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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1: General requirements for basic safety and essential perfarmance

INTERPRETATION SHEET 1

—

This interpretation sheet has been prepared by subcommittee 62A: Common aspects o
lectrical equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical
quipment in medical practice.

The text of this interpretation sheet is based on thefollowing documents:

DISH Report on voting
62A/1403/DISH 62A/1414/RVDISH

Full information on the voting for the_approval of this interpretation sheet can be found in the
ffleport on voting indicated in the above table.

lnterpretation of Subclauses 4.3 of IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and 4.7 of
EC 6060%-1:2005

This(interpretation sheet is intended to clarify the requirements which are needed to maintair
ESSENTIAL PERFORMANCE in SINGLE FAULT CONDITION.

Subclause 4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

The requirements in this subclause of IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 are clarified by the
following.

aa) IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 requires that both the NORMAL CONDITION and the SINGLE
FAULT CONDITIONS are to be considered in the identification of ESSENTIAL PERFORMANCE,
because:

ICS 11.040.01
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1) ESSENTIAL PERFORMANCE is defined in terms of the performance of a clinical function
(see 3.27);
NOTE 1 ESSENTIAL PERFORMANCE can have multiple aspects.

2) in particular, SINGLE FAULT CONDITIONS can cause or contribute to the loss or
degradation of such a clinical function that results in unacceptable RISK; and

3) according to IEC 60601-1:2005, 4.7, ME EQUIPMENT is required to remain SINGLE FAULT
SAFE or the RISK remains acceptable and this also applies to ESSENTIAL PERFORMANCE.

The subclause mquimq the MANUEACTURER tQ:

c)

dd)

NOTE 2 Many particular standards specify performance limits, RISK CONTROL measures and VERIFICATIOVII
methods for some aspects of ESSENTIAL PERFORMANCE.

1) identify performance of clinical functions, other than that related to BASIC SAFETY, thaf
is necessary to achieve the INTENDED USE or that could affect safety;

2) specify performance limits between fully functional and total loss of~the identifieq
performance in both

i)  NORMAL CONDITION, and
ii) SINGLE FAULT CONDITION;

NOTE 3 The specified performance limits can be different in NOGRMAL CONDITION and SINGLE FAULT
CONDITION.

3) evaluate the RISK from loss or degradation of the identified performance beyond thg¢
specified limits;

i) Where the resulting RISK is unacceptable, the identified performance i$
ESSENTIAL PERFORMANCE.

4) implement RISK CONTROL measures toeduce these RISKS to an acceptable level for
both

i) NORMAL CONDITION, and
i) SINGLE FAULT CONDITION;

5) assess and determine which RISK CONTROL measures need VERIFICATION of
effectiveness; and

6) specify methods for<the VERIFICATION of the effectiveness of the RISK CONTROL
measures.

The requirements of [EC 60601-1:2005/AMD1:2012 4.3 as clarified in items 4.3 bb) 1) tq
4.3 bb) 6) above ‘include documentation of the relevant results in the RISK MANAGEMENT
FILE. The documentation is intended to serve as OBJECTIVE EVIDENCE that the requireq
activities have been performed.

The compliance statement refers to “inspection of the RISK MANAGEMENT FILE”. Inspection
meang)the careful examination or scrutiny of the contents of the RISK MANAGEMENT FILE}
Only confirming the existence of a RISK MANAGEMENT FILE is insufficient. Inspection can
include functional tests as clarified in IEC 60601-1:2005/AMD1:2012/ISH1 items 4.3 bb) 5
and 4.3 bb) 6). This is similar to the other uses of “inspection” throughout this standard.

Subclause 4./ ™ SINGLE FAULT CONDITION Tor ME EQUIPMENT

The requirements in this subclause of IEC 60601-1:2005 are clarified by the following.

aa)

bb)

IEC 60601-1:2005 requires that ME EQUIPMENT remains SINGLE FAULT SAFE or the RISK
remains acceptable according to 4.2 during the EXPECTED SERVICE LIFE and this also
applies to ESSENTIAL PERFORMANCE.

SINGLE FAULT CONDITION (as defined in 3.116) describes the condition where “a single
means for reducing a RISK is defective or a single abnormal condition is present”. Either
condition anticipates the failure or fault of one component [other than those indicated in
4.7 a), e.g. a COMPONENT WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS].
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Component failure or fault can relate to:

1) a single part (e.g. resistor, capacitor, wire, mechanical part),

2) a subassembly (e.g. battery block, power supply unit, line filter, PESS), or

3) a device with a specified function (e.g. protective unit, control unit, monitoring unit).

Any SINGLE FAULT CONDITION that could result in a HAZARDOUS SITUATION, including those
mentioned in 13.1, needs to be simulated, physically or theoretically. Care needs to be
taken to adequately determine the worst case situation when analysing failure or fault of
subassemblies and functional units.

c)

dd)

g¢e)

It can be necessary to investigate the consequences of a second independent fault of
failure. This is relevant when the initial fault or failure remains undetected during NORMAL
USE for the EXPECTED SERVICE LIFE or when the fault or failure is so likely that it is$
considered to be a NORMAL CONDITION. See 4.7 b) and 5.1 and their rationales in,Annex A

The RISK ASSESSMENT is used to determine which SINGLE FAULT CONDITIONS are:to be testeq
in agreement with 4.3, 4.7 and 5.1. This includes consideration of a second independent
fault or failure following an initial SINGLE FAULT CONDITION that remains~undetected during
NORMAL USE for the EXPECTED SERVICE LIFE. This also applies to the.VERIFICATION of the
effectiveness of the RISK CONTROL measures needed to maintain ESSENTIAL PERFORMANCE
[see IEC 60601-1/AMD1:2012/ISH1 4.3 bb) 5) and 4.3 bb) 6)].

The requirements of 4.7 include documentation of the relevantitests in the RISK MANAGEMENT
FILE. The documentation is intended to serve as OBJEGTWE EVIDENCE that the requireq
activities have been performed.
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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in
medical practice.

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

FDIS Report on voting
62A/805/FDIS 62A/820/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found ih _the report
on voting indicated in the above table.

The committee has decided that the contents of this amendment and the base publication wilf
femain unchanged until the stability date indicated on the I|EC” web site undef
Inttp://webstore.iec.ch” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

{1 reconfirmed,

{4 withdrawn,

1 replaced by a revised edition, or
{ amended.

The contents of the corrigendum of July 2044 and Interpretation Sheet 1 of March 2021
have been included in this copy.

that it contains colours *which are considered to be useful for the correc
understanding of its contents. Users should therefore print this document using
colour printer.

MPORTANT - The 'colour inside' logo on the cover page of this publication indicatej
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INTRODUCTION TO THE AMENDMENT

The third edition of IEC 60601-1 was published in 2005. At the time of publication, there were
94 National Committee comments on the 2" CDV and the FDIS that were deferred to a future
amendment/revision. Each of their deferred comments was captured in an Issue Sheet by the
SC 62A secretariat. By the time of the Auckland meeting in April 2008, the Subcommittees
had developed two Interpretation Sheets and the SC 62A secretariat has received an
additional 15 issues from National Committees and other interested parties.

EC 60601-1:2005 based on the issues outstanding at the time. The TC approved developing

]\t the Auckland meeting, IEC/TC 62 approved a project to develop the 1st amendmentc
I
he 1st amendment with a view to addressing outstanding issues, including but not limitéd-to:

those listed in 62A/593/DC and 62A/602/INF;
the way in which risk management has been introduced into IEC 60601-1:2005; and
the way the concept of essential performance is used in IEC 60601-1:200%.

bince the Auckland meeting, the secretariat has received 73 additional issues from Nationa|

Committees or other interested parties for a total of 182 Issues Sheets. This amendment is
intended to address those issues.
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FOREWORD
Replace the paragraph beginning "This third edition cancels...” with the following:

This third edition cancels and replaces the second edition published in 1988, its Amendment 1
(1991) and Amendment 2 (1995), the second edition of IEC 60601-1-1 published in 2000 and
the first edition of IEC 60601-1-4 published in 1996 and its Amendment 1 (1999). This edition
constitutes a technical revision. This edition has been significantly restructured. Requirements
in the electrical section have been fturther aligned with those for information technology
quipment covered by IEC 60950-1 and a requirement for including a RISK MANAGEMENT
PROCESS has been added. For an expanded description of this revision, see Annex A.3;

\dd the following note at the end of the Foreword:

NOTE The attention of National Committees is drawn to the fact that equipment manufacturers and testin
rganizations may need a transitional period following publication of a new, amended ‘oryrevised IEC or 1S(
publication in which to make products in accordance with the new requirements and,\to equip themselves fo
onducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the contént of this publication b
adopted for mandatory implementation nationally not earlier than 3 years from the date“of publication.

-

NTRODUCTION
n the second dash of the existing ninth paragraph, replace‘the final sentence with:

Compliance with this edition of IEC 60601-1 requires‘that the MANUFACTURER have in place a
RISK MANAGEMENT PROCESS complying with parts of\ISO 14971 (see 4.2).

\fter the last paragraph of the introduction, insert the following new paragraph:

Amendment 1 to this standard is intend&d-to address:

+ issues identified by National Committees and other interested parties since the publication
of IEC 60601-1:2005;

+ the way in which RISK MANAGEMENT has been introduced into IEC 60601-1:2005; and
+ the way the concept of ESSENTIAL PERFORMANCE is used in IEC 60601-1:2005.

Scope, object and related standards

.1 * Scope

Renumber’the note as Note 1.

Delete the fourth paragraph.

Reptacethe fifthrparagraptr wittr:

The IEC 60601 series does not apply to:

— in vitro diagnostic equipment that does not fall within the definition of ME EQUIPMENT, which
is covered by the IEC 61010 series [61];

— implantable parts of active implantable medical devices covered by the ISO 14708
series [69]; or

— medical gas pipeline systems covered by ISO 7396-1 [68].

NOTE 2 1ISO 7396-1 applies the requirement of IEC 60601-1-8 to certain monitoring and ALARM SIGNALS.
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1.3 * Collateral standards

Replace Note 3 with:

NOTE 3 Collateral standards in the IEC 60601 family are numbered IEC 60601-1-xx. The IEC maintains a
catalogue of valid International Standards. Users of this standard should consult this catalogue at
"http://webstore.iec.ch" to determine which collateral standards have been published.

1.4 * Particular standards

Reptacethe motewith:

INOTE Particular standards in the IEC 60601 family that are developed by IEC committees are numbere
IIEC 60601-2-xx. In addition, particular standards developed by joint projects between ISO and IEC€ (ean b
numbered either IEC 80601-2-xx or ISO 80601-2-xx depending on which committee administered the-project. IE(
and ISO maintain catalogues of valid International Standards. Users of this standard shouldyconsult thes
atalogues at "http://webstore.iec.ch" and "http://www.iso.org/iso/store.htm" to determine_‘which particulaf
gtandards have been published.

2 * Normative references

Update the following normative references:

~

IEC 60065:2001, Audio, video and similar electronic apparatus — Safety requirements 1
Amendment 1:2005
Amendment 2:2010

IEC 60068-2-2:2007, Environmental testing — Part 2-2: Tests — Test B: Dry heat

IEC 60227-1:2007, Polyvinyl chloride insulated<cables of rated voltages up to and including
450/750 V — Part 1: General requirements

IEC 60245-1:2003, Rubber insulated cables — Rated voltages up to and including 450/750 V 1
Part 1: General requirements?2
Amendment 1:2007

IEC 60335-1:2010, Householdvand similar electrical appliances — Safety — Part 1: Generg
equirements

IEC 60417, Graphical-symbols for use on equipment. Available from: <http://www.graphical
$ymbols.info/equipment>

IEC 60601-1-3 \Medical electrical equipment — Part 1-3: General requirements for basic safet)
nd essential~performance: Collateral standard: Radiation protection in diagnostic X-raj
equipment

IEC 60664-1:2007, Insulation coordination for equipment within low-voltage systems — Part 1f
Pririciples, requirements and tests

IEC 60730-1:2010, Automatic electrical controls for household and similar use — Part 1:
General requirements

IEC 60825-1:2007, Safety of laser products — Part 1: Equipment classification and
requirements

1) There exists a consolidated edition 7.2 including IEC 60065:2001 and its Amendment 1 (2005) and
Amendment 2 (2010).

