est effectuée
d’aprés la figure 18 en se servant de I'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 Sy.

Mesure avec MD1 entre 'ENVELOPPE et la terre ou entre chaque partie de "ENVELOPPE
et la terre 5’il existe plus d’'une ENVELOPPE accessible.

Mesure avec MD2 entre parties de "ENVELOPPE ou entre deux ENVELOPPES quelconques
s’il existe plus d'une ENVELOPPE accessible

sifiés pour étre utilisés avec

ectué d’apres la figyire 19 en
) raccor-

que I’AP-

ui lui est

ICLASSE I
LASSE II»

VVELOPPE, ou une partie de cette ENVELOPPE, constituée par un
> feuille métallique d’au plus 20 cm X 10 cm doit étre mise en contact

er cela, on peut éventuellement I'appliquer contre l'isolant avec und pression

La feuille métallique est déplacée, si possible, pour déterminer la valeur la plus élevée du
COQURANT DE FIIITE A TRAVERS ’ENVELOPPE. Il faut veiller a ce que la feuille métallique
ne vienne pas en contact avec une partie métallique quelconque de 'ENVELOPPE qui
pourrait étre PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE; cependant, les parties meétalliques de I'EN-
VELOPPE qui ne sont pas PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE peuvent étre recouvertes
partiellement ou totalement par la feuille métallique. '

Lorsqu’on veut mesurer le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE en CONDITION
DE PREMIER DEFAUT, la feuille métallique peut étre disposée au contact de la partie
métallique de 'ENVELOPPE.

Lorsque la surface de PENVELOPPE en contact avec le PATIENT ou 'OPERATEUR se trouve
étre plus grande qu’une main normale, la taille de la feuille est augmentée en proportion
de la surface de contact.



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

601-1 © TEC 1988

2)

—97 — Sub-clause 19.4
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. ) )

CL4SS 11 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 S7.

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)

4)

POWERED

EQUIPMENT specified for connection to an SELV-source and(INTERNALLY|
i n different

EQUIPMENT are tested for ENCLOSURE LEAKAGE CURRE

iffed CLASS I
ying supply

EQUIPMENT, with or without an APPLIED PART,
single-phase power supply is tested according ¢
circuit of Figure 14.

bd CLASS 11
measuring

when the

mentioned

bd to it, as

insulating
pntact with

pressure of
ately 0.5 N/cm?2.

: ptal 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

EEYFA ver, metal

partsof the ENCEOSURE-whicharepossibly PROFECFHVEEY FARTHED;-how
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 prévus au paragraphe 17g) sont effectués en plus de
ceux indiqués 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
I'annexe K.

1)

2)

Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PARTIE APPLIQUEE sont essayés selon 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 approprié.

Les APPAREILS DE LA CLASSE I comportant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DU TYPE F

3)

4)

sont, en outre, essayés conformément a la figure 21, en se servdnt de celui-d¢s circuits

Les ENTREES ET SORTIES (DE SIGNAL) doivent, si elles terre de

fagon permanente dans 'APPAREIL, étre reliées a la ter,
e égale a

ENTREE
e 19.2b)),
€ mesure

0% de la
RTIES (DE
cteur prescrit une charge, auguel cas la
tous les poles des ENTREES et JORTIES.
uyés comme les APPAREILS DE LA |CLASSE I
dessus,) mais sans tenir compte du (des) raccorflement(s)

SIGNAL) sont court-circui
tension d’essgi est applique

un APPAREIL DE LA CLASSE 11 comportant ulie PARTIE
Jaquelle s’applique une tension extérieure est resuré en

REIL DE LA CLASSE II comportant une ENVELOPPE ep matieére
é dans toute position d’'UTILISATION NORMALE sur une surfice métal-
e 'ENVE-

ILS comportant une PARTIE APPLIQUEE, spécifiés pour étre utiliséy avec une
alimentution monophasée spécifiée, sont essayés en se servant du circuit d’alimentation
de mesure de la figure 14, mais sans tenir compte du (des) raccordement(s) a {a terre de

6)

lg 1 4CCr I7
7~ r o

protection At de Sgsitatimentationmonophaséespecifiée-est deta-CLAS

— Si’APPAREIL lui-méme est de la CLASSE I, il est essayé comme un APPAREIL DE LA
CLASSE I mentionné a l'essai 1) ci-dessus.

_ S'il est de la CLASSE 11, il est essayé comme un APPAREIL DE LA CLASSE Il mentionné
a lessai 4) ci-dessus.

— Si 'alimentation monophasée spécifiée est de la CLASSE I, seul Sg doit étre ouvert
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et fermé au cours des mesures, alors que Sy, S,
S3 et Syo(les cas échéant) sont fermés.

Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE sont essayés comme lindique la

figure 23. '
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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¢) and Appendix K.

1) CLASS 1 EQUIPMENT with an APPLIED PARTis tested according to Figure 20, using one of
the measuring supply circuits of Figures 10, 11, 12 or 13, as relevant.

T

2) CLASS I EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART is additionally tested according to

relevant.

SIGNAL INPUT and SIGNAL OUTPUT PARTS shall, if not a
the EQUIPMENT, be connected to earth.

The value of the voltage to be set at the transfo
110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE of the

earthed in
be equal to

or SIGNAL
according
P or 13, as

the highest
L OUTPUT
ch case the
'PUT PART.

b 3) above,

LIED PART
. OSURE (if

QUIPMENT with an ENCLOSURE made of insulating material, it
on of NORMAL USE upon a flat metal surface connectéd to earth
least equal to the plan-projection of the ENCLOSURE.

, is tested using the measuring supply circuit of Figure 14, but disregarding the
proteetive earth connection(s) and Sg if the specified single-phase power supply is of
CLASS I11.
— If EQUIPMENT itself is of CLASS 1, it is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned in

test 1) above.
— If EQUIPMENT itself is of CLASS 11, it is tested as CLASS II EQUIPMENT mentioned in
test 4) above.

— If the specified single-phase power supply is of CLASS I only Sg shall be opened
(SINGLE FAULT CONDITION) and closed during the measurement, while S;, S, S3
and Sg (when present) are closed.

6) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT is tested according to Figure 23.
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7)

Lorsque 'ENVELOPPE est en matiére isolante, on doit appliquer une feuille métallique
comme décrit au paragraphe 19.4g) 5).

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 T, doit étre de 250 V a la fréquence d’alimenttion (voir
paragraphe 19.1b)).

Durant cet essai, 'ENVELOPPE métallique de 'APPAREIL et les ENTREES et SORTIES (DE
SIGNAUX) sont reliées a la terre.

Une ENVELOPPE en matiére isolante doit étre placée dans toute position d’UTILISATION
NORMALE sur une surface métallique plate mise a la terre de dimensions au moins
égales a la projection de "ENVELOPPE sur cette surface.

8)

9)

Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE comportant ung rAKNIE AFF. IQUEE et

, essayés
it étre de

Une PARTIE APPLIQUEE, constituée par une(s atiépe isolante, est pssayée a
I'aide d’une feuille métallique ainsi rag phe 19.4g)5). Une aytre possi-
bilité est d'utiliser une soltio erge la PARTIE APPLLIQUEE

Lorsque la surface de la R4 4 g en contact avec le PA[TTENT est
considérablement plus grgnd e e feuille de 20 cm x 10 cm, la tgille de la

IQUEE, le
(PARTIE

s pn plus de

e 19.1 et

bs selon la
res 10, 11,

Les APPAREILS DE L4 CLASSE II comportant une PARTIE APPLIQUEE sont essa)és comme

3)

les APPAREILS DE LA CLASSE I ci-dessus, mais sans tenir compte du (des) raccordement(s)
a la terre de protection nide S7.

Les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE et spécifiés pour étre utilisés avec une
alimentation monophasée spécifiée sont essayés 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 Sg si 'alimentation monophasée spécifiée est de CLASSE I1.

Si ’APPAREIL lui-méme est de CLASSE 1, il est essayé comme un APPAREIL DE LA CLASSE I
mentionné ci-dessus a I'alinéa 1).

Si 'APPAREIL lui-méme est de CLASSE II, il est essayé comme un APPAREIL DE L4
CLASSE 1l mentionné ci-dessus a I'alinéa 2).
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7)

8)

Where the ENCLOSURE is made of insulating material, metal foil as described in Sub-
clause 19.4g) 5) shall be applied.

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 T shall be 250 V at the supply frequency (see Sub-clause 19.1b)).

For this test a metal ENCLOSURE of EQUIPMENT and the SIGNAL INPUT and SIGNAL
QUTPUT 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.

INTERNALLY POWERED EQUIPMENT provided with an APPLIED PART and a SIGNAL

INPUT and/or SIGNAL OUTPUT PART is, if applicable accordipg to ub-clause 19.2b),
t the trans-

d in Sub-

bsted using
lution may

pnsiderably
correspond

hg device is

in addition

2) CLASS Il EQUIPMENT with an APPLIED PART is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned

above but disregarding the protective earth connection(s) and Sz

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 Sg, if the specified single-phase power supply is of
CLASS I1.

If EQUIPMENT itself is of CLASS I, it is tested as CLASS I EQUIPMENT mentioned under
paragraph 1).

If EQUIPMENT itself is of CLASS 11, it is tested as CLASS 1l EQUIPMENT mentioned under
paragraph 2).
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Si I'alimentation monophasée spécifiée est dela CLASSE I,

- Sg doit étre ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et S|, S, et S3 doivent étre
fermés;

— Puis, g doit étre fermé et S, S5 ou S3 doivent étre ouverts a tour de réle (CONDITION DE

PREMIER DEFAUT).

Au cours des trois séries de mesurages décrits ci-dessus, Ss et Sjg doivent étre placés
dans toutes les combinaisons de positions possibles.

4) Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE sont essayés d’aprés la figure 27.

1\-31

A-az

Tension de tenue

Seule I'isolation assurant une fonction de sécurité nécessite d’étre I’objet des.essais

Prescriptions générales applicables a tous les types d’APPAREIL
La tension de tenue doit &tre vérifiée comme suit (voir aussi I’arx

Entre les parties SOUS TENSION et les PARTIES MEY
PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE.

Entre les PARTIES SOUS TENSION et les
MISE A LA TERRE.

Cette isolation doit étre u

qui sont

PPE non PROTEGEES PAR

SODATION c@ne ISOLATION RENFORCIE.

et les\parties condlictrices isolées des paities SOUS
- e-partie de la DOUBLE ISOLATION.

ndubtrices isolées des parties SOUS TENSION par

N ne faisant pas partie des ENTREES (DE SIGNAL) ou des
ENTREES (DE SIGNAL) ou des SORTIE (DE SIGNAL) non
A TERRE.

E.
Saration J6it étre réalisée a I'aide de 'une des méthodes indiquées aux points g)

(=¥
e
>
-t
-
o
[=]
=
o
g
o]
c
=]
[
m
7
@]
5
!
@]
z
Q
=
=
=
(]
—
w
]
>
=
]
Z
]
[es}
4
s
@]
=~
@]
|23}

Sette isolation n’a pas A étre vérifiée séparément lorsque les tensions appars issant sur

DE SIGNAL (ES) et/ou sur la SORTIE DE SIGNAL (SS) en CONDITION NORMALE

et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT ne dépassent pas la TRES BASSE TENSION DE

A-f

SECURITE:
Entre des éléments de polarités opposées de 1a PARTIE RELIEE AU RESEAU.
Cette isolation doit étre 'TSOLATION PRINCIPALE.

L’isolation électrique des éléments A-f ne doit étre contrdlée que si, apres avoir vérifié
les dimensions de I’isolation y compris les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS
L’AIR selon le paragraphe 57.10, on ne peut conclure a une conf ormité totale.

Si la séparation des circuits ou la protection des composants; nécessaire pour le
contrdle des parties A-f, n’est pas possible sans détériorer ' APPAREIL, le constructeur
et le laboratoire d’essais doivent conclure un accord sur toute autre méthode possible
permettant d’atteindre le but de ce contréle.
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If the specified single-phase power supply is of CLASS I,
— Sgshall be opened (SINGLE FAULT CONDITION) and Sj, Sy and S3 shall be closed;

- Additionally Sg shall be closed and S, S or S3 shall be opened in turn (SINGLE FAULT
CONDITION). : .

During the three measurement procedures described above S5 and Sy shall be set in
all possible combinations of positions.

4) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT is tested according to Figure 27.

20. Dielectric strength

Onty insutatiom withrasafety functionrreed-be subject totesting:

20.1| General requirements for all types of EQUIPMENT
The dielectric strength shall be tested (see also Appendix E):
A-a; Between LIVE parts and ACCESSIBLE METAL PARTS which are RROTECTIVERY EARTHED.

This insulation shall be BASIC INSULATION.
D.

ASIC INSU-

'PUT PARTS

'HED.

y) 1 to 5 of

NAL INPUT
ULT CONDI-

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 57.10, 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.
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A-g

4

A-h

A-j

\-k

Entre une ENVELOPPE métallique (ou couvercle) revétue intérieurement d’un matériau
isolant et une feuille métallique mise en contact a des fins d’essai avec la surface inte-
rieure du revétement. Un tel revétement peut étre appliqué lorsque la distance entre
une partie SOUS TENSION mesurée a travers le revétement et I’ENVELOPPE (ou le
couvercle) est inférieure 4 la DISTANCE DANS L'AIR prescrite selon le paragraphe 57.10.

Lorsque 'ENVELOPPE (ou le couvercle) est PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE, la
DISTANCE DANS L’AIR prescrite est celle de 'ISOLATION PRINCIPALE et le revétement
doit étre traité comme tel.

Lorsque ’ENVELOPPE (ou le couvercle) n’est pas PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE, la
DISTANCE DANS L’AIR prescrite est celle de 'ISOLATION RENFORCEE.
Si la distance entre la partie SOUS

TENSION et I’intérieur de la surface du revétement

Non utilisé.

Entre les PARTIES ACCESSIBLES non PROTEGEESRAR M ISEX"BA TES ceptibles
d’étre mises SOUS TENSION en cas de défapt d’isola ATION et,
soit une feuille métallique enroulée autour du CABL ALIM [intérieur
d’une traversée, d’un protecteur de S, ; L organes
analogues, soit une tige m : : i : NTATION,
insérée a sa place.

Cette isolation doit étre une

7 7

érifiée séparément si, au moins, une des cpnditions

antsur PENTREE (DE SIGNAL) ou la SORTIE (DE SIGNAL) en
e dépassent pas la TRES BASSE TENSION DE SECURITE.

UTE ne dépassent pas les valeurs admissibles en CONQJITION DE
NT dans I’éventualité d’un unique défaut d’un composant dans les

RES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL) sont PROTEGEES PAR MISE A
RRE ou séparées des PARTIES ACCESSIBLES par n’importe lequel des moyens
au paragraphe 17g).

d) Les ENTREES (DE SIGNAL) ou les SORTIES (DE SIGNAL) sont congues par le cons-

tructeur pour leur raccordement exclusit a 'APPAREIL qui est coniorme aux
prescriptions spécifiées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT pour un tel
APPAREIL.

20.2 Prescriptions pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE, la tension de tenue doit, en outre,
étre essayée (voir aussi I'annexe E):

B-a Entre la PARTIE APPLIQUEE (CIRCUIT PATIENT) et les parties SOUS TENSION.

Cette isolation doit étre une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE.
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A-g

Sub-

clause 20.1

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 57.10.

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 re
CLEARANCE is that for REINFORCED INSULATION.

qulred AIR

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

MEN

as BASIC INSULATION. The lining shall then be treated as sUP
LATION. ‘

Where the distance, as described before, is less than

A-h
A

Not used.

Between ACCESSIBLE PARTS not PROTECTIVE
the event of failure of the insulation of the Pe
wrapped around the POWER SUPPLY
anchorages and the like, or a metal rod
CORD, inserted in its place

€ SIGNAL INPUT or SIGNAL OUTPUT PARTS are designated by the manu

d)

ARY INSU-
ASIC INSU-
me LIVE in
F metal foil

ards, cord
ER SUPPLY

following
IT PART in

GLE FAULT
L INPUT or

ARTHED or
Sub-clause

Facturer 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 CIRCUIT) and LIVE parts.
This insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION.
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*20.3

Cette isolation n’a pas a étre vérifiée séparément si les parties en question sont effecti-
vement séparées comme cela est décrit aux paragraphes 17a) 1), 2) et 3). Dans ce cas,
I’essai est remplacé par les essais de B-c et B-d.

Lorsque la séparation totale entre ]a PARTIE APPLIQUEE et la partie SOUS TENSION est
composée de plus d’un circuit d’isolation, il se peut que ces circuits comportent des
tensions de fonctionnement substantiellement différentes, on doit alors prendre garde a
ce que chaque partie du dispositif de séparation soit bien soumise a I’essai pour la tension
qui lui est propre, dérivée de la tension de référence correspondante. Cela peut signifier
que I’essai B-a peut étre remplacé par deux ou plusieurs essais sur des parties séparées du
dispositif de séparation.
B-b Entre des parties de la PARTIE APPLIQUEE et/ou entre les PARTIES APPLIQUEES.

LY

Entre la PARTIE APPLIQUEE et des parties non PROTEGEES PAR A qui sont
isolées des parties SOUS TENSION seulement par 'ISOLATION PR

mpris les
Jet 20.4j).

prsque la
htion par
e de tout

ent ainsi
l.Inhsatlon
dsister aux
ssals spécifi€es ci-apres au tableau V.
, érence (U) 1nd1quee dans le tableau V est la tension maximale p laquelle
|’ 1solat1 1 correspondante est soumise en UTILISATION NORMALE, ’APPAREIL étant alimenté
b 1a terision ASSIGNEE ou a une tension spécifiée par le constructeur, la plus élevée dtant prise
enconsidération.

La tension de référence (U) pour chaque partie d'une DOUBLE ISOLATION est égale a la
tension a laquelle est soumise cette DOUBLE ISOLATION en UTILISATION NORMALE,
CONDITION NORMALE et alimentation a la valeur ASSIGNEE, 'APPAREIL étant alimenté a la
tension définie a I’alinéa précédent.

Pour les tensions de référence(U) concernant une PARTIE APPLIQUEE isolée de la terre, la
mise a la terre (intentionnelle ou accidentelle) du PATIENT est considérée comme une
CONDITION NORMALE.

Pour les isolations entre deux parties isolées ou entre une partie isolée et une partie mise a la
terre, la tension de référence (U) est égale a la somme arithmétique des tensions les plus
élevées entre deux points quelconques des deux parties.
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*20.]

B-b

This insulation need not be investigated separately if the parts in question are effectively
separated as described in Sub-clause 17a) 1), 2) or 3). In this case the test is replaced by
the tests of B-c and B-d.

Where the total separation between the APPLIED part and the LIVE paft 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. :

Between parts of the APPLIED PART and/or between APPLIED PARTS.
See Particular Standards.

B-d

Between the APPLIED PART and parts not PROTECTIVELY EARTHED Whichyare isolated

from LIVE parts by BASIC INSULATION only.

This insulation shall be SUPPLEMENTARY INSULATION.

This insulation need not be investigated separately if effectively

separated as described in Sub-clause 17a) 1), 2) or 3

Between an F-TYPE APPLIED PART (PATIENT including

SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PAKTS: 20.4j).
where the
LOSURE in
as well as
terilization
st voltages

tage (U)as used in Table V is the voltage to which the relevant ipsulation is

the manu-

FireTeference vottage () foreach part of s DOUBEE-INSUEATION-s-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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20.4

La tension de référence (U) entre une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F et 'ENVELOPPE est prise

égale a la plus forte tension apparaissant a travers I'isolation en UTILISATION NO
compris la mise a la terre de tout élément de la PARTIE APPLIQUEE.

RMALE y

Toutefois la tension de référence (U) ne doit pas étre moindre que la plus forte tension d’ali-
mentation ASSIGNEE ou pour un APPAREIL polyphasé, 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 référence U(V)

Tsolation a essayet 502U | 150U 250U 1000
U301 “Z1s0 | 2250 21000 N( 410025& 100002U
ISOLATION PRINCIPALE 500 1000 1500 2U0+1 + 2Q00 b
ISOLATION SUPPLEMENTAIRE 500 2000 2500 2U+ 2000 U300 H
ISOLATION RENFORCEE et DOUBLE 500 3000 4000 2(2 m 208+ 25080) V] 1)

D A prescrire si nécessaire dans les Normes Particuliéres.

Note. — Tableaux VIet VII, non utilisés. W
Essais %

¥a) La tension d’essai pour les AP

: elle est ensuite augmentée progressivement en 10 s a sa pleine vale

bhasés (a

que décrit

on de I’AP-

décrit au
lans 'en-

voir para-
ée initia-

r, celle-ci
éeenl0s

aintenue pendant 1 min, aprés quoi elle doit étre progressivement ramen

N . .7
i
T+

*b) La tension d’essai doit avoir une forme d’onde et une fréquence telles que la contrainte
diélectrique de l'isolation soit au moins égale a celle qui existerait si la forme d’onde et la
fréquence de la tension d’essai étaient égales a celles de la tension appliquée aux diverses

parties en UTILISATION NORMALE.
¢) Nonutilisé.
d) Non utilisé.
e) Nonutilisé.

f) I ne doit se produire ni perforation ni contournement au cours de I'essai. On ne ti

endra pas

compte des légers effets de couronne sous réserve qu'’ils cessent lorsqu’on abaisse provisoi-
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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 250V,

TABLE V
Test voltages
Test voltages for reference voltage U(V)
Insulation to be tested . 50U | 150« U 250< I H000< 1 10000< U
U230 1 150 | <250 21000 (<1000

BASICINSULATION 500 1000 1500 2U+10 20 1
SUPPLEMENTARY INSULATION 500 2000 2500 2U+200 + 3000 D
REINFORCED and DOUBLE

INSULATION 500 3000 | 4000 | 20 x\w 2500) b

Note. — Tables VI and VII, not used.

Tests

as single-phase EQUIPMENT)
clauses 20.1 and 20.2 for 1 min and dscordi

D If necessary, to be prescribed by Particular Standards.

and

N

Nk

ree-phase EQUIPMENT (1o be tested

g the insulation parts as described in Sub-

oizing the
peping the

Sub-clause
ty cabinet,

MENT de-

ore than half the prescribed voltage shall be applied, then it shgll be grad-
over a period of 10 s to the full value, which shall be maintained for 1 min,

*p)

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.
¢) Notused.
d) Notused.
e¢) Notused.

f)  During the test, no flashover 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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rement la tension d’essai a une valeur inférieure qui, cependant, doit étre plus élevée que la
tension de référence (U) et que ces effets ne provoquent pas de chute de la tension d’essai.

*g) On veillera a ce que la tension appliquée G une ISOLATION RENFORCEE n’impose pas une
contrainte trop forte @ L'ISOLATION PRINCIPALE ou d I'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE de
IAPPAREIL.

h) L’application éventuelle d’une feuille métallique est effectuée conformément aux prescrip-
tions du paragraphe 19.4g) 5).

On veillera a ce que la feuille soit mise en place de fagon qu’il ne se produise aucun contour-
nement sur les bords des revétements isolants. Si c’est possible, la feuille métallique est
déplacée de fagon a pouvoir soumettre a I'essai toutes les parties de la surface considérée.

*i) Les dispositifs de limitation de la tension consommant de I'énergie électrique, en paralléle

avec une isolation d essayer, sont debranchés du cote au Circuir mis a HITerre.

ont reliés
e tension
e conden-
es parties

UES

EILS, VOir

ainsi que
foi§ les composants s’y trouvant fixés, doivent présenter une résistance et une rigiriité suffi-
Santes.

La conformité est vérifiée au moyen des essais suivants:

a) La rigidité d’'une ENVELOPPE ou partie d’ENVELOPPE, ainsi que de fout composant s’y
trouvant fixé est éprouvée par I'application d’une force de 45 N dirigée vers l'intérieur, sur une
surface de 625 mm?2 en tout endroit de la surface.

11 ne doit pas étre constaté de dommage appréciable ou de réduction des LIGNES DE FUITE et
DISTANCES DANS L’AIR a des valeurs inférieures a celles prescrites au paragraphe 57.10.

b) La résistance d’'une ENVELOPPE ou partie d’ENVELOPPE, ainsi que de tout composant s’y
trouvant fixé est éprouvée en appliquant des chocs ayant une énergie de 0,51 0,05 J a I'aide
de 'appareil a ressort d’essai au choc représenté et décrit en annexe G.
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21.

*g)

h)

value, which must be higher, however, than the reference voltage (U) and provided that the

discharges do not provoke a drop in test voltage.

Care is taken that the voltage applied to a REINFORCED INSULATION does not
BASIC INSULATION or SUPPLEMENTARY INSULATION in the EQUIPMENT.

Where metal foil is applied this is done according to Sub-clause 19.4g) 5).

overstress

Care is taken that the metal foil is positioned in such a manner that flashover does not occur
at the edges of insulation linings. If applicable, the metal foil is moved so as to test all parts

bs may be

3SURE are
Sub-clause

b, 20.1 A-f,
IPUT PART,
rt-circuited

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\devie
removed or rendered inoperative if necessary to carry out the te
Protective devices connected between the F-TYPE APPLIED
disconnected if they would become operative at the te.
59.3).
k) With the exception of the tests on the insulations described
20.1 A-g, 20.1 A-j and 20.2 B-b, the terming
SIGNAL OUTPUT PART and the APPLIED PA
during the test.
1) In the case of motors provia

between the point where a wi
and any terminal for external

may occur
e one hand
to2 U, +
connected
USIC INSU-

pr shall be

DS

b and 54.

mponents

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 mm?

anywhere on the surface.

There shall not be any appreciable damage or reduction of CREEPAGE 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
operated impact test apparatus shown and described in Appendix G.

the spring-
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Les ressorts du mécanisme d’accrochage sont réglés de maniére a exercer une pression juste
suffisante au maintien des mdchoires d’accrochage en position engagée.

On arme le dispositif en tirant le bouton jusqu’a ce que les mdchoires d’accrochage s’engagent
dans 'encoche pratiquée dans la tige de la piéce de frappe. On porte les coups en appuyant le
céne de détente perpendiculairement & la surface de I'échantillon, sur le point a vérifier.

On augmente lentement la pression, de maniére que le cone recule jusqu’a ce qu’il entre en
contact avec les tiges d’accrochage, qui libérent alors le mécanisme et permetient au marteau
de frapper.

L’APPAREIL doit étre fixé de fagon rigide, et U'on doit porter trois coups en chaque point jugé
faible de PENVELOPPE. Les coups doivent également étre portés sur les poignées, leviers,
boutons, affichages et éléments similaires, ainsi qu’aux lampes de signalisation et a leurs

aboChoONS, a wiermne psTampesetcabocho ont-sattite-aep g sur UEN-
VELOPPE ou si leur surface est supérieure a 4 cm2. Les lampes situé érieyr de I'AP-
PAREIL et leurs cabochons ne sont vérifiés que s’ils sont suscepfi & qmimagés en
UTILISATION NORMALE.
Au terme de lessai, aucun dommage subi ne doit étre e d ; iculier les
parties SOUS TENSION ne doivent pas étre devenues. ac i plus étre
conformes aux prescriptions de la section Trois, ded artic ¢ 57.10. S’il
résulte de I'essai précédent que l'intégrité de de I'1so-
LATION RENFORCEE soit incertaine, seule I e de I'AP-
PAREIL) doit étre soumise a l'essai de tensig
On ne doit pas tenir compte de, réduisent
pas les LIGNES DE FUITE et Ecifides au

paragraphe 57.10, ni des éclats ficie { ¢ re le choc
qui ne sont pas e teil nu, les fissures superficielles|des piéces

ar hres_ et Jes_détériprations similaires ne doivent pas égre pris en
‘un capot intérieur, on ne doit pas tenir comppte d’'une

Pessai aprés dépose du couvercle décoratif.
ches équipant les APPAREILS PORTABLES doivdnt résister

ifde fixation sont soumis & une force égale a quatre fois le poids de

eest uniformément répartie sur une longueur de 7 cm au centre de la poignée, sans
1t de zéro et en 'augmentant graduellement de maniére a atteirldre en 5 a

Sil’4PPAREIL comporte plusieurs poignées, la force doit étre répartie entre celles-ci| La répar-
fition des forces est déterminée en mesurant le pourcentage du poids de 'APPARE|L soutenu
par chacune des poignées, 'APPAREIL se trouvant en position de transport normale. Si 'AP-
PAREIL est pourvu de plusieurs poignées, mais est congu de telle sorte qu il puisse étre faci-
lement transporté a l'aide d’une seule poignée, chaque poignée doit étre capable de résister a
la totalité de la force. Les poignées ne doivent pas se détacher de U'APPAREIL ni accuser de
déformation permanente, fissure, ou autre signe de défaut.

21.1 Non utilisé.

21.2 Non utilisé.


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

601-1 © IEC 1988 — 113 — Clause 21

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

parts shall not have become accessible so as to cause nof ; g theyreqyirements of

Section Three, Clause 44 and Sub-clause 57.10. g test, the
tinsulation

as specified

AIR CLEAR-
bt adversely

hgs and the

intier cover, fracture of the decorative coper shall be
e test after removal of the decorative cover.

loading as

ignored.if the
c¢) Car .

r times the

attained in

distributed

211

21.2

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.

Not used.

Not used.
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21.3 Les parties d’APPAREIL servant a supporter et/ou a immobiliser des PATIENTS doivent €tre
congues et fabriquées de fagon a réduire au minimum le risque de blessures et de relachement
accidentel des moyens de contention.

Les parties qui supportent des PATIENTS humains adultes doivent €étre congues pour un
PATIENT présentant une masse de 135 kg (charge normale).

Lorsque le constructeur indique une application particuliére, comme la pédiatrie, la charge
normale doit étre réduite.

Lorsque la rupture d’un support de PATIENT représente un RISQUE, on doit appliquer les
prescriptions de I’article 28.

La conformité est vérifiée au moyen de l'essai suivant:

Un systéme de support de PATIENT doit étre mis en position horizontale, dans la situation la
us défavorable permise par les instructions d'utilisation, la charge étant uniformément répartie

sur la surface de support, y compris tout profilé latéral. La charge doit’étre appliguee grogressi-
ment jusqu’a mise en place de sa valeur prescrite.

Pendant l'essai, des éléments structurels non considérés cg systéme

umis a l'essai peuvent comporter un support complémentaire

Le poids doit étre égal au produit du FACTEUR DE S
arge normale maximale spécifiée. En I'absence de sp

28) par la
atiothdeNa b, on doit
foxce de 1,35 kN. La pleine
arge doit étre appliquée sur le systéme de support pegdant une durée dune minute.

cdbles, accrochages|et termi-
ne doivent pas préfenter de

‘essai.
Les marchepieds ét sie 2 gé dela méme fagon, mais la force d’essaj doit étre
ouble de la chg nale la force
‘essai doit étre (i ce d’essai-doit étre uniformément répartie sur une surface de
,I m2 per’m 1
A lissue de'l spieds.et siéges ne doivent pas présenter de dommage eptrainant
n RISQUE.
214
*21.5 'MALE ne
¢ t de RISQUE résultant d’une chute libre d’une hauteur de 1 m sur une
g
La conformité est vérifiée au moyen de I'essai suivant:

- er—tro A—pe itions de
départ différentes d’une hauteur de 1 m sur une planche de bois dur de 50 mm d’épaisseur
(exemple bois dur 700 kg/m3), reposant a plat sur une base rigide (bloc de béton).

Aprés Uessai, I'APPAREIL doit étre conforme aux prescriptions de la présente Norme.

v 6 POS

#21.6 Les APPAREILS PORTABLES et MOBILES doivent résister aux efforts dus & une manipulation
brutale.