2) There exists a consolidated edition 4.1 including IEC 60245-1:2003 and its Amendment 1 (2007).


http://webstore.iec.ch/
http://webstore.iec.ch/
http://www.iso.org/iso/store.htm
http://www.graphical-symbols.info/equipment
http://www.graphical-symbols.info/equipment
https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

-6 - 60601-1 Amend.1 © IEC:2012

IEC 60851-3:2009, Winding wires — Test methods — Part 3: Mechanical properties
IEC 60851-5:2008, Winding wires — Test methods — Part 5: Electrical properties

IEC 61058-1:2000, Switches for appliances — Part 1: General requirements3)
Amendment 1:2001
Amendment 2:2007

ISO 7010:2011, Graphical symbols — Safety colours and safety signs —Registered safety signs

ISO 14971:2007, Medical devices — Application of risk management to medical devices

Replace the existing references to ISO 11135, ISO 11137, ISO 13852 and ISO 15223 by the
following:

ISO 11135-1:2007, Sterilization of health care products - Ethylene ~oxide — Part 1}
Requirements for development, validation and routine control of a stefilization process fo
nedical devices

~

ISO 11137-1:2006, Sterilization of health care products — Radiation — Part 1. Requirements
for development, validation and routine control of a sterilization_process for medical devices

ISO 13857:2008, Safety of machinery — Safety distances”’to prevent hazard zones being
eached by the upper and lower limbs

ISO 15223-1:2012, Medical devices — Symbols~fte be used with medical device labels
abelling and information to be supplied — Part 17 General requirements

Delete the following normative references;
IEC 60878:2003, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

IEC 61558-1:1997, Safety of~power transformers, power supply units and similar +
Part 1: General requirements and tests
Amendment 1:1998

[SO 31 (all parts), Quantities and units

ISO 1000, S/ units and recommendations for the use of their multiples and of certain othel
Units

ISO 11134, Sterilization of health care products — Requirements for validation and routing
tontrol— Industrial moist heat sterilization

Add the following new normative references:

IEC 62133, Secondary cells and batteries containing alkaline or other non-acid electrolytes —
Safety requirements for portable sealed secondary cells, and for batteries made from them,
for use in portable applications

IEC 62304:2006, Medical device software — Software lifecycle processes

3) There exists a consolidated edition 3.2, including IEC 61058-1:2000 and its Amendment 1 (2001) and
Amendment 2 (2007)
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ISO 17665-1:2006, Sterilization of health care products — Moist heat — Part 1: Requirements
for the development, validation and routine control of a sterilization process for medical
devices

ISO 80000-1:2009, Quantities and units — Part 1: General

3 * Terminology and definitions

da a new Nole o and renumabper the existing Note o [0 Nole 4.

OTE 3 When the term "safety" is used in this document in roman or italic type, it does not mean "safety" a$
efined in ISO 14971, but rather is used to mean "the state of being protected from or guarded against‘hurt o
ipjury; freedom from danger”.

-

5
IR CLEARANCE

eplace the existing note with the following:
OTE Adapted from IEC 60664-1:2007, definition 3.2.

igure 2 — Example of the defined terminals and conductors

n the key, replace "@ MAINS CONDUCTOR" by "®@ MAINS CONNECTOR".

.15
LEARLY LEGIBLE

dd an asterisk before the term and replace théexisting note by the following:
OTE See the testin 7.1.2.

.25
ARTH LEAKAGE CURRENT

eplace the existing definition with the following:

urrent flowing from the MAINS PART through or across the insulation into the PROTECTIVE
ARTH CONDUCTOR or a functional earthed connection according to 8.6.9

.27
ESSENTIAL PERFORMANCE

eplace the existing definition with the following:

erformance of a clinical function, other than that related to BASIC SAFETY, where loss of
egradation beyond the limits specified by the MANUFACTURER results in an unacceptable RISK

.28
EXPECTED SERVICE LIFE

Replace the existing definition with the following:

time period specified by the MANUFACTURER during which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is
expected to remain safe for use (i.e. maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE)

NOTE Maintenance can be necessary during the EXPECTED SERVICE LIFE.

3.30
FIXED

Add the following note after the examples:
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NOTE See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

3.37
HAND-HELD

Replace the existing definition with the following:

term referring to equipment that, once installed and placed into service, is intended to be
supported by the hand

= H 4 £ to sco-conniCo H 4 4
=GP et an—Tere—o—* oo O et P eRtTPars:

OTE 2 See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

eplace the source citation with the following:

ISO 14971:2007, definition 2.2, modified]

.39
AZARD

eplace the existing source citation with the following:

ISO 14971:2007, definition 2.3]

.40
AZARDOUS SITUATION

eplace the existing source citation with the following:

ISO 14971:2007, definition 2.4]

.43
INSULATION CO-ORDINATION

dd a note to the existing definition as follows:

OTE This includes insulation” types, CREEPAGE DISTANCES, AIR CLEARANCES, distance through insulation)
oatings, encapsulation, environmental aspects, etc.

.44
INTENDED USE
INTENDED PURPOSE

elete the asterisk in front of the term and replace the existing definition and note with the
ollowing:

se for. which a product, PROCESS or service is intended according to the specifications
instructions and information provided by the MANUFACTURER

[ISO 14971:2007, definition 2.5]

NOTE INTENDED USE should not be confused with NORMAL USE. While both include the concept of use as intended
by the MANUFACTURER, INTENDED USE focuses on the medical purpose while NORMAL USE incorporates not only the
medical purpose, but maintenance, transport, etc. as well.

3.49
* MAINS PART

Replace the existing definition and the notes with the following:

part of electrical equipment forming a circuit that is intended to be connected to the suppPLY
MAINS
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NOTE 1 The MAINS PART includes all conductive parts that are not separated from the SUPPLY MAINS by at least
one MEANS OF PROTECTION.

NOTE 2 For the purpose of this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not regarded as a part of the
MAINS PART (see Figure 2 and Figure 3).

3.55
MANUFACTURER

Replace existing Note 4 with:

OTE 4 Adapted from ISO 14971:2007, definition 2.8.

.65
OBILE

eplace the existing definition with the following:
erm referring to TRANSPORTABLE equipment that, once installed and placed\into service, i

intended to be moved from one location to another while supported bycits’own wheels of
quivalent means

OTE See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

.67
ULTIPLE SOCKET-OUTLET
SO

n the existing definition, replace "cables or cords or ME EQUIPMENT for" with "cables, cords of
E EQUIPMENT providing".

.71
ORMAL USE

n the existing note, delete the term "serviee" in the last line of the sentence.

.72
BJECTIVE EVIDENCE

eplace the existing definition.with the following:

ata supporting the existence or verity of something

OTE Objective evidence can be obtained through observation, measurement, testing or other means.

ISO 14971:2007 ~definition 2.10]

.76
ATIENT

dd @ note to the definition as follows:

NUTE A PATIENT Can be an OPERATOR.

3.81
PEAK WORKING VOLTAGE

Replace the existing source citation with the following:

[IEC 60950-1:2005, definition 1.2.9.8, modified]

3.85
PORTABLE

Replace the existing definition with the following:
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term referring to TRANSPORTABLE equipment that, once installed and placed into service, is
intended to be moved from one location to another while being carried by one or more
persons

NOTE 1 Equipment can refer to ACCESSORIES or equipment parts.

NOTE 2 See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

3.88
PROCEDURE

eplace the existing definition with the following:

pecified way to carry out an activity or a PROCESS

ISO 14971:2007, definition 2.12]

.89
ROCESS

eplace the existing definition with the following:
et of interrelated or interacting activities which transforms inputs into outputs

ISO 14971:2007, definition 2.13]

.98
ECORD

eplace the existing definition with the following:
ocument stating results achieved or providing evidence of activities performed

ISO 14971:2007, definition 2.14]

.100
ESIDUAL RISK

eplace the existing definition . with the following:
ISK remaining after RISK.CONTROL measures have been taken

ISO 14971:2007, definition 2.15]

eplace the-existing source citation with the following:

ISOA44971:2007, definition 2.16]

4102
. TUJ

RISK ANALYSIS

Replace the existing source citation with the following:

[ISO 14971:2007, definition 2.17]

3.104
RISK ASSESSMENT

Replace the existing source citation with the following:

[ISO 14971:2007, definition 2.18]
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3.105
RISK CONTROL

Replace the existing definition with the following:

PROCESS in which decisions are made and measures implemented by which RISKS are reduced
to, or maintained within, specified levels

[ISO 14971:2007, definition 2.19]

- 100
ISK EVALUATION

eplace the existing definition with the following:

ROCESS of comparing the estimated RISK against given RISK criteria to determine the
cceptability of the RISK

ISO 14971:2007, definition 2.21]

107
ISK MANAGEMENT

eplace the existing definition with the following:

=

ystematic application of management policies, PROCEDURES and practices to the tasks o
nalyzing, evaluating and controlling RISK

ISO 14971:2007, definition 2.22]

OTE For the purposes of this standard, RISK MANAGEMENT does not include planning for or monitoring of
roduction and post-production information; whereas this\is required for compliance with ISO 14971 (see 4.2.2).

.108
ISK MANAGEMENT FILE

eplace the existing definition with the following:
et of RECORDS and other documents that are produced by RISK MANAGEMENT

ISO 14971:2007, definition 2.23]

OTE All safety related information including MANUFACTURER'S calculations, test results, etc. is considered to b¢
art of the RISK MANAGEMENT FILE. See also 4.2.

114
EVERITY

eplace the existing source citation with the following:

1ISO(14971:2007, definition 2.25]

3.116
SINGLE FAULT CONDITION

Replace the existing definition with the following:

condition of ME EQUIPMENT in which a single means for reducing a RISK is defective or a single
abnormal condition is present

NOTE See 4.7 and 13.2.

3.118
STATIONARY

Replace the existing definition with the following:
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term referring to equipment that, once installed and placed into service, is not intended to be
moved from one place to another

NOTE See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

3.130
TRANSPORTABLE

Replace the existing definition with the following:

th,er wh

U
oved from one place to ano t"an

appreciable restriction of range

EXAMPLES MOBILE equipment, PORTABLE equipment and BODY-WORN equipment

OTE See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

132
YPE B APPLIED PART

Delete the reference to "DB" in two places in Note 1.

133
YPE BF APPLIED PART

Delete the reference to "DB" in two places in Note 1.

134
YPE CF APPLIED PART

Delete the reference to "DB" in two places in Note 1 and insert Note 3 as follows:

OTE 3 See the rationale for the definition of DIRECT CARDIAC APPLICATION (3.22) concerning the applied part
that need to be TYPE CF APPLIED PARTS.

3.136

SABILITY

eplace the existing definition*with the following:
¢haracteristic of the OPERATOR interface that establishes effectiveness, efficiency, ease of
OPERATOR learning and OPERATOR satisfaction
IEC 62366:2007, definition 3.17, modified]

3.137
SABILITY ENGINEERING

eplace'the existing definition with the following:

application of knowledge about human behaviour, abilities, limitations, and othef
haracteristics to _the dncign of tools devices, cyctpmg tasks, Jinhc7 and environments td

achieve adequate USABILITY

[IEC 62366:2007, definition 3.18]

3.138
VERIFICATION

Replace the existing definition with the following:

confirmation, through the provision of OBJECTIVE EVIDENCE, that specified requirements have
been fulfilled

NOTE 1 The term “verified” is used to designate the corresponding status.
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NOTE 2 Confirmation can comprise activities such as:

— performing alternative calculations;

— comparing a new design specification with a similar proven design specification;
— undertaking tests and demonstrations;

— reviewing documents prior to issue.

[ISO 14971:2007, definition 2.28]

3.139
ORKING VOLTAGE

eplace the existing source citation with the following:

IEC 60950-1:2005, definition 1.2.9.6]
dd the following new definitions:

.140
IR KERMA

uotient of dE;, by dm, where dE;, is the sum of the initial kineticcenergies of all the chargec
articles liberated by uncharged particles in a mass dm of air, thus

_dEtr
dm

K
Unit: J kg™!

The special name for the unit of AIR KERMA is gray (Gy) (ICRU 60)

IEC 60601-1-3:2008, definition 3.4]

141

LARM CONDITION
tate of the ALARM SYSTEM when ¢t*has determined that a potential or actual HAZARDOU{
ITUATION exists for which OPERATQR awareness or response is required

OTE 1 An ALARM CONDITION can‘be invalid, i.e. a false positive ALARM CONDITION.

OTE 2 An ALARM CONDITION_¢an be missed, i.e. a false negative ALARM CONDITION.
IEC 60601-1-8:2006%,. Amendment 1 (2012), definition 3.1]

.142

LARM SIGNAL
ype of signal generated by the ALARM SYSTEM to indicate the presence (or occurrence) of an
LARM_CONDITION

IEC 60601-1-8:2006, definition 3.9]

3.143

ALARM SYSTEM

parts of ME EQUIPMENT or a ME SYSTEM that detect ALARM CONDITIONS and, as appropriate,
generate ALARM SIGNALS

[IEC 60601-1-8:2006, definition 3.11]

3.144

BODY-WORN

term referring to TRANSPORTABLE equipment whose INTENDED USE includes operation while
being worn by a PATIENT or attached to a PATIENT’S clothing
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NOTE 1 TRANSPORTABLE equipment can be both BODY-WORN and HAND-HELD.
[IEC 60601-1-11:2010, definition 3.1]

NOTE 2 See the taxonomy in the rationale for definition 3.63.

3.145

IT-NETWORK

INFORMATION TECHNOLOGY NETWORK

a system or systems composed of communicating nodes and transmission links to provide

[IEC 80001-1:2010, definition 2.12]

3.146

PRIMARY OPERATING FUNCTION

lunction that involves OPERATOR interaction that is frequently used or related)to the safety o
he ME EQUIPMENT

—

IEC 62366:2007, definition 3.14, modified]

8.147

SABILITY ENGINEERING FILE
$et of RECORDS and other documents that are produced by the USABILITY ENGINEERING
PROCESS

[IEC 62366:2007, definition 3.19]

General requirements

4.2 * RISK MANAGEMENT PROCESS for ME.EQUIPMENT or ME SYSTEMS

eplace the existing text of the subglause with the following:

4.2.1 Introduction to RISK MANAGEMENT

Bubclause 4.2 specifies.the’ RISK MANAGEMENT PROCESS that is required for compliance with
lhis standard. This RISK'"MANAGEMENT PROCESS is intended to serve the following purposes:

d) To identify whether the normative requirements specified in Clauses 5 to 17 of this
standard, together with the requirements of applicable collateral and particular standards
address all the HAZARDS associated with the particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM undef
consideration.

b) Toidentify the way in which some particular tests specified in this standard should bg
applied to a particular ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM.

b) TU IdUlltlfy VVhUthUI pdltibu:al AALZARDUS Ul ITAZARDUUS OSITUATIUNOS fUI Vvh;bh thlb Dtallddl
does not provide specific acceptance criteria result in any RISKS for a particular
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, and, if so, to establish acceptable RISK levels and evaluate
the RESIDUAL RISKS.

d) To evaluate the acceptability of alternative RISK CONTROL strategies by comparing
RESIDUAL RISK with that achieved by applying the full requirements of this standard.

Although the RISK MANAGEMENT PROCESS specified in this standard is required to comply with
the relevant requirements of ISO 14971, it is not as extensive as and does not include all of
the elements required for compliance with 1SO 14971. For example, the RISK MANAGEMENT
PROCESS required for compliance with this standard does not include the production and post-
production monitoring required in ISO 14971. Furthermore, verification of compliance with the
RISK MANAGEMENT requirements of this standard can be accomplished by examination of the
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RECORDS and other documentation required by this standard and assessment of the
processes cited in this standard and does not require auditing of the RISK MANAGEMENT
PROCESS.

4.2.2 General requirement for RISK MANAGEMENT

A RISK MANAGEMENT PROCESS complying with 1ISO 14971 shall be performed. For compliance
with this standard, all elements of the ISO 14971:2007 RISK MANAGEMENT PROCESS shall be
applied except:

+ the planning for and execution of production and post-production monitoring (subclausg
3.1, fourth dash, subclause 3.4, item f), and Clause 9 of ISO 14971:2007), and

+ periodic reviews of the suitability of the RISK MANAGEMENT PROCESS (subclause 3.2, fourth
dash, of ISO 14971:2007).
(Vhen applying any of the requirements of ISO 14971:

+ the term “medical device” shall assume the same meaning as ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
and

+ the term “fault conditions” referred to in ISO 14971 shall include,rbut shall not be limiteg
to, SINGLE FAULT CONDITIONS identified in this standard.

INOTE 1 This standard specifies requirements that are generally applicable to RISKS associated with th
E EQUIPMENT or ME SYSTEMS. Those requirements are intended to facilitate,the RISK MANAGEMENT PROCESS. Th¢
$ISK MANAGEMENT PROCESS is aimed at identifying not only those HAZARDS addressed by this standard, but all
AZARDS, their associated RISKS and RISK CONTROL measures.

INOTE 2 Conditions or faults that can give rise to HAZARDOUS SITUATIONS are identified in the clauses of thi
gtandard. In these cases, it will often be necessary to carry ouf’a RISK MANAGEMENT PROCESS to determine what th¢
actual HAZARDOUS SITUATIONS are and the tests that need~to. be done to show that the identified HAZARDOU
$ITUATIONS do not arise in the specified circumstances.

INOTE 3 It is recognized that the MANUFACTURER mightshot be able to follow all the PROCESSES identified in thi
gtandard for each constituent component of the ME ‘EQUIPMENT or ME SYSTEM, such as proprietary components|,
jubsystems of non-medical origin, and legacy deyices. In this case, the MANUFACTURER would need to take speciq
account of the need for additional RISK CONTROL*measures.

-

INOTE 4 Where requirements of this standard refer to freedom from unacceptable RISK, acceptability o
nacceptability of this RISK is determined\by the MANUFACTURER in accordance with the MANUFACTURER’S policy fo
etermining acceptable RISK.

-

INOTE 5 Not all the RISKS associated with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM are subject to specific requirements of
this standard (see 1.1).

Compliance is checked by:
+ inspection of the"MANUFACTURER'S policy for determining criteria for RISK acceptability;

+ Inspection, of the RISK MANAGEMENT plan for the particular ME EQUIPMENT oOr ME SYSTEM
under gonsideration; and

+ confirming the MANUFACTURER has prepared a RISK MANAGEMENT FILE containing the RISH
MANAGEMENT RECORDS and other documentation required by this standard for the particula
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM under consideration.

<

NOTE 6 It is helpful to keep an index containing references or pointers to the RISK MANAGEMENT RECORDS and
other documentation required by this standard.

4.2.3 Evaluating RISK
4.2.3.1 HAzARDS identified in the IEC 60601-series

The requirements of this standard shall be applied in the following way when evaluating RISK:

a) Where this standard or its collateral or particular standards specify requirements
addressing particular HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS, together with specific acceptance
criteria, compliance with these requirements is presumed to establish that the RESIDUAL


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 16 — 60601-1 Amend.1 © IEC:2012
RISKS have been reduced to acceptable levels unless there is OBJECTIVE EVIDENCE to the
contrary.

EXAMPLE 1 Subclause 8.5.1.2, MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)
EXAMPLE 2 Subclause 9.4.2.1, Instability in transport position

Compliance is checked by satisfying the relevant requirements of this standard and its
collateral and particular standards.

acceptance criteria, the MANUFACTURER shall provide the acceptance criteria defineddn the
RISK MANAGEMENT plan. These acceptance criteria shall ensure that the RESIDUAL'RISK i
acceptable according to the criteria for RISK acceptability recorded in the RISK MANAGEMENT
plan.

EXAMPLE 3 Subclause 9.8.3.3, Dynamic forces due to loading from persons
EXAMPLE 4 Subclause 11.6.3, Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Compliance is checked by confirming that the RECORDS in theNRISK MANAGEMENT FILKE
demonstrate that, after applying the specific requirements of thissstandard, the acceptance
criteria determined by the MANUFACTURER are satisfied. Only the relevant parts of the RISH
MANAGEMENT FILE need to be reviewed, e.g. the MANUEACTURER'S calculations or tesf
results, or the determination of RISK acceptability.

) Where this standard or its collateral or particular standards identify particular HAZARDS of
HAZARDOUS SITUATIONS that have to be investigated without providing specific technica|
requirements:

— the MANUFACTURER shall determine whether such HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS
exist for the particular ME EQUIPMENT, Of"\ME SYSTEM, and

— where such HAZARDS or HAZARDOUSSITUATIONS exist for the particular ME EQUIPMENT of
ME SYSTEM, the MANUFACTURER*Shall evaluate and (if necessary) control these RISK{
following the RISK MANAGEMENTPROCESS specified in 4.2.2.

EXAMPLE 5 Subclause 10.2, Alphassbeta, gamma, neutron and other particle radiation

Compliance is checked~by confirming that the RECORDS in the RISK MANAGEMENT FILF
demonstrate that the RESIDUAL RISK is acceptable using the criteria for RISK acceptabilit)
recorded in the RISKJMANAGEMENT plan, i.e. no unacceptable RISK remains. Only the
relevant parts of the: RISK MANAGEMENT FILE need to be reviewed, e.g. the MANUFACTURER'$
calculations or-test results, or the determination of RISK acceptability.

INOTE When ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM has been designed in such way that for a certain type of HAZARDS n
AZARDOUS SITUATION exists, no further RISK ASSESSMENT for that HAZARD is necessary. This can be verified b
sts or inspections.

4.2.3.2" HAzZARDS not identified in the IEC 60601 series

a A ARD

ME SYSTEM but are not specifically addressed in this standard or its collateral or particular
standards, the MANUFACTURER shall address those HAZARDS in the RISK MANAGEMENT PROCESS
as specified in 4.2.2.

EXAMPLE ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM for which there are particular RISKS but no particular standard.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Replace the existing text of the subclause with the following:
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During RISK ANALYSIS, the MANUFACTURER shall identify the performance of the clinical
function(s) of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, other than that related to BASIC SAFETY, that is
necessary to achieve its INTENDED USE or that could affect the safety of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM.

The MANUFACTURER shall then specify performance limits between fully functional and total
loss of the identified performance in both NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION.

The MANUFACTURER shall then evaluate the RISk from the loss or degradation of the identified
performance beyond the limits specified by the MANUFACTURER. If the resulting RISK is
nacceptable, then the identified performance constitutes an ESSENTIAL PERFORMANCE of the
E EQUIPMENT or ME SYSTEM.

he MANUFACTURER shall implement RISK CONTROL measures to reduce the RISK from, the losg
r degradation of the identified performance to an acceptable level.

OTE 1 The performance of the RISK CONTROL measure might well become an aspect\ of the ESSENTIA}
ERFORMANCE of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. For example, the generation of the ALARMSIGNAL to indicate th¢
interruption of the SUPPLY MAINS could be “essential” if an interruption of the SUPPLY (MAINS could result in a
nacceptable RISK if it went unattended.

he MANUFACTURER shall specify the methods used to verify theleffectiveness of the RISH
ONTROL measures. This shall include any assessment made to determine whethef
erification is needed.

OTE 2 Following the principles of RISK MANAGEMENT, the MANUFACTURER is required to verify the effectiveness of
ach RISK CONTROL measure. This can involve demonstrating that the”RISK CONTROL measure will operate in thé
resence of the conditions that result in the loss or degradation of¢the identified performance.