La conformité est vérifiée au moyen des essais suivants:

L’APPAREIL est placé a une hauteur indiquée au tableau V111, au-dessus d’une planche de bois
dur de 50 mm d’épaisseur (voir paragraphe 21.5).
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Sub-clause 21.3

21.3 EQUIPMENT parts serving for support and/or immobilization of PATIENTS shall be designed

21.4

*21.5

and manufactured so as to minimize the risk of physical injuries and of accidental
of fixings.

loosening

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 PA TIENT support system shall be posmoned honzontally and in the least favourable position

se of 1.35

of 1 min.
There shall be no damage to parts of the

SAFETY HAZARD.
The support system shall be in egi

At the
HAZARD.

ENT parts which are hand held during NORMAL USE shall 1
as a result of a free fall from a height of 1 m onto a hard surface.

he support
until the

st may be

8) tipres tHe specified

[N shall be
pr a period

, ¢ords, cord

against a

he full test

load.

st e procedure, but the test shall be twice the
specified maximu if such a Ipad is not specified, the test force shalllbe 2.7 kN.
The test force sha ibuted over an area of 0.1 m2 surface area for one mipute.

ot present

The sample to be tested shall be allowed to fall freely once from each of three differé

nt starting

attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example,
> 700 kg/m3) which lies flat on a rigid base (concrete block).

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

hardwood

*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
board (see Sub-clause 21.5).

hardwood
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*22.
221
222

223

22.4

22.5

22,6

22.7

Les autres dimensions de la planche doivent étre d’au moins 1,5 fois celles de 'APPAREIL; elle
doit reposer a plat sur une base rigide (béton). On fait tomber I'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)
Inférieure ou égale a 10 5
Au-dessus de 10 4 50 inclus 3
Supérieure a 50 2

A lissue de Uessai, I'’APPAREIL doit étre conforme aux prescripti

Parties en mouvement

Non utilisé.
ement de

1) dans le cas d’APPAREILS TRA T rs faisant

p) dans le cas d’APPAREILS FIXES s ées ; s instruc-
i ique ne

accessibilité des parties en mouvemen} et l'adé-
an, qu'ils soient une partie intégrante de 'APPAREIL ou
des APPAREILS FIXES (voir les instructiony d’instal-

La conformit¢

guation de
qu'ils son@b

Jation).

peuvent
I’accident
ce but ne

\TIENT ne
par leur

d6ivent étre possibles que par la mise en ceuvre continue de leur commande
PERATEUK.

La conformité est vérifiée par examen.

Non utilisé.
Les parties en mouvement sujettes 4 une usure susceptible de constituer un RISQUE doivent
étre accessibles pour examen.
La conformité est vérifiée par examen.
— Si un mouvement mécanique commandé électriquement peut provoquer un RISQUE, des

moyens facilement identifiables et accessibles doivent permettre la coupure électrique
d’urgence de la partie correspondante de ’APPAREIL.
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*22.
22.1
22.2

223

224

225
22,6

22.7

Clause *22

The dimension of the board shall be at least 1.5 times that of the EQUIPMENT and it shall lie

it may be placed in NORMAL USE.

TABLE VIII
Drop height
Mass of EQUIPMENT Drop height
(kg) (cm)
Up to and including 10 5
More than 10 up to and including 50 3
More than 50 2

flat on a rigid (concrete) base. The EQUIPMENT is dropped three times from each attitude in which

After the test EQUIPMENT shall comply with the requirements of this Stand

Moving parts
Not used.

QUIPMENT anid which, if

with adequate guards which shall

al description require that such guarding

a dequacy of

ds’shall either be confined so that they cannot run dff or jump
esy/Or a SAFETY HAZARD shall be prevented by otHer means.
ed for this purpose shall be removable only with the aid of & TOOL.

njury to the
PATIENT shall be possible only by the continuous activation of the control by the OPFRATOR of

thése EQUIPMENT parts.

Compliance is checked by inspection.

Not used.

Parts subject to mechanical wear likely to result in a SAFETY HAZARD shall be accessible for

inspection.
Compliance is checked by inspection.

— 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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23.

24,
24.1

242
243

De tels moyens ne doivent étre reconnus comme DISPOSITIFS DE SECURITE que si, la
situation d’urgence se manifeste de fagon évidente 3 'OPERATEUR, et si est pris en compte
son temps de réaction.

Le fonctionnement d’une coupure d’urgence ou de moyens d’arrét ne doit pas causer un
nouveau RISQUE d’accident, ni entrainer une répercussion sur I’ensemble de I'opération
visant ’élimination du RISQUE initial.

Les dispositifs d’arrét d’urgence doivent pouvoir couper, dans le circuit concerné, un
courant correspondant 2 la pleine charge, avec I’éventualité de moteur calé ou d’autres
cas similaires.

— Les moyens d’arrét des mouvements doivent intervenir a la suite d’une seule action.

La conformité est vérifiée par examen.

Non utilisé.

Surfaces, angles et arétes

ébavurage.
La conformité est vérifiée par examen.
Stabilité en UTILISATION NORMALE

Un APPAREIL doit, soit ne pas
incliné selon un angle de 10°, s6

Si un APPAREIL bascule lors d’une
conjointement réu

11 faut éviter ou recouvrir les surfaces rugueuses, les angles vifs ptibles de
blesser ou de causer des dommages.
On veillera tout particuliérement aux arétes des brid fis, i R un bon

ATION NORMALE lqrsqu’il est

bascule
i paragraphe 24.3.

it satisf#ire aux preseriptions$

18,

@m omnde 10°, les conditions suivantes dpivent étre
ih€ inclinaison de 5°, en toute positiqgn d’UTILI-

idn avertissant que le transport ne devrait étre effectué
qui'doit &tre clairement décrite dans les instructipns d’utili-

é pour le transport est réalisée, I’ APPAREIL ne doit pgs basculer
ée en procédant aux essais suivants, au cours desquels 'APPAREIL ne

+REIL de tous ses moyens de raccordement spécifiés: CABLE D’ALIMENTATION
igison d’interconnexion ainsi que de la combinaison la plus défavorgble de ses
ACCESSOIRES et parties amovibles possibles.

b)

Equiper les APPAREILS munis d uf SOCLE DE CONNECTEUR AU CABLE D'ALIMENTATION NON
FIXE A DEMEURE spécifié.

Poser les moyens de raccordement sur le plan incliné (voir essais b) et ¢)) dans la position la
plus défavorable du point de vue de la stabilité.

S'il n’est pas spécifié de position de transport particuliére donnant la meilleure stabilité,
placer ’APPAREIL dans n’importe quelle position possible d’UTILISATION NORMALE, sur un
plan incliné formant un angle de 10° avec 'horizontale.

Si PAPPAREIL comporte des roulettes, les placer provisoirement dans leur position la plus
désavantageuse.

Procéder de méme pour les portes, tiroirs et autres parties similaires.
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Clause 23

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
original SAFETY HAZARD.

— Devices for emergency stopping shall be able to break the full load current of
circuit, taking into account possible stalled motor currents and the like.

remove the

the relevant

— Means for stopping of movements shall operate as a result of one single action.

Compliance is checked by inspection.

23.

24.
24.1

24.2
24.3

Surfaces, corners and edges

Rough surfaces, sharp corners and edges which may caus
avoided or covered.

In particular, attention shall be paid to flange or frame
Compliance is checked by inspection.

Stability in NORMAL USE

Not used.

If EQUIPMENT overbalances
ments shall be met:

ge shall be

burrs.

an angle of

ing require-
position of

undertaken
pse or illus-

ENT shall not

Y CORD and

BLE POWER

EQUIPMENT having an APPLIANCE INLET is provided with the specified DETACHA

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 10° to the horizontal

plane.

If castors are present, they shall be temporarily fixed in their most disadvantageous position.

Doors and drawers and the like shall be placed in the most disadvantageous position.
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24.4
24.5
24.6

25.
25.1

25.2

*26.

27.

¢) S'il est spécifié et marqué sur I’APPAREIL une position de transport particuliére assurant la
meilleure stabilité, on procéde a I'essai décrit au paragraphe précédent, mais seulement dans
la position de transport prescrite, sur un plan incliné faisant un angle de 10° avec I'hori-

zontale.

En outre, on doit procéder aux essais de 'APPAREIL dans toute position d’UTILISATION
NORMALE possible ainsi qu’indiqué dans le présent paragraphe, mais avec un angle d’incli-

naison limité a 5°.

d) On procéde aux essais des APPAREILS comportant des récipients pour liquides dans la

condition la plus défavorable de remplissage de ces récipients.
Non utilisé.

Non utilisé.

Poignées et autres dispositifs de manutention

B) Les APPAREILS spécifiés par It
masse supérieure a 20 kg doiven

Bcessaire

UMENTS
rité I’AP-

t/ou par

et d’une

oft conve-
nablement placées permettant etr A us.

Bi une pre Fotection
doivent étre fax
Erieure a4
1 oi:)n et les
v conve-
1 de I'implosion du tube.
Un-tube-qui nlest pas a sécurité intrinséque doit étre associé 4 un écran protecteuf efficace

roni.démontabfe sans I’aide d’OUTIL; s’il s’agit d’un écran séparé en verre, celui-Ci ng

doit pas

se-trouveren-contact-direct-avecla-surface-dutube.

Le tube doit étre soumis a I’essai spécifié dans la Publication 65 de la CEI, sauf s’il est

accompagné d’un certificat de cet essai.

Vibrations et bruit
Non utilisé.

Puissance pneumatique et puissance hydraulique
A Tétude.
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¢) 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 Notused.
24.5 Not used.

24.6 | Grips and other handling devices

a) EQUIPMENT or EQUIPMENT parts with a mass of more than 2(
handled in NORMAL USE shall either be provided with
example handles, lifting eyes, etc.) or the ACCOMPANYID

ed(s) to be
vices (for
irldicate the

points where EQUIPMENT can be lifted safely or how it sh he inglassembly.
Where the method of handling is obvious and ne-SAFETY HAZARDS ¢4 when this
is done, no particular construction or instrug
Compliance is checked by weighing (if neee 5 NT and/or
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

b) EQUIPMENT specified by thexmant : R s of more

than 20 kg shall have (a) ca ; ¢ sitably placed which enable(s) the
EQUIPMENT to be carried by <

25.
25.1 brovided.
25.2 be whose maximum face dimension exceeds 16 cm shall either

espect to effects of implosion and to mechanical impact, or the
PMENT shall provide adequate protection against the effgcts of an

-intringically safe tube shall be provided with an effective protective scrgen which
cannot be removed without the use of a TOOL; if a separate screen of glass is used, it shall not
bein 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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28. Masses suspendues

28.1

28.2

28.3

28.4

Généralités
Les prescriptions suivantes concernent les parties d’APPAREIL comportant des su

CEI 1988

spensions

de masses (y compris les PATIENTS) dés lors qu’une défectuosité mécanique des moyens de

suspension est susceptible de constituer un RISQUE.

Toute partie en mouvement doit également étre conforme aux prescriptions de I’article 22.

Non utilisé.

~Systémes-de suspension avec DISPOSITIFS DE SECURITE

— Lorsque I'intégrité d’une suspension dépend de piéces, telles que des resso S5 quk peuvent,
du fait de leur fabrication, comporter des défauts cach¢ dont les
FACTEURS DE SECURITE ne sont pas conformes au parag SITIF DE
SECURITE doit étre fourni, & moins de disposer d’une limite de course
en cas de rupture.

— Les FACTEURS DE SECURITE du DISPOSITIF DE SEE conformes au para-
graphe 28.4.2.

— Si’APPAREIL peut encore étre utilisé aprés '(Jln et inter-
vention du DISPOSITIF DE SECURITE (pag-¢ ement du
DISPOSITIF DE SECURITE doit 2

doit étre
conforme aux pres

1) La CHARGE TOTALE ure & la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN
SECURITE.

2) Lors e térées par
Pusur SECURITE
de tous les

atériau ou
it pas étre
écifique a
s doivent
congus et
n fixés au

présent paragraphe restent conserves pendant une duree de vie minimale spécifiée, jusqu’a

remplacement des cébles, chaines ou courroies.

La conformité aux prescriptions des paragraphes 28.3 et 28.4 est vérifiée par examen des

données relatives a la conception et, le cas échéant, des instructions d’entretien.

*28.5 CHARGES DYNAMIQUES

28.6

Non utilisé.

Non utilisé. "
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28.1

28.2

28.3

284

— 123 —

28. Suspended masses

Clause 28

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.
Not used.
Suspension system with SAFETY DEVICES

— Where the integrity of a suspension depends on parts, such as sp ings, hich jnay, due to
their manufacturing process, have hidden defects, or on parts having SAFERY FACTORS not -
complying with Sub-clause 28.4, a SAFETY DEVICE shall bg xcess travel
in the event of breakdown is limited.

— The SAFETY DEVICE shall have SAFETY FACTORS ¢ 4.2.

— If EQUIPMENT can still be used after fail ivation of a
SAFETY DEVICE (for example a secondary [rop OPERATOR
that the SAFETY DEVICE has been activ

Suspension systems of metal withqut

If a SAFETY DEVICE is not p
the following requirements:

a specific elongation at break of less than 5% is used in
e SAFETY FACTORS, as given in 2) and 3) above shall be multiplig

pmply with

corrosion,
not be less

d, relevant

supporting
d by 1.5.

ted that the

speciiied minimum liie {ill replacement of the ropes, chains and bands.

Compliance with the requirements of Sub-clauses 28.3 and 28.4 is checked by insp
design data and any maintenance instructions.

*28.5 DYNAMICLOADS

Not used.

28.6 Notused.

SAFETY FACTORS of this sub-clause of the suspension system shall be malntlamed for a

ection of the
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SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Généralités
Les rayonnements provenant d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX congus pour une application a

des PATIENTS a des fins de diagnostic ou de thérapie sous contrdle médical, peuvent dépasser les
limites normalement acceptables pour la population dans son ensemble.

Des dispositions appropriées doivent étre prises pour protéger le PATIENT, 'OPERATEUR et toute
autre personne et dispositif sensible se trouvant 4 proximité de I’APPAREIL contre les rayonnements
non désirés ou excessifs en provenance de ’APPAREIL.

Les limites pour un APPAREIL congu pour produire des rayonnements utilisés a des fins de
diagnostic ou de thérapie sont spécifiées dans les Normes Particuliéres.

Presgriptions et essais sont traités dans les articles 29 a 36.

29. Rayonnements X
29.1 Non utilisé.

29.2 Pour un APPAREIL non congu pour produire des rayenne ili $ fins de
iagnostic ou de thérapie, les rayonnements ionisants &mis pe 3 Wi ntés avec
%s tensions supérieures & 5 kV ne doivent pas produire exCé ) nC/kg

(0,5 mR) par heure 4 une distance de 5 cm de touté su i 8
La conformité est verifiée par des mesurages d\exposifi e dé jti ‘nide d’un
détecteur de rayonnement adapté dux longue Ytablir la
dose moyenne des faisceaux étroi ¢ appropriée, le détecteur doit qvoir une

fenétre d’environ 10 cm?.

o S~ |
s
o
—
&
R
-
_
4}
3
g,
S
=
3
Q
8
3
b
3
R
[
~
N
e
3

sées tour

énoncées

30. Rayonneme

31. Ry

32. Rayonnente
Al’étude.

33. Rayonnements infrarouges
ATétude.

34. Rayonnements ultraviolets
A létude.

35. Energie acoustique (y compris les ultra-sons)
A Pétude.

36. Compatibilité électromagnétique
Alétude.
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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 Tound in Clauses 29 o 36.
29. | X-Radiation
29.11 Not used.

29.2] For EQUIPMENT not intended to produce X-radiati therapeutic
purposes, ionizing radiation emitted by vacuum tube it ing 5kV shall
not produce an exposure exceeding 130 nC/kg (0.5 mR) i At s . m from any
accessible surface of the EQUIPMENT.

Compliance is checked by measurements of expbsure ngsure rate with n radiation
detector suitable for the energy of the e nitted adjati arder to average the |exposure of

h an area of
approximately 10 cm?.
favourable
emission by adjustment of internal and
external means prg
Single failures of A 1 h turn.

Detare yiremep grning Particular
Standard

Under tepsideration.

Under consideration.

34. Ultraviolet radiation
Under consideration.
35. Acoustical energy (including ultra-sonics)

Under consideration.

36. Electromagnetic compatibility
Under consideration.
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUE D’IGNITION DE MELANGES
ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Note. — Le présent article fait I’objet d’une nouvelle rédaction et d’un renumérotage de ses paragraphes.

37. Localisation et prescriptions fondamentales
37.1 Non utilisé.
37.2 Non utilisé.
37.3 Non utilisé.
37.4 Non utilisé.
37.5

L’AIR (y| compris
Pair) dépend des

37.6

i dans une
re qu’un tel
e produit.

37.7 définies

onforme

37.8 seifié pour étre utilisé dans les situation$ définies

DE LA CATEGORIE APG et doit étre confprme aux

GE ANES-
ES AP ou

¢ et par les
warticles 39, 40 et 41.

étre effectués aprés ceux applicables prévus par le paragraphe 44.7

38. Marquage et DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
38.1 Non utilisé.

382 Les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG doivent étre marqués en un endroit bien visible par
une bande de couleur verte d’au moins 2 cm de large portant les lettres «APG» de fagon indé-
1ébile et clairement lisible (voir annexe D et article 6). La longueur de la bande verte doit étre
d’au moins 4 cm. Les dimensions du marquage doivent étre le plus grand possible pour ce cas
particulier. Si ce marquage est impossible, une information équivalente doit étre donnée dans
les instructions d’utilisation.

38.3 Non utilisé.
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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 Notused.
37.2 Nc;t used.
37.3 Not used.
37.4 Notused.

37.5 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR

Where a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR occurs
discharge of a FLAMMABLE ANAESTHETIC WITH OXYGEN OR

ecausenof @ lleakage or
from an

[point at a distance from 5 cm to 25 cm from such a point.
the duration of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE
mixture of desinfection or cleaning agent with air) depefid

lammable

37.6 | FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH O

A FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE W1

may be contained in a complegely or partly
enclosed EQUIPMENT part and in the K i

cly a IniXture is considered to prpagate to a

37.7 ; e.in a location defined in Sub-clause|37.5 shall
2 ply with the requirements of (Clauses 39
and 40.
37.8 S . ; .6 shall be
CATEGORY APG EQUIRMENT ¢ comply with the requirements of Clauses 39 and 41.

Parts of CQ

bction and

38.
38.1 Notused.

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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38.4 Les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP doivent étre marqués en un endroit bien visible par un
macaron de couleur verte d’au moins 2 cm de diamétre portant les lettres «AP» de fagon indé-
1ébile et clairement lisible (voir annexe D et article 6).

Les dimensions du marquage doivent étre les plus grands possible pour ce cas particulier. Si
ce marquage est impossible, une information équivalente doit étre donnée dans les instruc-
tions d’utilisation.

38.5 Le marquage prévu aux paragraphes 38.2 et 38.4 doit figurer sur la partie principale de
I’ APPAREIL si cette partie est «AP» ou «APG». Il n’est pas nécessaire de le répéter sur les parties
amovibles qui ne peuvent étre utilisées qu’associées avec ’APPAREIL marqué.

38.6 Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent contenir une indication permettant a 'UTILI-

SATEUR de distinguer les parties d’APPAREIL (voir paragraphe 38.7) étant soit de la CATE-
GORIE AP soit de la CATEGORIE APG.

La conformité est vérifiée par examen (voir paragraphe 6.8).

38.7 | Dans les APPAREILS dont seules certaines parties sont «de la CA
GORIE APG», le marquage doit indiquer clairement quelles sont

La conformité est vérifiée par examen.

38.8 | Non utilisé.

39.

39.1 | Raccordements électriques

eau XVI,

b) Les raccordements, ¢ &S Cel &s Circui écri .3 et 41.3,
doivent étre| protége : connexi i RMALE ou
bien ilsdoive
faire

Les APPAR
i hit ne soit

39.2
e d*dne ENVELOPPE assurant la protection contre la pénétration de(gaz ou de
vapeurs_dans ’APPAREIL ou dans des parties de celui-ci ne doit étre possible qu’a I'aide
d’un OUTIL.

La conformité est verifiee par examen et/ ou mesurage.
b) Pour éviter la production d’arcs ou d’étincelles dus a des corps étrangers traversant I’ENVE-
LOPPE:

— les capots supérieurs 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 latérales ne doivent pas laisser pénétrer un objet solide
cylindrique de plus de 4 mm de diameétre;

— les ouvertures dans les fonds ne doivent pas laisser pénétrer un objet solide cylindrique
de plus de 12 mm de diamétre.
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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 C Y AR OI"CATEGORY APG,
the marking shall clearly indicate which parts are CATEGOR GORY ARG

Compliance is checked by inspection.

38.8 | Not used.

39.
39.1
of POWER
se 57.10, Table XVI, values for SUPPLE-
3, shall be
in NORMAL USE or shall be so degigned that
ded with a
rements of
39.2

he aid of a

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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39.3

39.3
39.4

40.
40.1

La conformité est vérifiée au moyen d’une tige d’essai cylindrique de 4 mm de diamétre pour
les parois latérales et de 12 mm de diamétre pour les fonds. La tige d’essai ne doit pas
pénétrer dans VENVELOPPE lorsqu’elle est appliquée dans toutes les directions possibles et
sans lui appliquer de force.

¢) Lorsque I'ISOLATION PRINCIPALE de conducteurs électriques 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 'oxygéne, un court-circuit
entre ces conducteurs ou un court-circuit entre un conducteur et une partie conductrice
contenant le gaz ou le mélange ne doit pas provoquer la détérioration d’une telle partie ou
entrainer une élévation de température inadmissible ou tout autre RISQUE pour cette partie
(voir paragraphe 41.3a)).

a-conformité-es depar-e ite j t-circuit (sans gaz
explosif) doit étre effectué et la température dans 1 possible,
mesurée. Cet essai n’a pas a étre effectué si le produit de la tensic -t en volts
par le courant de court-circuit en ampéres n’excéde pas 10.

Prévention des charges électrostatiques
EGORIE AP

iées telles
que:
e spécifié
au paragraphe 39.3b), et
— Taménagement des parties électriq ; AREIL ou

le terre de
diaire des

b) Les limites de 14 telas, des
coussins, de nformes a
la Norme ISQ
La co. @ ité dessus est
vérifiée pdr me

000 V en
’intérieur
hs de telle

Prescriptions et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE AP, parties et composants de ceux-ci
Généralités
Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants ne doivent pas enflammer en UTILI-

SATION NORMALE et en CONDITION NORMALE les' MELANGES ANESTHESIQUES INFLAM-
MABLES AVEC DE L’AIR.

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants conformes a I'un des paragraphes 40.2 &
40.5 sont considérés comme conformes aux prescriptions du présent paragraphe.

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composarts conformes aux prescriptions de la
Publication 79 de la CEI concernant les enveloppes pressurisées (79-2), concernant les enve-
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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.

¢) 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)).

Compltance is checked by mspectlon In case of doubt a short-c:rcuzt test ( without explosive

easured if
iruit voltage
Prevention of electrostatic charges
a) Electrostatic charges shall be prevented on CATEGORY ‘4 QUIPMENT
by a combination of appropriate measures such as;
— the use of antistatic materials with a li iffed in Sub-
clause 39.3b), and
" parts to a
ion system
r tyres and
y measure-
more than
-dlauses 40.4
Compliance’is checked by inspection and measurement.
equircments and te s
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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40.2

*40.3 | Circuits a faible énergie

loppes a remplissage pulvérulent (79-5) ou concernant les appareils immergés dans I'huile
(79-6) ainsi qu’aux prescriptions de la présente Norme (a exclusion de celles des paragraphes
40.2 a 40.5) sont considérés comme conformes aux prescriptions relatives aux APPAREILS DE
LA CATEGORIE AP. ’

Limites de température
Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants ne produisant ni étincelles ni, a une
température ambiante de 25°C, de températures de fonctionnement des surfaces en contact
avec les mélanges gazeux en UTILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE, excédant
150°C dans le cas d’une réduction de la circulation verticale d’air par convection, ou excédant
200°C dans le cas d’une circulation verticale d’air non réduite sont considérés comme
conformes aux prescriptions du paragraphe 40.1.

Les températures de fonctionnement sont mesurées pendant les essais

F — 3] .
Critsq tasection Sept.

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants qui peuve elles en
TILISATION NORMALE et en CONDITION NORMALE de I’APRA interrup-
urs, relais, connexions par prise détachables sans I’aide d’t hnexions
I’intérieur de I’APPAREIL qui ne sont pas suffisammeg 1ées balais de
oteurs) doivent étre conformes aux prescriptions. relatives Hu para-

graphe 40.2 et en outre, la tension Upay et le courant Inmyg i : dans les
dircuits doivent étre conformes aux prescriptions suivantes, Cité Chax

gt de l'inductance L,y G

[Jmax < Uzr pour un courant do ure29,ct

[max < Uyc pour une capacité donn gure 34

[ hax < I;r pour une tension donnge Uy, vol ’ ,et

[max < Iy pour une ifd : et pour Upax <24V, voir figure 31.

- Les graphes figure ; SoBtenus avec ’appareillage d’essai d¢crit dans
I’annexe B, et'a : s/facilement inflammables de vapeur ¢I’éther et
d’air (pource i ume.de 4,3 + 0,2%) pour une probabilité d’inflammation
(sans @? < )yde

igure 29 est permise pour les combinaisons deg courants

aphe de la figure 30 est permise pour les combinaisons des|capacités

<
2
L’extrapolation pour les tensions supérieures & 242 V n’est pas valable.
SiTa résistance R équivalente est inférieure a 8000 €Y, Unay estdeterminéemoutre avec une
résistance Rréelle.
— L’extrapolation du graphe de la figure 31 est permise pour les combinaisons des courants
avec les inductances correspondantes dans les limites de

% 12<03mJ

U2<1,2m)

L’extrapolation pour des inductances supérieures a 900 mH n’est pas valable.

— Latension Upgy est la tension d’alimentation la plus élevée apparaissant dans le circuit a
essai, le contact d’amorgage étant 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
CATEGORY AP EQUIPMENT.

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°C in case of unrestricted vertical air circulation, if measured at an ambient
temperature of 25°C, are considered to comply with the requirements of Sub-clause 40.1.

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 i DRMAL USE
and NORMAL CONDITION of the EQUIPMENT (for example, switches, xe ug donnections
which can be detached without the use of a TOOL, including> ions insi QUIPMENT

} ; ) he temper-
irrent I ax
inductance

ature requirements of Sub-clause 40.2 and additionall
which can occur in their circuits, taking into accoun

according
ith air (ether
) of 10-3.

and corres-

tances and

C

Extrapolation for voltages of more than 242 V is not valid.
If the equivalent resistance R is less than 8000 Q, Upayx 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

%12 <03mJ

Extrapolation for inductances larger than 900 mH is not valid.

— Voltage Upay 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 10.2.2.
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*40.4

40.5

— Le courant Iy est le courant le plus élevé parcourant le circuit a I’essai, le contact

d’amorcage étant fermé, compte tenu des variations de la TENSION RESEAU prescrites au
paragraphe 10.2.2.

— La capacité Cpay et inductance Li,x sont les valeurs se présentant sur le composant a

Pessai qui produit des étincelles dans I’APPAREIL.
— Sile circuit est alimenté en courant alternatif, 1a valeur de créte est prise en considération.
— Si le circuit est complexe, c’est-a-dire comporte plus d’une capacité, d’une inductance et
d’une résistance, ou une combinaison de celles-ci, un circuit équivalent est calculé pour
déterminer la capacité maximale équivalente, 'inductance maximale équivalente et de
plus les équivalents de Upyay et Ipax, s0it en valeurs de courant continu, soit en valeurs de
créte pour I'alternatif.

La conformité est vérifiée soit par mesurage des températures et par détermination|de Uy qx,
[ s> Lmax €t Cmax en rapport avec les figures 29, 30 et 31 ou par exawien'd ristiques de
tonstruction.

Ventilation externe par surpression interne

Lorsqu’un APPAREIL, parties d’APPAREIL ou composg i eloppe a
yentilati é ion i < 0 ivantes s¢nt appli-

¢ables.

ent avoir
ne partie d’APPAREIL dojivent étre
t pdr la suite empéchet la péné-
nt par/le maintien dans 'APPAREIL, ou
avec de I’air ne contenant ni gaz ni
iologiquement acceptable (pat exemple

I’azote)

h) La surpression a\l’i ee ¢ é i X NDITION
NORMALE. it \efre intenue 13 ou se trouvent les sources ([d’inflam-
mation, mé | Qu lo.gaz inexte peut s’échapper a travers les ouvertures de I’enve-
loppeﬁ : A ctionnement normal de I’APPAREIL ou dg¢s parties
d’APPARE

nt de la
be Corres-

’APPAREIL sous tension qu’aprés établisseme
is€ pendant un temps suffisant pour ventiler ’envelop

d) La température externe de la surface de I'enveloppe dans laquelle la surpression est main-
tenue ne doit pas atteindre en CONDITION NORMALE et en UTILISATION NORMALE une
température stabilisée dépassant 150°C, mesurée 4 une température ambiante de 25°C.

La conformité aux prescriptions des paragraphes 40.4a) a 40.4d) est vérifiée par mesurages
des températures, des pressions et des débits et par examen du dispositif de contréle de la
pression.

Enveloppes a respiration limitée

Lorsqu’un APPAREIL, parties d’APPAREIL ou composants sont inclus dans une enveloppe a
respiration limitée les prescriptions suivantes sont applicables:
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40.5 Enclosures with restricted breathing

— 135 — Sub-

clause ¥40.4

— Current I,y 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 10.2.2.

— Capacitance Cpax and inductance Lpy,x are taken as the values which occur at the
component under investigation which produces sparks in the EQUIPMENT.

— Ifthe 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 Upyay and Iy, either as d.c. values or as a.c. peak values.

Clause 40.

Umax’ Imax’
yign data.

losure with
chall apply:

ed into the
tion before
hetration of
sure within

hgen).

[ONDITION.

¢'site of potential ignition even if thq air or inert

¢ enclosure which are necessary for

the normal

verpressure
so that the
e enclosure.
rpressure is

shall be de-
where the

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°C, 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.

Where EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components are enclosed in an enclosure with
restricted breathing the following requirements shall apply:
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4].

41.1

*a) Les enveloppes A respiration limitée doivent étre congues de fagon qu’il ne puisse se
former un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L’AIR a I'intérieur de I’enve-
loppe, alors qu’elle est entourée d’un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE
L’AIR de haute concentration, pour une période d’au moins 30 min mais sans différence
de pression avec ’intérieur de I’enveloppe.

b) Si I’étanchéité exigée est obtenue par des joints et/ou par un scellement, le matériau
utilisé a cet effet doit résister au vieillissement.

La conformité est vérifiée par application de I'essai B-b de la Publication 68-2-2 de la CEI,
article 15, température 70 °C + 2 °C, durée 96 h.

¢) Sil’enveloppe comprend des entrées pour cibles souples, leur étanchéité aux gaz doit €tre
conservee lorsque les cables sublssent des contraintes de flex1on et/ou de tractlon Les
ables i < ét-de e itant ces

contraintes (voir paragraphe 57.4a)).

La conformité aux prescriptions des paragraphes 40.5a), 40.5b) et
suant les essais suivants:

en effec-

ur chaque
direction

Masse AHPA] \) Traction
N)
Jusq almclus 30
1a4ifc 60
/AQ' essusde 100

EH. ou de composants est scellée ou étanche aux gaz et s’il n’y
Iabpas de doute que I'e pe esp conforme aux prescriptions susmentionnées, 'essai e I'enve-

atyre stabilisée de la surface externe de I'enveloppe ne doit pas dépasger 150°C
3 temprature ambiante de 25°C. La température stabilisée de I’envelopp en fonc-

l[rescriptiolis et essais pour les APPAREILS DE LA CATEGORIE APG, parties d’APPAREIL gt compo-
sants de ceux-ci

Généralités
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 éventuelle telle que décrite dans le paragraphe 3.6.

Les APPAREILS, parties d’APPAREILS ou composants non conformes aux prescriptions du para-
graphe 41.3 sont soumis & un essai de fonctionnement continu de 10 min dans un mélange éther-
oxygéne (pourcentage d’éther en volume de 12,21 0,4%) aprés obtention des conditions ther-
miques stables, mais pas plus de 3 h aprés la mise sous tension.
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4].

41.1

*q) Enclosures with restricted breathing shall be so designed that the formation of a

b)

c)

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.

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.

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)).

application of the following tests:

Compliance with the requirements of Sub-clauses 40.5a), 40.5 10.58)s phecked by

After completion of the test of Sub-clause 40.5b) if releva te of 4 hPa
is created and 30 pulls of the value shown in Table IX are applied Yo gact ] alternately
in the axial direction of the cord inlet and in the least fav g pet ction, each
pull without jerks and of 1 s duration. At the end of ; N} e p be reduced
to less than 2 hPa.

Gas-tightness of ¢o

Mass/of EQUIPME Pull
(kgi‘\ (N)

<\u§fandi Nding b 30
Over 1 up to and including 4 60

[orera (N
)

is tested by

reed 150 °C
ture of the

Requirementsand tests for CATEGORY APG EQUIPMENT, parts and components thereolf

General

EQUIPMENT, EQUIPMENT parts or components shall not ignit¢ 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 min 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 électrique

Les parties ou composants d’APPAREILS DE LA CATEGORIE APG qui fonctionnent dans un
MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D’AZOTE doivent
étre alimentés par une source isolée de la terre avec au moins une isolation principale et des
parties SOUS TENSION par une DOUBLE ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCEE.

La conformité est vérifiée par examen des schémas des circuits et par mesurage.

*41.3 Températures et circuits d faible énergie

Les APPAREILS, parties d’APPAREIL ou composants sont considérés comme conformes aux
prescriptions du paragraphe 41.1 sans subir les essais prévus au paragraphe 41.1 si en UTILI-
SATION NORMALE, en CONDITION NORMALE et en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT (VOir
paragraphe 3.6):

1) il n’y a pas production d’étincelles et si aucun point n’atteint une température Supérieure a

90°C, ou

h) la limite de température de 90°C n’est pas dépassée, I’APPA PAREIL
comportent des composants pouvant produire des étincelle MALE, en
CONDITION NORMALE et dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFRAL i toutefois
la tension Up,y €t le courant I,,¢ qui peuvent app, leurs oircuits, compte tenu

de la capacité Cpax et de 'inductance Ly ax resten itions suivantes:

Upax < U,R 2 une intensité I,r donnee v01r [1gures
Unax < Uyc 4 une capacité Cyax donnee )

Inax < Lg d une tension U,r
Inax < L a une inductance

i Tcrit dans
t §’oxygene
mation de
B3) et I

&¢s.
l¢ circuit a
au para-

ourant le plus élevé parcourant le circuit 4 I’essai, compte tenu des
ON RESEAU telles que prescrites au paragraphe 10.2.2.

\x et 'inductance Lp,x sont les valeurs se présentant dans|le circuit

ance équivalente R de la figure 33 est inférieure a 8000 Q, Upax st déferminé en
6utre avec la résistance R réelle.

_ Sile circuit est alimenté en courant alternatif, la valeur de créte doit étre prise en considé-
ration.

— Si le circuit est complexe, c’est-a-dire comporte plus d’une capacité, d’une inductance et
d’une résistance, ou une combinaison de celles-ci, un circuit équivalent est calculé pour
déterminer la capacité maximale équivalente, 'inductance maximale équivalente et de
plus les équivalents de Upax et Imax, soit en valeurs de courant continu, soit en valeurs de
créte pour ’alternatif.

— Si I’énergie produite dans une inductance et/ou une capacité dans un circuit est limitée
par un limiteur de tension et/ou des limiteurs d’intensité interdisant de dépasser les limites
indiquées dans les figures 32 et/ou 33 et/ou 34, deux composants indépendants doivent


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

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):

@) N0 sparks are produced and no temperatures exceeding 90°C occur,/or

b) a temperature limit of 90°C is not exceeded, EQUIPMENT }s contain
components which may produce sparks in NORMAL USE, NORM phd appli-
cable SINGLE FAULT CONDITIONS, but the voltage Upgx and ¥ which can
occur in their circuits, taking into account the capacitan gand i nce Lyax,
comply with the following;

Upax < Uzr with a given Ly, see Figure 32, a
Upax < Uzc with given G4, see Figure 33 :
Lhax < Lg with a given voltage e [Figh
Lhax < Ly with a given indue

according
ith oxygen
aximum

e a safety

— The graphs in Figures 32, 33 g
to Appendix F with the mo
(ether Volume DE

fed.

er investi-
10.2.2.

estigation,

ivalent resistance R in Figure 33 is less than 8000 Q, Uy, is additionfally deter-
the actual resistance R.

£ 41 e e k P | adla 4l 1 1 satal -t 4
— e anocuit i suppiivd witll a.b., LIV PULAR VAIUL 15 TdRAVITTIITU atLuaiit.

— 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 U,y and Iy, 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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étre appliqués de fagon que la limitation prescrite de tension et/ou d’intensité soit obtenue
méme en cas de premier défaut (court-circuit ou circuit ouvert) dans ’'un de ces compo-
sants.

Cette prescription ne s’applique pas aux transformateurs congus et construits selon la
présente Norme ni aux résistance bobinées de limitation de courant munies d’une
protection contre le déroulement du fil en cas de rupture.

La conformité est vérifiée par examen, par mesurages des températures, par comparaison avec
les caractéristiques de construction et/ou par mesurage de Upax, Imax, R, Lmax €t Cmax €n
utilisant les figures 32, 33 et 34.

41.4 Eléments chauffants
_Les APPAREILS, parties d’APPAREIL et composants qui chauffent un MELANGE ANESTHE-

La conformité est vérifiée par examen.

*41.5| Humidificateurs

Cette limitation pli il exi Iisant des

pé par le
MELANGE ANE
Lacon
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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 Upay, Imax, R, Lmax and Cpgax and using Figures 32, 33
and 34.

41.4 Heating elements

EQUIPMENT EQUIPMENT pans and components which heat a FLAMMABLE ANAESTHETIC
3 p i RESETTING

1¢t with the

Compliance is checked by inspection.

*41.8 Humidifiers

In the water-bath of “air over water” hazardous
XYGEN OR
ater surface where the tgmperature

ent is automatically switched off

This reduction tg 1 ¢x : : other components producing sparks pr temper-
atures above 9Q°C i S e volume of the FLAMMABLE ANAESTHETIC

MIXTURE WITH

Comp@e i
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SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES ET
LES AUTRES RISQUES

42. Températures excessives

*42.1 Les parties d’APPAREIL ayant une fonction de sécurité et leur environnement ne doivent pas
atteindre des températures dépassant les valeurs données au tableau Xa en UTILISATION
NORMALE et en CONDITION NORMALE sur toute la plage des températures ambiantes spéci-
fiées au paragraphe 10.2.1.

TABLEAU Xa
Températures maximales adngrib s1)
Parties Température
maximale °C
Enroulements et noyaux en contact avec eux sitisolation
— njatiére de la classe A2) U N N R N ) N P 105
— matigredelaclasse B3 ...\ - .. 130
— matidredelaclasse E2*3) . .. ... .. ... \ 120
— njatieredelaclasse F23 . ... L. ... 155
matieredelaclasse H3 ... .. .. \. .. ~ENC O\ 180

Amb ance 4 proximité des ingé getde 3 T
Isolations en caoutchouc naturel 0

cél T
Cong tc-10
Parti t-25
Battgri N
Parties accessibl aide 2

lampes et des poigrges t¢ a{n/p p 85
Surfaces accessiblés\ de 5 S ’

copstamment t&
— epmétal N 55
— eh porcglaine € 65
— ech matiére mouléepsaottchousglibois . . . . . ..o e e 75
SurffCes ateessibléydes p01 ées, boutons, manettes et organes analogues tenus a la main par 'OPERA-

TEYR pe de es périvdes seulement en UTILISATION NORMALE (par exemple interrupteurs):
B 1= - s N T IR 60
— ¢ porcelame OUMAIETE VIITEUSE . . . .« v v v v e v v v e v e a o a e o s oot e oo e e as ane e e 70
— ep matidre moulé®, caoutchoucoubois . . . . . . . . Lo e e e e s 85
Parties d”APPAREIL qui, en UTILISATION NORMALE, peuvent avoir un contact bref avecun PATIENT . . .. .. 50

Voir explications aux pages 144 et 146

*42.2 Les parties d’APPAREIL et leur environnement ne doivent pas atteindre des températures
dépassant les valeurs données au tableau Xb quand ’APPAREIL fonctionne en UTILISATION
NORMALE et en CONDITION NORMALE, 4 une température ambiante de 25 °C.
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— 143 — ) Clause 42

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 10.2.1.

TABLE Xa
Allowable maximum temperatures")
X
\ \/ Maximum
Parts temperature
/ﬁ\ °C

Wing ‘ ‘hg jn> ion.is:
— of Class A material® 3 105
— of Class B Bateriak?" 3 130
— of Class E material® 3 120
— of Class F material?: 3 155
— of Class H material®» 3 180
Air T
Natural rubber or polyviny

marking®® ... .. T
Motgr capacitors with m tc-10
Partqin contact with oil t-25
Battdries (INTERNALELE .o N
Part accessible r Ji€aters and their guards, lamps, and handles held in

NORMAL USE by theOPERATOR. - - M v Nt i e e it et e e e et e e e e e e e e et 85
Accepsible surfaces of handles, K e like of all EQUIPMENT, which in NORMAL USE are con-

tinuously held by the ©PERATR(
—oofmetal . LN N N BN s N e s e e e e e e e e e e e e e 55
— of porcelainor vitreousmateriaN_ . . . . . .. ... L L. L e e 65
— ofmoulfled materfal,(rubberorwgod . . . . . L. L L e 75
Acce] : ies, knebs, grips and the like, which in NORMAL USE are held by the OPERATOR

fo1 example, switches):
) 11 15 Y R A 60
— of porc material . .. .. 70
— of moulded materialyrubberorwood . .. ... ... L e 85
EQUIPMENT parts which may in NORMAL USE have a brief contact witha 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 °C.
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TABLEAU Xb

Températures maximales admissibles"

. Température
Parties maxil;',nale °C
Broches des SOCLES DE CONNECTEURS:
— pour conditions chaudes® .................. e e e e e e e e e e e e 155
— pourautresconditions . . . . .. ... e e e 65
Bornes pour conducteurs externes (voir paragraphe 5750 e 85
Ambiance a proximité des interrupteurs et des THERMOSTATS ne portant pas la marque T . 55
Isolations en caoutchouc naturel ou en chlorure de polyvinyle des ciblages internes et externes et des
cables souples:
— sipneflexion duciblage se praduit ou est vraisemblable — . . . 60
— sipucune flexion ne se produit ou n’est vraisemblable . . ... .............. R 75
Caoufchouc naturel utilisé pour les parties, dont la détérioration pourrait affecter la sécurité’
— lokqu’il est utilisé en ISOLATION SUPPLEMENTAIRE Ou €n ISOLATION RENFORCEE . . . . A (WA O\ 60
— d4nslesautrescas . . . . . . i e e e e e e\ N . 75
Gaings de cable servant d’ISOLATIONSUPPLEMENTAIRE . .« v .« v o o v o v e oo o o ) 60
Matidres utilisées comme isolation électrique autre que celle des conducteurs et ]
— tektile, papier ou cartonimprégnésouvernis . . ... ... ... 0 ... \ CONG A 95
— stfatifiés agglomérés avec des résines:
- | mélamine-formaldéhyde, phénol-formaldéhyde ou phénolfurfural . } e 110
urée-formaldéhyde . . ... ... .. ... ... .. ... .. N D 90
— produits moulés en:
- | phénol-formaldéhyde & charge cellulosique 110
- | phénol-formaldéhyde & charge minérale . ... .. D AN G W 125
- | mélamine-formaldéhyde . ... ... C e Cee 100
+ | urée-formaldéhyde . ... ... ...{ ..\, . A ) ) . 90
— mbptiéres thermoplastiques'?
— polyester renforcé a la fibre de verre 135
— cdoutchouc au silicone et analogue'?
— polytétrafluoréthyléne . . .. ... ... .. .. 290
— mjca pur et matiéres en cérami ¢ e Ct
SUPPLEMENTAIRE ou €n ISOLATIO ! Ce C. 425
— aiftres matiéres'
Matigres utilisées comme,
— stratifiés agglomérés avecd
- | mélamine-formald 200
- | urée-fo @" de 175
oduits moulés<n;
dé 200
225
175
175
90
65
90
90

Explications des tableaux Xa et Xb:

1) 11 est reconnu que des températures maximales plus élevées peuvent étre admises pour les isolants plongés dans une huile
isolante en I’absence d’air ou d’oxygéne.

2) La classification est conforme a 1a Publication 85 de la CEL
Exemples de matiéres de la classe A:
— coton, soie, soie artificielle et papier imprégnés; émaux 4 base de résine oléo-amide ou polyamide.
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TABLE Xb

Allowable maximum temperatures”

Maximum
Parts . temperature
°C
Pins of APPLIANCE INLETS: ‘
— forhotconditions® . . ... ... e 155
— forotherconditioNS . . . vt v i v it et e e e e e e e e et e 65
All terminals for external conductors (see Sub-clause 57.5)” . . . .. .. .. . . 85
Air adjacent to switches, THEROMSTATS without Tmarking? ... ...... .. .. .. .. L. 55
Natural rubber or polyvinyl chloride insulation of internal and external wiring and flexible cords:
— ifflexing of wiring occursorislikely ................. e 60
— 3 1 “n]il(Ply . 75
Nathral rubber used for parts, the deterioration of which could have an effect on safety:
— when used as SUPPLEMENTARY OF REINFORCED INSULATION . . . . . v oo v o v v ot 60
— JNOthercases . . . . .. v v it it ittt e e e e RN 75
Corf sheaths used as SUPPLEMENTARY INSULATION . . . . . .« . . oo v v v v o .. 60
Maferial used as electrical insulation other than for wires or windings:
— {mpregnated or varnished textile, paper orpressboard: . . ... .. .. 95
— laminated bonded with: ’
melamine-formaldehyde, phenol-formaldehyde or phenol-furfura 110
urea-formaldehyderesin . .. ... ...... ... ... . > 90
— mouldings of:
phenol-formaldehyde with cellulose fillers 110
phenol-formaldehyde with mineral fillers 125
melamine-formaldehyde . ............. oA MO 100
urea-formaldehyde ......... .« e LS 90
— thermoplastic material'®
— polyester with glass-fibre reinforcement 135
— tilicone rubber and the like!"
— polytetrafluorethylene 290
— pure mica and tightly sintered ceramic mate
REINFORCED INSULATION 425
— pther materials'>
Materials used as thermal in
— laminates bonded
melamine-forma 200
urea-fo. e 175
— mouldings
phenol-forival 200
225
175
175
90
65
90
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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Exemples de matiéres de la classe B:

fibre de verre, résines de mélamine et de phénolformaldéhyde.

Exemples de matiéres de la classe E:
produits moulés & charge cellulosique, stratifiés de tissus de coton et de papier agglomérés avec des résines de méla-

mine-formaldéhyde, phénol-formaldéhyde ou phénol-furfural;
résines polyester a chaine transversale, films de triacétate de cellulose, films de téréphtalate de polyéthyl

CEI 1988

éne;

tissus vernis de téréphtalate de polyéthyléne agglomeérés avec des vernis a base de résines alkydes modifiés a 'huile;

émaux a base de résines formalpolyvinyle, polyuréthane ou époxyde.

Exemples de matiéres de la classe F:

fibre de verre:

— verre verni, tissu de fibre, mica aggloméré (avec ou sans support), ces matiéres étant imprégnées ou agglomeérées avec
des résines alkyde époxyde, polyester i chaine transversale et polyuréthane 4 haute stabilité thermique, ou avec des

Ex

31
mg
ing

4) Tsignifie la température de fonctionnement maximale.

résines silicone-alkyde.

emples de matiéres de la classe H:
fibre de verre;

fibre de verre vernie, imprégnée ou agglomérée avec des résines appropriées de
silicone;

iquées augmentées de 5°C.

i |e constructeur de ' APPAREIL le demande, les interrupteurs e

stomeéres au
hgelomérées
ructeur. Les
température
la valeur de
résistant aux

peut causer

b chaudes est

hes aux pres-
hale doit étre

) le fabricant

423 Les PARTIES APPLIQUEES de I’APPAREIL non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT ne

doivent pas comporter de surface dont la température dépasse 41 °C.

La conformité aux prescriptions des paragraphes 42.1 4 42.3 est vérifiée en faisant fonctionner

I’APPAREIL et en mesurant les températures de la fagon suivante:
1) Installation et refroidissement

—  Un APPAREIL chauffant est placé dans un local d’essai, constitué par deux parois perpen-
diculaires, un plancher et un plafond si nécessaire, le tout en contre-plaqué peint en noir
mat d’épaisseur 20 mm. Les dimensions linéaires du local d’essai doivent étre au moins de

115% de celles de 'APPAREIL en essai.
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Examples of Class B material are:
— glass fibre, melamine and phenol-formaldehyde resins.
Examples of Class E material are:

— mouldings with cellulose fillers, cotton fabric laminates and paper laminates, bonded with melamine-formaldehyde,
phenol-formaldehyde or phenol-furfural resins; ‘

— cross-linked polyester, cellulose triacetate 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.

Examplesof Class Hmaterialase:

—+ glass fibre;
- d or bonded
3) N closed motors
W
4 1
51 llowed by the
6) ires and flexible cords gre available.
7 1 not attain a value which cquses a SAFETY
ch a value shall be established by consultation with the.supplier of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.
8) The possibility of reducing i empe ; ¢ 6f APPLIANCE INLETS for hot conditionq is under con-
s|deration. See also IEC Publi
9) Terminals of TRANSPQRTABR MENT ar
10) There is no specific b : erial which, however, must comply with the requirements|for resistance
tp heat, fire or tracking ich s¢the maximum temperature must be determined.
11) Asspecified byrthe
12) The limit is coneg i : toratiow of wood and does not take into account deterioration of surfgce finishes.
13) Electrical or ¥ al i i aterial$ other than those given in Tables Xa and Xb may be used, subject to the pro-
d evide anufacturer 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 °C.
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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Celui-ci est disposé dans ce local d’essai de la maniére suivante:

a) Un APPAREIL normalement utilisé sur un plancher ou sur une table est placé aussi pres
que possible des parois, sous réserve que le constructeur n’ait pas donné d’instructions
particuliéres en ce qui concerne son utilisation.

b) Un APPAREIL normalement fixé sur un mur est monté sur 'une des parois, aussi prés de
I'autre paroi et du plancher ou du plafond que cela pourrait éire le cas en UTILISATION
NORMALE, sous réserve que le constructeur n’ait pas donné d’instructions particuliéres
en ce qui concerne son installation.

¢) Un APPAREIL normalement fixé a un plafond est fixé au plafond aussi prés des parois

que cela pourrait étre le cas en UTILISATION NORMALE, sous réserve que le cons-
tructeur n’ait pas donné d’instructions particuliéres concernant son installation.

d) Les autres APPAREILS doivent étre soumis a l'essai dans la position d’'UTJLISATION
NORMALE.

e) Un APPAREIL PORTATIF est suspendu en air calme dans

f) Un APPAREIL destiné a étre installé dans une armoi ?selon les

instructions d’installation, en utilisant des parois & noir mat,
d’instal-

lation le spécifient ainsi, et de 20 mm d’épa purs d’un Bdtiment.
- ture ambiante [habituelle
dont la valeur est relevée. Tout change noté. En
cas de doute sur lefficacité des moyens ‘essai peut devoir éte effectué
a la température ambiant ¢ ition que
cette température soit dans la 10.2dela
présente Norme. Si on utilige ronditions
en UTILI-
d’en étre

1 110% de

prmale, au
90% de la

REILS sont
la tension

3) TAUX D'UTILISATION

T APPAREIL estwmisenfonctionmement:

— pendant la durée ASSIGNEE de fonctionnement dans le cas d’APPAREILS a SERVICE
TEMPORAIRE;

— suivant des cycles consécutifs de fonctionnement jusqu’a obtention de I'équilibre ther-
mique dans le cas d’APPAREILS & SERVICE INTERMITTENT, les périodes «<MARCHE» et
«ARRETY» correspondant aux périodes ASSIGNEES de fonctionnement;

— pour les APPAREILS @ SERVICE CONTINU

a) jusqu’a ce que la température mesurée selon la spécification d’essai 4) décrite ci-aprés
.n’augmente pas de plus de 2 °C en une heure;

b) pendant 2 h 30 min, en adoptant la durée la plus courte.
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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 fixed to a wall is mounted on one of the walls, as near to the
other wall and to the floor or ceiling as is likely to occur in NORMAL USE, provided the
manufacturer has not given special instructions concerning the installation.

¢) EQUIPMENT normally fixed to a ceiling is fixed to the ceiling as near to the walls as is
likely to occur in NORMAL USE, provided the manufacturer has not given special
instructions concerning its installation.

d) Other EQUIPMENT shall be tested in the position of NORMAL USE.

quired by
thick when
mm thick

emperature
during the

all heating
ltage being

CYCLE and
110% of the

ted both at

The EQUIPMENT is operated.:
— for the RATED operating time for EQUIPMENT for 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 EQUIPMENT for CONTINUOUS OPERATION
a) until the temperature measured according to test 4) described below does not increase

in 1 h by more than 2°C;

b) for 2.5 h, whichever is shorter.
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4) Mesurage des températures
La température des enroulements est déterminée par la méthode de variation de la résistance,
@ moins que les enroulements ne soient pas uniformes ou que les connexions nécessitées par le
mesurage n’entrainent trop de complications. ‘
Dans ce dernier cas, le mesurage est effectué au moyen de dispositifs, choisis et.placés de telle
sorte qu'ils aient un effet négligeable sur la température de la partie soumise alessai.
Les dispositifs servant & déterminer la température des surfaces des parois, du plafond et du

plancher du local d’essai doivent étre encastrés dans la surface ou attachés au dos de petits
disques de cuivre ou de laiton peints en noir, de 15 mm de diamétre et de 1 mm d’épaisseur,

affleurant la surface.

Dans la mesure du possible, 'APPAREIL est placé de telle maniére que les parties susceptibles
d’atteindre les températures les plus élevées touchent les disques.

La valeur de I'échauffement d’un enroulement en cuivre est calculé¢ suivant laformyle:

At

R Ry 345+ 1) - (8-
1

At est Péchauffement en °C

R, estlarésistance au début de I'essai en

R, estlarésistance a la fin de l'essai en Q

est la température ambiante au début de I'essai ep

st recom-
pment que
t possible
sistance a

e‘que celle des enroulements, est déterinée a la
défaut pourrait provoquer un court-¢ircuit, un
ON et des PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES, un
¢’réduction des LIGNES DE FUITE ou DISTANCES DANS

donducteurs d’un cdble et les points de pénétration des conduc-
des exemples d’endroits ou on peut mesurer les températyres.

es COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ne sont pas mis hors service et he doivent
4 la fin de U'essai la température maximale des parties énumérées qu tableau
inée en tenant compte de la température ambiante en cours d’essai, d¢ la tempé-
barties soumises a Uessai et de la plage des températures ambiantes spgcifiées au

paraeraphe 102
r (=] I

Les températures des parties de I'APPAREIL indiquées au tableau Xb, mesurées pendant
Iessai, doivent, si nécessaire, étre corrigées afin de déterminer les valeurs qui correspon-
draient & un fonctionnement & une température ambiante de 25 °C.

42.4 Non utilisé.

42.5 Protecteurs

Les protecteurs utilisés pour empécher tout contact avec des surfaces accessibles chaudes ne
doivent pouvoir étre démontés qu’a I’aide d’un OUTIL.

La conformité est vérifiée par examen.
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4) Temperature measurement
The temperature of windings is determined by the resistance method unless the windings are
non-uniform or severe complications are involved in making the necessary connections for the
resistance measurement.
In this case the measurement is made by devices so chosen and positioned that they 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-
turestouch the disks
The value of the temperature rise of a copper winding is calculated from the formula :

=

At= R2RR1 (2345 + 1) - (-4
1

where:

At is the temperature rise in °C
R; is the resistance at the beginning of the test in Q
R, s the resistance at the end of the test in Q

1, isthe room temperature at the beginning of the test n
t, istheroom temperature at the end of the test i

e measure-
f a curve of
instant of

ined on the
hct between

LIVE parts [ CREEPAGE

DIST@

wires enter

rate. At the
ined taking
, , of the parts
tested-and the ambient temperature range specified in Sub-clause 10.2.

For the EQUIPMENT parts listed in Table Xb the femperatures measured auring the test shall,
if necessary, be corrected to determine the values which would correspond to operation at an
ambient temperature of 25 °C.

42.4 Notused.

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. Prévention du feu

Les APPAREILS doivent étre fabriqués et assemblés de fagon 4 avoir la solidité et la rigidite
nécessaires pour éviter un risque d’incendie di 4 une destruction partielle ou totale causée par
les mauvais traitements auxquels ils sont susceptibles d’étre soumis en UTILISATION
NORMALE.

La conformité est vérifiée par l'essai de résistance mécanique des ENVELOPPES (voir
article 21).

44. Débordements, renversements, fuites, humidité, pénétration de liquides, nettoyage, stérilisation
et désinfection

44.1 Généralités

La construction d’un APPAREIL doit garantir un degré suffisant
ISQUES dus aux débordements, renversements, fuites, humidi
ettoyage, stérilisation et désinfection.

protection ¢ontre les
Qpénéfrationde| liquides,

44.2 |Débordements de liquides

Si P’APPAREIL comporte un réservoir ou un récipiefit su g trop remipli ou de
éborder en UTILISATION NORMALE, le liquide qui-débarde oit\paswpouiller I'isplation de
z 8 n tel liquide; [de méme

ut le marquage op dans les

siyn APPAREIL TRANSRORTABLE

eréservoir et en y ajoutant epsuite une
pyersée réguliérement pendant 1 min.

t inclinés d’un angle de 15° en partant de {a position
sens les moins favorables (au besoin apré§ nouveau

it'présenter aucune trace d’humidification de §es parties
isolation électrique de parties susceptibles de fauser un
ant l'isolation électrique, I’APPAREIL est soumis d|l'essai de

con’que le renversement de liquides ne mouille pas des parties pouvant causer

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

L’APPAREIL est placé dans une position d’UTILISATION NORMALE. Une quantité de 200 ml
d’eau est versée de fagon continue sur un point choisi arbitrairement sur la surface supérieure de
I'APPAREIL. Voir aussi le paragraphe 4.6a).

Aprés l'essai ’APPAREIL doit satisfaire aux prescriptions de la présente Norme.

44.4 Fuites de liquides
Les APPAREILS doivent étre construits de fagon que le liquide qui pourrait s’échapper en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne mouille pas les parties pouvant causer un RISQUE.

Du fait que seules de petites quantités de liquide s’en échappent lorsqu’elles fuient, les
batteries scellées rechargeables sont exemptes de la présente 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 suifncient aegre —of |protectipn against
SAFETY HAZARDS caused by overflow, spillage, leakage, hu i pf liquids,
cleaning, sterilization and disinfection.

44.2| Overflow

to be over-
amber shall
liquid, nor
uctions for
through an

y adding a

L USE.

LIVE parts
iﬂsulation in
escribed in

443
hat spillage

: : ¢ R pr is poured
steadtly onan arbztrary pomt 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.

444 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 conformité est vérifiée par I'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 étant en mouvement ou en repos, le cas le plus
défavorable étant retenu.

L’APPAREIL ainsi expérimenté ne doit présenter aucune trace d’humidification de l'isolation
électrique susceptible d’étre défavorablement affectée par ce liquide. En cas de doute, il est
soumis a lessai de tension de tenue décrit a I'article 20.

44.5 Humidité

Les APPAREILS, y compris les parties amovibles, doivent étre suffisamment a I’épreuve des
effets de ’humidité a laquelle ils sont susceptibles d’étre soumis en UTILISATION NORMALE.

r P . Y. | SPSEA ) Sacia d il asaia axas oge P oo i i
Taconformiteest verifiee parte trattement ae préconditionnement—e essais—{yoir para-

rraphe 4.10).

44.6 |Pénétration de liquides

Les ENVELOPPES congues pour procurer un degré spécifj
{ration nuisable d’eau doivent procurer cette protection co
Publication 529 de la CEL

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

UTTES D’EAU sdnt vérifiés
blication 529 de|la CEI.

sont vérifiés par U'esspi prescrit
dela CEI

d’essai doivent étre spécifides par les
e daivent pas étre moins sévéres fue celles

prescrites dans la Publicati 29 de ( deuxiéme chiffre caractéristique 7.

Sauf pour les APRAR ETANCHES U, les APPAREILS doivent résister a|l'essai de
tension de tenue|3g i ] ir pénétré
lans ’APPAREIL ir aucune
frace d’e ] bhe 57.10.

44.7 ili
ORMALE,
parties ou
esures de
:{les d’étre
tructions

“utilisation.

SiTes instructions d utilisation prescrivent pour Unl APPAREIL tOUt entier ou pout certaines
de ses parties des méthodes spécifiques de nettoyage, de stérilisation ou de désinfection
comme seules méthodes autorisées, ces méthodes seules doivent étre appliquées; voir aussi le
paragraphe 6.8.2d).

La conformité est vérifiée en stérilisant et en désinfectant 20 fois 'APPAREIL ou ses parties
conformément aux méthodes spécifiées. Si aucune méthode spéciale de stérilisation ou de désin-
fection n’est prescrite, Iessai est effectué avec de la vapeur saturée a 134°C £ 4°C a 20 reprises,
chacune d’une durée de 20 min (avec des intervalles permettant a 'APPAREIL de se refroidir a la
température ambiante). Aucun signe appréciable de détérioration ne doit apparaitre. A la fin du
traitement et aprés une période appropriée de refroidissement et de séchage '’APPAREIL ou ses
parties doivent satisfaire a l'essai de tension de tenue spécifié a I'article 20.
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44.5

44.6

44.7

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.

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).

Ingress of liquids

ENCLOSURES designed to give a specified degree of prote
of water shall provide this protection in accordance with
cation 529.

Compliance is checked by the following tests:

ul ingress
EC Publi-

hlar Safety
529 for the

— For WATERTIGHT EQUIPMENT
Standards but they shall not bete

PMENT can
h for which

E, see Sub-

h PATIENTS
hfety provi-
buntered in

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°C 1 4 °C 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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*45. Réservoirs et parties sous PRESSION

Les prescriptions du présent article s’appliquent aux réservoirs et parties soumis a une
PRESSION, dont la rupture pourrait causer un RISQUE.

45.1 Non utilisé.

*45.2 Si un réservoir sous pression n’est pas soumis a une réglementation nationale avec ou sans
une procédure de vérification, si le produit de la PRESSION de son contenu exprimée en kPa
par le volume correspondant exprimé en litres excéde 200, et s’il présente une PRESSION supe-
rieure & 50 kPa, il doit résister a la PRESSION D’ESSAI HYDRAULIQUE.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

Lorsque la PRESSTON d 'essai pour FaPPAREIL Tr'est pas—specifice par eV Nationale
bxistante relative a la partie concernée, la PRESSION d’essai doit étrelg [AXIMALE
UDMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT multipliée par un facteur obten ] P 38.