XAMPLE 1 If ESSENTIAL PERFORMANCE is lost because oféan interruption of the SUPPLY MAINS, an ALARM SYSTEN
intended to notify the OPERATOR that the SUPPLY MAINS has been interrupted would need to have a backup powef
ource so that the generation of the ALARM SIGNAL would‘not depend on the SUPPLY MAINS.

XAMPLE 2 If the failure of a component results,in*the loss of ESSENTIAL PERFORMANCE, the design of the ME
QUIPMENT or ME SYSTEM would need to be such\that the component failure does not compromise the effectivenes
f any RISK CONTROL measures put in place to mitigate the RISK from the loss of the ESSENTIAL PERFORMANCE.

OTE 3 Each collateral standard or particular standard in the IEC 60601 or the IEC/ISO 80601 series can lisft
otential ESSENTIAL PERFORMANCES to dguide the MANUFACTURER to identify particular ESSENTIAL PERFORMANCE i
ccordance with 4.3.

ompliance is checked by.jospection of the RISK MANAGEMENT FILE.

here this standard requires that ESSENTIAL PERFORMANCE is to be maintained following &
articular test, compliance is checked by inspection and, if necessary, by functional test(s
hat demonstrate\the MANUFACTURER'S specified limits are maintained or the ME EQUIPMENT 0
E SYSTEM transitions to a safe state as defined by the MANUFACTURER.

~

.5 * Equivalent safety for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

eplace the heading and the text of the subclause with the following:

4.5 * Alternative RISK CONTROL measures or test methods for ME EQUIPMENT or
ME SYSTEMS

Where this standard specifies a particular RISK CONTROL measure or test method, an
alternative RISK CONTROL measure or test method is acceptable, provided that the
MANUFACTURER can demonstrate through scientific data or clinical opinion or comparative
studies that the RESIDUAL RISK that results from applying the alternative RISK CONTROL
measure or test method remains acceptable and is comparable to the RESIDUAL RISK that
results from applying the requirements of this standard.

Comparative studies in this context mean studies comparing the effect of the alternative RISK
CONTROL measure or test method with the RISK CONTROL measure or test method specified in
this standard.
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NOTE Alternative RISK CONTROL measures can allow for exceeding limits specified in this standard or in its
collateral or particular standards if additional measures for compensation are provided.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

4.6 * ME EQUIPMENT or ME SYSTEM parts that contact the PATIENT

Replace the text of the subclause with the following:

into contact W|th the PATIENT but fall outside of the definition of APPLIED PARTS need torbeg
s$ubject to the requirements for APPLIED PARTS. For the parts concerned, the requirements-for
TYPE B APPLIED PART shall be applied unless the assessment identifies a need ‘for thg¢
fflequirements for a TYPE BF APPLIED PART oOr TYPE CF APPLIED PART to apply.

If the RISK MANAGEMENT PROCESS determines that such parts are subject to the requirements
or APPLIED PARTS, then all the relevant requirements and tests of this standard and of relevanrt
ollateral and particular standards shall apply, except that 7.2.10 does(hot apply to suc

arts.

ompliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

.8 Components of ME EQUIPMENT

dd an asterisk to the title.

.11 Power input

fter the third dashed item, insert the following note:
OTE 1 Technical details of a true r.m.s. meter can*te’found in IEC 62354 [66].
eplace the existing final paragraph with.the following note:

OTE 2 Supplier information can be used\to supplement the above measurement as a power input specification.
* General requirements for testing ME EQUIPMENT

.1 * Type tests

eplace the existing-third paragraph and the note with the following:

he combination of simultaneous independent faults that could result in a HAZARDOUS
ITUATIONSshall be documented in the RISK MANAGEMENT FILE (see also 4.7). When testing i
ecessary’ to demonstrate that BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE are maintaineq
nder such simultaneous independent faults, the related testing may be limited to worst casg
itdations.

NOTE 1 The test results might necessitate a revision of the RISK ANALYSIS.

NOTE 2 When considering use of tests described in this standard as routine tests, see Annex K of IEC/TR 62354
(production line tests) or see IEC 62353 (recurrent tests).

5.4 Other conditions
Replace existing list item a) with the following:

a) Unless otherwise specified in this standard, ME EQUIPMENT is to be tested under the least
favourable working conditions. The working conditions are specified in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS. The least favourable working conditions shall be documented for every test
where they apply.
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5.5 Supply voltages, type of current, nature of supply, frequency

Replace existing list item a) with the following:

a) Where test results are influenced by deviations of the characteristics of the SUPPLY MAINS
from their RATED values, the effect of such deviations is taken into account.

The values used during testing are according to 4.10.2 or according to that marked on the
ME EQUIPMENT (see 7.2.6), whichever is least favourable.

NOTE 1 For the RATED value(s) given on the ME EQUIPMENT, deviations of the SUPPLY MAINS as provided)i
4.10.2 are only to be tested if the deviations have a negative impact on BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE.

=

n the existing first sentence of list item b), delete the phrase "(if marked) + 1 Hz _up to and
ncluding 100 Hz and + 1 % above 100 Hz".

Replace existing list item c) with the following:

) ME EQUIPMENT designed for more than one RATED voltage, for both.a:c. and d.c., or for bot}
external power and an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, 'is tested in conditions
(described in 5.4) related to the least favourable voltage and-nature of supply, for example
number of phases (except for single-phase supply) andytype of current. It could bg
necessary to perform some tests more than once in_order to establish which suppl
configuration is least favourable.

Renumber the note following list item f) as Note 2,

5.7 * Humidity preconditioning treatment
Replace the existing sixth, seventh and eighth paragraphs with the following:

The humidity preconditioning treatment is performed in a humidity cabinet containing air with
@ relative humidity of 93 % + 3 % where the ME EQUIPMENT or its parts under test are located
The humidity conditions at other locations in the chamber may vary by =6 %. Th
emperature of the air in the “'eabinet, at all places where ME EQUIPMENT or its parts can b
llocated, shall be maintained;within 2 °C of any convenient value T in the range of + 20 °C t

30 °C. Before being placed in the humidity cabinet, ME EQUIPMENT or its parts are be brough
0 a temperature between T and T + 4 °C, and kept at this temperature for at least 4 h befor
he humidity treatment starts.

Keep ME EQUIPMENT and its parts, where the ENCLOSURE is classified as IPXO0, in the humidit
abinet for 48\h.

Keep ME\EQUIPMENT and its parts, where the ENCLOSURE is designed to provide higher ingress
protection against liquids, in the humidity cabinet for 168 h.

5-9—Determimatiomof APPLIED PARTS and-ACCESSIBLE PARTS
5.9.2 ACCESSIBLE PARTS
5.9.2.2 Test hook

In the second paragraph, replace "Figure 7" by "Figure 6".

Replace existing Figure 7 with the following:
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180+ 1
\

5:90° +15'
NG

5+0,1

IEC 1403712

Waterial: steel

Figure 7 — Test hook
(see 5.9.2.2)

5.9.2.3 Actuating mechanisms

Replace the existing text of the subclause with the jollowing:

Conductive parts of actuating mechanisms%of electrical controls that are accessible after th
femoval of handles, knobs, levers and the’like are regarded as ACCESSIBLE PARTS. Conductivi
parts of actuating mechanisms are not considered ACCESSIBLE PARTS if removal of handles
knobs, etc. requires the use of a TOOL:

Compliance is checked by tests. according to 5.9.2.1 and 15.4.6.1.

T ME EQUIPMENT identification, marking and documents

7.1 General
T.1.1 * UsaBILITY of the identification, marking and documents

Replace the-éexisting text of the subclause with the following:

Bee (122.

71.Z ™ Legibility of markings

Replace the existing compliance paragraphs with the following:

Compliance for clear legibility is checked by the following test:

The ME EQUIPMENT or its part is positioned so that the viewpoint is the intended position of the
OPERATOR. If the intended position of the OPERATOR is not specified and the position is not
obvious, the viewpoint is at any point within the base of a cone subtended by an angle of 30 °
to the axis normal to the centre of the plane of the marking and at a distance of 1 m. The
ambient illumination is the least favourable level in the range of 100 Ix to 1 500 Ix.

The observer has a visual acuity, corrected if necessary, of:
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— 0 on the log Minimum Angle of Resolution (log MAR) scale or 6/6 (20/20); and
— is able to read N6 of the Jaeger test card,
in normal room lighting conditions (approximately 500 Ix).

The observer correctly reads the marking from the viewpoint.

7.1.3 * Durability of markings

existing list item b), replace "methylated spirit" with "ethanol 96 %"

7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts (see also Table C\1)

7.2.1 Minimum requirements for marking on ME EQUIPMENT and on interchangeable
parts

Replace the existing last paragraph with the following and insert a note:

Any material, component, ACCESSORY or ME EQUIPMENT that is intended'for a single use or its
packaging shall be marked "Single Use Only", “Do Not Reuse” or with 'symbol ISO 7000-1051
2004-01) (see Table D.1, symbol 28).

INOTE See also 7.9.2.12.
7.2.2 * Identification
Replace the existing first paragraph with the following:

MIE EQUIPMENT shall be marked with:

+ the name or trademark and contact information of the MANUFACTURER;
+ a MODEL OR TYPE REFERENCE;

+ a serial number or lot or batch identifier; and

+ the date of manufacture or use by date, if applicable.

NOTE See ISO 15223-1 for symbols for MANUFACTURER, serial number, lot or batch, year of manufacture and us¢
By date.

The serial number, lot orbatch identifier, and the date of manufacture may be provided in a
human readable code ‘or through automatic identification technology such as barcodes of
RFID.

Detachable components of the ME EQUIPMENT shall be marked with:
+ the name.or'trademark of the MANUFACTURER; and

+ a MODEL'OR TYPE REFERENCE;

nless misidentification does not result in an unacceptable RISK.

n\the final sentence of the existing second paragraph, replace "does not need to be" with
"need not be".

7.2.4 * ACCESSORIES

Replace the existing text of the subclause with the following:

ACCESSORIES shall be marked with:

— the name or trade-mark and contact information of their MANUFACTURER
— a MODEL OR TYPE REFERENCE;

— a serial number or lot or batch identifier; and

— the date of manufacture or use by date, if applicable.
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NOTE See ISO 15223-1 for symbols for MANUFACTURER, serial number, lot or batch, year of manufacture and use
by date.

The serial number, lot or batch identifier, and the date of manufacture may be provided in a
human readable code or through automatic identification technology such as barcodes or
RFID.

Where no marking of the ACCESSORIES is practicable, these markings may be affixed to the
individual packaging.

7.2.5 ME EQUIPMENT intended to receive power from other equipment

Replace the existing text of the subclause with the following:

E SYSTEM and compliance with the requirements of this standard is dependention that othef

% ME EQUIPMENT is intended to receive its power from other electrical equipment in ar
quipment, one of the following shall be provided:

+ the name or trademark of the manufacturer of the other electrical equipment with a MODEL
OR TYPE REFERENCE of the specified other equipment adjacent to the relevant connectior
point;

+ placing safety sign 1ISO 7010-M002 (see Table D.2, safety sign 10) adjacent to th¢
relevant connection point and listing of the required details in\the instructions for use; or

—

+ using a special connector style that is not commonly available on the market and listing o
the required details in the instructions for use.

Bee also 7.9.2.3, 8.2.1 and 16.3.

7.2.6 Connection to the SUPPLY MAINS

n the existing second and fourth bullets, delete "DB:".

n the last line of the existing final\paragraph, replace "supply connection terminals" with
SUPPLY MAINS connection”.

71.2.7 Electrical input power'from the SUPPLY MAINS

Replace the existing first paragraph with:

The RATED input ffom the SUPPLY MAINS shall be marked on the ME EQUIPMENT. The RATEL
input shall be given'in:

+ amperes.Orvolt-amperes, or

+ if the-power factor exceeds 0,9, in amperes, volt-amperes or watts.