La PRESSION est augmentée graduellement jusqu’a la valeur dlessai 3pécifide et mgintenue a
rette valeur pendant 1 min. L’échantillon ne doit ni éclater, ser d rmanente
plastique), ni fuir. Une fuite a un joint d’étanchéité au.co BSSON n'e onsidérée
romme un défaut, sauf si elle se produit @ une PRESSION i ; ur d’essai
prescrite, ou inférieure a la PRESSION MAXIMALE ADME MENT, en
Fetenant la valeur la plus grande.

Aucune fuite n’est admise pour les réservoirs\s jon destinés a recevoir des ubstances
foxiques, inflammables et autres sub :

ment aux
une reésis-

Lorsqu’un tuyau et des raccords
INormes Nationales correspondantes’s
fance appropriée.

Lorsque des réservoirs soysp soumis a
pneumatique en bur l'essai

hydraulique,

ht normal
NNEMENT

*45.3

yantes:

b) A& réglage.dé la PRESSION d’une soupape de sécurité fournie comme faisant partfe de I'en-
sémble;

¢) la PRESSION maximale pouvant étre fournie par un compresseur d’air faisant partie de
I’ensemble, sauf si la PRESSION est limitée par une soupape de sécurité.

La conformité est vérifiée par examen.

45.4 Non utilisé.
45.5 Non utilisé.
45.6 Non utilisé.

457 Les APPAREILS doivent étre munis d’une (de) soupape(s) de sécurité 1a o une pression
excessive pourrait apparaitre en son (leur) absence.
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*45.

45.1

— 157 —

Pressure vessels and parts subject to PRESSURE

The requirements of this clause apply to vessels and parts subject to PRESSURE,
of which could cause a SAFETY HAZARD. "

Not used.

Clause *45

the rupture

*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/l, and PRESSURE

*45.]

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
PRESSURE multiplied by a factor obtained from Figure 38.

PER

Leakage at a gasket during this test is not considered to
PRESSURE below 40% of the required test value, or beloy

SIBLE]

WORKING

at value for
nor leak.

it loccurs at a

F WORKING

otherwise

Standards

hest of the

45.4
45.5
45.6
45.7

C) the TmaximunT PRESSURE thatcamrbe dcvciupcd b_y an—atr COMPressor thatis
assembly, unless the PRESSURE is limited by a pressure-relief device.

Compliance is checked by inspection.
Not used.
Not used.
Not used.

part of the

EQUIPMENT shall incorporate pressure-relief device(s) where excessive pressure could

otherwise occur.
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458
459
45.10

*46.

47.

*48.

49.
49.1

Une soupape de sécurité doit étre conforme 4 toutes les prescriptions suivantes:

a) elle doit étre placée aussi prés que possible du réservoir sous pression ou des parties du

systéme qu’elle est destinée a protéger;

b) elle doit étre mise en place de fagon a étre facilement accessible pour vérification, entretien

et réparation;
¢) elle ne doit pouvoir étre réglée ou rendue inopérante qu’avec I’aide d’un OUTIL;

d) elle doit avoir son orifice d’échappement placé et dirigé de telle maniére que la matiére

libérée ne soit pas dirigée vers une personne quelconque;

e) elle doit avoir son orifice d’échappement placé et dirigé de telle maniére que le fonction-
nement de la soupape ne dépose pas de matiére sur des parties pouvant causer un RISQUE;

de plus de 10% en cas de panne de la commande de la PRESSION fou ni

) il ne doit pas y avoir de valve d’arrét entre la soupape de s
destinée a protéger;

disques d’éclatement.

La conformité est vérifiée par examen et essai fo

Non utilisé.

Non utilisé. _
Non utilisé.

Erreurs hpmnain
Non u

*49.2

49.3

494

éer un RISQUE.
La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel.

Les APPAREILS doivent étre éongus de telle sorte que’la coupure et le rétablissement de I’ali-

mentation ne provoquent de RISQUE autre que celui de I’arrét de leur fonction prévue.

La conformité est vérifiée par coupure et rétablissement des alimentations correspondantes.

Des mesures doivent étre prises pour permettre 1’élimination des contraintes mécaniques

exercées sur le PATIENT en cas de panne du RESEAU D’ALIMENTATION.
La conformité est vérifiée par essai fonctionnel.

Non utilisé.

elle doit &tre d’une capacité de décharge adéquate telle que la PRESSION ne dépasse pas la
PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT du systéme audquel ellg est reliée

iu’elle est

Lorsqu’une soupape de sécurité est montée, (e disposi : tion de la
PRESSION dans le réservoir doit pouvoir fon 4 0 reprises
2 écurité en

Iles-COUPE-CfRCUITS THERMIQUES et les DISJONCTEURS a réenclenchement autorhatique ne
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A pressure-relief device shall comply with all of the following requirements:

— 159 —

Sub-clause 45.7

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;

¢) 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 1t shall be of adequate dlscharge capac1ty to ensure that the PRESSURE w111 not exceed the

intended to protect;

h) the minimum number of cycles of operation shall be 100

connected by
s that it is
disks.

capable of

PRESSURE
hf NORMAL

USE.
45.8 Notused.
45.9| Notused.
45.10 Notused.
*46.
47.
*48, ARTS in contact with the body of the PATIENT
49. e power supply
49.1| THERM2 'T-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES with automatic resetting shall not be

uséd 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.

49.4

Compliance is checked by functional testing.

Not used.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIQNNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT

DES RISQUES

50. Précision des caractéristiques de fonctionnement

50.1

50.2

S1L.
51.1

51.2

513

514

Marquage des commandes et des instruments
Non utilisé, voir paragraphe 6.3.
Précision des commandes et des instruments

Non utilisé.

Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Dépassement intentionnel des limites de sécurité
Si I’étendue de la gamme de commande de ’APPAREIL est ¢

choisi est en dehors de 1a limite de sécurité.

Cette prescription ne doit s’appliquerQue si les

Cette presctiption ne doit's’appliqueg que
La coité est vérifié ‘

éfistique de

la carac-

is en place

une résis-
contour-
le réglage

rité pour les

diquer, de
e énergie,

tés faibles

des terminaux de sortie séparés.

propriées

intensité desortie, par exemple par un verrouillage assurant que I'action est délibégée, ou par

La conformité est vérifiée par examen.

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;

ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Note. — Le contenu de la présente Section a été augmenté et réorganisé pour inclure une gamme plus large de risques et de
leurs causes possibles.
52. Fonctionnement-anormal et conditions de défaut

52.1 L’APPAREIL doit étre congu et fabriqué de telle sorte que, méme en CONDITION DE PREMIER

DEFAUT, il n’existe aucun RISQUE (voir paragraphe 3.1 et article 13).
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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-againsthazardousoutput
51.1| Intentional exceeding of safety limits
If the control range of EQUIPMENT is such that the delivered i " the range
considerably differs from the output which is regarded as non-hazardo hs shall be
provided which prevent such a setting or which indicate(to the QPER xample by

sing of an

interlock or by an additional special or audible signat).that't ;&) ; excess of a

safety limit.

51.2
ne possible

Comp, e
51.3| Reliabilityo;

51.4

fensity and
b minimize
3 in order to
achieve-deliberate action, separated output terminals.

|~ Complianceischecked by inspection
r

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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11 est entendu que I’APPAREIL fonctionne dans les conditions d’UTILISATION NORMALE, sauf spécification différente
donnée dans les essais suivants.

La conformité est acquise si:

L’introduction d’une des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT décrites au paragraphe 52.5, a
raison d’une a la fois, ne conduit pas directement a un des RISQUES indiqués au paragraphe 52.4.

52.2 Non utilisé.
52.3 Non utilisé.
52.4 Les RISQUES suivants doivent étre pris en considération:

%5241 — émission de flammes, de métal fondu, de gaz toxique ou inflammable, en quantités
dangereuses;

— déformation des ENVELOPPES telle que la conformité a 1§ présente Norme est
compromise;

— températures excédant les valeurs maximales du tableay essais des

. f
Patties Te _peratures
ximales °C
> 175

175

1,5 fois les valeurs indiquées au
tableau Xb moins 12,5°C

RCE
mitiqu

mo;erg, sans éléments chauffants, ces mesurages de

ITION DE

PREMIER DEFAUT, 4 15 W au plus.

Apres les essais des paragraphes 52.5.10d)a 52.5.10h), I’isolation entre la PARTIE RELIEE AU
RESEAU et ’ENVELOPPE, lorsqu’elles sont refroidies a environ la temperature de la piéce, doit
supporter les essais de tension de tenue correspondants.

Cependant, les essais conformément au présent paragraphe doivent étre effectués dans
’ordre indiqué dans I’'annexe C (C23, C25, C26, C27).

Pour 'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et 'ISOLATION RENFORCEE en matiére thermoplas-
tique, I’essai a la bille spécifié au paragraphe 59.2b) est effectué a une température supérieure
de 25°C a celle mesurée lors de ces essais.

Pour les APPAREILS qui, en UTILISATION NORMALE, sont immergés dans, ou remplis avec,

du liquide conducteur, I’échantillon est, selon le cas, immergé dans, ou rempli avec, du
liquide conducteur ou de I’eau, pendant 24 h avant de faire ’essai de tension de tenue.
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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 Notused.
523 Notused.
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;

tandard is

impaired;
— temperatures exceeding the maximum values shown in T4 ring the tests of
ambient

s N\ U Ximum
temperatures °C
Walls, ceiling and
> 175
175

corner?)
1.5 times the values shown in
Table Xb minus 12.5°C

LATIONether than the

materials (\

EQNIPMENT without heaters, these temperature measure-

e requitements of Sub-clause 52.1 and the corresponding tests shall not be [applied to
he-canstruction or the supply circuit of which limits the power disgipation in
ONDITION to 15 W or less.
After the test of Sub-clauses 52.5.10d) through 52.5.10h), the insulation between|the MAINS
R p hen i e emperature, 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°C 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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Aprés les essais de la présente section, les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les DISJONC-
TEURS sont examinés afin de déterminer si leur réglage n’a pas été modifié¢ par I’échauf-
fement, les vibrations ou d’autres facteurs, au point d’affecter la sécurité de leur fonction-
nement.

52.4.2 — Dépassement des limites du COURANT DE FUITE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT
comme indiqué au paragraphe 19.3, tableau I'V.
— Dépassement des limites de tension en cas de CONDITION DE PREMIER DEFAUT (dans
une ISOLATION PRINCIPALE) pour les parties indiquées au paragraphe 16a)5).

52.43 Démarrage, interruption ou blocage des mouvements en particulier pour des APPAREILS
(parties) supportant, soulevant ou déplacant des masses (y compris des PATIENTS) et des
systémes de snspension de masses 4 proximité de PATIENTS. Voir aussi les articles 21, 22 et 49.

52.5 s particu-
iers:

GNES DE

FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR pour lesquelles des ipti ifiégs dans la

brésente Norme, mais sont plus faibles que les valeurs spécifiég o circuitées

simultanément ou consécutivement dans une combinaisor i at le plus

52.5.1] Surcharge des transformateurs

52.5.2 Panne des THERMOSTATS \
Les THERMOSTATS sont courb-circités otb.coupésy la condition la plus défavorgble étant

retenue. Voir aussi Je .5\ 0& 56.6pour des situations de surcharge.

52.5.3 Court-circuit

Chaque g\zarti 2 CO i E ISOLATION doit étre court-circuitée de maniére indé-

pendant

52.5.4

52.5.5
ns d’utili-
¥ simulées,

Ma ventilation par les ouvertures, sur le haut ou les cétés est altérée en couvrant les aérations
sur le haut de I'enveloppe ou en positionnant 'APPAREIL contre un mur;

— leblocage des filtres est simulé;
— la circulation d’un liquide de refroidissement interrompue.
Les températures ne doivent pas excéder 1,7 fois les valeurs de I'article 42, des tableaux Xa et
Xb, moins 17,5 °C. Les conditions d’essai de I'article 42 sont appliquées autant que possible.
52.5.6 Blocage des parties mobiles
Les parties mobiles sont bloquées si ’APPAREIL:
— comporte des parties mobiles accessibles susceptibles d’étre coincées,
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After 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.

52.42 — 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 req irements 4nd tests:

During the insertion of only one fault at a time, AR CREEPAGE
DISTANCES for which requirements are specified in this Standard\but are\less than the spec-
ecuti 8 ion which

52.5.

52.5.2
b also Sub-

52.5.

52.5.

52.5.p
which may

single ventilation fans are locked consecutively;

— ,'ventilatiori 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 ;
— theflow of a cooling agent is interrupted.
Temperatures shall not exceed 1.7 times the values of Clause 42, Tables Xa and Xb, minus
17.5°C. 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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— il est susceptible de fonctionner sans surveillance (y compris les APPAREILS qui sont
commandés automatiquement ou a distance), ou
— comporte un ou plusieurs moteurs avec un couple du rotor calé plus petit que le couple a pleine
charge.
Si PAPPAREIL a plus d’une partie mobile, telles que décrites ci-dessus, une seule partie a la fois

est bloquée. Pour des prescriptions d’essai complémentaires, 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 calé, avec le condensateur court-circuité ou déconnecté tour a tour.

L'essai avec le condensateur court-circuité n’est pas effectué si le moteur est pourvu d’un
condensateur conforme a la Publication 252 de la CEI et si 'APPAREIL n’est pas prévu pour une

*52.5|8 Essais complémentaires pour les APPAREILS fonctionnant avec mote

Pour chacun des essais en CONDITION DE PREMIER DEFAUT deés.parag 3.5.¢ et 52.5.7,
prenant en compte les exceptions spécifiées au paragrap M. PP PUr est mis
en fonctionnement en commengant A FROID, G une tension A B  limi périeure de

a) 30s pour:

— les APPAREILS PORTATIFS,

— les APPAREILS dont l'interrupte int e manuellement,

— les APPAREILS sur lesquels unepressi atifiue doit s’exercer;
b) 5 min, pour les autres APPAREILS qu q gvus pour une utilisation sans sulveillance;
¢) pendant la périgde imale de stvun tel dispositif met fin au fonctipnnement,
d) aussi longte ire_pour établir des conditions thermiques stqbles, pour

Afitomatiquement ou a distance sont considérés comme des APPAREILS

le restegs A

des enroulements sont déterminées a la fin des périodes d’essai spécifiées ou
des coupe-circuit a fusibles, des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES,
ECTION du moteur et dispositifs analogues.
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— 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

PR T T . .
(nciuading auiomaiic orremoie LU"LIUI'/\.

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 . .5\Z/|taking into
account the exemptions stated in Sub-clause 52.4.1, ma ; 2 /T shall be
operated starting from COLD CONDITION, at RATED the RATED
voltage range for the following periods of time:

a) 30s for:
— HAND-HELD EQUIPMENT,
— EQUIPMENT which has to

FQUIPMENT

QUIPMENT.

ended use.

g determined at the end of the specified test periods or at the
RMAL CUT-OUTS, motor protective devices and the like.
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52.5.9

52.5.1

Défaillance de composants

graphe 52.4, est simulée.
La présente prescription et les e

— 168 — 601-1 © CEI1988
TABLEAU XII
Limites des températures des enroulements de moteurs, en °C
Classe d’isolation
Types d’APPAREILS
Classe A | Classe B | Classe E | Classe F | Classe H

APPAREILS avec minuterie et non prévus

pour utilisation sans surveillance et

APPAREILS devant fonctionner pendant

30sou 5 min 200 225 215 240 260
Autres APPAREILS
— si protégés par impédance 150 175 165 190 210
— si protégés par dispositifs de protection

qui fonctionnent pendant la premiere

heure, valeur maximale 200 225 215 0 0.
- aprés la premiére heure, valeur maxi- <

male 175 200 190 15 5
— aprés la premiére heure, moyenne arith-

métique 150 175 /1%5\ 0 0

Surcharge

AUTOMATIQUE fonctionne, si un élément chauffant ou une partie intentionnellemen

F au para-

es défail-

auffants,

nnecté en
5.10c) et

by successi-

CHEMENT
t faible se

b)

rompt, ou si le courant est interrompu de fagon différente avant que des conditions stables
soient atteintes sans la possibilité de rétablissement automatique, la période de chauffage est
terminée. Cependant, si Uinterruption est due d la rupture d’un élément chauffant ou d’'une
partie intentionnellement faible, 'essai est répété sur un deuxiéme échantillon. La rupture
d’un élément chauffant ou d’une partie intentionnellement faible dans le deuxiéme échan-
tillon ne constitue pas par elle-méme une non-conformité. Les deux échantillons doivent alors
satisfaire aux conditions spécifiées au paragraphe 52.4.1.

Les APPAREILS comportant des moteurs sont vérifiés comme suit:

1) pour la partie moteur de I'APPAREIL par les essais des paragraphes 52.5.5 a4 52.5.8 et
52.5.10f) a 52.5.10h), pour autant qu’ils sont applicables;
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52.5.

52.5.

TABLE XII

Temperature limits of motor windings, in °C

Sub-clause 52.5.8

Insulation class
Type of EQUIPMENT
Class A | ClassB | ClassE | ClassF | ClassH
EQUIPMENT provided with a timer and not
intended for unattended use and EQUIP-
MENT to be operated for 30 s or S 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 40 760
— after the first hour, maximum value 175 200 190 15 35
— after the first hour, arithmetic average 150 175 1 IQOQ 10

D Failure of components
in Sub-clause 52.4, is simulated.

INSULATION.
10 Overload

Ifi

This requirement and relevant tests shall

Failure of one component at a time, which failyre could

Q
NN

a SAFETY HAZARD ay mentioned

of an intentionally weak part ruptures, or if the current is otherwise interrupted b

yres of DOUBLE or REINFORCED

htended for
fuse or the
bub-clauses

il be made

any of the tests, a non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT operates, a heating element

pfore steady

ration. the he

ating 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
52.5.10f) through 52.5.10h), as applicable;
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2) pour les APPAREILS comportant des moteurs ainsi que des éléments chauffants, les essais
doivent étre effectués a la tension prescrite, avec la partie moteur et les éléments chauf-
fants fonctionnant simultanément de fagon a créer la condition la plus défavorable;

3) si plus d’un essai est applicable pour le méme APPAREIL, ces essais sont effectués successi-
vement.

Les APPAREILS comportant des éléments chauffants, doivent étre soumis a I'essai dans les
conditions spécifiées a l'article 42, mais sans dégagement de chaleur approprié, la tension
d’alimentation étant de 90% ou 110% de la tension d’alimentation ASSIGNEE, la condition la
plus défavorable étant retenue.

Siun COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMA TIQUEfonctionne, ou
si le courant est interrompu de fagon différente sans la possibilité de rétablissement automa-

gue ava gque ae onditio P fques—stables—sote Gtteintes; a—periode—de fonction-
nement est terminée. Si l'interruption du courant ne se produit pas, on coupe l'alimentation de
I’APPAREIL dés que des conditions thermiques stables sont atteingés et or(laisse/ {4 PPAREIL se

refroidir jusqu’a environ la température ambiante.

Pour les APPAREILS a service temporaire, la durée de Vessaidoit_éixe égx la durée
ASSIGNEE de fonctionnement.

Les parties chauffantes des APPAREILS sont soumises ;| onditions
suivantes:

1) telles que spécifiées a I'article 42;
2) avec 'APPAREIL fonctionna

4) avec mise hors service de to crite a la

section Sept, a 'exception d
Les parties chauffa : emble des
1 tell
2) avec FApPA

ycrite a la

La protection des moteurs contre le fonctionnement en surcharge est vérifiée si cas moteurs

sont:

I) prévus pour efre commandes a distance ou automatiguerent, ow
2) susceptibles d’étre mis en fonctionnement de fagon continue sans surveillance,
en faisant fonctionner 'APPAREIL dans les conditions normales de charge et a la tension
ASSIGNEE ou au maximum de la gamme de tensions ASSIGNEES, jusqu’a I'obtention de condi-
tions thermiques stables (voir section Sept).

La charge est ensuite augmentée de fagon a ce que Uintensité du courant augmente par
échelons appropriés, la tension d’alimentation étant maintenue a sa valeur initiale.

Lorsque des conditions thermiques stables sont établies, la charge est de nouveau augmentée
et ce par échelons progressifs appropriés jusqu’a ce que le dispositif de protection contre la
surcharge fonctionne, ou jusqu’a ce qu’on ne note plus d’augmentation de température.


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

601-1 © IEC 1988 -~ 171 — Sub-clause 52.5.10

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 applicable for the same EQUIPMENT, these tests are made
consecutively.

EQUIPMENT having heating elements is tested under the conditions speczf ed 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,

d)

EQUIPMENT shall be swiiched off as soon as sieady thermal conditions ure esiablished and
shall be allowed to cool to approximately room temperature.

For EQUIPMENT with short-time rating, the duration of the te lthe RATED
operating time.
Heating parts of EQUIPMENT are tested under all of,

1) as specified in Clause 42;
2) with the EQUIPMENT operated in NOR).

ion Seven,

]’m.
itions:

tion Seven

ting time.

1) intended to be remotely controlled or automatically controlled, or

2) liable to be operated continuously whilst unattended,

by operating EQUIPMENT under normal 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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53.

*54.

*54.1

*54.2
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La température de I'enroulement du moteur est déterminée lors de chaque période stable et la
valeur maximale enregistrée ne doit pas excéder:

Classe de I'isolation

A

Température maximale en °C

140

165

155

180

200

Si la charge ne peut étre modifiée sur 'APPAREIL par échelons appropriés le moteur est retiré

de 'APPAREIL pour subir Uessai.

que:

Les APPAREILS définis pour un SERVICE TEMPORAIRE ou un SERVICE INTERMITTENT, autres

— 1eS APPAREILS PORTATIFS B

limite supérieure de la gamme de tensions ASSIGNE
miques stables ou jusqu’a ce que le dispositif de protec

possible dans la conception et la construction des appareils.

EEou ala
ions ther-
SITIF DE
in de I’AP-

avec une
se décon-

tlectrique

Lé but est.de spécifier des prescriptions permettant aux constructeurs le plus large choix

Conformément au paragraphe 3.4, un constructeur peut utiliser des matériaux et des modes
de construction différents de ceux décrits dans la présente section, si un degré équivalent de
sécurité est obtenu. Les prescriptions de la présente section ne constituent qu’un moyen parmi
d’autres pour obtenir le degré de sécurité voulu et elles doivent étre interprétées, y compris

I’emploi du verbe «devoir», dans ce sens.

Groupement de fonctions
Non utilisé.

Commodité d’utilisation
Non utilisé.
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The motor winding temperature is determined during each steady period and the
value recorded shall not exceed:

Insulation class A B E F H

Maximum temperature °C 140 | 165 | 155 | 180 | 200

maximum

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;

53.

*54.

*54.1

*54.2

— 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 af theupper K he RATED voltage

Motor winding temperatures are determined
or immediately before the operation of the |

operates.

established

the values

ed with normal load, connected |to a three-

differing from those detailed in this Section, if an equivalent degree of safety is obt
requirements of this Section are considered as not more than one means of

od. Periods of operation shall bg according

mechanical

the widest

structions

ained. The

achieving

the required degree of safety and the term “shall”, where used, should be understood

accordingly.

Arrangements of functions
Not used.

Serviceability
Not used.
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*54.3 Changement accidentel des réglages
Non utilisé.

55. ENVELOPPES et capots
Non utilisé. Voir les articles 16, 21 et 24.

*55.1 Matériaux

Non utilisé.

*55.2  Résistance mécanique

Non utilisé.

55.3 |CAPOTS D’ACCES
Non utilisé.

55.4 |Poignées et autres dispositifs de manutention
Non utilisé. Transféré aux paragraphes 21¢c)et 24.6.

56. (lomposants et ensembles

56.1 |(Généralités
) Non utilisé.
B) Conformité aux marquages

[

11 ne doit pas y avoir d’antino s condi-
tions d’utilisation dans ’APPAR
E doivent

étre marqués ou j ifiésd*une Fistiques.

hx plans,
La co'
composapis ne

[ques des
REIL.

€ correc-

Résistancedes composants aux vibrations

Nomutiiise:

f) Fixation du cdablage
Les conducteurs et les connecteurs doivent étre fixés et/ou isolés de telle fagon que leur
détachement accidentel ne puisse entrainer un RISQUE. IIs ne sont pas considérés comme

étant fixés de fagon adéquate si, se détachant a leur point de raccordement et se déplagant
par rapport  leur point d’ancrage, ils peuvent entrer en contact avec des points du circuit

et induire un RISQUE.
Chaque détachement doit étre considéré par lui-méme comme une CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée 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

Sub-clause *54.3

Not used.

55.4 | Grips and other handling devices
Not used. Moved to Sub-clauses 21¢)and 24.6.

56. |Components and general assembly

56.1 | General v
a) Not used.
b) Marking of components

exist.

Supporting

Not used.

T.

otherwise

eference to

Compli' ncelis checked wspectionof the ratings of components to ascertain thaq no conflict

D, shall be

f) Fixing of wiring v

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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56.2 Vis et écrous
Non utilisé.

56.3 Connexions — Généralités

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 réalisation des bornes de branchement électriques, hydrauliques, pneu-
matiques et pour le gaz ainsi que des prises doivent étre telles qu’un branchement incorrect

des prises accessibles, pouvant é&tre enlevées sans I'aide d’un
lorsque de telles manceuvres peuvent constituer un RISQUE.

OUTIL, soit impossible,

—Tes priscs doivent elre CON{OITes au paragrapire t7g):
— Les fiches destinées au branchement des conducteurs du CIR

aucun RISQUE.

— Les raccords de gaz a usage médical d’'un APPAR

b) Connexions entre différentes p
Les cébles souples non fixés ademeure d

est desserré g

*56.4

I’APPAREIL doivent étre pourvus d’organes.de
LIQUES ACCESS : ent devenir des parties SOUS TENSION lorsqu’un br

etrait de¥'un des organes de raccordement.

T PATIENT-dQivent étre
i h d’autres
b présente

différents

h d’établir
ODNDITION

parties de
S METAL-
chement

oit pay étre raccordé entre des parties SOUS TENSION et djs PARTIES

densateur

eurs raccordés directement entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et des

PE des condensateurs connectés a la PARTIE RELIEE AU RESEAU e{ n’offrant
Gu’une ISOLATION PRINCIPALE ne doit pas étre fixée directement a des PARTI

S METAL-

LIQUES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE.

— Aucun condensateur ou autre dispositif anti-étincelle ne doit étre reli€¢ aux contacts des

COUPE-CIRCUIT THERMIQUES.
La conformité est vérifiée par examen.

56.5 Dispositifs de protection

Les APPAREILS ne doivent pas étre pourvus de dispositifs de protection provoquant la
déconnexion de ’APPAREIL du RESEAU D'ALIMENTATION en produisant un court-circuit qui
active un dispositif de protection contre les surintensités. Voir aussi le paragraphe 59.3.

La conformité est verifiée par examen.
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56.2 Screws and nuts
Not used.

56.3 Connections — General :
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 17g).

— Plugs for connection of PATIENT CIRCUIT leads shall be so designed that they|cannot be
r functions, unless

'IINORMAL
endation

establish
NORMAL

different parts of EQUIPMENT shall
hat ACCESSIBLE METAL PAR[S cannot
of one of

5t with the

*56.4

EARTHED
BLE PARTS

EARTHED
SURE of capacitors connected to the MAINS PART and providing only BASIC

oN shall not be secured directly to non-PROTECTIVELY EARTHED AQCESSIBLE
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 température et de la surcharge
a) Application

— Les APPAREILS ne doivent pas comporter de COUPE-CIRCUIT THERMIQUES ayant une
fonction de sécurité, si leur remise en service ne peut intervenir que par une opération
de soudure susceptible d’influer sur la valeur de fonctionnement.

— Des dispositifs de sécurité thermiques doivent étre prévus lorsqu’il est nécessaire d’em-
pécher les températures de fonctionnement de dépasser les limites spécifiées a la
section Neuf et au paragraphe 57.9.

— Lorsqu’une défaillance d’'un THERMOSTAT peut créer un RISQUE, on doit prévoir un
COUPE-CIRCUIT THERMIQUE sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE supplémentaire
et indépendant. La température de fonctionnement du dispositif supplémentaire doit
dépasser la température normalement atteinte au reglage maxim du dispositif
normal de commande tout en restant dans les limites de sédurité detemipératures
prévues pour sa fonction.

Les DISJONCTEURS sans réenclen : i de fonc-

ménagées

pour éviter tout endomy IR RETL. Aprés les essais, les échantillons pe doivent

présenter auc ¢ nuire a leur utilisation ultérieure.
Les APPAREN portantsiin\résexvoir de liquide pourvu d’un systéme de chauffage
doive is &un Wispositifde protection contre le suréchauffement au|cas ou le

S\alors que le réservoir est vide et quun suréchjuffement

faisant fonctionner 'APPAREIL visé avec son réservoir vide. Il ne
suréchauffement pouvant causer & APPAREIL des dommages

que\les THERMOSTATS comportent des dispositifs permettant de régler|la tempe-

de fonctionnement, la plage de température ne doit pas dépasser se siblement
celle qui est né i i ment correct de ’APPAREIL et le réglagp doit étre
clairement indiqué.

— La température de fonctionnement des COUPE-CIRCUIT THERMIQUES doit étre
clairement indiquée.

La conformité est vérifiée par examen.

56.7 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
a) Enceintes contenant des batteries

Les enceintes contenant des batteries pouvant laisser échapper des gaz en cours de charge
ou de-décharge doivent étre ventilées afin de réduire le risque d’accumulation et d’inflam-

mation.
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56.6 Temperature and overload control devices
a) Application
— 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 EQUIPMEN : igion of a
THERMAL CUT-OUT presents a SAFETY HAZARD, an aydiblewar iven.

Thermal safety devices may be tested separately fron

THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT rating the

ES shall be

damage to

filled container having heating facilitigs shall be
ard against overheating in the event of fthe heater
taifier empty, if dangerous overheating can odcur in the

by operating the relevant EQUIPMENT with an empty confainer. No
sur which causes damage to the EQUIPMENT resulting in|a SAFETY

aris are provided for varying the temperature setting of THERMOS$TATS, the
re 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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Les compartiments de batteries doivent €tre congus pour éviter tout risque de mise en
court-circuit accidentel des batteries, si de tels courts-circuits présentent un RISQUE.

La conformité est vérifiée par examen.
b) Raccordement

Si un RISQUE peut résulter d’un branchement ou d’un remplacement incorrects d’une
batterie, ’APPAREIL doit comporter un moyen d’empécher une inversion de polarité lors
du branchement. Voir aussi paragraphe 6.2d).

La conformité est vérifiée:
1) en examinant s’il existe une possibilité de branchement incorrect de la batterie.

2) Si cette possibilité existe, en examinant les conséquences d'un branchement incorrect de la

batso o
Datitrics

56.8 | Voyants lumineux

A moins que Pindication correspondante ne soit apparentg
RATEUR, des voyants lumineux doivent étre prévus:

trefacoq a I’OPE-

_ Pour indiquer que I’APPAREIL est relié & une source d’énfgrgie:

— Sur les APPAREILS comportant des éléments chau acandescents, pour indiquer
que ces éléments sont actifs, si un RISQUE peut ¢

prolongeé

ECTRIQUE
ifs indica-
56.9
56.10

rmes aux

ou se desserrer en UTILISATION NORMALE.

Z Les commandes dont le réglage peut présenter un RISQUE pour le PATIENT ou I’OPE-
RATEUR en cours d’utilisation de APPAREIL, doivent ¢tre fixees de maniere que toute
indication d’échelle corresponde toujours & la position de la commande.

Dans ce cas, I'indication se rapporte & des positions «Marche» ou «Arrét», a des
graduations de I’échelle ou 4 d’autres indications de position.

— Une liaison incorrecte du dispositif indicateur avec le composant correspondant doit,
s'ils peuvent étre séparés sans aide d’'un OUTIL, étre évitée grice A une construction
convenable.

La conformité est vérifiée par examen et essais manuels. Pour les commandes par rotation,

on doit appliquer les couples indiqués au tableau XIII entre le bouton de commande et son
axe pendant au moins 2 s dans chaque sens alternativement. L’essai est répété 10 fois.


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

601-1 © IEC 1988 — 181 — Sub-clause 56.7

56.8

56.9

56.14

I
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.

Indicators

Unless indication is otherwise apparent to the OPERATOR shall be
provided:
— Toindicate that EQUIPMENT is energized.
— On EQUIPMENT incorporating non-luminous heg eaters are

operative if a SAFETY HAZARD could result.

AL POWER

ans visible

ts of Sub-

vork loose

=~ Contréls, the adjustment of which can present a SAFETY HAZARD to the HATIENT or

OPERATOR while EQUIPMENT is in use,_shall he 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 s in each direction alternately. The test shall be repeated 10 times.
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Lorsqu’une traction axiale est susceptible d’étre exercée en UTILISATION NORMALE, la
conformité est vérifiée en appliquant pendant 1 min une force axiale de 60 N pour les compo-

sants électriques et de 100 N pour les autres composants.

TABLEAU XIII

Couples d’essai pour les commandes par

rotation
Diamétre de saisie
du bouton de commande Couple
( (Nm)
mm)
10<d<23 1.0
23<d<3l1 1.8
31<d<4t 2.0
41<d<56
56<d<70

c) Limitation du mouvement

éviter d’endor
vice versa du |

dant au moins 2 s dans chaque

doivent comporter que des conducteurs et des compog
ne dépassant pas 25 V en courant alternatif ou 60 V ¢

by Résistancé mécanique

Laconformité est vérifiée par examen et, si nécessaire, par des mesurages de la teng

es parties
hmager le
parametre

/ Pour les commandes pay rotation,

sens alter-

exercée en
une force

ples

que leurs
ants fonc-
n courant
ESEAU par

-,

on.

— Les dispositi 3 i i & ;

et a I’essai du paragraphe 21.5.
— Les pédales de commande doivent pouvoir supporter le poids d’un adulte.

escription

La conformité est vérifiée en appliquant a la pédale une force de 1350 N pendant 1 min en
position d’UTILISATION NORMALE. Il ne doit se produire aucune détérioration du dispositif

créant un RISQUE.
c¢) Fonctionnement inopiné

Le réglage des dispositifs de commande tenus a la main et des pédales de commande ne
doit pas subir de changement inopiné s’ils sont placés dans une position anormale.
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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 min an axial force of 60 N for electrical components and 100 N for other components.

TABLE XII1

Test torques for rotating controls

Gripping diameter
of control knob ’lgsgie
(mm)
10<d<23 1.0
23<d<31 1.8 /\(
31<d<4l 2.0
41<d<56 4.0
56<d<70 5.0

¢) Limitation of movement

Stops of adequate mechanical strength shaljbe p i ble parts of
controls, where necessary to prevent an urexpe ; minimum,
or vice-versa, of the controlled paramete ere thi IAZARD and

b torques as

Compliance is checked by in3g
nately. The

shown in Table XIII shall be ap;

RMAL USE.
ical compo-

56.10

Cords shall
25 Va.c.or
eans speci-

— Hand-held control devices shall comply with the requirement and tgst 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.

¢) 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 conformité est vérifiée en plagant 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
réglage inopiné créant un RISQUE.

d) Pénétration de liquides
— Les pédales de commande doivent étre protégées contre les chutes verticales de gouttes
d’eau.
La conformité est vérifiée comme l'indique le paragraphe 44.6 pour les APPAREILS PROTEGES
CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D’EAU.

— Les interrupteurs électriques des pédales de commande de ’APPAREIL, spécifié par le
constructeur pour utilisation en salles d’opération, doivent étre de construction
étanche-

La conformité est vérifiée comme lindique le paragraphe 44.6 pour |

A L'EAU.

EYANCHES

d) Cables de raccordement

ble 4 une
mes aux

Le dispositif d’arrét de traction et de torsion et le raccordemesn

pédale de commande, au point d’entrée de cette dermierg, d Qiy
prescriptions relatives aux cables souples d’alimenta

57.
57.1

SION, les
NTATION
le neutre

rés basse

ment ses

doivent

&) Nomutitise:
f) Les interrupteurs du réseau ne doivent pas étre incorporés a un CABLE D’ALIMENTATION
ou & tout autre conducteur flexible externe.

g) Le sens des mouvements des organes de manceuvre des interrupteurs utilisés pour assurer
la conformité au paragraphe 57.1a), doit étre conforme a la Publication 447 de la CEL

h) Sur les APPAREILS non INSTALLES DE FACON PERMANENTE, un dispositif a fiche adapté
servant a les séparer du RESEAU D’ALIMENTATION doit étre jugé 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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57.
57.1

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<he ed control

a)

Isolation from the SUPPLY MAINS

s specified
for flexible supply cords in Sub-clause 57.4.

Compliance is checked by performance of the te

Isolation

— EQUIPMENT shall have PLY MAINS

tonductor,
1se SUPPLY
evice which does not interrupt the neutral fonductor,
»nditions are such that in NORMAL CONDITION the
bor can be expected not to exceed extra-low voltage.

either be incorporated in EQUIPMENT or, if externpl, shall be

Swilches that age used to comply with Sub-clause 57.1a) shall comply with the CREEPAGE
DISFANCES affd AIR CLEARANCES as specified in IEC Publication 328.

Not used.

g

h)

Mains switches shall not be incorporated in a POWER SUPPLY CORD or any other external
flexible lead. \

The directions of movement of the actuators of switches that are used to comply with Sub-
clause 57.1a)shall comply with IEC Publication 447.

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 57.1a).

APPLIANCE COUPLERS and flexible cords with MAINS PLUGS are suitable plug devices.
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57.2

57.3

j) Non utilisé. Voir le paragraphe 57.1a).

k) Non utilisé.

I) Non utilisé.

m) Les fusibles et les dispositifs 4 semi-conducteurs ne doivent pas servir de dispositifs de
séparation au sens du présent paragraphe.

La conformité est vérifiée par examen.
Tableau XIV. Non utilisé.

PRISES RESEAU, SOCLES DE CONNECTEUR et dispositifs similaires
a) Non utilisé.

) Non utilisé.
) Non utilisé.
) Non utilisé.

Fe) Les SOCLES AUXILIAIRES DE PRISES DE COURANT RESEZ ISTALLES

APPAREIL
nt pas de

stre pourvus de plus d’une connexion a up RESEAU

A Unvautre branchement a un systéme d’alimentation|différent,
i¢ externe, est prévu, aucun RISQUE ne doit accompagner le

RESEAY ne doivent pas étre reliées 4 plus d’'un CABLE D’ALIMENTATION.
AREIDS non destinés a étre branchés de facon permanente a une installation fixe

pourvus soit d’'un CABLE D'ALIMENTATION soit d’un SOCLE DE

La conformité est vérifiée par examen.

b) Types

Les CABLES D’ALIMENTATION doivent étre au moins aussi robustes que les cibles souples
ordinaires sous gaine en caoutchouc (Publication 245 de la CEI, désignation 53) ou que les
cables souples ordinaires sous gaine en polychlorure de vinyle (Publication 227 de la CEI,
désignation 53).

Les CABLES D’ALIMENTATION isolés au polychlorure de vinyle ne doivent pas étre utilisés
pour les APPAREILS ayant des parties métalliques extérieures dont la température dépasse
75°C et pouvant étre touchées par le cible en UTILISATION NORMALE, i moins que ce
dernier ne soit ASSIGNE pour cette température (voir aussi tableau Xb).

La conformité est vérifiée par examen et mesurage.


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

601-1 © TIEC 1988 — 187 — _ Sub-clause 57.2

j) Not used. See Sub-clause 57.1a).

k) Not used.

1) Notused. '

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.

Al Noatncad

U/ LINUVL WOoWwE.

¢) Notused.

d) Notused.

*e) AUXILIARY MAINS SOCKET OUTLETS on non-PERMANE BUIPMENT,
intended for the provision of mains supply to other E ; rated parts of
EQUIPMENT shall be of a type that cannot accept 3 ¥4 lause 56.3.
This requirement does not apply to EMERGE
Such AUXILIAIRY MAINS SOCKET O (see Sub-
clause 6.1k).

Compliance is checked by i
/) Notused.
57.3
particular
hal battery,
ARD shall occur when more than one connectilon is made
ch is not intended to be permanentely connected to fixed wiring shall
ith either a POWER SUPPLY CORD or an APPLIANCE INLET.
Compliayce 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 75 °C 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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La section NOMINALE des conducteurs des CABLES D’ALIMENTATION doit étre au moins

égale A celle indiquée au tableau XV.

La conformité est vérifiée par examen.

Section NOMINALE des CABLES D’ALIMENTATION

TABLEAU XV

Courant ASSIGNE de I’APPAREIL (A)

Section NOMINALE
(mm? Cu)

Jusqu’a 6 inclus
de 6 4 10 inclus

de 10 4 16 inclus
de 16 225 inclus
de 25 232 inclus
de 32 440 inclus
de 404 63 inclus

d) Préparation des conducteurs

Les conducteurs multibrins ne doiv
conque.

La conformité est vérifiée par g

ent pas ¢

3) en“métal comportant un revétement isolant, au cas ou un défaut d’isola
du CABLE D’ALIMENTATION pourrait mettre SOUS TENSION des PARTIES [CONDUC-

rent avoir
protégés
ranchés a
protégée

xtrémités

N doivent

GEES PAR

Ton totale

TRICES ACCESSIBLES non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE. Ce revétement doit étre
fixé au dispositif d’arrét de traction et de torsion, 4 moins qu’il ne s’agisse d’une
traversée souple qui fasse partie du dispositif de protection spécifié au présent para-
graphe, et doit étre conforme aux prescriptions relatives 3 'ISOLATION PRINCIPALE.

— Les dispositifs d’arrét de traction et de torsion des CABLES D’ALIMENTATION doivent
étre congus de sorte que le cible ne soit pas maintenu par une vis qui porte directement

sur son isolation.

— Les vis qui, le cas échéant, doivent étre manceuvrées lors du remplacement du CABLE
D’ALIMENTATION ne doivent pas servir a fixer d’autres composants que les éléments du

dispositif d’arrét de traction et de torsion. -
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57.4

¢) 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

NOMINAL cross-sectional

RATED current of EQUIPMENT (A) area ( mm? Cu)

Up to and including 6 0.75

d) Preparation of conductors
Stranded conductors shall not be soldered if fi

Compliance is checked by inspection.

Connection of POWER SUPPLY
a) Cord anchorages

over 6 up to and including 10

over 10 up to and including 16
over 16 up to and including 25
over 25 up to and including 32
over 32 up to and including 40
over 40 up to and including 63

d with POWER SUPPLY CORDS shall have
e relieved from strain, including twisting,
FRQUIPMENT and within the MAINS CONNECTOR

ing the cord into a knot or tying the ends With string,

insulated from ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS not PROTECTIVELY

of mgtal provided with an insulating lining, if otherwise a total insulatiof failure of
PARTS not

A pingsh de, unless it
isa ﬂex1ble bushmg Wthh forms part of the cord guard spemﬁed in thlS 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 étre disposés de telle sorte qu’en
cas de défaillance du dispositif d’arrét de traction et de torsion, le CONDUCTEUR DE
PROTECTION ne soit pas soumis  une traction tant que les conducteurs de phase sont
en contact avec leurs bornes.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants:

Un APPAREIL congu pour étre raccordé a un CABLE D’ALIMENTATION doit étre soumis a
lessai avec le cdble fourni par le fabricant.

Les conducteurs du CABLE D’ALIMENTATION doivent, si possible, étre débranchés des bornes
de raccordement au réseau ou de la PRISE RESEAU de ’APPAREIL.

Le cdble doit étre soumis 25 fois a une traction appliquée a la gaine, de la valeur indiquée au
Tableau XVIII. Appliquer les tractions sans secousse dans I'axe le plus défavorable, chaque

b)

]ozspendam 1S,

Immédiatement aprés, le cdble est soumis a un couple de la valeur
pendant I min.

Note. — Le Tableau XVII n’est pas utilisé. Le Tableau XVI (voi
Tableaux XVI et XVII dela 17 édition.

iquée auablaau XVIII

%roupe les

TABLEAU

Masse l APP. Trastion Couple
(N (Nm)
Jusqu a lin¢lus 0 0,1
de 1 a4 mcl 0 0,25
100 0,35

nal supé-
des conducteurs ne doivent pas avoir été déplacés de plus de

Apres
rieur a

es extrémités

réduction

t 'appli-

1l ne doit pas étre possible de pousser le cAble dans APPAREIL dans la mesure ou cette
manceuvre risquerait d’endommager le cable ou des parties internes de I’APPAREIL.
Dispositifs de protection des cdbles

Les CABLES D’ALIMENTATION des APPAREILS autres que les APPAREILS FIXES doivent étre
protégés contre les pliages excessifs 4 'entrée de 'APPAREIL a I’aide d’un dispositif de
protection en matiére isolante.

L’APPAREIL doit autrement comporter une ouverture dont la forme garantisse le succés de
I’essai.de flexion suivant, méme 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 XVI1II.
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 X VI incorporates (see Sub-clause 5%
edition.

gI of the first

TABLE XVIII

Testing of cord anchorages

AN

N\
Mass of EQUIPMENT Pul\\) Torque
kg) ) (Nm)
Up to and jicluding 1 30 0.1
over 1 up tp and including 4 60 0.25
over4 100 0.35

more than
not have moved over a distance of more than 1 mm

After the tests,
2m s@e the
from theirforms
lues speci-

n the cord

pparatus.

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.

b)

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.

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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57.5

La conformité est vérifiée par examen, par mesurage et par I’ (les) essai(s) suivant(s):

Un APPAREIL congu pour recevoir un CABLE D’ALIMENTATION doit étre pourvu d'un dispositif
de protection ou d’une ouverture, et le CABLE D’ALIMENTATION doit présenter une longueur
exposée d’environ 100 mm. L’APPAREIL est placé de fagon que l'axe du dispositif de
protection, au point de sortie du cable, soit orienté avec un angle de 45° au- -dessus de hori-
zontale lorsque le cdble est exempt de contrainte.

Une masse égale a 10 D? g est alors attachée a I'extrémité libre du cdble, D étant le diamétre
extérieur en millimétres, ou pour les cdbles méplats la plus petite dimension du CABLE D'ALI-
MENTATION fourni avec 'APPAREIL.

Si le dispositif de protection est sensible a la température, l'essai est effectué a 23°C£ 2°C.

Les cables méplats sont pliés dans une direction perpendiculaire au plan contenant les axes

des conducteurs.

:le doit en
ige cylin-

soumis d
is a 5000

nL de long.
t le cdble

ction et de

’ALIMEN-

. prdement

aisés des conducte ; ise ¢ i ’ mmager

les coz : ,| avant de
mettre ¢ isposés.

ESEAU
les APPA-
REILS destinés a recevoir des CABLES D’ALIMENTATION démontables non fixés 4 demeure

doivent étre pourvus de DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU ou le branchement

s’effectue a I’aide de vis, d’écrous ou de dispositifs d’égale efficacité.

On ne doit pas se fier uniquement aux organes de raccordement pour maintenir en place
les conducteurs, sauf si des obstacles sont prévus 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 étre amenées i une valeur inférieure a celle que spécifie le paragraphe 57.10, en
cas de rupture du conducteur.

Les bornes des composants autres que les répartiteurs peuvent étre utilisées comme
organes de raccordement des conducteurs externes, si elles sont conformes aux prescrip-
tions du présent paragraphe et sont marquées correctement, conformément aux para-
graphes 6.2h), j) et k).
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— 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 SUPPLY
CORD delivered with the EQUIPMENT.

Ifthe cord

guard is temperature sensitive, the test is made at 23 °C+ 2 °C.

Flat cords are bent in a direction perpendicular to the plane containing the axis of the cores.

Compliam

possible.to €
cove ‘@i

now)aere be less

A sample of the guard, together with the cord de I, is to be
subjected to 5000 cycles of flexing. The guard is a 60 cm to
100 cm length of cord. With the EQUIPMENT he moving the
cord back and forth in a plane through an a

ge nor the

number of

¢)

PLY CORD
shall be adequat <ll[covers, if
any, to be t shall be

before the

intended to be permanently connected to fixed wiring and EQUIPMENT
o be connected by means of rewirable non-detachable POWER SUPPLY CORDS
provided with MAINS TERMINAL DEVICES in which connection shall He made by

2

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 écrous assurant le serrage des conducteurs externes ne doivent pas servir a
fixer d’autres éléments; ils peuvent toutefois serrer des conducteurs internes si ceux-ci
sont disposés de fagon 4 ne pas pouvoir se déplacer lors du raccordement des conducteurs
d’alimentation.

La conformité est vérifiée par examen.

b) Agencement des DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU

— Pour les APPAREILS comportant des cibles démontables, les bornes prévues pour le
raccordement de cables externes ou de cibles souples d’alimentation, y compris toute
BORNE DE TERRE DE PROTECTION doivent étre groupées au plus prés pour faciliter les
raccordements.

— Les détails de raccordement du CONDUCTEUR DE PROTECTION figurent a I’article 58.

— Le marquage des DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAP TSt dique
graphe 6.2.

au para-

bles sans

2

— Les DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU ne doiy«

otégés de
conduc-
ties SOUS
entre les
ESSIBLES

au para-

jons possibles, sans repousser la gaine ijolante, ni
ne de séparation.

nas-veniren contact avec des PARTIES ACCESSIBLES ou des parties

Les borngs'des APPAREILS doivent étre fixées de sorte que lors du serrage ou du dlesserrage
des moyens de fixation des conducteurs, le cdblage 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 spécifiées au paragraphe 57.10.

La conformité est vérifiée par examen et par des mesurages aprés 10 serrages et desserrages
d’un conducteur ayant la plus grande section spécifiée.

*d) Connexion aux bornes de raccordement au réseau

— Les bornes des APPAREILS munis de cables souples démontables destinés a étre reliés
par serrage ne doivent pas demander de préparation spéciale du conducteur pour
réaliser un raccordement correct, et elles doivent étre congues ou situées de sorte que
le conducteur ne soit pas endommagé et ne puisse s’échapper lorsque les vis ou écrous
de serrage sont bloqués.
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.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
means of connection.

— For details of PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR connections see Clause 58.
— For marking of MAINS TERMINAL DEVICES see Sub-clause 6.2.

convenient

— MAINS TERMINAL DEVICES shall not be accessible without the
their LIVE parts are not accessible.

Compliance is checked by inspection.

— MAINS TERMINAL DEVICES shall be so located ok shieldeg
stranded conductor escape when the conductorshare fifted, the

qn for a length of 8 mm.

CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES are not reduced below the valu

conductdrs are tightened or loosened, the internal wiring is not subjected tq

OL, even if

h wire of a
sk of acci-
CLASS 11

s separated from ACCESSIBLE

cross-sectional area specified in Sub-

pft free and the rest of the conductor is secured to

ting sheath

ontact with
r CLASS I1I
TARY INSU-

11l not come
mping the

stress and
ps specified

in Sub-clause 57.10.

Compliance is checked by inspection and by measurement after fastening and
conductor of the largest cross-sectional area specified 10 times.

*d) Connections to mains terminals

loosening a

— 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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57.6

57.8

— Des restrictions complémentaires a la préparation des conducteurs des CABLES D’ALI-
MENTATION et des CABLES D’ALIMENTATION NON FIXES A DEMEURE sont données au

paragraphe 57.3d).

La conformité est vérifiée par examen des bornes et des conducteurs aprés lessai prévu au

paragraphe 57.5¢c).
e) Fixation du cdblage
Non utilisé. Voir paragraphe 56.11).

Coupe-circuit et DISJONCTEURS

Des coupe-circuit a fusibles ou des DISJONCTEURS doivent étre prévus sur chaque
conducteur d’alimentation des APPAREILS DE LA CLASSE I et des APPAREILS DE LA CLASSE II

cpmportant une terre fonctionnelle selon Ie paragrapie 181 et surawmoins uncopducteur
d’alimentation des APPAREILS monophasés DE LA CLASSE I1.

Le courant nominal des coupe-circuit a fusibles et des DISJON r ’ache-
thinement du courant normal de fonctionnement et ne doit pas ourant
rlominal de tout composant du circuit véhiculant le courant
1 Un CONDUCTEUR DE PROTECTION ne doit pas compg
4 Le conducteur neutre des APPAREILS INSTALL doit pas

comporter de coupe-circuit a fusibles.

La conformité est vérifiée par examen.

*57.7 | Emplacement des dispositifs d’a
Non utilisé.
Cablage dela PARTIERELIEE AU |
¢) Isolation
Si I’isolation[d’un sondu kt pas au
moins équiv ¢ v ¢ es cables
soupli entatiQ Publications 227 ou 245 de la CEI, ce cqnducteur
est consnaere S C e
ELIEE AU
)
terné de la PARTIE RELIEE AU RESEAU entre le DISPOSITIF DE|RACCOR-
RESEAU et les dispositifs de protection ne doivent pas avoir urfe section
ali minimum prescrit pour le CABLE D’ALIMENTATION comme le gpécifie le
igraphe 57.3¢)
La conformité est vérifiée par examen.

— Les sections des autres conducteurs de la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les dimensions
des conducteurs de tout circuit imprimé doivent étre suffisantes pour éviter tout risque

d’inflammation en cas de courants de défaut éventuels.

En cas de doute sur I’efficacité de la protection intrinséque contre les surintensités, la
conformité est vérifiée en reliant ’APPAREIL 4 un RESEAU D’ALIMENTATION spécifié, a
partir duquel on peut s’attendre 4 obtenir le courant de court-circuit le plus défavorable

en cas de défaut survenant sur la PARTIE RELIEE AU RESEAU.

On simule ensuite un défaut dans une seule isolation de la PARTIE RELIEE AU RESEAU de
telle facon que le courant de défaut soit le plus défavorable. Il ne doit se présenter aucun

RISQUE.


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

601-1 © IEC 1988 — 197 — Sub-clause 57.6

— For further requirements limiting conductor preparation in POWER SUPPLY CORDS
and DETACHABLE POWER SUPPLY CORDS see Sub-clause 57.34d).

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 56.1f).

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 II EQUIPMENT having a functional earth according to Sub-
clause 181)and in at least one supply lead for other single-phase CLASS I1 EQUIPMENT.

The current rating of mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES's ] h that they
reliably carry the normal operating current and shall not be greate nt rating of

— For PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT the ngutra ‘ : nsed.

Compliance is checked by inspection.

*57.Y Location of interference suppressors in

Not used.

57.8| Wiring of the MAINS PART
a) Insulation

iof in the MAINS PART is not at least flectrically
ductors of flexible supply cords complying with
ductor.

iRT.

'E and the

nal-area-of-other-wiring—in-the MAR A and-the-sizes-df 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 étre conformes aux prescriptions suivantes:

57.9.1 Suréchauffement

— Les transformateurs d’alimentation équipant les APPAREILS ELECTROMEDICAUX doivent
étre protégés du suréchauffement de I'ISOLATION PRINCIPALE, de 'ISOLATION SUPPLE-
MENTAIRE et de 'ISOLATION RENFORCEE en cas de court-circuit ou de surcharge se
produisant au niveau de tout enroulement de sortie.

La conformité est vérifiée par les essais décrits aux paragraphes 57.9.1a) et 57.9.1b).

— Lorsque des dispositifs de protection extérieurs au transformateur ou a son ENVELOPPE
assurent la protection contre le suréchauffement, par exemple des coupe-circuit a fusibles,

les dispositifs doivent étre
connectés de sorte que la défaillance d’un composant quelconqué autresque)lg cablage
isde rendre

inopérants les dispositifs de protection.

La conformité est vérifiée par examen.

TABLEAU XIX

Températures maximales ddmissible.

\Teﬁpératures

maximales °C

écifides a

imiter les

entre 90% et 110% de la tension d’alimentation ASSIGNEE ou entre 90% et 1J0% de la
plus faible valeur de la plage de tensions ASSIGNEE, en reienant I'option laptus défavo-
rable. Chaque enroulement secondaire doit étre court-circuité a tour de role, tous les
autres enroulements, a lexception de I'enroulement primaire, étant chargés confor-
mément a ’'UTILISATION NORMALE.

Tout dispositif de protection destiné a un enroulement secondaire doit étre en état de fonc-
tionner.

Le dispositif de protection doit fonctionner avant que la température maximale prévue au
tableau XIX ne soit dépassée.

Lorsqu’un dispositif de protection primaire ne fonctionne pas, les températures maximales
du tableau XIX ne doivent pas étre dépassées a I'état 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 inoperative.

Compliahce is checked by inspection.

TABLE XIX

Maximum allowable tempergtures at
temperature of mains supply\transfprmerwind
under overJoad and shoxt-circitit gorditions

Maximum
temperature °C

4 secondarylwinding is
short czrcutted in turn, all other wmdmgs except the primary wmdmg, bezng 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 XI1X shall not be exceeded in steady thermal condition.
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b) Surcharge

Les transformateurs d’alimentation et le cas échéant leurs dispositifs de protection doivent
étre soumis a I’essai dans des conditions de fonctionnement normal:

— dans les conditions spécifiées a I’article 42 jusqu’a ce que des conditions thermiques
stables soient obtenues;

— la tension d’alimentation étant maintenue a 90% ou 110% de la tension d’alimentation
ASSIGNEE ou 2 110% de la valeur la plus élevée de la plage de tensions d’alimentation
ASSIGNEE, en retenant ’option la plus défavorable;

— les essais sont effectués successivement sur chaque enroulement ou section, les autres
enroulements ou sections étant chargés comme s’ils se trouvaient dans APPAREIL de
référence en UTILISATION NORMALE;

— lasection ou I'’enroulement du transformateur en surcharge doit/étre é,de 1a facon
suivante:

. Les transformateurs d’alimentation comportant fusibles
conformes aux Publications 127 et 241 de la CEI & rotection
sont chargés respectivement pendant 30 min et Kh, 3 t d’essai
dans le circuit protégé soit conforme au tablegy i bles étant

. Les transformateurs d’alimentation dotés de coupe=ei 4 fusibles non gonformes
aux Publications 127 et 241 de la CEI|conimg di i ¢ protection sont chargés

pendant 30 min, de sorte.que le ¢ ans le circuit protégé soit|aussi fort
que possible selon les €aracstéri i ¢ fabricant des coupe¢-circuit a
fusibles, sans toutefois faire 3 sible/Les coupe-circuit a fusibles sont

remplacés par des barres deliai

courant ASSIGNE du coupe-circuit

Vi . .
Q Asaﬁ;l%g)l:::ipguircui? 3; Quotient du courant d’essai par le
ct A)

2,1
1,9
1,75
1,6

urant de court-circuit est inférieur au courant d’essai spécifié aux points a) et b),
la section ou 'enroulement du transformateur est court-circuité jusqu’a l'obfention de
I’équilibre thermique.

« Les transformateurs d’alimentation équipés de COUPE-CIRCUIT THERMIQUES comme
dispositifs de protection sont chargés de telle sorte que le courant traversant la section
ou l'enroulement du transformateur soit aussi fort que possible sans déclencher le
coupe-circuit, l'essai se poursuivant jusqu’a I'obtention de I'équilibre thermique.

. Les transformateurs d’alimentation équipés de DISJONCTEURS comme dispositifs de
protection, sont chargés a 95% du courant de déclenchement jusqu’a l'obtention de
I'équilibre thermique.

- Sur les transformateurs d’alimentation dépourvus de dispositif de protection limitant la
température de I'enroulement, court-circuiter les bornes de sortie de I'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 thermal 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;

cations 127
and 241 as protective devices, are loaded for 30 min 4nd\ b ecti so that the
test current in the fused circuit is in accordanee~wit ¢ ith the fuses

. Mains supply transformers having fusesdeviati X EC Publicatiops 127 and
h the fused

circuit is as high as possible according $o/the-characteristics supplied by the fuse
manufacturer, but doesmot ca se/tojoperate:, The fuses shall be feplaced by

Test c

BN

Markedwvalue Wurrem Ratio between test current and
of protecting fuse-link (A) RATED current of the fuse-link

ins supply transformers

VAN
Uptoandinc a{ng4 2.1
over 4up to ard including 10 1.9
oveiN 0 upto and including 25 L.75
1.6
: current under short-circuit condition is smaller than the test current [specified in

Iteris a) and b), the transformer section or winding is short-circuited ntil steady
thermal condition is attained T

- 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


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

Paragraphe 57.9.2 — 202 — 601-1 © CEI 1988

579.2

Q. O,

secondaire ou d'une section de cet enroulement qui donne les résultats les plus défavo-
rables. Poursuivre 'essai jusqu’a I'obtention de I'équilibre thermique.

Pour ces essais, le courant de déclenchement est:
~  pour les DISJONCTEURS non temporisés: le plus petit courant qui les fait fonctionner;

— pour les DISJONCTEURS temporisés: les courants qui, en partant de la température
ambiante, les fait fonctionner aprés le délai maximal ou aprés 1 h, en adoptant la période
la plus courte.

Au cours des essais, la température ne doit pas dépasser les valeurs du tableau XI1X.

—TFension-de-tente

couchesden sformateur doit étre telle que la tensipn d’essai
appara:ssant s y ant la plus haute tension ASSIGNEE n¢ soit pas
supérie g eawparagraphe 20.3, tableau V, ISOLATION PRINCIRALE, sila
tensio ' . Sicela
se produisa nSi essqi iquée a I’ imai it é ’duite en

correspondant. Si 'enroulement primaire comporte un point de raccordement identifié pour le

neutre du RESEAU D’ALIMENTATION, ce point doit étre relié au noyau (et a I'écran s[il existe),

sauf si le noyau (et le cas échéant I'écran) est spécifié pour étre relié a une partie du circuit non
mise a la terre. Pour cette simulation, relier le noyau (et I'écran) a une source d’une tension et
d’une fréquence appropriées compte tenu du point de raccordement identifié.

Si un tel point de raccordement n’a pas été identifié, chaque sortie de l'enroulement primaire
doit étre successivement reliée au noyau (et le cas échéant a I'écran), sauf si le noyau (et
I’écran) sont spécifiés pour étre reliés a une partie du circuit non mise a la terre.

Pour cette simulation, relier le noyau (et I'écran) a une source d’'une tension et d’'une
fréquence appropriées compte tenu de I'extrémité de 'enroulement primaire visée.

— Au cours de Vessai, tous les enroulements non destinés a étre reliés au RESEAU D’ALIMEN-

TATION doivent étre sans charge (circuit ouvert). Les enroulements devant étre 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
transformer is presumed to have been investigated by the dielectric strength te
EQUIPMENT as described in Clause 20. They shall not be repeated.

mains supply

e assembled

primary
e humidity

sted with a
limit of the
the RATED

kted with a
the RATED
ncy.

winding of
the highest
ASIC INSU-
e U. If this
ly. The test
induction

or by three

rimary and
ansformer.
PLY MAINS

late this t

and screen)
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 étre mis en service avec un point presque au potentiel de terre doivent avoir ce
point relié au noyau, sauf si ce dernier est spécifié pour étre relié a une partie du circuit non
mise a la terre.

Pour cette simulation, relier le noyau a une source d’une tension et d’'une fréquence appro-
priées compte tenu des enroulements visés.

Au début, il ne faut pas appliquer plus de la moitié de la tension prescrite; la tension est
ensuite portée en 10 s a sa valeur totale, qui est maintenue pendant 1 min, aprés quoi la
tension doit étre rapidement réduite et coupée.

Ne pas procéder aux essais a des fréquences de résonance.

Pendant Uessai, on ne doit constater ni contournement ni perforation en un point quelconque
de Ulisolation. On ne doit pas constater de détérioration visible du transformateur aprés

5793

57.94

a) La séparation des enrouleme

lessai.