7.2¢10) * APPLIED PARTS

n the existing second and third paragraphs, delete "Db:".

7.2.14 HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICES

In the existing paragraph, delete "DB:", and insert the following note at the end of the
subclause.

NOTE CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES between the high voltage contacts and the standard test finger
are subject to the requirements in 8.9.

7.2.17 Protective packaging
In the existing second paragraph, replace "ISO 15223" with "ISO 15223-1".
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Replace the existing fourth paragraph with the following"

The packaging of ME EQUIPMENT or ACCESSORIES supplied sterile shall be marked as sterile
and indicate the method of sterilization (see ISO 15223-1).

7.2.18 External pressure source

Replace the existing subclause with the following:

\djacent to each input connector, the ME EQUIPMENT shall be marked with:

- the RATED maximum supply pressure from an external source, and

- the RATED flow rate if required to maintain BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

7.2.19 FUNCTIONAL EARTH TERMINALS

n the existing paragraph, replace "(DB:2002-10)" with "(2006-08)".
\dd a new subclause following 7.2.20:

7.2.21 * Mass of MOBILE ME EQUIPMENT

MIOBILE ME EQUIPMENT shall be marked with its mass ineliuding its SAFE WORKING LOAD if
kilograms. The marking shall be done in a way that it is ‘ebvious that it applies to the whole of
he MOBILE ME EQUIPMENT when loaded with its SAREWORKING LOAD and is separate ang
istinct from any markings related to maximum binshelf or drawer loading requirements.

7.3 Marking on the inside of ME EQUIPMENT.Or' ME EQUIPMENT parts (see also Table C.2)
7.3.2 * HIGH VOLTAGE parts

n the existing paragraph, delete "DB:¥,
7.3.4 * Fuses, THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES

Replace the existing text.of.the subclause with the following:

Fuses and replaceable, THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES that are accessibl¢
¥nly by the use of a-TooL shall be identified either by specification (voltage, current, operating

peed, size, breaking capacity) adjacent to the component, or by a reference to information ir
he ACCOMPANYING DOCUMENTS.

The nomenclature of IEC 60127-1 may be used.

7.3.5_<PROTECTIVE EARTH TERMINALS

Add/an asterisk before the subclause heading, and in the existing first paragraph replace
(DB Z00Z-T0)"with "(2006-08]™

7.3.6 FUNCTIONAL EARTH TERMINALS

In the existing paragraph, replace "(DB:2002-10)" with "(2006-08)".

7.3.7 Supply terminals

In the existing first paragraph, replace "HAZARDOUS SITUATION" with "unacceptable RISK".
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7.4 Marking of controls and instruments (see also Table C.3)
7.4.1 Power switches

Add an asterisk before the subclause heading and delete "DB:" in two places in the first dash
and in one place in the fourth and seventh dashes.

7.4.2 Control devices

Add an asterisk before the subclause heading and delete "DB:" in two places in the firs
paragraph.

(\fter the last dash of the existing second paragraph, insert the following:

\ control device or switch that brings the ME EQUIPMENT into the "stand-by" condition may bé
indicated by use of symbol IEC 60417-5009 (2002-10) (see Table D.1, Symbol 29).

7.4.3 Units of measure

Replace the existing subclause heading as follows:

7.4.3 Units of measurement

n the existing first paragraph, replace "ISO 31" with /ISO 80000-1", and in the existing
$econd paragraph, replace "ISO 1000" with "ISO 8000Q-1"

Table 1 — Units outside the Sl units system thatimay be used on ME EQUIPMENT

n the existing footnote @ in Table 1, replace "ISO 31" with "ISO 80000-1".

7.5 Safety signs

\dd to the end of the existing firstpdragraph, the following:

If a safety sign with an established meaning is appropriately used, the use of the genera
varning sign 1ISO 7010:2003:W001 (see Table D.2, safety sign 2) is not required.

\dd, immediately before the compliance statement:

(Vhen supplementary text is placed together with safety signs, the supplementary text shall be
in a language.that is acceptable to the intended OPERATOR.

INOTE 4 . In some countries, more than one language is required.

7.6 Symbols

7.6.3 Symbols for controls and performance

In the existing note, append bibliography reference "[60]" to IEC 60878.

7.7 Colours of the insulation of conductors
7.7.3 Green and yellow insulation

After the existing second dash, insert the following:

NOTE In other safety standards such as IEC 60950-1, internal connections between conductive parts and the
main protective earth are called protective bonding conductors.
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7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
7.9.1 * General (see also Table C.4)

Replace the existing first dash with the following:

— name or trade-name of the MANUFACTURER and contact information to which the
RESPONSIBLE ORGANIZATION can refer;

Repfatetheexistimg third paragraph with thre fottowing:

ACCOMPANYING DOCUMENTS may be provided electronically, e.g. electronic file format @n CD}
ROM. If the ACCOMPANYING DOCUMENTS are provided electronically, the USABILITY ENGINEERIN(
PROCESS shall include consideration of which information also needs to be provided as harg
opy or as markings on the ME EQUIPMENT (see 12.2).

EXAMPLE Information to cover emergency operation

INOTE ACCOMPANYING DOCUMENTS provided electronically might not be acceptable in all jurisdictions.

Replace the existing compliance paragraph with the following:

=

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, and, when provided
¢lectronically, as specified in IEC 60601-1-6.

7.9.2 Instructions for use (see also Table C.5)

7.9.2.1 * General

™

Replace the existing first paragraph with the" following new text, renumbering subsequen
potes in this subclause:

The instructions for use shall document:

+ the use of the ME EQUIPMENT as intended by the MANUFACTURER;
+ the frequently used functions;
+ any known contraindication(s) to the use of the ME EQUIPMENT; and

+ those parts of the ME EQUIPMENT that shall not be serviced or maintained while in use with
a PATIENT.

(Vhere the PATIENT is an intended OPERATOR, the instructions for use shall indicate:

+ the PATIENT is an intended OPERATOR;
+ aWwarning against servicing and maintenance while the ME EQUIPMENT is in use;

+.Swhich functions the PATIENT can safely use and, where applicable, which functions thef

PATLCALT otk faliiiy . |
FATIEINT LATiiTut oalcly Uov, ditu

— which maintenance the PATIENT can perform (e.g. changing batteries).

NOTE 1 For ME EQUIPMENT where the INTENDED USE includes the PATIENT partially or fully operating the
ME EQUIPMENT, the PATIENT becomes an OPERATOR.

NOTE 2 For ME EQUIPMENT where the PATIENT is allowed to perform restricted maintenance, the PATIENT becomes
SERVICE PERSONNEL.

The instructions for use shall indicate:

— the name or trademark and address of the MANUFACTURER;
— the MODEL OR TYPE REFERENCE.
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Insert after the last paragraph:

NOTE 5 In some countries, more than one language is required.

7.9.2.7 * Isolation from the SUPPLY MAINS

In the existing text of the subclause, replace "separable plug" with "MAINS PLUG or other
separable plug”.

.9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used material

n the existing second paragraph, replace "continuous service" with "continuous duty".

7.9.2.15 Environmental protection

Replace the existing text of the subclause with the following:

The instructions for use shall provide advice on the proper disposal“ef waste products
flesidues, etc. and of the ME EQUIPMENT and ACCESSORIES at the end of\their EXPECTED SERVICE
LIFE.

-

nsert the following new subclauses ahead of the overall compliance paragraph for subclausg
r.9.2:

7.9.2.17 ME EQUIPMENT emitting radiation

For ME EQUIPMENT emitting radiation for medical purposes, when appropriate, the instructions
for use shall indicate the nature, type, intensity‘and distribution of this radiation.

7.9.2.18 ME EQUIPMENT and ACCESSORIES supplied sterile

The instructions for use for ME EQUIPMENT or ACCESSORIES supplied sterile shall indicate that
they have been sterilized and indicate the method of sterilization.

The instructions for use shall indicate the necessary instructions in the event of damage tc
the sterile packaging, and\ywhere appropriate, details of the appropriate methods of re
$terilization (see also 7.9.2:12).

7.9.2.19 * Unique‘version identifier

The instructions for use shall contain a unique version identifier such as its date of issue.

EXAMPLE Month and year.

7.9.3 _<Technical description (see also Table C.6)

7931 * General

Add the following dashed item to the first paragraph:

— information pertaining to ESSENTIAL PERFORMANCE and any necessary recurrent ESSENTIAL
PERFORMANCE and BASIC SAFETY testing including details of the means, methods and
recommended frequency.

NOTE 2 This information is directly derived from the ESSENTIAL PERFORMANCE identified by the MANUFACTURER
in 4.3.

Replace the existing dash immediately ahead of Note 2 with the following and renumber
Note 2 to Note 3 and Note 3 to Note 4:
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— a brief description of the ME EQUIPMENT, how the ME EQUIPMENT functions and its significant
physical and performance characteristics; and
— aunique version identifier such as its date of issue.

8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

8.1 Fundamental rule of protection against electric shock

interruption of any one power-carrying conductor between ME EQUIPMENT parts in separate
ENCLOSURES, if this condition might cause permitted limits to be exceeded;

unintended movement of a component (see 8.10.1);
.2 Requirements related to power sources
.2.2 Connection to an external d.c. power source

Replace the existing first paragraph and the note with the following:

If ME EQUIPMENT is specified for power supplied from an external-d.c. power source, then a
onnection with the wrong polarity shall not lead to the HAZARDOUS SITUATIONS described ir
3.1. The ME EQUIPMENT, when connection is subsequently, made with the correct polarity,
$hall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE!

Protective devices that can be reset by anyone without the use of a TooL are acceptablg
rovided the ME EQUIPMENT returns to NORMAL CONBITION on reset.

OTE 1 See also 11.8.

OTE 2 The external d.c. power source can be a SUPPLY MAINS or another item of electrical equipment. In th
Iptter case, the combination is considered to be an'MIE SYSTEM as specified in 8.2.1.

.3 Classification of APPLIED PARTS

n existing list item a), replace the“existing note with the following:

INOTE See the rationale for the definition of DIRECT CARDIAC APPLICATION (3.22) concerning the APPLIED PARTS that
need to be TYPE CF APPLIED PARTS. Other restrictions can apply for cardiac applications.

Delete existing list jtem’ d).

.4 Limitation of voltage, current or energy
.4.2 ACCESSIBLE PARTS including APPLIED PARTS

eplacethe existing title and list item b) with the following:

b) *. The LEAKAGE CURRENTS from, to or between ACCESSIBLE PARTS shall not exceed the
limits for TOUCH CURRENT specified in 8.7.3 ¢) when measured as specified in 8.7.4.

In the second paragraph of existing list item c), replace "potential up to 2 V" with "potential of
2 V or more".

Replace the compliance paragraph in list item c) with the following:

Compliance is checked by inspection of the instructions for use and by measurement.
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In existing list item d), replace the second dash with the following:

0
— internal parts that can be touched by a metal test rod with a diameter of 4 _,,; mm and

a length of 100 *g'5 mm, inserted through any opening in the top of an ENCLOSURE or
through any opening provided for the adjustment of pre-set controls that can be
adjusted by the RESPONSIBLE ORGANIZATION in NORMAL USE by using a TOOL.

843 * ME EQUIPMENT intended to he connected to a power source by a plug

n the existing sixth paragraph, replace "affect the test" with "affect the test significantly':

\dd, after the sixth paragraph, the following note:

INOTE An example of a measuring arrangement that is considered acceptable is an oscilloscope and probe havin
an input impedance consisting of a resistance of 100 MQ £ 5 MQ in parallel with an_Qnput capacitance of
20 pF + 5 pF.

\dd, after the last paragraph, the following new text:

Where appropriate, a d.c. input voltage equal to the peak of thé-RATED SUPPLY MAINS voltage
nay be used.