On ne tient pas compte des effets de couronne légers, dés lors qu’i Ja tension
d’essai tombe temporairement a une valeur inférieure, qui cep rieure d la

Enveloppe
Non utilisé.

Construction

CONDUC-
TALLIQUES ACCESSIBLES non
une des méthodes suivdntes:

me bobine ou forme support avec un| écran de

¢ méme bobine, primaire et secondaire étant séparés
e ISOLATION RENFORCEE.

la terre ne comporte qu’une spire, son isolation doit présenterjun recou-
u moins 3 mm. La largeur de I’écran doit étre au moins égale & 14 longueur
axiale de I'¢énroulement primaire.

z Y

S ’isolation

entre les enroulements primaire et secondaire doit comprendre:

-

— une couche isolante d’une épaisseur d’au moins 1 mm, ou

— au moins deux couches isolantes d’une épaisseur totale d’au moins 0,3 mm, ou

— trois couches, a condition que chaque combinaison de deux couches puisse résister a
Pessai de tension de tenue prévu pour 'ISOLATION RENFORCEE.

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 I'1s0-
LATION RENFORCEE (A-e, tableau XX, paragraphe 57.10) compte tenu des tolérances
suivantes:
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57.9.

- 57.9.

ause 57.9.2

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 ceas
temporarily dropped to a lower value, that this value is higher t
and that the discharges do not provoke a drop in test voltage.

b Housing
Not used.
4 Construction

to APPLIED PARTS or to AC
achieved by one of the follow

windings;
— wound on
protective

— cone i

e)In transformers with REINFORCED INSULATION or DOUBLE INSULATION the

voltage is
boltage (U)

a) The separation of primary and seconda indi ing a CONDUCTIVE CONNECTION
' ED shall be

nperforate insulating partition between

mperforate

INFORCED

rlap of not
g length of

insulation

between the primary and secondary winding shall consist of:
— one insulation layer having a thickness of at least ] mm, or
— atleast 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-¢, Table XX, Sub-clause 57.10) with the following allowances:
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— On considére que 1’émail ou la laque des fils d’enroulement contribuent & ces LIGNES

DE FUITE a raison de | mm chacun.

— Mesurer les LIGNES DE FUITE a travers la jonction séparant deux parties d’une barriére
d’isolation sauf si:

. soit les deux parties constituant la jonction sont assemblées par thermosoudage ou
d’autres techniques si besoin est,

. soit la jonction est remplie complétement d’adhésif aux endroits requis et ’adhésif
prend i la surface de la barriére d’isolation de sorte que I’humidité ne puisse pénétrer
dans la jonction.

— Les LIGNES DE FUITE dans les transformateurs surmoulés sont considérées comme
inexistantes si I’absence de bulles de gaz peut étre démontrée et 1’épaisseur de I'iso-

57.10

Iation entre Ies enroulements primaire et ’au moins
1 mm pour des tensions de référence U ne dépassant pas 250V et augmentant propor-
tionellement pour des tensions de référence plus élevées.

tre munie
SOLATION
ins 20 mm.

Egales aux

nt.

fension de
VI, la plus

u 1200 Ven

Juction de

, parties de
polarité opposée (voir paragraphe 20.1 A-f), les prescriptions minimales relatives aux

LIGNES DE FUITE et aux DISTANCES DANS L'AIR 1€ SOnt pas obligatoires, si une mise en
court-circuit de chacune de ces LIGNES DE FUITE et de ces DISTANCES DANS L’AIR &
tour de réle n’entraine pas un RISQUE au sens de la présente Norme.
Le fonctionnement d’un dispositif de protection n’est pas considéré comme un
RISQUE.

— Pour les LIGNES DE FUITE, toute encoche ou espace dans I’air d’une largeur inférieure
a 1 mm ne compte que pour sa largeur (voir figures 39 4 47).

Les DISTANCES DANS L’AIR prescrites entre les parties SOUS TENSION ne concernent
pas I’espace dans I’air entre les contacts des THERMOSTATS, des COUPE-CIRCUIT THER-
MIQUES, des DISJONCTEURS, des interrupteurs du type a4 micro-écartement et autres


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

601-1 © TEC 1988 . — 207 — Sub-clause 57.9.4

— enamel or lacquer of winding wires are considered as contributing 1 mm each to these
CREEPAGE 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 with 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

57.1(

having a total wall thickness of at least 0.3 mm, ex

winding.

Compliance with the requirements of Sub-clauses
inspection.

CREEPAGE DISTANCES and A
*a) Values

 motors a reduction to 50% of the values of Tab
CES shall be allowed, with a minimum of 2 mm at 250 V.

¢ 20.1 A-f) the minimum CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARAN(

reference voltages U not exceeding 250 V and increased proportionally|for higher
reference voltages. '

g) The exit of the wires from the internal windings of toroidal e provided

with double sleeving complying with the requirements KTION and

hutside the

checked by

n case the
of the two

e XVI for

(see Sub-
ES are not
ES and AIR

required if short-circuiting of each single one of these CREEPAGE DISTANC

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 CREEPAGE DISTANCES of any groove or air gap less
wide shall be limited to its width (see Figures 39 through 47).

than I mm

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 microgap construction and the like, or to

the air gap
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piéces similaires, ni ’espace dans I’air entre les piéces parcourues par le courant des
dispositifs dans lesquels la distance varie avec le déplacement des contacts et dont I’ef-
ficacité des caractéristiques nominales a été prouvée.

— Pour I’évaluation des LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR, on doit prendre en

compte I'effet de revétements intérieurs isolants sur les ENVELOPPES ou capots métal-
liques.
Si Iisolation d’un conducteur n’est pas au moins électriquement équivalente a celle
des différents conducteurs des cibles souples, ce conducteur est considéré comme un
conducteur nu et I’épaisseur de I'isolation doit étre considérée comme une DISTANCE
DANS L’AIR. Voir aussi le paragraphe 57.8a).

— La DISTANCE DANS L’AIR seule n’est acceptable pour I'isolation entre les parties SOUS

ENSION;-les PARTIES - APPLIQUEES ¢ AR A B EGEES PAR
MISE A LA TERRE que si les parties correspondantes sont rigid moulage
ou si la construction est telle qu’il est improbable qu’une éduite par
déformation ou déplacement des parties.

Si un mouvement limité d’une des parties en cause € e fait doit

étre pris en considération en calculant la distance m

Fc) Non utilisé.

"tués avec
. Pour les autres APPAREILS dotés de CABLES
plus forte
t les vis a
ESSIBLES
uquel cas
curant au

IGNES DEFUITE et les DISTANCES DANS L’AIR a travers les fentes ou ouvertures dans les

parties-exiérieures en matiére isolante sont mesurées par rapport a une feuille meétallique
appliquée sur la surface accessible. Pour les besoins du présent paragraphe, la surflace acces-

sible du mateériau isolant est considerée comme St elie erair Tec Ile métal-
lique, la feuille recouvrant toutes les ouvertures, mais étant pressée dans les coins a I'aide du
doigt d’épreuve normalisé représenté a la figure 7.

Au besoin, appliquer une force en un point des conducteurs nus et sur la surface extérieure
des ENVELOPPES métalliques, en vue de réduire les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS
L’AIR pendant les mesurages.

Appliquer la force a I'aide d’un doigt d’épreuve normalisé présentant une extrémité du type
de celle représentée a la figure 7 et avec une valeur de:

2 N pour les conducteurs nus;
30 N pour les ENVELOPPES.
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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 paits are rigid and toca ings or the
design is otherwise such that there is no likelihood of a di educed by
deformation or movement of the parts.

Where limited movement of one of the relevant parts i his shall be

taken into account when computing the minimu

*c) Notused.

*d) Measurement of CREEPAGE ol AIR €LEARANCES

Compliance is checked by aking into account the rules in [Figures 39

through 47.

For EQUIPMEN de with an
appropriate co? | i ; PLY CORDS,
they are mau ) d and also
without co

on-circular

. PARTS are
{IR CLEAR-

nal parts of
ce. For the
purposedf 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 oplenings, but
pressed into corners with the standard test finger of Figure 7.

If necessary, a force is applied to any point on bare conductors and to the outside of metal
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 N for ENCLOSURES.
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LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR en millimétres"

courant

UITE

. 15 34 75 150 | 300 | 450 | 600 | 800 | 900 | 1200
continu
courant | 45 | 35 | 60 | 125 | 250 | 380 | 500 | 660 | 750 |1000
alternatif
Af 04 o5 07| 1 |16 ]2a] 3 | 4 |as| 6 |DITANCS
ISOLATION PRINCIPALE DANS L'AIR
entre parties de L IONESDE
olarité opposée
p PP o8 | 1 |13 23 | 4|55 7|8 | 1|0
A-al, A-b
Plos | 1 {12 16]25]35]|45]| 6|65 IpisTANCES
ISOLATION PRINCIPALE A-c, A-j {\ ~ TJANS L'AIR
ou IJOLATION N
SUPHLEMENTAIRE B-d. B-c 8 1065 12 éGNES DE
’ | BOITE
A-a2 9 %\ \,12 IDISTANCES
DOoUBI|E ISOLATION ou A-e, Ak A JANS L'AIR
isoLhTION
RENFORCEE B-a, B-e 16 B\ ILIGNES DE

D Le prg

58. 1
58.1

58.2

58.3
58.4
58.5
58.6 | Non utilisé.

vertes ouprote

destinées a 1h.¢

d’alimen-
du para-
. Les vis
ent recou-

4 la terre de protection, la fixation par vis, le Brasage, le

ées, le soudage ou tout contact assurant une pressign efficace

58.7 Lorsqu’un SOCLE DE CONNECTEUR constitue le raccordement d’alimentation vers 1’AP-
PAREIL, la broche de terre de ce socle doit étre considérée comme une BORNE DE TERRE DE

PROTECTION.

58.8 La BORNE DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas servir a relier mécaniquement différentes
parties de ’APPAREIL ou a fixer un composant sans rapport avec la mise a la terre de
protection ou la mise 4 la terre fonctionnelle.

58.9 Raccordement a la terre de protection

Lorsque le raccordement des conducteurs d’alimentation & ’APPAREIL ou entre des parties
séparées de ’APPAREIL pouvant étre actionnées par I’OPERATEUR est réalisé via une fiche et
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TABLE XVI
CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES in millimetres"

Sub-clause 57.10

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
AIR CLEAR-
Af 04 10507 1 |16]24] 3 4 | 45| 6
BASIC INSULATION ANCES
between parts of CREEPAGE
it larit
opposite polarity 08 | 1 | 13| 2 3 4 | 55| 7 8 | 1|
A-al, A- : .
AT os | 1 [ 1216 | 25 [ 35 | a5 | 6 (] 65 ooffrRELEAR
BASIQ INSULATION A-c, A-j : ANCES
Or $UPPLEMENTARY AN
INSULATION
BdBc | 17| 2 { 23| 3 | 4 | 6 | 8 \o.& 16 |NCREEPAGE
DISTANCES
A-a2 16| 2 24325 7\ 9 2Y 13 \>8 AIR CLEAR-
DOUBLE INSULATION A-e, A-k N IANCES
Ao SRNP
ICREEPAGE
Ba,Be |34 | 4 | 46| 6 /8\\12\ \< Z P |

1) This|table replaces Tables X VI and XVII of the first edition

58.

58.1 | The clamping meap

of EQUIP@.
58.2 | For inter

crimping, )

583
584
58.5

58.6 | Not-used.

Huctors or

g connec-
he outside

soldering,

58.7 “Where an APPLTIANCE 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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59.
59.1

un socle, le raccordement  la terre de protection doit étre fait avant et interrompu aprés que
le raccordement a I'alimentation soit réalisé ou interrompu. Ceci s’applique également
lorsque des parties interchangeables sont mises 4 la terre de protection. Voir aussi les para-
graphes 57.1,57.2 et 57.3.

La conformité aux prescriptions de U'article 58 est vérifi¢e par 'examen des matériaux et dela
construction, par des essais manuels et par I'essai prévu au paragraphe 57.5.

Construction et montage

Cablage interne
Pour la fixation du cablage de la PARTIE APPLIQUEE et de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, voir
paragraphe 56.1 f)

1) Protection mécanique

— Les cables et conducteurs doivent étre protégés de fagon appropriee ¢ contact
avec un objet mobile et les frictions contre des arétes vivé ; ins't Bants, s’il
y a mouvement relatif entre cet objet et les cables ou eonductenrs:

— Le cablage qui ne comporte que 'ISOLATION PRI ; égé par un

gainage supplémentaire fixe ou par tout autr st soit en

contact immédiat avec des parties métalligue NORMALE
a un mouvement relatif au cours duqugl il ¢ tact immeédiat avec des parties
métalliques.

— Les APPAREILS doivent cables ou
les composants ne soient'pas dété montage
ou de remplacement de capots, le Ve rappes de
visite. '

La conformité e,

b} Courbure

Les galets ! ; LISATION

NORMALE le : iles ne soient pas courbés sur un rayon inférieur f cing fois

le di ¢ ektéri S

olant est nécessaire pour le ciblage interne, il doit étre| convena-
gainage est considéré comme convenablement fixé s’il n¢ peut étre

AN’intérieut de ’APPAREIL, le gainage des cibles souples doit étre utilisé uniquement
SCommeISOLATION SUPPLEMENTAIRE 13 ot il n’est pas soumis & des contraifites méca-
niques ou thermiques néfastes et si ses caractéristiques isolantes ne sonf pas infé-

— Les conducteurs isolés qui, en UTILISATION NORMALE, peuvent atteindre des tempéra-
tures supérieures & 75°C doivent posséder une isolation en matériau résistant a la
chaleur, si la conformité a la présente Norme risque d’étre compromise par une déte-
rioration de I’isolation.

La conformité est vérifiée par examen et, si nécessaire, par des essais spéciaux. La tempé-

rature est déterminée comme le prévoit 'article 42.

d) Matériaux
Les fils d’aluminium de section inférieure 2 16 mm?2 sont interdits.

La conformité est vérifiée par examen.
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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 y))

a) Mechanical protection
— Cables and wiring shall be adequately protected against contact wi vling part or
from friction at edges or sharp corners, if there is a relas etween the
part and cords or wiring
— Wiring having BASIC INSULATION only shall be protected ky 2 i ed sleeving

where such
it s in direct

or by other similar means where it is in direct
wiring is subject to a relative movement in

e not likely
vers or the

b) Bending
Guiding ro je leads in
NORMAL U eter of the

lea *
Compliance

ly secured.
reaking or

_EMENTARY

i¢ations 227

or 245.

— Insulated conductors which in NORMAL USE are subject to temperatures exceeding
75°C 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 of less than 16 mm?2 cross-section shall not be used.

Compliance is checked.by inspection.
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59.2

*e) Séparation des circuits
Non utilisé. Voir article 17.

f)  Prescriptions applicables
Les cables de raccordement entre les parties d’'un APPAREIL, par exemple des

éléments

d’une installation a rayonnement X ou un poste de surveillance du PATIENT ou encore
une installation de traitement de données ou des combinaisons de ces éléments, doivent

étre considérés comme faisant partie de I’APPAREIL et ne sont pas soumis aux

prescrip-

tions applicables au cdblage des installations électriques (dans les hépitaux, par

exemple).
La conformité est vérifiée en effectuant les essais prévus par la présente Norme.

Isolation

Le présent paragraphe concerne les parties d’APPAREIL autres qu
dst traitée au paragraphe 59.1c¢).

a) Fixation
Non utilisé.

1b) Résistance mécanique et résistance a la chaleur et at

suivants:

— résistance a 'humidité, etd.

La résistange

la co@i ¢

qutres parties extérieures en matériau isolant, a I'exceptio
ouples, sont soumises & Uessai a la bille a I'aide de l'ap,
d1a figure 48. La surface de la partie soumise a I'essai est
zontale et une bille d’acier de 5 mm de diamétre est pressée cg
une force de 20 N. L’essai est effectué en chambre chauffante, a u

e aAvee

aplage qui

Les caractéristiques d’isolement, la résistancg igue istarice a la challeur et au
feu doivent étre conservées par tous les types d ' is les cloisong de sépa-

les essais

ffectués si

a détério-

n de l'iso-
pareillage
placée en
ntre cette
ne tempé-

r , I4

Uue

ruture de 75 °C £ 2 °C ou a une température de 40 °C £ 2 °C majorée de I'échauffement de
la partie concernée du matériau isolant, mesuré lors de I'essai mentionné au pgragraphe

=y

Aprés 1 h, on retire la bille et on mesure le diamétre de son empreinte. Celui-ci ne doit

pas excéder 2 mm. L'essai ne concerne pas les parties en matiére céramique.

2) Pour les parties en matériau isolant servant de support a des parties non iso
PARTIE RELIEE AU RESEAU, dont la détérioration pourrait influer sur la sécuri
PAREIL par l'essai a la bille.

lées de la
té de l'aP-

On procéde a lessai mentionné au point 1), mais G une température del125°C£2°Coua

une température de 40°C £ 2°C majorée de l'échauffement mesuré lors de
Particle 42 pour la partie concernée, la valeur la plus élevée étant retenue.

Pessai de
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*¢) Separation of circuits
Not used. See Clause 17.

-clause 59.2

f) Applicable requirements
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 checked by application of the relevant tests of this Standard.
Tnsulation
This sub-clause refers to parts of EQUIPMENT other than wire in i$ covered in
Sub-clause 59.1¢).
a) Fixing
Not used.
*b) Mechanical strength and resistance to heat and fipé
The insulating characteristics, mechanical sire eat and fire shall be
retained by all types of insulation, including i s, even in the case of
conjunction with the following

rface of the part to be tested is placed in the horizontal po

med if satis-

rioration of

wsulation of

bjected to a ball-pressure test using the test apparatys shown in

Kition and a
(. The test is
perature of
1l measured

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°C £ 2°C or at a tem-
perature of 40 °C £ 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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59.3

L’essai n’est pas effectué sur des parties en matiére céramique, les parties isolantes des
commutateurs, les porte-balais ou les piéces analogues, sur les carcasses de bobines non
utilisées comme ISOLATION RENFORCEE et l'isolation des cdbles.

Note. — Pour 'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et I'ISOLATION RENFORCEE des matériaux thermoplastiques, voir aussi le

¢

paragraphe 52.4.1.
Protection

L’ISOLATION PRINCIPALE, I’ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et I'ISOLATION RENFORCEE
doivent étre congues et protégées de fagon a ne pas étre altérées par des dépéts de saletés
ou de poussiére provenant de P'usure de piéces 4 I'intérieur de PAPPAREIL en quantité telle
que les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR soient réduites a des valeurs infé-
rieures a celles spécifiées au paragraphe 57.10.

z_* 7

céramique non fortement agglomérés, les matérigux analogues et les
perles seules ne doivent pas étre utilisés comme ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou

Les piéces en caoutchouc naturel ou synthétique utilisées confme LEMEN-
TAIRE dans les APPAREILS DE LA CLASSE II doivent 1 iel et étre
disposées ou avoir des dimensions de fagon que les ; ient pas

réduites a des valeurs inférieures a celles spécifiées a apht en cas de
fissurations.

Les matériaux isolants dans lesquels sont £ncastres, de g nts sont
considérés comme constituant une ISOLATION P : pas étre

La conformité est vérifiée p ir lessai

suivant:

Les piéces en caoutchouc son{ vieillies d atmosphére d’oxygeéne sous presgsion. Les

indre rempli d’oxygéne dont licapacité

réelle est é . we des échantillons. Le cylindre dst rempli

d’oxygene, G : grieure oy égale a 97%, a une pression de 210 N/cm?
+7 N/cm2.

fature de

moins 16

t aucune

Une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE d’un APPAREIL doit étre munie d’un dispqsitif aux

caractéristiques ASSIGNEES appropriées destiné a assurer la protection contre le risque
d’incendie di a des courants excessifs, si la section et la disposition du ciblage interne ou
les caractéristiques nominales des composants peuvent donner lieu a un risque d’incendie
en cas de court-circuit.

Essais a I’étude.

Les éléments des coupe-circuit a fusibles remplagables sans ouvrir 'ENVELOPPE de
I’APPAREIL doivent étre entiérement enfermés dans un porte-fusibles. Quand leur rempla-
cement peut étre effectué sans I’aide d’un OUTIL, les parties nues SOUS TENSION liées au
porte-fusibles doivent étre gainées pour permettre ce remplacement sans RISQUE.

La conformité est vérifiée par examen et a l'aide du doigt d’épreuve normalisé.
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59.3

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-

c)

clause 52.4.1.
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

INQLI—ATE REINEORCED 'l\TGl’ TI’ A’T‘Ir\\!

L¥
DUrrL:DlVlDl‘ l[‘\l\ P IINOULA Y IUI‘ Ul 1\1.:11‘1 OINCTTo 1T

in CLASS II
loned that
huse 57.10

sidered as

ing test:

nmples are
at least ten
bt less than

oxygen under pressure. The s
ive capacity of the cylinder is

at a temperature of 70°C + 2 °C for 96 h. Immediately
e cylinder and left at room temperature for af least 16 h.
vamined and shall show no crack visible to the naKed eye.

NAL ELECTRICAL POWER SOURCE in EQUIPMENT shall be prov1ded with an

: n—ag — 2 excessive
currents if the cross-sectional area and layout of the 1nternal 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 raccordés entre une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F et ’ENVE-
LOPPE en vue d’assurer la protection contre les surtensions ne doivent pas fonctionner a
des tensions inférieures a 500 V (valeur efficace).

La conformité est vérifiée en essayant la tension de déclenchement des dispositifs de
protection.

— En ce qui concerne les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les DISJONCTEURS, voir le para-
graphe 56.6a).

59.4 Réservoirs d’huile

— Les réservoirs d’huile des APPAREILS PORTABLES doivent étre d’une étanchéité interdisant
les pertes d’huile dans toute position. La conception du réservoir doit permettre I'ex-
pansion de 'huile.

Les réservoirs d’huile des APPAREILS MOBILES doivent étre d’une étancheér

interdisant les

pertes d’huile durant le transport, mais ils peuvent étre équipesd’u décom-
pression qui peut fonctionner en UTILISATION NORMALE.
[ Les APPAREILS ou parties d’APPAREIL contenant de étanches

doivent comporter un dispositif de vérification du nivea

.a conformité est vérifiée par examen de 'APPAREIL, de la hnique et|par essai

S
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Sub-clause 59.4

— 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

500 Vr.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 OQOil 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.

transport but may be fitted with a pressure-release device
NORMAL USE. :

— Partially sealed oil-filled EQUIPMENT or EQUIPMENT part
for checking the oil level.

Compliance is checked by inspection of EQUIPMENT, technica

O

oil during
ate during

ual test.
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I i P L
o]

rr————

X
I__
|

3 i 753/88
PARTIE RELIEE AU RESEAU

MAINS PART

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU
MAINS TERMINAL DEVICE

CABLE D’ALIMENTATION

POWER SUPPLY CORD

P @ ® @

CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS
POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

ENTREE DE SIGNAL Moyen de raccordement d’un CONDUCTEUR
SIGNAL INPUT PART @ D'EGALISATION DES POTENTIELS

Means for the connection of a POTENTIAL
EQUALIZATION CONNECTOR

SORTIE DE SIGNAL
ENVELOPPE @ CONDUCTEUR DE PROTECTION
ENCLOSURE PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR
g.ablsge. fixé 4 demeure @ BORNE DE TERRE DE PROTECTION
1Xed wiring PROTECTIVE EARTH TERMINAL
CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE FICHE RESEAU
FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR MAINS PLUG

@ BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

PRISE RESEAU
MAINS CONNECTOR
FIG.1. — Exemple des conducteurs et des bornes définis (voir article 2).
Example of the defined terminals and conductors (see Clause 2).
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T

AN

@V

g de protection

754/88

ENCLOSURE
Circuit intermédiaire
Intermediate circuit

@ PARTIE RELIEE AU RESEAU
MAINS PART

PARTic annrrasror
TARTIEAT I CIQUED

APPLIED PART

10

Moteur & arbre accessible

Motor with accessible shaft

ISOLATION SUPPLEMENTAIRE ou écran mis a la terre
@ de protection

SUPPLEMENTARY INSULATION or protectively earthed
screen

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).
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®

r~1

A
=0
P

@5
122/77

BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

PARTIE RELIEE AU RESEAU
MAINS PART

PARTIE APPLIQUEE
APPLIED PART

®

ISOLATION RENFORCEE
REINFORCED INSULATION

Moteur 4 arbre accessible
Motor with accessible shaft

® @

FIiG.3. — Exemple d’un APPAREIL DE LA CLASSE II 4 enveloppe meétallique (voir paragraphe 2.2.5).
Example of a metal-enclosed CLASS Il EQUIPMENT (see Sub-clause 2.2.5).

FIG. 4. — Non utilisé.
Not used.
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AOONNNNNNN

%&L&v

L— Fome
>==9 frues

<3147

]

g

CONNECTEUR
APPLIANCE COUPLER

755/88

SOCLE DE CONNECTEUR
APPLIANCE INLET

o

CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE
DETACHABLE POWER SUPPLY CORD

APPAREIL

EQUIPMENT

SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU
FIXED MAINS SOCKET-OUTLET

PRISE RESEAU
MAINS CONNECTOR
FICHE RESEAU
MAINS PLUG

©@®Q9 @ @®

F1G.5. — Raccordement au réseau non fixé & demeure (voir article 2).
Detachable mains connection (see Clause 2).

F1G.6. — Non utiliseé.
Not used.
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180
B 80
60
—30 Cour'Je
e 90° = (20)- Section
90° f\jA',._.(1o) AA B-B
e el P_': = Rl MINERSY _
J 7 LN,
N g 3 2 o 17 A e\x Cylindrl:que
Matiére isolante 1S O'OS Cylindrical
Insulating material
LJ
i Manche Coupe
’ Handle ' Plague darrét c N section €€
[ Stop plate (
H I
[ T — Connexion 4 )
électrique
L ;i Electrical
\ 1 connection
|

Dimensjons linéaires en millim

Tolérarces des dimensions $a

+ 0
-10°

Sur les dimensions; a

Sur les gngles:

stai v
Détail % ‘
Detail ‘{/1;/////'/;"]\ 7 s arétes
{Exemple) R é fer all edges
(Exampie)
3
756/88

ar dimensions in millimetres

olerances on dimensions without specific tolgrance:
on angles: flg,

on linear dimensions: up to 25 mm: fg 05

over25mm: £0.2

Matérig Material of parts 1, 2 and 3 metal (e.g. heat-tredted steel)
traité a
Les deu Both joipts of this finger may be bent through an angle
un angle of 90* ’g but in one and the same direction only.
tion.
L’emplpi Using the pin and groove solutions is only pne of the
solutio ; possible approaches in order to limit the bengling angle
Pour e raisomn, tes dimeysions et tolérances de ces dé- to 90°. For this reason dimensions and tol¢rances of
tails ne|sont'pas indiquées sur le dessin. La conception these details are not given in the drawing. The|actual de-
réelle dpit dssurer un angle de pliage de 90°, avec une to- sign must ensure a 90° bending angle with a0 to +10°
lérancedeOa+10°: tolerance-

FIG.7. — Doigt d’épreuve normalisé (voir article 16).

Standard test finger (see Clause 16).
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Connexion

électrique - 20 4 15 81
mere N e 7T e
oo Metal
N =
& N ®
g e i
2 8 J
) / 8
| o5
m
/ 8

Matériau isolant
Insulating material 757/88

Dimensions en millimétres
Dimensions in millimetres

FI1G.8. — Broche d’essai (voir article 16).
Test pin (see Clause 16).

o 758/88

Dimensions en millimétres, matériau: acier

Dimensions in millimetres, mateniai: steel

F1G.9. — Crochet d’essai (voir article 16).
Test hook (see Clause 16).
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LIN) l
T, ———8 'LO '
Reseau |
Mains |
© |
N (L) |
S, \_"ﬁL. ( ) |
e 1 o I
= |
]

Voir légendes page 243 See legends page 243 127/77
FIG. 1p. — Circuit d’alimentation de mesure ayant un c6té du approxi-

approximately) earth

voltage (see Sub-clause 19.4b)).

@

— T

*~—-——-—0

®

r
I
S, P, |
I
I
I
I

S, P,

- 1]

I
I

128177

Voir 1égendes page 243 See legends page 243

FiG.11. — Circuit d’alimentation de mesure avec le RESEAU D’ALIMENTATION approximative-
ment symétrique 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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Réseau
Mains

3

O= =

(N)

©

Voir légenides pa € 24. Se egends page 243

FIiG b pour étre
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—

130(77

gends page 243

FiG. 1 ahi ation de mesuté pour un APPAREIL monophasé, spécifié poyr étre ali-

aplicircuid) for single-phase EQUIPMENT specified for connegtion to a
NS (see Sub-clause 19.4b)).
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1
L(N) l
) T Ss '
O |
Réseau '
Maifis |
® |
N (L) |
L. |
:\S@ N\ _..____.I

Sg

131177

FI1G. line source

irce mono-

s 11 single-
phase power supply, not using in this case the protective earth connection jand Sg (see
Sub-clause 194b)):
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+20

Z(f = 10)

Z(f)

(dB): 20 log

-20

~40

Rapgort des valeurs
Relative magnitude

-60

10 102 103

Instrument de mesure 2
Measuring instrument 2!

0kQ + 5%Y
1kQ+ 1%V
0.015 uF + 5%V

) Composants non inductifs
Non-inductive components

2 Impédance > impédance de mesure Z
Impedance > measuring impedance Z

759/88

Schéma équivalent au schéma ci-dessus dans les figures ci-apreés.
Equivalent to the above in subsequent figures.

FiG.15. — Exemple d’un dispositif de mesure et de sa caractéristique de fréquence (voir para-

graphe 19.4¢)). :
Example of a measuring device and its frequency characteristic (see Sub-clause 19.4¢)).
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Mesufe dans toutes les combinaj
tions de Ss, Syg et de Sy avec:

S fer
S ouy
et poy
IV, ng
S; ouv

FIG.

1 © IEC 1988 — 231 —

L(N)

P

T—O0—F7 F"

and Sy, with:

Example with the measuring supply circuit of Figure 10.

760/88

re in all possible combinations of pdsitions of Ss,

né (CONDITION NOR ; S, closed (NORMAL CONDITION), and

ert (CONDITION DE PREMIER DE S; open (SINGLE FAULT CONDITION)

r les mesurages selon le paragra 19. & and* for measurement in accordance with Sub-clause
tes1a4in 19.4qa), Table IV, notes 1 up to and including #

ert (CONDIT S, open (SINGLE FAULT CONDITION)

de\mesure pour le COURANT DE FUITE A LA TERRE d’un APRAREIL DE
avec ou sans PARTIE APPLIQUEE (voir paragraphe 19.4f) e notes du

Measiiring circuit for the EARTH LEAKAGE CURRENT of CLASS 1 EQUIPMENT, with or
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L(N) s
T S P 2 P
O— - —— L S~ =
Réseau
Mains
N{L)
) P s P
S 2 3 11 1
\1._ — —o\—-o — L= I
St Py
= O e
Ss P '
<~ MD1 &L ope ( 1
S10
. o\ d—o I
&\ P,
MD2 - PE
\> [
|
Sre /\(\ /\ P
~ 1
e
- 761/88
ee légends page 243
Mesure pvec MD1 et MD2,)a 3 easure with MD1 and MD2 with Sg closed and S;, S;
més et ¢lans toutes les combinai and S; closed and under all possible combinatipns of posi-
tionsdefSsetde Sy, Sy et S ' tions of Ss, S;¢ and Sy (NORMAL CONDITION).
Mesure pvec MD2, Measure with MD2 with Sg open (SINGLE FAULT CONDI-
DEFAUT] si I’alimentation s TION), if the specified power supply is P;ETECTIVELY
ALATE < EARTHED and with S;, S, and S3 closed under fall possible

naisons

En outr
ouvert 3
mais se
tableau

PARTIE APPLIQUEE, spécifié pour I’
spécifiée de la CLASSE I, utilisant le
(voir paragraphe 19.4f) et les notes du

Fi1G. 1%

combinations of positions of Ss, S and Sy5.

Additionally, with Sg closed and one of the swi
or S; opened in turn (SINGLE FAULT CONDITIO
for measurements in accordance with notesto ]

tches Sy, Sp
N) but only
[able V.

UITE-A-LA-TERRE d : avec Ou sans
utilisation avec une alimentation monophasée
circuit d’alimentation de mesure de la figure 14
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 19.4f) and notes of

Table IV).
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L(N)

T2 ___ﬁ Ss

Réseau
Mains

N (L)

i
O—

P4

L (N)

T

Réseau
Mains

N (L)

S L

< : MD1
\/\ Q\X&\/ P
\;/> —O G e —— ——
oir légendes page 243 See legends page 243

Mesurex(a né en CLASSE I) dans toutes les combi- Measure (with S7 closed if CLASS I EQUIPME
naisops possibles\des Rositionis de Sj et Ss et de Sg, Syp et possible combinations of positions of Sy, S
Si12. § sune CONDITION DE PREMIER DEFAUT. St2. Sy open is SINGLE FAULT CONDITION.
CLA‘SLE ¥seulement: CLassIonly: ‘
Mesure avec S7 auvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et Measure with S7 open (SINGLE FAULT CONDI]

avec S; fermé, dans toutes les combinaisons possibles des
positions de Ss et de S, Sjp et Sy2.

762/88

NT) under all
s, S9, S10 and

10N) and with

S; closed under all possible combinations of positions of

Ss, Sg, Sm and SlZ-

FIG. 18. — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE A TRAVERS LENVELOPPE. Pour les APPAREILS
DE LA CLASSE Ii la liaison de terre de protection et S7 ne sont pas utilisés.
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; are not used.
Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4g).
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L{N)

O

Réseau

N (L)

L (N}

O

Réseau
N (L)
° S1
\0—

743/88

Mesure ¢ ife circuit d’alimentation spécifié est de classe I) avec toutes les combinaisons
possiblgs des positions de S e 3 11- S ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

mbinaisons

-+ Siou 2 3 S5 et de So,
S10, S et Sy,

Mesure avec MD3 et MD4 avec soit (CONDITION DE PREMIER DEFAUT):

- S7 ouvert (quand I’appareil est de CLASSEI), ou

. Sg ouvert (quand le circuit d’alimentation spécifié est de classe I) et avec Sy, S, et S3 fermés dans toutes les combinaisons

possibles des positions de Ss et de Sg, Siq, S1j €t S1o.

FIG. 19. — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE de ’APPAREIL avec
ou sans PARTIE APPLIQUEE, uniquement destiné & étre utilisé avec un circuit d’alimen-
tation monophasé spécifié.

Pour un CIRCUIT D'ALIMENTATION monophasé spécifié de classe I, la liaison a la terre
de protection et S7 ne sont pas utilisés. 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) V2

Py

Measy
tions ¢

Measyrewi \ i open (SINGLE FAULT CONDITION) and with S closed under all possible compbinations of

Measyre Wi S 4(with S; closed if the EQUIPMENT itself is of CLASS I and with Sg closed if the spgcified power

- 81, & and'S;/closed EPRMAL CONDITION), and
- S; 01 S2'61/S; open (SINGLE FAULT CONDITION) under ail possible combinations of positions of S5 and of Sg, S10,{S11 and Sy».

Measure with MD3 and MD4 with either (SINGLE FAULT CONDITION):

- S7open (when the EQUIPMENT is of CLASS I) or
. Sg open (when the specified power supply is of class I) and with S, S and S; closed under all possible combinations of

positions of Ss and of Sy, Sy¢, S11 and Sy,.

FI1G.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 S; are not used. Example with measuring supply circuit of Figure 14 (see Sub-

clause 19.4g)).
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©

L(N)

L
-

|
1

Réseau
Mains

N (L)

764/88

Mesurq (avec S fermé en CLASSE'Th\dan
naisong possibles d; sitions des Sy et de

bi- Measure (with S7 closed if CLASS I) under all ppssible com-
binations of positions of S|, Ss and of S¢.

S ouvdrt est une CO S) open is SINGLE FAULT CONDITION.

CLASSHIseulement: Crass1only:
Effecty Perform, if applicable, the test of Sub-clause | 7a) (SINGLE
TION DJ FAULT CONDITION).

Measu
avec Sy
positio

Measure with S7 open (SINGLE FAULT CONDITION) and with
S closed under all possible combinations of [positions of
S5, SIO and Sl3.

F1G. 2.

utilisés.

Exemple 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}

Réseau
Mains

N (L)

Vi

®

765/88

Voirtégendes page 243 See legends page 243
Mesu en CLASSE 1) avec S; fermé dans Measure (with S, closed, if CLASS I EQUIPMENT) with §;
toutes bles des positions de Ss, S, closed under all possible combinations of pgsitions of Ss,
S,o et e S1; (CONQITION BE PREMIER DEFAUT). Sg, Sjgpand S 3 (SINGLE FAULT CONDITION).

F1G.21. —

Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT via une PARTIE APPLIQUEE DU
TYPE F vers la terre dil 2 une tension externe sur la PARTIE APPLIQUEE.

Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II la mise a la terre de protection et S7 ne sont pas
utilisés.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10 (voir para-
graphe 19.4h)).

Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an F-TYPE APPLIED PART to
earth caused by an external voltage on the APPLIED PART.

For CLASS 11 EQUIPMENT the protective earth connection and Sy are not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4h)).
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Réseau
Mains
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L(N)

Réseau
Mains

N (L)

o)
P,

© FE

N

.

o PE

(avec.S7fermé eh CLASSE ) avec S; fermé dans
ps combinaiso ssibles des positions de S et Sy,
 § 14 (CONDITION DE PREMIER DEFAUT)

P
< \Vg i O
S13
.«
w _ 764/88
Voir légendes page 243 See legends page 243

Measure (with S, closed, if CLASS 1) with S| cloged under all
possible combinations of positions of S5 and Sy, S, and

513 (SINGLE FAULT CONDITION).

FIG.22. — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT provenant de la PARTIE APPLIQUEE
vers la terre dd a une tension externe sur une ENTREE ou SORTIE (DE SIGNAL).
Pour les APPAREILS DE LA CLASSE II, la mise a la terre de protection et S; ne sont pas,

utilisés.

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 S; are not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure 10 (see Sub-clause 19.4h)).
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Voir légend pa eeNegends page 243

Mesufe entre la AP ¢ PR NDI- Measure between the APPLIED PART and the ENCLOSURE
TION NORMALE). Effect 3 ak ; para- (NORMAL CONDITION). Perform, if applicable, the test of

graphg 17a). Sub-clause 17a).

767/88

FIiG.E esure du COURANT DE FUITE PATIENT provenant d’une PARTIE APPLIQUEE
ELOPPE d’un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE (foir para-

ng circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED HART to the
ENCLOSURE of INTERNALLY POWERED EQUIPMENT (see Sub-clause 19.4h))
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N

N :
w 768/88
Voirlégendes pagg 243 See legends page 243

4w COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant par une PART[E APPLI-
PE F\vers ’ENVELOPPE d’un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE [NTERNE

FIG. 24.

ircuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via an F-TYPE APPLIEI) PART to
the' ENCLOSURE of INTERNALLY POWERED EQUIPMENT (see Sub-clause 19.4h))
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F1G. 23

casuking

cirguit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PAR1

769/88

E vers la
e Sur une

to earth

ORNINTERNALLY POWERED EQUIPMENT, caused by an external voltage on a SIGNAL IN-

PUT OR

NAL OUTPUT PART (see Sub-clause 19.4h)).
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L(N)
—-‘TSS
Réseau
Mains
MD
= 7p0/88
Mesure (avec S, fermé en JLASSE J) da ¢ Measure (with S; closed if cLAss 1)-under all ppssible com-
naisong possibles degpositi & binations of positions of S,, Ssand Sy,
S, ouvert est une €Q S, open is SINGLE FAULT CONDITION.
CLasSE|1 seulement: . Crass1only:
Mesurd avec S; ouvert ¢ Measure with S; open (SINGLE FAULT CONDITIQN) and with
avec S; S, closed under all possible combinations of positions of
positio Ssand §y.
FI1G. 26. :
'AREILS DE LA CLASSE II la mise a la terre de protection et S; ng sont pas
utilses. .
Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10 (Yoir para-

graphe 19.47)).
-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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771/88

F1G.27. RANT AUXILIAIRE PATIENT d’'un APPAREIL A SQOURCE

she PATIENT AUXILIARY CURRENT of INTERNALLY POWERED
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Légendes relatives aux symboles des figures 10

az7

@O0 @O

T, T,

V(1,2,3)

Sl’sz’ s3

559 89

S7’ SS

S10,S11

MD
FE
PE

ENVELOPPE d’APPAREIL

_Alimentation spécifiée

ENTREE ou SORTIE (DE SIGNAL) court-circuitée
ou chargée

SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
PARTIE APPLIQUEE

PARTIE METALLIQUE ACCESSIBLE n’étant pas
une PARTIE APPLIQUEE et non PROTEGEE PAR
MISE A LA TERRE

—243b -

Legends of symbols for Figures 10t0 27

@O @O

EQUIPMENT ENCLOSURE
Specified power supply

SIGNAL INPUT oOr 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

ransformateurs de séparation monophasé,
iphasé, polyphasé ayant une puissance suffi-
spnte et une tension secondaire réglable

oltmétres indiquant la valeur efficace, en
ilisant le cas échéant et si possible un seul
pareil avec un commutateur

Ihterrupteurs monopolaires simulant la cou-
pure sur un conducteur d’alimentation
(FONDITION DE PREMIER DEFAUT)

I

verseurs de polarité de la TENSION RESEAU

Interrupteurs monopolaires simulant la cou-
pure d’un unique CONDUCTEUR DE PROY
TJON (CONDITION DE PREMIER DEFAUT)
I
B

hterrupteurs pour le raccordement d’une

BPRNE DE TERRE DE PROTECTION

TlaTZ

V(1,2,3)

SlsSZ’ S3

SS’ S9

Single-, double-, polyphase isolatiéirfrans-
formers with suf Cient er~rating and

iPg, if
com-

rrup-
upply cgnductor (S|NGLE

atobswitched, to reverse the pdlarity
of the MAINS VOLTAGE

witches, simulating the intdrrup-
€ PROTECTIVE EARTH CONDUC-

Or connecting a FUNCTIONAL HARTH
ERMINAL to the earthed point of the mdasur-
g supply circuit

Switch for connecting an E-TYPE APPLIED| PART
to the earthed point of the measuring s pply
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 si pply
connection of the EQUIPMENT

Sockets, plugs or terminals for the connéction
to a specified power supply

Sockets, plugs or terminals for the PATIENT
connections

Measuring device (see Figure 15)
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL
PROTECTIVE EARTH TERMINAL

4 + o 1
Ru\/vvlu\alllblll UPLUTIIICT,

Uptional connection.
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FiG fonctionne-

for heating
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FI1G

— 245

Ir

\

N T
\ Appareillage d'essai
- glm U= 50 W Test apparatus
\-
) (
2 b
Combinaisons non gdmiss! es<\/
Non-aliowable cp{bl ations >
1 AN \
\ <
\ N )
(AD 2
05 (A
Combjnaisons N ( \ \) \/
I admissihles
Allowabléxcombinations
i—-qu =42V
1 AN -
10 20 | s0 100
i —> vV
l UzR

29.(=°C

773/88

t maximal admissible L en fonction de la tension maximale adr:{ssible Uzr,

mesuré dans un circuit purement résistif dans le mélange le plus facilemjent inflam-

mable de vapeur d’éther et d"air (voir paragraphe 4U.3).

Maximum allowable current Ly as a function of the maximum allowable voltage U,r
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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V 500
M T T
Uch T Us,c = 242V RE > 8000 Q*
—{ 11—
— JHT —
U == C == \
\ ( L'
100 \~ Appardil ]edxeﬁ
~— .
! | | A &ghitargg\tﬁ
j ] IRNERNE
Combinaisons imadmigsibles
d0 N Non-allowabl€ combinatjon
N S /
Combinaisons admissibles \<“ \\
Allowable combinations s N W
. L 2 -
' /\\\ \ /3772 6uF = 13md
zO \>(
\) N ‘\\~.
N O DT
A ~
0
0,05 0,1 0,2 0 _ 2 5 10 0 A
?—) uF
* 8000 QY ou la résistance réelle, si R ™ 774788
* 8000 (Y or the actual resistance;
FI1G. 30Q. dans un

capacitive circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour wit

’éther et

pred in a
h air (see

Q-1 1 402\
DUU-LIAUSU FU.J ).

’
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mA 1000 i f I } = { i
] ——
— 2 =
(50\0_ \< 2Ll 0,3mJ pay — ’\
< AN

h I~ Apparégillage diessai
\\ Tesrapparatus
200 \ A\ C
O bred
Combinaisons admissibles \ mbinaisonsigad _ snp
Allowable combinations \ Non>allowable corbinations
NS A
AN
7

100 N X
. N
N\
N
SO
S 1IN

P

’ N AN ~
& )\/ N
<
, e Lmax = 900 mH— _ﬁ_:q
20 —~. ] |
2

2 5 1 5o/ 100 200 504 1000
—p mH
max
FI1G. B1. : mal ddmissible I,; en fonction de I'inductance Ly,,4, mesuré dans un cir-

dans le mélange le plus facilement inflammable de vapeur d’éther et d’air

ve circuit with the most readily flammable mixture of ether vapour wijith air (see
Sub-clause 40.3).

m allowable current I,; as a function of the inductance Ly, mei}ured in an
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R
—
—
/-Izn =0,75A l
1 gt \
/ T 9
/ , |
— =1 Appareillage d’essai

Test apparatus

Yy
/
4—

0,5

Combinaisons inadmissi
Non-allowable combinati

\/gx\
0,2
Combinaisons agmissibles
Allowable coprtbi tions<\
N\,
AN

50
—>V
Uz

775/88

aximal admissible L en fonction de la tension maximale admisgible U,R,
mesuré dans un circuit purement résistif dans le mélange le plus facilement inflam-

FI1G. 32.

Maximum allowable current Ly as a function of the maximum allowable voltage Uy,
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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Uzc
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*80
*80

FIG

100
Y e
T R > 8000 Q*
—
| S | L JEE—
50 U= cC== \ ]
T _
| |
i Appareillagg d'essai
Combinaisons inadmissibles N (Tés\:;v{atus
20 Upe = 17V Non-allowable combinations
«— —- f L.
\ \
\.\\\ N
10 e~ s \)
Combinaisons admissibles sy
Aliowable combinations / ™~
i SR 9
A AN LGN |
x & L/‘ Cmax =1 ILF
.
2
0,5 1 2 4
0,02 ' uF

0 Q, ou la résistance
0 Q, or the actual re

Cir

d’oxygéne (voir paragraphe 41.3).

maximale admissible U,¢ en fonction de la capacité Cpax, mesu
capacitif dans le mélange le plus facilement inflammable de vapeyr d’éther et

776/88

rée dans un

Maximum allowable voltage U,c as a function of the capacity Cpay, 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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100
mA - ] B
, T A—1, = 55mA —
2L | L —
N I A
— ~
50 ™ 24V \
T T b
™ FaYa e\ J
™~ Appareillage d'essai |
\ Test@pparatus
20 \
N
- L \\ Combinarsons inadrissibles
Combinaisons admissibles \\ -allowablesombinatio
Allowable combinations \\@n\
10 ¥
AN \
™ X )
AN
5 -~ > )
I\ A h
( AN d ) ‘\)max = 800mH T~ |
2 yd . J
2 5 10 20 &)\} 100 200 500 |4 1000
b mH
777/88
FI1G. 34. dans un
*éther et
red in an
uit with the most readily flammable mixture of ether vapour with oxygen
Fte 35— 1
FIG ;g Non utilisé.
e Not used.

F1G. 37.
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m Rated overpressure in megapascals

778/88

FIG.38. — Rapport entre la PRESSION 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 considéré comprend une

Regle:

encoche a flancs paraliéles ou convergents, de
profondeur quelconque et de largeur inférieure
almm.

La LIGNE DE FUITE et la DISTANCE DANS L’'AIR
sont mesurées en ligne droite au-dessus de 1’en-
coche, comme indiqué dans la figure.

779/88

Condition: Path under consideration includes a paraliel-

Rule:

or converging-sided groove of any depth with
a width less than 1 mm.

CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE are
measured directly across the groove as shown.

Conditi]

Régle:

Condit

Reégle:

ond

FIG.39. — Exemple no 1 (voir paragraphe 57.10).
Example 1 (see Sub-clause 57.10).

1 mm.
La DISTANCE DANS

Le cheminement considéré comprend une en-

a parallel-
sidéd groove of any depth and gqual to or

more than 1 mm.

AIR CLEARANCE is the “line of sight” distance.
Creepage path follows the confour of the
groove.

781/88

coche en V dont la largeur est supérieure a
1 mm.

La DISTANCE DANS L’AIR est «la distance en
‘ligne droite». Le cheminement de fuite longe le
profil de Pencoche, mais «court-circuite» le
bas de I’encoche par un trongon de 1 mm.

Condition: Path under consideration includej a V-shaped

Rule:

groove with a width gre m.
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 1 mm link.

FIG.41. — Exemple no 3 (voir paragraphe 57.10).
Example 3 (see Sub-clause 57.10).

DISTANCE DANS L'AIR

AIR CLEARANCE

LIGNE DE FUITE

o T AR A
ik CREEPAGE DISTANCE
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Condition: Le cheminement considéré comprend une ner-

131/81

Condition: Path under consideration includes a rib.

. vure.

Reégle: La DISTANCE DANS L'AIR est le cheminement Rule: AIR CLEARANCE is the shortest direct air |
dans I'air le plus court par-dessus le sommet de over the top of the rib. Creepage path follc
la nervure. Le cheminement de fuite longe le the contour of the rib.
profil de la nervure. i

F1G.42. — Exemple n° 4 (voir paragraphe 57.1 0).
Exambple 4 (c
Pre-aE
< Tmm
= -
782/88

Conditipn: Le cheminement considéré comprend um\join er consideration includes an unce-
non collé avec des encoches de larpeur infé mented joint with grooves less than|1 mm wide
rieure 4 | mm de chaque c6té. ch side.

Régle: Le cheminement de la LIGNE DE FUITE € CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE path
DISTANCE DANS L’AIR est «la distancé is the “line of sight” distance shown
droite» indiquée ci-dessus.
paragraphe 57.10).
Sub-clause 57.10).
MY :.
: —— 783/88
Condition: 1€ cheminement considéré comprend un joint Condition: Path under consideration includes| an unce-

Reégle:

ate ou
supérieure a 1 mm de chaque c6té.
La DISTANCE DANS L’AIR est «la distance en
ligne droite». Le cheminement de fuite longe le
profil des encoches.

mented joint with grooves equal to or more
than 1 mm wide on each side.

AIR CLEARANCE is the “line of sight” distance.
Creepage path follows the contour of the
grooves.

Rule:

FIG.44. — Exemple n° 6 (voir paragraphe 57.10).
Example 6 (see Sub-clause 57.10).

DISTANCE DANS L’AIR
AIR CLEARANCE

LIGNE DE FUITE
CREEPAGE DISTANCE
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Condition: Le cheminement considéré comprend un joint

Régle:

— 254 —
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= 1mm < 1mm

non collé avec, d’un c¢6té, une encoche de lar-
geur inférieure & 1 mm et, de I'autre coté, une
encoche de largeur égale ou supérieure a
1 mm. ’

sont indiquées dans la figure.

DISTANCE DANS L’AIR
AIR CLEARANCE

@® |

784/88

Condition: Path under consideration includes an unce-

mented joint with a groove on one side less
than 1 mm wide and the groove on the other
side equal to or more than | mm wide.

TANCES are
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785/88

L’intervalle entre la téte de la vis et la paroi du logement est assez larg
Gap between head of screw and wall of recess wide enough to betake

786/88

L’intervalle entre la téte de la vis et la paroi du logement est trop faible pour &tre compté.

Le mesurage de la LIGNE DE FUITE s’effectue entre la vis et la paroi quand la distance est égale 2 1 mm.
Gap between head of screw and wall of recess too narrow to be taken into account.

Measurement of CREEPAGE DISTANCE is from screw to wall when the distance isequal to | mm.

F1G.47. — Exemple n°9 (voir paragraphe 57.10).
Example 9 (see Sub-clause 57.10).

DISTANCE DANS L’AIR LIGNE DE FUITE

—————— TS
AIR CLEARANCE = CREEPAGE DISTANCE
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Légendes relatives aux figures 39 a 47
(voir paragraphe 57.10)

1) Les méthodes suivantes de mesure des LIGNES DE FUITE et
des DISTANCES DANS L’AIR sont utilisées pour interpréta-
tion des prescriptions de la présente Norme.

Les méthodes ne font pas de distinction entre intervalles

ou encoches ou entre types d’isolation.

On part des hypothéses suivantes:

a) Une encoche transversale peut avoir des flancs paral-
léles, convergents ou divergents.

b) Tout coin dont I'angle d’ouverture est inférieur a 80°
peut étre considéré comme mis en dérivation par un
trongon isolant de 1 mm placé dans la position la plus
défavorable (voir figure 41).

I'Ill’lll el d UNne ernco

égald ou supérieure ad 1 mm, il n’y a pas de LIGNES DE

FUITE a travers l'espace dans Uair (voir figure 40).

Les BIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR mesu-

rées lentre des parties mobiles I'une par rapport a

l'autpe sont évaluées lorsque ces parties se trouvent

dans|leurs positions les plus défavorables.

e} La LIGNE DE FUITE évaluée n’est jamais inférieure d la
DISTANCE DANS L'AIR mesurée.

JS) Un intervalle d’air de moins de 1 mm de large n’est
pas pris en considération pour I'évaluation de la pis-
TANCE totale DANS L'AIR (voir figure 39 G 47).

2) Les parifes SOUS TENSION, simplement vernies, émaillées
ou oxydées, sont considérées comme des parties SOUS
TENSION nues. Des revétements en matériau isolg
pendant] peuvent étre considérés comme constitus
isolation, si le revétement est équivalent a une feuilfe
matériay isolant d’une épaisseur égale eu égard g se
propriét s électriques, thermiques ou me'caniques

d

=

4) S'il y a des encoches 5
DE FUITE, la paroi de’l’e
LIGNE DE FUITE que si

5

SN—r
]
S
3
U
&
8
[
Y
o
)
3

FUITE'ng\doiX étre
laer re,\que st cellecci est fixée par coIlage

cimentape elle sortg que ni la poussiére ni
I'humidité ne puissentypé dans I'encoche ou dans le
joint

6) Des intervalles ¢troits~aygnt la méme direction qu'un

éventuel cheminement de fuite et n ayant que quelques
dlxteme de mm de iarge de aient tre és g an

que possible, car la poussiére et 'humidité peuvent s’y
déposer.

—255b -

Legends to Figures 39 to 47
(see Sub-clause 57.10)

1) 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 80° may
be assumed to be bridged with an insulating link of
1 mm moved into the least favourable position (see
thure 41).

e aISTANCe ACross The Top of.a groovelis 1 mm
or more, no CREEPAGE DISTANCE exists_acrosk the air
space (see Figure 40).
CREEPAGE DISTANCES &
between parts moving re
sidered in their Je

d

=

dAIR CREARANCESYdeasured
ative toleach vther pre con-
2\POSIID

is nevepdess thhn mea-

ignored in pomput-
¢ Figures 39 to|47).

nished, enamelled or ¢xidized
Q be bare LIVE parts. Covdrings of
, however, may be considered as
/if the copering is equivalent to a foil of|insulat-
al of eglal thickness with respect to it§ electri-

CREEPAGE DISTANCES Or AIR CLEARANCES are ifterrupt-
i floating conductive part, the sum of the|sections
" be not less than the minimum specified valje given
n Table XVI. Distances less than 1 mm are npt taken
into consideration. If the reference voltage s above
1000 V, attention should be paid to the voltage|division
by the capacitances.
4) If there are grooves transverse to the CREEPAGE DISs-
TANCE, the wall of the groove is counted as CREEFUGE DIs-
TANCE only if the width of the groove is more than 1 mm
(see Figure 40). In all other cases the groove is neflected.

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 fiked 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 w de only,

hauld be avoided as far as possiblefor-dirt-ahd mois-
ture may deposit there.



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

—256 —

601-1 © CEI 1988

Not used.

787/88
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ANNEXE A
GUIDE GENERAL ET JUSTIFICATIONS*

Al. Généralités

La présente Norme Générale de sécurité relative aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX est

nécessaire du fait de la relation particuliére qui existe entre ces APPAREILS et le PATIENT, I'OPE-
RATEUR et I'entourage. Les aspects suivants jouent un rdle important dans cette relation:

a) Impossibilité pour le PATIENT ou I'OPERATEUR de déceler la présence de certains risques

potentiels, tels que les rayonnements jonisants ou les rayonnements a haute fréquence.
b) Absence de réactions normales chez le PATIENT qui peut étre malade, inconscient, anes-
thésié, immobilisé, etc.
¢) Absence de protection normale offerte par la peau du PATIENT contre les Courants, quand
elle est traversée ou traitée pour obtenir une faible résistance électti

d) Assistance ou suppléance de fonctions vitales pouvant dépeng
APPAREIL.

@ Liaison simultanée de plusieurs APPAREILS avec le PATIE

ité d’un

.

f} Combinaisons, souvent ad hoc, d’un APPAREIL a“grande
sensible a de faibles signaux.

nce avec un APPAREIL

d) Application directe de circuits électriques a pap’ contacts aveq la peau

) Conditions d’environnement iculiéreme¢ 3 all¢s d’opération, pouvant créer
illag isqués d’incendie ou d’explgsion dus
toxyde d’azote combinés a des produits|anesthe-

Al.l [La sécurité des AP : elle que décrite dans la Publicatiqn 513 de
la CEI, fait parti ¢ ¢énant la triple sécurité des APPAREILS, de leur
installation dang 1 des établissements médicaux et de lepr appli-
dation <>

La sécuritédes\ARPA igée en UTILISATION NORMALE et en-CONDITION NORMALE
t en un certa : r{ONS DE PREMIER DEFAUT définies. La fiabilité|de fonc-

e un aspect de la sécurité en ce qui concerne les APPAREILS
¢ que I'interruption d’un examen ou d’un traitement lgrsqu’elle
¢ PATIENT.

Les présautions de sécurité sont considérées comme acceptables si elles procyrent une
protection adéquate sans restriction inopportune de la fonction normale.

PPAR eI e abilité de
personnes compétentes ou autorisées, que 'OPERATEUR a la quallficatlon exigée pour une
application médicale particuliére et qu’il agit conformément aux instructions d’utilisation.

La sécurité totale des APPAREILS peut étre le résultat de:
— Précautions de protection incorporées dans I'APPAREIL (sécurité inconditionnelle).

— Précautions de protection supplémentaires, telles que 'emploi d’écrans ou de vétements
de protection (sécurité conditionnelle).

* Dans la premiére édition I’annexe A avait pour titre «Vue d’ensemble des appareils électromédicaux». Cette annexe a été
supprimée et remplacée par la présente.


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

601-1 © IEC 1988 —259 — Appendix A

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.

¢J Absence of normal protection to currents provided by the PATIE
trated or treated to obtain a low skin-resistance.

d) Support or replacement of vital body functions may dép ability of

s skan, if_tHis is pene-

EQUIPMENT.
e) The simultaneous connection to the PATIENT of more tha NT.
J) Combination of high-power EQUIPMENT and sensiti pften in ad
hoc combinations.
tontacts to

or nitrous
Al.1] Safety of MEDICA R as d i i icati , is part of
the total safety sitiratio i QUIPMENT, safety of the installation in medi-

ORMAL USE and NORMAL CONDITION and for SINGLE
functioning is regarded as a safety aspect for life-
hete interruption of an examination or treatment is ¢onsidered
IENT.

SafetU P
FAULT CONDITIQ

supporting EQ

n and lay-out which serve to prevent human errors are r¢garded as

precautions are considered acceptable if they provide adequate protectign without

Generally it is presumed that EQUIPMENT is operated under the jurisdiction of gpalified 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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Al2

— 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
’OPERATEUR et de ses assistants par rapport & PAPPAREIL pendant l’utlllsatlon (sécurité
descriptive).

Généralement, les précautions de sécurité sont présumées étre appliquées dans I’ordre
ci-dessus. Elles peuvent étre le résultat de I'application de techniques éprouvées (comportant
la connaissance des méthodes de production et des conditions d’environnement pendant la
fabrication, le transport, le magasinage et l'utilisation), par application de la redondance
et/ou par des dispositifs de protection de nature mécanique ou électrique.

On ne fait référence a d’autres publications que si elles sont de portée générale, c’est-a-dire
non limitées a des types particuliers d’appareils (voir Références, page 342). Dans d’autres cas
des prescriptions et essais ont été adoptés inchangés ou légérement modifiés sans en citer la
spurce.

Guide pour la deuxiéme édition
Dans la deuxiéme édition certains articles et paragraphes.de\a premi iti 3 ont €té
lupprimés comme, par exemple, lorsque aucune prescrifition~d'essai iste oy lorsque
gure la mention «a I’étude».

Afin d’indiquer le sujet correspondant le titre est ¢es Norme$ Particu-

liéres puissent se référer a ce paragraphe.

Les alinéas relatifs au contenu des Normes P! cle 1 ala
présente annexe (A2 paragraphe
Les spécifications relatives au i &N Vi it, obj I du para-
4 i : , olril est
i ons\pour le fonctionnement est considérée
q
La nouvelle spe Lce a une
ouvelle dé aptée et

a norme

un UTILI-
sa main-

. Les para-
e nature

Les prescriptions concernant la séparation entre une PARTIE APPLIQUEE et les pafties SOUS
TENSION ont également été appliquées a la séparation entre des PARTIES ACCESSIBLES et des
parties SOUS TENSION (voir l’article 17). Les courant PATIENT admis dans le cas ou les LIGNES
DE FUITE et les DISTANCES DANS L’AIR sont inférieures’aux valeurs du paragraphe 57.10 sont
passées des valeurs prévues en CONDITION DE PREMIER DEFAUT a celles prévues en
CONDITION NORMALE.

La prescription du paragraphe 18e) concernant un moyen de raccordement d’un
CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS a été supprimée et remplacée par des prescrip-
tions de construction d’un tel raccordement lorsqu’il existe.

Toutes les références concernant un CONDUCTEUR DE PROTECTION ADDITIONNEL ont ¢té
supprimées 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

Al.2

thesource:

Guidance to the second edition
In this second edition a number of clauses and sub-clauses
deleted as, e.g., when no test requirements are available op4vhen\it is\indicat
eration”.

first editiopphave been
i “ er consid-

In order to indicate the relevant subject the title i dards may
refer to this sub-clause.
The paragraphs concerning the content of oved from

Clause 1 to this Appendix (A2 Sub-clause [~

Specifications of environmental conditi i . ppear as a
requirement for EQUIPMENT i with these
requirements for operation is consi [ the test of
this Standard.

-clause’1.1) refers to a new definition df MEDICAL

definition will simplify referencing in the stapdard itseif

stinguishes between an OPERATOR of EQUIPMENT and a [USER, who
esponsible for its proper application and maintenance (see Sub-

have been

an APPLIED PART and LIVE part$ were also
EPAR nd-LIvE-parts{(see-Clause 17). The
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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Al3

L’ordre de succession des paragraphes de I’article 18 a été rendu plus rationnel.