8.4.4 * Internal capacitive circuits

n the existing second paragraph, delete "DB:"

.5 Separation of parts
.5.1 * MEANS OF PROTECTION (MOP)
.5.1.1 General

Replace the existing note with the\following:

NOTE Coatings and other insulation that are intended as a MEANS OF PROTECTION and that comply wit
EC 60950-1:2005 may be used.asya MEANS OF OPERATOR PROTECTION but not automatically as a MEANS OF PATIENT
ROTECTION. For MEANS OF PATIENT PROTECTION, considerations can arise as a result of the RISK MANAGEMENT
ROCESS.

\dd the followingmnew final paragraph:
Compliance«is checked by the test in 8.5.1.3.

8.5.1.2°"MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

Replace the existing title with the following:

8.5.1.2 * MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

Replace the existing fourth paragraph with the following:

A 'Y capacitor (Y1 or Y2 only) complying with IEC 60384-14 is considered equivalent to one
MEANS OF PATIENT PROTECTION. Where two capacitors are used in series, they shall be
identical in type (either both Y1 or both Y2) and shall have the same NOMINAL capacitance.
The capacitor(s) shall meet the dielectric strength for the type of protection for which they are
being used (i.e. one or two MEANS OF PATIENT PROTECTION).
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Where the working voltage across a barrier forming a MEANS OF PATIENT PROTECTION is less
than 42,4 V peak a.c. or 60 V d.c., a single Y1 capacitor is acceptable for two MEANS OF
PATIENT PROTECTION

Compliance is checked by the test in 8.5.1.3.

8.5.1.3 MEANS OF OPERATOR PROTECTION (MOOP)

Replace the existing fourth paragraph with the following:

Y capacitor (Y1 or Y2 only) complying with IEC 60384-14 is considered equivalent to oni
EANS OF OPERATOR PROTECTION. Where two capacitors are used in series, they shall b
identical in type (either both Y1 or both Y2) and shall have the same NOMINAL capacitance
he capacitor(s) shall meet the dielectric strength for the type of protection for which they arg
eing used (i.e. one or two MEANS OF OPERATOR PROTECTION). A Y1 capacitor can\be used fof
two MEANS OF OPERATOR PROTECTION.

Replace the first paragraph of the compliance statement and the note with.the following:

Compliance is checked by examination of the physical and electrical configuration of the
E EQUIPMENT to identify points at which insulation, CREEPAGE DISTANCES, AIR CLEARANCES
Impedances of components or PROTECTIVE EARTH CONNECTIONS prevent ACCESSIBLE PARTS 0O
\PPLIED PARTS from exceeding the limits specified in 8.4.

~

INOTE Such points typically include insulation between parts differént.from earth potential and ACCESSIBLE PART
r APPLIED PARTS but can also include, for example, insulation between a floating circuit and earth or other circuits}.
A survey of insulation paths is found in Annex J.

Replace the last paragraph of the compliance statement with:

[he voltage, current or energy that can appear between any ACCESSIBLE PART Or APPLIED PART
@nd any other ACCESSIBLE PART, APPLIED PART or earth in NORMAL CONDITION and in SINGLE
FAULT CONDITION s determined by inspection or calculation or, where necessary, b)
neasurement in the relevant conditions.

I.5.2 Separation of PATIENT CONNECTIONS
.5.2.3 * PATIENT leads

Replace the title, and in the existing first paragraph, replace the first sentence and the firsf
¢ash with the following:

8.5.2.3 * PATIENT leads or PATIENT cables

\ny connector for electrical connections on a PATIENT lead or PATIENT cable that:

- is_at the end of the lead or cable that is remote from the PATIENT; and

clete the fultstop at the end of the Second dasit of the first paragrapi.
8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS
8.5.5.1 * Defibrillation protection

Delete the existing Note 1 and renumber the subsequent notes.

In existing list item a), delete the "or" at the end of the third dash, replace the full stop at the
end of the fourth dash with "; or", and insert a fifth dash as follows:
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— any unused or disconnected connections of the APPLIED PART under test or any function
of the same APPLIED PART. ME EQUIPMENT that is completely BODY-WORN (e.g. a Holter
monitor) is exempt from this requirement.

e Common-mode test

Add the following sentence to the end of the first paragraph.

If an APPLIED PART has multiple functions, the test voltage is applied to all the PATIENT
CONNECTIONS of one function at a time with the other functions disconnected.

Replace existing Figure 9 with the following:

R2 100 kQ
| N
Ri1kQ D C11pF= Display
L device
1y Co 1 uF S Zin>1MQ
N

| (5) Unearthed ACCESSIBLE PARTS

@ 11 IH
F

SIGNAL INPUT/OUTPUT PARTS

Foil in contact with non-conductive
——1 ) parts of ENCLOSURE

/@ PATIENT CONNECTION of another APPLIED PART

PATIENT CONNECTION of another function
of the same APPLIED PART
MAINS
PART FE
R50Q RcL
| [
S
R 100 Q H VT |5kVd.c
. L 500 puH
R<10Q
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, _ All PATIENT
CONNECTIONS
\ of one function C32uF
Protective earth Foil at base of of the same
CLASS | ME EQUIPMENT ME EQUIPMENT APPLIED PART

= - - IEC 1404/12

For legends, see Table 5.

Components
Vo Test voltage
S Switch for applying the test voltage

R, R, _tolerance at £ 2 %, not 1ess than 2 RV
Real Current limiting resistor
D,, D, Small signal silicon diodes

Other components toleranced at £ 5 %

Figure 9 — Application of test voltage to bridged PATIENT CONNECTIONS
for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS
(see 8.5.5.1)

8.5.5.2 Energy reduction test

Replace the third sentence of the existing second compliance paragraph with the following:
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The test voltage is applied to each PATIENT CONNECTION or APPLIED PART in turn with all the
remaining PATIENT CONNECTIONS of the same APPLIED PART being connected to earth
(differential mode). Other DEFIBRILLATION PROOF APPLIED PARTS, if any, are tested separately,

in turn.

—-31-—

Replace the existing list item a) with the following:

a)

Connect the APPLIED PART or PATIENT CONNECTION to the test circuit. The parts described

in 8.5.5.1 a) are connected to earth.

f

)

nsert a new list item f) as follows:

Repeat the test with Vr reversed.

Move existing Figure 10 to immediately follow Figure 9 and replace it with the following:

R2 100 kQ
I W D1 vy
R11kQ m Display
device
L J{ R Zin > 1 MQ

IH

|_(5)Hnearthed ACCESSIBLE PARTS

Foil in contact with non-conductive
—— parts of ENCLOSURE

PATIENT CONNECTION of another APPLIED PART

PATIENT CONNECTION of another function
f‘)of the same APPLIED PART

MAINS
PART
| R50Q Recu
- |
| == }
\ T —
[ — \ R1OOQH 5kVd.c.
|
l \ L 500 pH
FE | R<10Q
|
7777777777777777777777777 _ All PATIENT
CONNECTIONS
. of one function
Protective ‘€arth Foil at base of of the same C32uF
CLASS.|'ME EQUIPMENT ME EQUIPMENT APPLIED PART I
\ ) ) " IEC 1405/12
For legends, see Table 5.
Components
Vr Test voltage
S Switch for applying the test voltage
R1, R, Tolerance at £ 2 %, not less than 2 kV
RoL Current limiting resistor

D4, D, Small signal silicon diodes
Other components toleranced at + 5 %

Figure 10 — Application of test voltage to individual PATIENT CONNECTIONS

for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS
(see 8.5.5.1)
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Replace the existing Figure 11 with the following:

@

@ PATIENT CONNECTION of the same APPLIED PART

R 400 Q RcL
B
S
R 100 Q S5KkV d.c.
(non
inductive)
- L 25mH
RA1Q-RL,
where Ry is the
d.c. resistance
of the inductor L
T C32uF
L IEC 1406/12
For legends, see Table 5
Components
S Switch for.applying the test voltage

A, B Switch{pesitions

R Currebt limiting resistor

cL
Components toleranced at + 5 %

Figure 11 — Application of test voltage to test the delivered defibrillation energy
(see 8.5.5.2)

8.6 * Protective earthing, functional earthing and potential equalization of
ME EQUIPMENT

8.6.4 Impedance.and current-carrying capability

n existing list.item a) immediately before the compliance statement, insert the following:

\dditionally, the impedance between the protective earth pin in the MAINS PLUG of an
DETACHABLE POWER SUPPLY CORD supplied or specified by the MANUFACTURER, when attacheq
:Lo the/ME EQUIPMENT, and any part of the ME EQUIPMENT that is PROTECTIVELY EARTHED shall
ot'éxceed 200 mQ, except as allowed by 8.6.4 b).

Where a DETACHABLE POWER SUPPLY CORD is neither supplied nor specified, testing shall be
carried out using a 3 m long cord of appropriate cross sectional area based on 8.11.3.3 and
Table 17.

In existing list item a) immediate after the second paragraph of the compliance statement,
insert the following:

Alternatively, d.c. may be used for this test.

8.6.7 * POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

Replace the existing second dash with the following:
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— Accidental disconnection shall be avoided in NORMAL USE.

In the existing fifth dash, delete "DB:".

8.6.9 * CLASS Il ME EQUIPMENT

At the end of the existing first paragraph, insert the following:

In such a case, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall state that the third conductor in the
FOWER SUPPLY CORD 1S ONty & functiomatearttT.

Replace the existing second paragraph with the following:

The insulation between internal screens, including internal wiring connected tosthem and
ACCESSIBLE PARTS, shall provide two MEANS OF PROTECTION.

.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
I.7.1 General requirements

\fter the first dash in existing list item b), insert the following:
— after any required sterilization PROCEDURE (see 11.6,7);
8.7.3 * Allowable values

Renumber the existing note in list item d) to Note 1{and insert Note 2 as follows:

NOTE 2 The EARTH LEAKAGE CURRENT in NORMAL\ CONDITION can become TOUCH CURRENT in SINGLE FAULT
CONDITION unless the ME EQUIPMENT is PERMANENTLY'INSTALLED or the protective earth is not accessible fron
outside the ME EQUIPMENT.

nsert a new item f) as follows:

) *. The allowable values of LEAKAGE CURRENTS that can flow in a FUNCTIONAL EARTH
CONDUCTOR in @ non-PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT are 5 mA in NORMAL CONDITION
and 10 mA in SINGLE FAULT'CONDITION.

NOTE 3 Subclause 16,6.1\Ffequires that when ME EQUIPMENT is included in an ME SYSTEM, the TouUcCH
CURRENTS from any part\of the ME SYSTEM cannot exceed 100 pA in NORMAL CONDITION and 500 pA in SINGLE
FAULT CONDITION.
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Replace existing Figure 12 with the following:
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]
I

Voltage
easuring
:lnstrument b)

o

40

R1 10 kQ + 5 %3)

R2 1kQ+ 1 %2)

C1 0,015 uF =5 IEC
o/

-60

10 102 103 104 10° 106
Frequency f (Hz)

. N
X
N
| I
Q
.
[
Relative magnitude$) (dB): 20 log —2(f) _
|
N
o

IEC
a) Measuring device b) Frequency charactéristics

NOTE  The network and voltage measuring instrument above are replaced by the symbol =4 MD J=inthe
following figures.

2 Non-inductive components
®) Resistance > 1 MQ and capacitance < 150 pF
© Z(f) is the transfer impedance of the network, i.e. Vout/lin, for a current of frequency f.

Figure 12 — Example of a measuring device and‘its frequency characteristics
(see 8.7.3)

I.7.4 Measurements
.7.4.1 General

n existing list item b), replace "any HAZARDOUS SITUATION" with "any HAZARDOUS SITUATION
¢escribed in 13.1".

rigure 13 — Measuring circuit for the EARTH LEAKAGE CURRENT of CLASS | ME EQUIPMENT,
with or without APPLIED PART (see 8.7.4.5)

n the existing title of the figure, delete the word "the".
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Replace existing Figure 14 with the following:

@ T2
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|
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=ﬂe O r1 — —[© FE }
87 P1 \
o e ()e———opE |
|
|
MD ‘
|
|
=%= O 21— fffffff —
= IEC 1409/12

For legends, see Table 5.