Une annexe a été ajoutée pour montrer un exemple de raccordement d’une PARTIE
APPLIQUEE pour la mesure du COURANT DE FUITE PATIENT et du COURANT AUXILIAIRE
PATIENT (voir ’annexe K et le paragraphe 19.1¢)).

Le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE admissible pour les APPAREILS DU TYPE CF
en CONDITION NORMALE a été modifié de 0,01 mA 2 0,1 mA.

Il a été tenu compte des APPAREILS ayant un COURANT DE FUITE A LA TERRE élevé assurant
leur conformité aux prescriptions concernant la suppression des perturbations radio-élec-
triques.

Les paragraphes 19.4a) et 20.4a) ont été modifiés.

Un appareil de mesure de la valeur efficace a été reconnu convenable pour effectuer les
mesurages des COURANTS DE FUITE.

L’article 20 a été réaménagé de plusieurs fagons:

4 L’application des prescriptions pour I'isolation entre la PARTIE RELIE U et les
autres parties a été étendue a toutes les parties SOUS TEN en se limi fois aux

< Pour chaque isolation particuliére une précision alété apporige < ingr si une
telle isolation devait étre une ISOLATION PRI} ALE ‘ A UBLE ou

RENFORCEE.
En conséquence toutes les references a la [E ELEC-

; ds par un
de réfé-

até réexa-
tensions
voir les

in que la

le para-

5 phéno-

bersonne
ation, au

— limitation des tensions et des courants en provenance des parties pouvant étre touchées,
volontairement ou involontairement par le PATIENT, ’OPERATEUR ou une tierce personne.
Ces tensions ou courants peuvent étre présents en UTILISATION NORMALE ou apparaitre
en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

On obtient généralement cette protection par une combinaison des mesures suivantes:

— limitation de la tension et/ou de I’énergie, ou mise a la terre de protection (voir les articles
15et 18);

— mise des parties SOUS TENSION sous enveloppes et/ou gardes (voir article 16);

— isolation de qualité et de construction appropriées (voir article 17).
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Al3

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¢)). o

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
Freasurements:

Clause 20 was rearranged in a number of ways:
— The requirements for the insulation between the MAINS P¥

) could be
le V. Test
Particular

MENT was
h voltages
¢ (see new

statements

ke 57.10in

specified
following

rd person
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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Al4

La valeur du courant électrique circulant dans le corps d’un étre humain ou d’un animal qui
peut provoquer un certain degré de stimulation, varie selon les individus, suivant la fagon
dont est réalisée la liaison électrique avec le corps et suivant la fréquence et la durée d’appli-
cation du courant.

Des courants de basse fréquence, circulant dans ou a travers le ceeur augmentent considéra-
blement le danger de fibrillation ventriculaire. Avec des courants de moyenne ou de haute
fréquence, le risque de choc électrique est moindre ou négligeable, mais le risque de brilure
subsiste.

La sensibilité du corps de I’étre humain ou de I’animal aux courants électriques, dépendant
du degré et de la nature du contact avec I’APPAREIL, conduit 4 une classification des APPA-
REILS selon le degré et la qualité de la protection qu’ils assurent. Ceci s’exprime au moyen du

RANTD maximum admissible (APPAR D PE B, BF et CE). Les APPAREILS du

PE B et BF conviennent a des applications impliquant un contact extg e avec le
PATIENT & I’exclusion du ceeur. Les APPAREILS du TYPE CF convie CATIONS
DE FUITE

3 rnant la

ensibilité du cceur humain aux courants provoqug ire pose
toujours un probléme.

Néanmoins, les ingénieurs disposent de donn€es Jeur ¢ es APPA-
REILS pour lesquels actuellement les prescriptions reprgsente st considéré comme un
rjiveau raisonnable de sécurité.

Les prescriptions concernant 1 bmpte:
4) que la possibilité de fibrillation cée par d’autres facteurs que les

seuls paramétres électriques;

B) que les valeurs des DEFAUT
devraient étre aussi eleyé e \a ¢ e s études
statistiques, e

d que les valeurs adoptee DITION NORMALE sont nécessaires pour assurer 13 sécurité
dans t i g ant un coefficient de sécurité suffisamment ¢levé par
rapport a

g FUITE a été décrit de fagon qu’il permette I’emploi|d’instru-

ofprétations différentes pour un cas donné et précjsant des

e périodique par PUTILISATEUR (& décrire dans un Code d’Application).

matériau

pre ptions—de ectio . 3 RISQUES

provoqués par les dommages ou détériorations de ’APPAREIL (résistance mécanique) et en
plusieurs parties décrivant les risques de nature mécanique provoqués par I’APPAREIL (bles-
sures par des parties en mouvement, des surfaces rugueuses, des arétes et angles vifs, ’insta-
bilité, 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 endommaggées ou détériorées par des
contraintes mécaniques telles que souffles, pressions, chocs, vibrations, par la pénétration de
particules solides, poussiéres, fluides, humidité et gaz nocifs, par des contraintes thermiques
et dynamiques, par la corrosion, par le relichement 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

----- g€ contae . ading the heart.

In conjunction with this classification, the requirements for\a 2 KAGIE>CURRENT
have been formulated. The absence of sufficient scientifie’da i sensitivity of

a) that the possibility of ventricular f is'influenced by factors other than only elec-
trical parameters;
[ should be

are/necessary to create a safe condition ipn all situa-
gh safety factor with respect to SINGLE FAULT CONDI-

¢) that values

tions by prq
TIO

The mea re enables the
indicating
ode).

insulation

Al4

Requirements in Section Four are divided into one part describing SAFETY| HAZARDS
caused by damage or deterioration of EQUIPMENT (mechamnical strengtinyamndseveral 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 mécaniques, la défectuosité des matériaux ou leur usure peuvent

étre évités par:

— des moyens qui interrompent ou rendent non dangereux le fonctionnement ou I’alimen-
tation en énergie (par exemple, fusibles, vannes de réglage de la pression) dés qu ‘une
surcharge se produit;

— des moyens qui protégent contre ou interceptent des parties qui sont projetées ou qui

tombent (en raison de la défectuosité de matériaux, de 'usure ou de la surcharge) et qui
peuvent constituer un RISQUE.

La protection contre la rupture des supports du PATIENT et des suspensions peut étre
assurée par la redondance des moyens ou par la mise en place d’arréts de sécurité.

Las parties d’APPAREIL destinées a étre tenues & la mam ou disposées sur un lit doivent étre
Jsamment robustes pour sSUPporter une is a des

vibrations ou a des chocs, non seulement lorsqu’ lls sont transportés ’ils sont
utilisés dans des véhicules.
AlS
Al5.1 ter sous
tq ayonne-
] on envi-
r nalisées.
Les limites pour un APPAREIL peuven de ir Epassées i i bnt sous
I’Rutorité du responsable médical. e ionisants, les
prescriptions de la CEI satisfont généra : i . Leur but
et de fournir des éléments d’info immédiatement utilisables par le constrycteur et
ITUTILISATEUR
Leur évaluation de fonc-
tionnement de I’ ‘ - appli-
cption des conditio cfavorable irait ituati ire|obstacle
3lun diagnostic ot
Les réce \ § propres
7 fréquence supérieure a 0,15 MHz ne sont normalement
produits a des niveaux d’énergie élevés, par exempld par un
6u un APPAREIL d’électrochirurgie. Cependant ce rayonnement,

me produitea de niveaux d’énergie relativement faibles, peut influencer la forjction de
i 1€s sensibles et causer des perturbations dans la réception des gmissions

odes de

La sensibilité d’'un APPAREIL aux perturbations externes (champ électromagnétique, pertur-
bation de la tension d’alimentation) est 4 I’étude.

A1.6 Protection contre les risques d’ignition des mélanges anesthésiques inflammables

Al.6.1 Applicabilité

Lorsque PAPPAREIL est utilisé dans un endroit dans lequel des anesthésiques inflammables
et/ou des produits de désinfection et/ou de nettoyage de la peau inflammables sont utilisés, il
peut exister un risque d’explosion si de tels anesthésiques ou produits sont mélangés avec de
Pair, ou avec de ’oxygéne ou du protoxyde d’azote.


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

' 601-1 © IEC 1988 | — 267 — Appendix A

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

known in
hsures are
levels of

Al5.] Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMEN
physics. Safety requirements are concerned with unwa
hecessary for EQUIPMENT and for the environmen
radiation must be standardized.
Limits for EQUIPMENT may have to be e where the

medical supervisor takes the respo 51b11’ R\ hts gener-
ire imme-

Their evaluation i dy of operating methods and dyration of
pperation of EQUI i ing i s icatiofn of worst
case conditionsywould give ri ituati i i iagnosis or
reatment.

of inten-

Recen(d(?z%
ional irra i

bduced at
example, by diathermy and surgical EQUIPMENT. However, this
ey produced at fairly low energy levels, influence the fupction of

Al5]

al 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.

Al.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.


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

Annexe A — 268 — 601-1 © CEI 1988

L’ignition de tels mélanges peut étre provoquée par des étincelles ou par contact avec des
parties ayant une température de surface élevée.

Des étincelles peuvent étre provoquées lorsque 1’on ouvre ou ferme des circuits électriques
avec des interrupteurs, des connecteurs, des coupe-circuit a fusibles ou des DISJONCTEURS et
des dispositifs similaires.

Dans des parties ou se trouve de la trés haute tension, des étincelles peuvent étre provo-
quées par effet de couronne. Des décharges statiques peuvent provoquer des étincelles.

La probabilité d’ignition de tels mélanges anesthésiques dépend de leur concentration, de
I’énergie minimale d’ignition requise, de la présence de températures de surface élevées ainsi
que de I’énergie de I’étincelle.

Les risques provoqués par une ignition dépendent de la localisation et de la quantite
relative de melange.

Al.6.2| Appareils industriels et composants
Les régles de construction de la Publication 79 de la CEI ne : s appli-

d) les principes de construction concernant ’encombremen ption ne

B) certaines constructions autorisent une explosi inté be, mais
empéchent sa propagation vers l’extérie s peuvent présInter une
sécurité intrinséque mais seraig ; ¢ d’opération ou 'utilisation

i : élanges de produits inflammables
~ ées pour des mélanges avec de lJoxygeéne

d) dans la pratighe m¢ 5. meélanges dnesthésiques inflammables apparaissent
seulement en fj i i

peuvent
bir para-

cadre de

1 cautant que-de besoin pour la mise en place d’APPAREILS et le montage d’une ingtallation

électrique conformément 3 la Publication 364 dela CEL

Cette derniére norme donne des informations supplémentaires sur les concentrations
inflammables d’un certain nombre de produits inflammables, leurs concentrations le plus
souvent utilisées, les températures d’ignition, I’énergie minimale d’ignition et les points éclair.
Des prescriptions relatives aux volumes a ventiler et a aspirer et au maintien d’une humidité
relative minimale, ainsi que 1’autorisation d’utiliser certains types d’appareils dans certains
locaux, peuvent étre assujetties a une réglementation locale (hopital) ou nationale, voire a des
dispositions législatives.

Les prescriptions, les limites et essais de la présente section sont basés sur les résultats de

considérations statistiques obtenues en expérimentant les mélanges les plus facilement
inflammables de vapeur d’éther avec de Dair et de ’'oxygéne, en utilisant I'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.

Al.6

Al.6

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.

2 Industrial equipment and components

The constructional requirements of IEC Publication 79 are
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for several reasons:

;priate for
br medical

opagation

nmiable agents mixed with air. They|cannot be
i in medical practice;

d) in medical practi A3 Anag i bely small
quantities.

However so ptable for

CATEGO@

h a necessary for the allocation of EQUIPMENT and the construction ¢f the elec-
trical installation in IEC Publication 364.

That standard additionally provides information of flammabie comncemrations 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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ALT7

décrit en annexe F. Ceci se justifie du fait que les combinaisons avec I’éther donnent le niveau
d’ignition le plus bas ainsi que I’énergie d’ignition la plus basse parmi les produits utilisés
couramment. _

Lorsque les températures ou les paramétres des circuits de ’APPAREIL utilis¢ dans un
MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR dépassent les limites autorisées et
qu’une étincelle ne peut pas étre évitée, les parties et les circuits correspondants peuvent étre
disposés dans des ENVELOPPES pressurisées avec un gaz inerte ou de lair filtré ou dans des
ENVELOPPES 4 respiration limitée.

Les ENVELOPPES a respiration limitée retardent le développement d’une concentration

inflammable. Elles sont admises car il est présumé que la période d’utilisation de I’APPAREIL
dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L’AIR est suivie d’une période de

o TS

e ’essai d’ignition effectif sont admises, soit I’absence

e température, soit la limitation de température assorti étres des

[eHll oVl oVl )

E tous les
confort lorsque A PATIENTS

Des parties d ellement

de fag{?
Pourle

€S.

§ CATEGORIES AP et APG, le risque de feu des APPARE[LS ELEC-

ire I’objet de prescriptions dans les Normes Particuliéres.

pour les températures de fonctionnement et les prescriptions pour la

L attention est attirée sur les prescriptions traitant des réservoirs et parties sous pression
lorsqu’il n’existe pas de réglementation locale.

— Coupure de l'alimentation (article 49)
La coupure de I’alimentation peut provoquer un RISQUE.

Al.8 Précision des caractéristiques de fonctionnement et protection contre les caractéristiques de

sortie dangereuses

La Publication 601-1 de la CEI sert de guide pour toutes les Normes Particuliéres et doit
donc contenir des prescriptions ayant le caractére le plus général afin de parvenir a ce but. Il
est donc nécessaire qu’elle contienne des prescriptions formulées de maniére générale 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 ANAES-
THETIC 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—EOUIPMENT LUIlLdiIliI]g Or used I a FLAMMABLE ANAESTHETIC\MIXTURE WITH

Requirements apply not only to NORMAL CONDITION but, i i e SINGLE
FAULT CONDITION, as indicated in Sub-clause 3.6. Only an actual
fgnition test are recognized, these being either the absen and limited teinperature

pr limited temperature and restricted circuit paramete

Al.7

electrical
kscomfort
y contact

EQUIPMENT par

EQUIPMENT part i fed i bmetimes

permanently,

For P@

1+ Preventing
i MEDICAL

rotection

drawn to the requirements dealing with pressure vessels and parts subject to

pressure, where no local regulations are available.

Interruption-of the powersupplyClause 29)
Interruption of the power supply may cause a SAFETY HAZARD.

Al.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, méme
lorsqu’elles sont d’un besoin urgent, pour certains catégories d’APPAREILS ELECTRO-
MEDICAUX.

Les organismes de normalisation, y compris ceux étrangers a la CEI ont repris le systéme
de la présente Publication, afin de disposer d’un systéme unique de normes. Dans ce cas, il est
primordial de donner quelques directives dans la présente section pour contribuer a la
sécurité «fonctionnelle» du PATIENT. :

A1.9 Fonctionnement anormal et conditions de défaut, causes de chocs électriques, de suréchauffe-

A2

ment et/ou de détériorations mécaniques; essais d’environnement

Les APPAREILS ou les parties d’APPAREILS peuvent étre la cause, en raison d’un fonction-
nement anormal, de températures excessives ou d’autres RISQUES. C’est pourquoi ces fonc-
tjonnements iti { i j e

Justifications d’articles et de paragraphes particuliers

Article 1

r le sujet
t h Norme
!

de labo-
ratoire qui sont en relation avec le P2 Je ( e sa sgcurité peut étre influencée.

pplication du SC 66E de la CEI

ATEUR peuvent ne pas étre cofjformes a
h présente Norme mé ielle ituées P’APPAREILS qui, pris isolément, |satisfont
ux prescriptions d &sg

[

Paragraphe 1.3

Une No Pa
+ les arti{@ ;

patties de ceux-ci) de la Norme Générale qui ne [sont pas

pmplacés

7 sz

b

lorsque
celles-ci ne peuvent étre maintenues, par exemple du fait de la puissance fornie par
I’APPAREIL;

c¢) des prescriptions relatives aux qualités de fonctionnement, a la fiabilité, aux interfaces,
etc.;

d) la précision des caractéristiques;
e) Paménagement 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.

Al19 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 speet d it should

t Particular

s related to

e USER may not conform to this Standard
ken separately, satisfy the requjrements of
this Standard.

Sub-clause 1.3
A Particular

1pply;

blaced by a

a) requirgments 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 cann € maintaine T s N output of
EQUIPMENT;

¢) 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 destiné a APPLICATION CARDIAQUE
DIRECTE.
Paragraphe 2.3.2

Cette définition n’inclut pas nécessairement I'isolation utilisée exclusivement a des fins
fonctionnelles.

Paragraphe 2.3.4

L’ISOLATION PRINCIPALE et I'ISOLATION SUPPLEMENTAIRE peuvent, si nécessaire, étre
testées séparément.
Paragraphe 2.3.7
eyle piéce
ai sépa-

=

Iq

Ny

aragraphe 2.4.3
Cette définition est basée sur les Publications 364-4-41 et

o]

aragraphe 2.5.4

Ce terme doit étre distingué de celui, autrefois d : iatient»,
dEstiné a produire un effet physiologique, par exémple le ulation
dk nerfs et de muscles, a la stimulation cardiague, é i s chirur-

aragraphe 2.7.6
Les collections de cibles font ’obj

Lo

aragraphe 2.11.2

La PRESSION MA IB E FONCTIONNEMENT est déterminée [par une
personne compétente)y g iderationa spécification de la conception d’ofigine, la
aleur assignée wmoment du réservoir et les conditions d’utili-

@»_ <

ation. @
Dans ce K ; t &tre révisée en baisse périodiquement.

U DU TYPE est destinée 4 permettre le renvoi aux publications
, aux DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et 4 établir les|relations

windigué au paragraphe 3.1 les APPAREILS doivent rester sirs en CONDITION DE
T. De ce fait une défaillance d’un seul moyen de protection est admisg.

ite 2 ammarition—simultanée—dedeux défaillances distinctes e pnsidérée

comme assez faible pour étre négligeable.

Cette condition ne peut étre assurée que si, alternativement:

a) la probabilité d’un premier défaut est faible, du fait d’'une conception incorporant une
réserve de sécurité ou de la présence d’une double protection prévenant I’apparition d’un
premier défaut, ou si

b) un premier défaut provoque le fonctionnement d’un dispositif de sécurité (par exemple un
fusible, un DISJONCTEUR, un cran de sécurité) qui empéche ’apparition d’un RISQUE, ou si

¢) un premier défaut est décelé a I'aide d’un signal nettement discernable, non susceptible
d’une fausse interprétation et s’imposant avec évidence 3 '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. 1t may comprise several layers which cannot be tested separately as SURPLEMENTARY or
BASIC INSULATION.

Sub-clause 2.4.3
This definition is based on IEC Publications 364-4-41 and
Sub-clause 2.5.4 |
This is distinct from what was formerly referred to

al current” which is

intended to produce a physiological effect, fo herve and
muscle stimulation, cardiac pacing, defibrillatid eq rgical procedufes.
Sub-clause 2.7.6

Cord sets are covered by IEC P
Sub-clause 2.11.2

The MAXIMUM PER C RE'1s decided by a competent person, taking
nto account the <origina ig ation, the manufacturer’s rating, the current

In son
Sub-clause 2.,

preial and
parts of

E FAULT

The probability of simultaneous occurrence of two single faults is considered small enough
o benegtigibte.

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- 2 fuse, OVER-CURRENT RELEASE,
safety catch, etc.) which prevents occurrence of a SAFETY HAZARD, or

¢) 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 défaut est décelé et réparé grice a I'inspection périodique et a D’entretien
prescrits dans les instructions d’utilisation.
Exemples non exclusifs pour les catégories de a)a d):
a) ISOLATION RENFORCEE ou DOUBLE ISOLATION,;
b) APPAREIL DE LA CLASSE Ien cas de défaut dans 'ISOLATION PRINCIPALE;
¢) Indications anormales des affichages, défaut dans un cable de suspension redondant
provoquant un bruit ou une friction excessifs;

d) Détérioration d’une liaison de terre de protection souple qui est déplacée en UTILISATION
NORMALE.

Paragraphe 3.6¢)

L’apparition d’une tension extérieure sur une PARTIE APPLIQUEE DY TYP (qui [peut étre
eliée de facon conductrice & une ENTREE DE SIGNAL ou a une E SIGNAL) serait
S, simul-
Faillance
e quelle,

avec une
hvec I’AP-
présenter

tension
Ers grande
A PARTIE
4 pas dépassée.

g pas étre relié a la PARTIE APPLIQUEE.

triques et
ra pas un
e détério-

struction
APPAREIL
bssals sur

, prendre toutes mesures permettant d’assurer que chaque
~ prescriptions, méme s’il n’est pas procédé a la totalité des
thacuitdes APPAREILS en cours de construction ou d’installation.

Detelles mésures peuvent étre:

aJ des méthodes de production, pour assurer Une bomnme sortie de fabricatiom et une qualité
constante, dans la mesure ou cette qualité est en rapport avec la sécurité;

b) des essais de production (essai individuels de série) effectués sur chaque APPAREIL produit;
¢) des essais de production effectués par prélévement, dont les résultats justifieraient un
degré de confiance suffisant.

Les essais de production peuvent ne pas étre identiques aux essais de type, mais étre adaptés
aux conditions de fabrication et éventuellement comporter moins de risque pour la qualité de
Iisolation ou d’autres caractéristiques importantes pour la sécurité.

Les essais de production seront bien entendu limités aux réglages (éventuellement déter-
minés au cours des essais de type) reproduisant les conditions les plus défavorables.
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d) asingle 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) CLASS1EQUIPMENT in case of a fault in BASIC INSULATION;

¢) 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 3.6¢)
[he ppe nce o 10 ern O11aec ONn an -TYP APP D PAR

tively connected to a SIGNAL INPUT PART or to a SIGNAL OUTPU

very unlikely in good medical practice.
However, since the main safety feature of EQUIPME

In this hypothetical case the PATIENT is'suppose IED PART.

Clause 4

In EQUIPME iecés of insulation, components (eleptrical and
mechanical) a ; which a failure would not producg a SAFETY
HAZARDAD PAT ERATOR Or sursoundings, even though causing a deterioration in or a
failure 0

ery individually produced item of EQUIPMENT confdrms to this
yrer and/or installer should carry out such measures dufing manu-
ation assembly as to ensure that each item satisfies all requirements even

Such measures may take the form of:

a)’production methods (to ensure good manufacturing output and constant quglity) where
such quality would be related to safety;

b) production tests (routine tests) performed on every produced item;
¢) 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 ’APPAREIL, les méthodes de production et/ou les essais peuvent
concerner I’isolation critique de la PARTIE RELIEE AU RESEAU, de la PARTIE APPLIQUEE et
I’isolation et/ou la séparation entre ces parties.

Le courant de fuite et la tension de tenue peuvent étre suggérés comme parametres d’essai.

Si applicable, la continuité de la mise 4 la terre de protection peut étre un parameétre d’essai
essentiel.

Paragraphe 4.3
La représentativité d’un spécimen est du ressort du laboratoire d’essai et du constructeur.

Paragraphe 4.8

REH-fonctionneconvenablement

A
1TXICES ot

h SR PO +] Arirfiar-anea
LU UUTUITUL VUIITIVI UL

1

aragraphe 4.10

o]

) Le préconditionnement humide et les essais subséquent des \APPARENS E{ECTRO-
MEDICAUX sont souvent réalisés dans des laboratoires équipés, pourjeffectueindgs traite-

tiles, les ppécondi-

b APPA] : HESWA L’EAU empédhe, dans
; Su sa présence [pourrait

gcalisation acceptables de I’eau sont a
ae entréed’eau n’est tolérée (ENVELOPPES
ide est inapproprice.

gction de APPAREIL dans la thambre

Poutieviter le/ recours a un systéme de stabilisatipn de la
érature de I’air de la chambre durant le traitgment est
ss limites de la plage de +20°C a +32°C puis «stabi-

gnnu, on estime que la reproductibilité des résyltats des
ent altérée et que 1’économie correspondante et appreé-

OTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D’EAU et les APPA-

ONTRE LES PROJECTIONS D’EAU peuvent étre utilisés dans un[environ-
midité est supérieure a celle de environnement dans lequel on utilise des
APPAREILS otdinaires.

Qest pourquoi ces APPAREILS séjournent sept jours dans la chambre humide (voif le para-
graphe 4:10; septitme atinéa): -

Article 5
Les APPAREILS peuvent avoir plusieurs classifications.

Paragraphe 5.1

La sécurité des appareils de la classe IIT est étroitement conditionnée par I’installation et
par les autres appareils de la classe III qui y sont reliés. Ces facteurs échappent au contrdle de
’OPERATEUR ce qui est considéré inacceptable pour un APPAREIL ELECTROMEDICAL. En
outre, la limitation de la tension est insuffisante pour assurer la sécurité du PATIENT. Pour ces
raisons, la présente édition de la norme exclut les appareils de la classe I11.
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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 stren gth.
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 test
EQUIPMENT are often performed in laboratories suitablt
household and similar electrical appliances.

_ECTRICAL
B tests for

To avoid unnecessary investments and costs for sue
ments and tests should be aligned as far as is feasibile

b) According to Sub-clause 2.2.28, the ENCLOSURE OfR WATER.TIGHT QUIPMENT prevents,

ditigning treat-

under stated conditions, the entry of an a i er where s presence could cause a
SAFETY HAZARD.
The test condition as well asthe accep ; be defined
in Particular Standards. If no\ingress o ; ; the appli-
cation of the humidity preconditioning

¢) To prevent condensation when EQ s pla ttte temper-
ature of such a €abi m : . slightly lower than the temperature of the

EQUIPMENT when i < e need for a temperature stabilization system
: vinet,/the cabinet air temperature during theltreatment

is adapted to tha e yithin the limits of the range of +20°C to 432°C and
then li ¢ iti e/Although the effect of the cabinet temperature on the
degree of 4 { midity is recognized, it is felt that the reproducibility of test
results is ire antially and the cost-reducing effect is considerable.

T and SPLASH-PROOF EQUIPMENT may be used in an enVironment
§ higher than the humidity of the environment in whicH ordinary

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 III equipment is critically dependent on the installation and on other
Class III 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 I11 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 spécification de caractéristiques, elle peut ne pas étre complétement représentative du
produit fini, y compris les composants et matériaux utilisés. Si cela est nécessaire, la REFE-
RENCE DU MODELE OU DU TYPE peut avoir & étre complétée par un NUMERO DE SERIE. Le
NUMERO DE SERIE peut aussi étre utilisé pour d’autres buts.

La seule indication d’une série de fabrication peut ne pas étre suffisante si des prescriptions
nationales exigent une identification individuelle.

Paragraphe 6.1z)
L’essai de frottement est effectué avec de I’eau distillée, de I’alcool a briler et de I’alcool
isopropylique.
alcool isopropylique st défini comme un reactit dans 1a Pharmmacgpee Européepne dans

1¢s termes suivants:

C,HgO (MW60.1) — Propanol. Alcool isopropylique. Liqui
1lodeur caractéristique, miscible avec de 1’eau et avec de I’alcool.
iron 0,785, point d’ébullition 81°C 4 83°C.

Paragraphe 6.7
Voir aussi la Publication 73 de la CEI au sujet des
faragraphe 6.8.1

e\transparent igcolore a
elafive d’en-

CCOMPA-
; \ geifiant que les identifications
et les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMEN] i igés dans les langues nptionales

Le probléme des langues utilisées dans les ma

Paragraphe 6.8.2b)
Responsabilité de eonstructe

tructeur,
ts sur la

s appro-

énvironnement correspondent a celles prévalant dans des batimgnts sans

gonditionnement d’air, dans des climats ou la température ambiante atteint occasionnel-

lement +40°C

eSS APPAREIESquifo 2 abtet-de-la-présente-Norme-peuvent-ne-pas-&tre-adaptés-ane utili-
sation dans des cabines pressurisées.
Paragraphe 10.2.2

En raison de I’étendue de la gamme d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX qui font I'objet de la
présente Norme, il n’est pas possible de spécifier les effets, dus & la TENSION RESEAU et aux
variations de la fréquence, admissibles sur les caractéristiques de chaque type particulier
d’APPAREIL.

Dans la présente Norme de tels effets font I'objet d’un certain nombre d’essai de sécurité.

Selon le théoréme de Fortescue, tout systéme polyphasé non équilibré peut étre résolu en
trois systémes.équilibrés de phases:
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Sub-clause 6. 1 )

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:

teristic odour, mixable with water and with alcohol. It has a 4
boiling-point 81 °C to 83°C.
Sub-clause 6.7

For colours of indicator lights see also IEC Publica
Sub-clause 6.8.1

The subject of languages used in markings and imACC®S NG DOCUMENTS cannot be

solved by IEC. Even a requirement that/identificatigns and ACCOMPANYING DOCUMENTS
have to be in the national langu4 : i

Sub-clause 6.8.2b)

Responsibility of the manufacturé
i ion ~ rcontain a)state

eadjustments, modifications or repairs are [carried out

aent saying that the manufacturer, assembler,

he relevant room complies with the appropriate require-

ental conditions are based on the conditions in buildings without air-condi-

The EQUIPMENT covered by this Standard may not be suitable for use in pressurelchambers.

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 systéme de composantes dites de séquence positive, d’amplitude et d’angle de phase
égaux, mais ayant la séquence de phase inverse de celle du systéme d’origine;

b) un systéme de composantes dites de séquence négative, d’amplitude et d’angle de phase
égaux, mais ayant la méme séquence de phase que le systéme d’origine;

¢) un systéme de composantes dites de séquence d’ordre zéro, d’amplitude égale, sans angle
de phase commun (en phase) et sans séquence de phase (vecteurs stationnaires). Les
systémes ne comportant pas de conducteur neutre ne peuvent pas avoir de composantes de
courant de séquence d’ordre zéro.

Le courant de séquence d’ordre zéro peut étre déterminé comme la somme des trois
courants de phase divisée par trois.

Ainsi le courant neutre est de trois fois le courant de séquence d’ordre zéro.

we]

ibliographie: — Elements of Power Systems Analysis
W.D. Stevenson, jr.
McGraw Hill (page 272)

— IEEE Vol 37 Part 11 (1918)
page 1329
Modern Power Systems
Neuenswonder
page 183, Measurement of Zerd Seque

ce
Raragraphe 14.1b)

L’APPAREIL, spécifié comme a9s ¢ 3 ' xterpe en courant continu (par
gxemple pour utilisation dans u doit\satisfaire’a toutes les prescripfions des
APPAREILS DE LACLASSEIOUDELACG
Paragraphe 14.4

La combinaison d : e tension réduite est considérée comme

yne mesure de protestionadditi i isques de choc électrique.

Article 16
Les EN@

§

PROTECTION sont destinés a assurer la proteftion des
des parties SOUS TENSION ou qui peuvent deyenir des
sul défaut de I'isolant de protection. Ils peuvent, ¢n méme
tre d’autres risques (mécanique, thermique, chimiqusg, etc.).

tely signifie que des parties sont touchées en UTILISATION NORMALE

péciaux, tels que les supports PATIENT et matelas a eau, le corftact avec

imulée par une feuille métallique de 10 cm X 20 cm (ou moins si 'engemble de

— un doigt, tendu ou plié dans une position naturelle, simulé par un doigt d’essai pourvu
d’une plaque d’arrét;

— un crayon ou une plume, tenu dans une main, simulé par une broche d’essai guidée;

— un collier ou un pendentif similaire, simulé par une tige métallique suspendue au-dessus
des ouvertures d’un couvercle;

— un tournevis pour ajuster une commande préréglée par I’UTILISATEUR, simulé par une tige
métallique insérée dans un manche;

— une lame ou tirette pouvant permettre, lorsqu’elle est sortie de son logement, d’y intro-
duire le doigt, simulée par une combinaison du crochet et du doigt d’essai.
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