Key
Measure (with S, closed if CLASS | ME EQUIPMENT) under
all possible combinations of positions of S1, Ss, Sg, S

10°
and S,.
S, open is @ SINGLE FAULT CONDITION.

CLASS | ME EQUIPMENT only:
Measure with S, open (SINGLE FAULT CONDITION) and with

S, closed under all possible combinations of S, Sg, S,
and S,.

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH
CONNECTION and S, are not used.

Transformer T, is used if required (see 8.1 a))

Example with the measuring supply circuit of Figure F.1.

Figure 14 — Measuring circuit for TOUCH CURRENT
(see 8.7.4.6)


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 36 - 60601-1 Amend.1 © IEC:2012

Replace existing Figure 15 with the following:

[ ]

iy
|

o

L]
L

@
o

MD (e

S13

/

For legends, see Table 5.

Key
Measure (with S, closedif\CLASS | ME EQUIPMENT)

under all possible combinations of positions of S,
Ss Sy Sy and S g

S, open is @ SINGLE FAULT CONDITION.

CLASS | ME EQUIPMENT only:

Measure with’S, open (SINGLE FAULT CONDITION) and

with S, closed under all possible combinations of S,
S Syyand S ;.

ForCLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH
CONNECTION and S, are not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure F.1.

PATIENT CONNECTION to earth
(see 8.7.4.7 a))

IEC 1410/12

Figure-15 — Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from the
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Replace existing Figure 16 with the following:

e O = O®
\L Ivll |J_‘
P1 \T‘
S1 — —
- B = = @
S10 Py EI —®
A\A — J—
v h O ¢ —|°FE T 1
S7 P1 T |
« e O e OPE [I \‘7@
~
\
o, @
\
P1
O
L(N)
© T2 P1
Mp  —( )e
Mains
(g
N(L)
= IEC 1411/12
For legends, see Table 5.
Key
Measure (with S7 closed, if CLASS |
ME EQUIPMENT) WITH S, closed under all
possible combinations of positions of S,
Sy, Sygand S,.
For CLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE
EARTH CONNECTION and S7 are not used.

W%W’ j j j i O O

Figure 16 — Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT via the PATIENT CONNECTION(S)
of an F-TYPE APPLIED PART to earth caused by an external voltage on the PATIENT
CONNECTION(S)

(see 8.7.4.7 b))
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Replace existing Figure 17 with the following:
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IEC 1412/12

For legends, see Table 5.

Key

Measure (with S, closed, if CLASS | ME EQUIPMENT) under
alpossible combinations of positions of S1, Ss, Sg, S10
and S, (S, open is SINGLE FAULT CONDITION).

CLASS | ME EQUIPMENT only:

Measure with S, open (SINGLE FAULT CONDITION) and with
S1 closed under all possible combinations of Ss, Sg, S10
and S;.

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH
CONNECTION and S7 are not used.

Example with the measuring supply circuit of Figure F.1.

Figure 17 — Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to
earth caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART
(see 8.7.4.7 c))
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Replace existing Figure 18 with the following:

T2
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Mains
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s
ol Ot pe
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For legends, see Table 5.

Key

{ ME EQUIPMENT) under all possible combinations of
positions of S5, Sy and S,

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH
CONNECTION and S7 are not used.

that is not PROTECTIVELY EARTHED

Measure with S1 closed (and with S7 closed, if CLASS

IEC 1413/12

Example with the measuring supply circuit of Figure F.1.

Figure.18 — Measuring circuit for PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S)
to earth caused by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART

(See 8.7.4.7d))

Figure 19 — Measuring circuit for the PATIENT AUXILIARY CURRENT (see 8.7.4.8

In the existing title of the figure, delete the word "the".

Replace the existing second entry in the figure key with the following:

S1 open is a SINGLE FAULT CONDITION.
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Figure 20 — Measuring circuit for total PATIENT LEAKAGE CURRENT with all PATIENT
CONNECTIONS of all APPLIED PARTS of the same type (TYPE B APPLIED PARTS, TYPE BF APPLIED
PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS) connected together(see 8.7.4.7 h))

Replace, in the current title of the figure, the phrase " "the total patient leakage current" with
"total patient leakage current”.

Table 5 — LCegends of symbols for Figure 9 to Figure 11, Figure o Figure
Figure A.15, Annexes E and F

n the existing legend @ replace "(see 5.5 g) and" with "(See 5.5 f) and".

Replace the existing legend @ with the following:

Metal ACCESSIBLE PART not PROTECTIVELY EARTHED

In case of a non-conductive ENCLOSURE and PATIENT LEAKAGE CURRENT measurement, connection is
@ replaced by a metal foil of maximum 20 cm x 10 cm in intimate contact with' theé ENCLOSURE or

relevant parts of the ENCLOSURE and connected to the reference earth.

(\fter legend @ insert the following new legend:

@ Metal plate under a non-conductive ENCLOSURE with dimensjens*at least equal to the plan projection
of the ENCLOSURE connected to the reference earth

Replace legend T; T, as follows

Single- or polyphase isolation transformers with{sufficient power rating and adjustable output

T Ty voltage (See also the rationale for 8.7.4.2 and 8.7.4.3.)

T

Below legend S,,, insert the following new fegend:

Sis Switch for connecting to earth a metal plate under a non-conductive ENCLOSURE

Replace legend R with the following:

Impedance to protect\the circuitry and the person performing the test, but low enough to accept

R currents higher than'the allowable values of the LEAKAGE CURRENT to be measured (optional)

Replace legend _E with the following:

Reference earth (for LEAKAGE CURRENT and PATIENT AUXILIARY CURRENT measurements and for
—4 testing of DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS, not connected to protective earth of the suPPLY
— MAINS)

8.7.4.5* Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT

Replace the title and the existing list item a) with the following:

8.7.4.5 * Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT and current in functional earth
connection

a) CLASS | ME EQUIPMENT is tested according to Figure 13. CLASS Il ME EQUIPMENT with a
functional earth connection according to 8.6.9 is tested as if it were CLASS | ME EQUIPMENT.

8.7.4.7 Measurement of the PATIENT LEAKAGE CURRENT
Replace existing list item g) with the following:

g) The PATIENT LEAKAGE CURRENT is measured (see also Annex E):
— for TYPE B APPLIED PARTS, from all PATIENT CONNECTIONS connected directly together.
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— for TYPE BF APPLIED PARTS, from and to all PATIENT CONNECTIONS of a single function
either connected directly together or loaded as in NORMAL USE.

— for TYPE CF APPLIED PARTS, from and to every PATIENT CONNECTION in turn.

In the existing second paragraph of list item g), replace "PATIENT leads and electrodes” with
"PATIENT leads or PATIENT cables and electrodes”.

8.8 Insulation

#.8.1 * General

Replace the first paragraph and its two dashes with:

Dnly insulation that is relied upon as a MEANS OF PROTECTION, including YREINFORCEL
INSULATION, shall be subject to testing.

Table 6 — Test voltages for solid insulation forming a MEANS OF PROTECTION

\dd the following new table notes:

NOTE 1 For a barrier according to:

— Figure J.6, use the column MEANS OF PATIENT PROTECTION/= Protection from SECONDARY CIRCUITS — T
MOPP.

One MOPP.

INOTE 2 See the rationale for 8.8.3.

wo

— 8.5.2.1 and Figure J.7, use the column MEANS OF PATIENT PROTECTION — Protection from MAINS PART —

I.8.4 Insulation other than wire insulation
.8.4.1 * Mechanical strength and resistance to heat

Replace the existing second paragtaph with the following:

Compliance is checked by._inspection of the ME EQUIPMENT and the design documentation

ests:
+ resistance to moisture, etc. (see 11.6);
+ dielectric strehgth (see 8.8.3);

+ mechanical Strength (see 15.3).

.9 * CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

9 1* Values

8.9.1.1 General
Replace the existing text of the subclause with the following:
CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES of ME EQUIPMENT shall be equal to or greater than

the values of:

— for insulation between parts of opposite polarity of the MAINS PART on the SUPPLY MAINS
side of any mains fuse or OVER-CURRENT RELEASE, one MEANS OF OPERATOR PROTECTION in
accordance with Table 13, Table 14 and Table 16; and

— for insulation providing at least a MEANS OF PROTECTION, in accordance with Table 12 to
Table 16 (inclusive) except as specified in 8.9.1.2 t0 8.9.1.15. See also 8.9.2 to 8.9.4.

nd, if necessary, inspection of the RISK MANAGEMENT FILE in conjunction with the following
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8.9.1.2 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES complying with IEC 60950-1

In the existing text, replace "Table 11 to Table 16 (inclusive)" with "Table 12 to Table 16
(inclusive)".

8.9.1.4 Minimum CREEPAGE DISTANCE

In the existing text, replace "Table 11 to Table 16 (inclusive)" with "Table 12 to Table 16
(inclusive)”.

1.9.1.6 * Interpolation

n the existing text, replace "Table 11 to Table 16 (inclusive)" with "Table 12 to N[able 16
inclusive)".

8.9.1.5 ME EQUIPMENT RATED for high altitudes

Table 8 — Multiplication factors for AIR CLEARANCES for altitudes up t0,5°000 m

n existing table Note 3, replace "IEC 60664-1:1993 as amended" with "IEC 60664-1:2007".

8.9.1.8 Pollution degree classification

\fter the last paragraph of the subclause, insert the following:
Annex M specifies measures that may be used to{reduce the pollution degree.

8.9.1.15 * CREEPAGE DISTANCES and AIR GLEARANCES for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED
PARTS

n the existing note, delete "Table 11_and" and replace "the clearance is related" with "the AIR
L EARANCE is related".

Delete the existing Table 11 andreplace the title with "Table 11 — Not used".

Table 14 — Additional-AIR CLEARANCES for insulation in MAINS PARTS with PEAK WORKING
VOLTAGES exceeding the peak value of the NOMINAL MAINS VOLTAGE ?
(see 8.9.1.10)

\dd the follewirig table note:

P4

OTE FEor voltage values above the PEAK WORKING VOLTAGE values given in the table, linear extrapolation |s
ermitted;

o

Table 16 — Minimum CREEPAGE DISTANCES providing MEANS OF OPERATOR PROTECTION 2

Replace existing Table 16 with the following:
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Spacing for one MEANS OF OPERATOR PROTECTION
WORKING VOLTAGE Pollution Pollution degree 2 Pollution degree 3
degree 1
\
r.m.s or d.c. Material group Material group Material group
1, 11, a, llib | 1 Illa or llib | 1 Illa or llib
25 0,5 0.5 0,5 1,3 1,3 1,3
o0 0,0 0,9 1,2 1,9 1,7 1,9
100 0,7 1,0 1,4 1,8 2,0 2,2
125 0,8 1,1 1,5 1,9 21 2:4
150 Use the 0,8 1,1 1,6 2,0 2,2 2,5
200 AIR CLEARANCE 1,0 1,4 2,0 2,5 2,8 3,2
from the
250 appropriate 1,3 1,8 2,5 3,2 3,6 4,0
300 table 1,6 2,2 3,2 4,0 45 5,0
400 2,0 2,8 4,0 5,0 5,6 6,3
600 3,2 4,5 6,3 8,0 9,6 10,0
800 4.0 5,6 8,0 10,0 11,0 12,5
1000 5,0 7,1 10,0 12,5 14,0 16,0

()

NOTE 1 Minimum CREEPAGE DISTANCES for two MEANS OF OPERATOR’PROTECTION are obtained by doubling th
Alues in this table.

<

NOTE 2 A CREEPAGE DISTANCE cannot be less than the requiréed air clearance. See 8.9.1.4.

NOTE 3 For WORKING VOLTAGE values greater than 1 000%V, refer to Table A.2.

2| CREEPAGE DISTANCES within this table apply to all situations.

8.9.2 * Application

n existing list item a), replace ‘result in a HAZARDOUS SITUATION" with "result in a HAZARDOU$
BITUATION described in 13.1".

8.9.4 * Measurement(of CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES
Replace the existing first paragraph with the following:

Compliance js\checked by measurement taking into account the rules in Figure 22 1
Figure 31 (inclusive). In each figure, the dashed line (———) represents AIR CLEARANCE and
the shaded/bar (m=========) represents CREEPAGE DISTANCE.

[he \minimum spacing (X) for grooves transverse to the CREEPAGE DISTANCE in Figure 23 i
Figure 25 and Figure 27 to Figure 31 (inclusive) that are considered a MEANS OF OPERATOR
PROTECTION may be adjusted based on pollution degree if the minimum AIR CLEARANCE IS
3 mm or more. The minimum width of the groove is:

— 0,25 mm for pollution degree 1

— 1,0 mm for pollution degree 2

— 1,5 mm for pollution degree 3

If the specified minimum AIR CLEARANCE is less than 3 mm, the minimum spacing (X) for
grooves transverse to the CREEPAGE DISTANCE is the lesser of:

— the relevant value specified in the previous paragraph, or

— one third of the specified minimum AIR CLEARANCE.
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The minimum spacing (X) for a groove transverse to a CREEPAGE DISTANCE that is considered
a MEANS OF PATIENT PROTECTION is 1 mm for pollution degree 1 and pollution degree 2, and
1,5 mm for pollution degree 3.

In the existing seventh paragraph, replace "Table 11 to Table 16 (inclusive)" with "Table 12 to
Table 16 (inclusive)".

Replace existing Figures 23, 24 and 25 with the following:

Fa it tho o el 45
XTI Sofattof: ramtaer-constaeraton

e f— includes a parallel- or
— o ———|—| converging-sided groove.of
| SRR R R R R R T A s e e e e e e ey 1 - any depth W|th a W|dth IeSS
than X mm.
IEC 1414/12
Rule: CREEPAGE DISTANGE and AIR

CLEARANCE aréimeasured
directly across the groove as
shown.

Figure 23 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 2

Condition: Path under consideration
>X'mm includes a parallel-sided
groove of any depth and equal

____________________________ | to or more than X mm.

Rute; AIR CLEARANCE is the “line of
sight” distance. CREEPAGE
IEC 1415/12 DISTANCE path follows the
contour of the groove.

Figure 24 — CREEPAGE DISTANCE and\AIR CLEARANCE — Example 3

Condition: Path under consideration
includes a V-shaped groove
with a width greater than
X mm and an internal angle of
less than 80°.

Rule: AIR CLEARANCE is the “line of
sight” distance. CREEPAGE
DISTANCE path follows the
contour of the groove but
“short circuits” the bottom of
the groove by an X mm link.

Figure 25 = CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 4
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Replace existing Figures 27, 28, 29, 30 and 31 with the following:

<X'mm

Condition:

Rule:

Path under consideration
includes an uncemented joint
(see 8.9.3) with grooves less
than X mm wide on each side.

CREEPAGE DISTANCE and AIR
CLEARANCE path are the “line

>X mm

IEC 1417/12

>X mm

>X mm

IEC 1418/12

IEC 1419/12

Condition:

Ruale;

Condition:

Rule:

of sight” distance shown.

Figure 27 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 6

Path under consideration
includes an uncemented joint
(see 8.9.3) with grooves equal
to or more than X mm wide on
each side.

AIR CLEARANCE is the “line of
sight” distance. CREEPAGE
DISTANCE path follows the
contour of the groove.

Figure 28 — CREEPAGE DISTANCE'and AIR CLEARANCE — Example 7

Path under consideration
includes an uncemented joint
(see 8.9.3) with a groove on
one side less than X mm wide
and the groove on the other
side equal to or more than

X mm wide.

AIR CLEARANCE and CREEPAGE
DISTANCE are as shown.

Figure 29 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 8
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Condition: Gap between head of screw
and wall of recess wide
enough to be taken into
account.

Rule: The AIR CLEARANCE is the
shortest distance to any point
on the head of the screw.
CREEPAGE DISTANCE path
follows the surface.

=0

1

Figure 30 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 9

IEC 1420/12

Condition: Gap between head of screw
and wall of recess too narrow
to be taken into account.

Rule: Measurement of CREEPAGE
DISTANCE is from screw to wall
at any point where the
distance is equal to X mm.
The AIR CLEARANCE is the
shortest distance to any point
on the head of the screw.

IEC 1421/12

£

Figure 31 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 10

3.10 Components and wiring

8.10¢2 ~* Fixing of wiring

) ne e are PRalaqrairl =181z = Q aliale, alelia = ale [l = A

SITUATION" with "touching parts resulting in a HAZARDOUS SITUATION described in 13.1".

In the existing third paragraph, replace "result in a HAZARDOUS SITUATION" with "result in a
HAZARDOUS SITUATION described in 13.1".

Replace the compliance paragraph with the following:

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT.
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8.10.4 * Cord-connected HAND-HELD parts and cord-connected foot-operated control
devices (see also 15.4.7)

8.10.4.2 Connection cords

Replace the existing first paragraph with the following:

The connection and anchorage at both ends of a flexible cord to a HAND-HELD or foot-operated
control dewce of ME EQUIPMENT shall comply W|th the reqwrements specmed for POWER

AZARDOUS SITUATION descrlbed in 131 Th|s reqwrement also apphes to other HAND-HELL
parts if disturbance or breaking of one or more of the connections could result in a HAZARDOUS
ITUATION described in 13.1.

8.10.5 * Mechanical protection of wiring

n existing list items a) and b), replace "could result in a HAZARDOUS SITUATION" with "could
esult in a HAZARDOUS SITUATION described in 13.1".

Replace the existing compliance paragraph with the following:
Compliance is checked by inspection and, where appropriate, bysmanual test.

I.11 MAINS PARTS, components and layout
.11.1 Isolation from the SUPPLY MAINS
n existing list item a), after the second paragraph;.insert the following:

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, the means provided to isolate its circuitg

electrically from the suPPLY MAINS shall,be capable of being locked in the off position if:

— reconnection would result in a HAZARDOUS SITUATION; or

— any OPERATOR including SERVICE PERSONNEL is unable to view the means of isolation
from their intended position,

The locking mechanismsmay be in a SUPPLY MAINS switch provided by the RESPONSIBLE
ORGANIZATION.

The requirements “for the isolation device shall be specified in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS.

Replace existing list items e) and f) with the following:

¢) The(actuator of a SUPPLY MAINS switch that is used to comply with 8.11.1 a) shall compl
withs[EC 60447.

)~ In non-PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT that has no SUPPLY MAINS switch, a suitabl
—plmmmmrm—mmvm—mm—e@
complying with the requirements of 8.11.1 a). An APPLIANCE COUPLER or a flexible cord
with a MAINS PLUG may be used.

8.11.5 Mains fuses and OVER-CURRENT RELEASES
Replace the existing final sentence of the second dash with the following:

The effect of short-circuit fault conditions in other circuits shall be VERIFIED before eliminating
fuses or OVER-CURRENT RELEASES.

Replace the existing first paragraph following the note and the compliance paragraph with the
following:
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Justification for omission of fuses or OVER-CURRENT RELEASES shall be documented.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and the MANUFACTURER’S
documentation.

8.11.6 Internal wiring of the MAINS PART

Replace existing list item a) with the following:

required for the POWER SUPPLY CORD as specified in 8.11.3.3.

9 * Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

9.2 * HAzARDS associated with moving parts

Replace the existing title with the following:

I.Z * MECHANICAL HAZARDS associated with moving parts
.21 * General

n the existing second paragraph, replace '"protective~-measures" with "RISK CONTROL
measures”.

Replace the existing third paragraph with the following:

[he RESIDUAL RISK associated with moving«parts is considered acceptable if exposure is
eeded for the ME EQUIPMENT to perform _jts intended function, and RISK CONTROL measures
ave been implemented (e.g. warnings)

Renumber the note to Note 1 and insert the following:

INOTE 2 See ISO 14971:2007, subclauses 6.2 and 6.5.

I.2.2 Trapping zone
.2.2.1 General

n the third dash of the existing first paragraph, replace "protective measures" with "other RISH
CONTROL medsures”.

n thelexisting second paragraph, replace "protective measures" with "RISK CONTROL
neasures”.

In the third line of the existing paragraph, replace "ISO 13852" with ISO 13857:2008".

9.2.2.4 * GUARDS and protective measures

Replace the existing title with the following:

9.2.2.4 * GUARDS and other RISK CONTROL measures

Table 20 — Acceptable gaps

In the existing table footnote 2, replace "ISO 13852:1996" with "ISO 13857:2008".
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9.2.2.4.1 Access to TRAPPING ZONES

In the existing first paragraph, replace "and protective measures:" with "or other RISK CONTROL
measures (e.g. electro-mechanical):".

Immediately after the last dashed item in the list, insert the following note:

NOTE RISK CONTROL measures (e.g. electro-mechanical) addressed by this subclause are intended to include

collision detection or collision avoidance systems, such as those employing light barrier(s) and similar feedback
cantrol(s)

.2.2.4.3 Movable GUARDS
Replace the existing compliance paragraph with the following.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and by conducting any-applicablé
lests.

9.2.2.4.4 Protective measures

Replace the existing title with the following:

9.2.2.4.4 Other RISK CONTROL measures

Replace, in the first paragraph, the second and third dashes, and the compliance paragrapf
@s follows.

Dther RISK CONTROL measures (e.g. electro-mechanical) shall be designed and incorporateq
into the control system so that:

+ once the ME EQUIPMENT has started to<move, if the TRAPPING ZONE is reached, system
movement shall stop; and

+ if the RISK CONTROL measure is_defeated in a SINGLE FAULT CONDITION, a second RISH
CONTROL measure shall be provided, such as one or more emergency stopping device(s
(see 9.2.4), or the ME EQUIPMENT shall otherwise be SINGLE FAULT SAFE (see 4.7).

Compliance is checked by the-following as necessary:

+ inspection of the ME'EQUIPMENT;
+ examination of the construction and circuits;

+ conducting (any applicable tests including, if necessary, tests under SINGLE FAULT
CONDITION;

9.2.2.5.\*) Continuous activation

Replace the existing first sentence of the first paragraph with the following:

Where it is impractical to make the TRAPPING ZONE inaccessible, continuous activation may be
used as a RISK CONTROL measure.

A TRAPPING ZONE is not considered to present a MECHANICAL HAZARD if:

Replace existing list item c) and the associated compliance paragraph with the following:

c) the continuous activation system is defeated in a SINGLE FAULT CONDITION, then a second
RISK CONTROL measure shall be provided, such as one or more emergency stopping
device(s) (see 9.2.4), or the ME EQUIPMENT shall otherwise be SINGLE FAULT SAFE (see 4.7).

Compliance is checked by the following as necessary:
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— inspection of the ME EQUIPMENT;
— examination of the construction and circuits;

— conducting any applicable tests including, if necessary, tests under SINGLE FAULT
CONDITION.

9.2.2.6 * Speed of movement(s)

Replace the existing text of the subclause with the following:

The speed of movement(s) that position parts of the ME EQUIPMENT or PATIENT, where contacl
vith the ME EQUIPMENT could result in an unacceptable RISK, shall be limited so that) th
DPERATOR will have adequate control of the movement.

The overtravel (stopping distance) of such movement, occurring after operation ofa’control tg
$top the movement, shall not result in an unacceptable RISK.

Compliance is checked by the following as necessary:

+ inspection of the overtravel (stopping distance) calculations and evaluation;

- any functional tests.

NOTE The overtravel (stopping distance) calculations and evaluation ape part of the RISK MANAGEMENT FILE.
9.2.3 * Other HAZARDS associated with moving parts

Replace the existing title with the following.

1.2.3 * Other MECHANICAL HAZARDS associated with moving parts
.2.3.1 Unintended movement

Replace the existing text of the subclause with the following:

Controls shall be so positioned,.récessed, or protected by other means so that they cannot bg
ccidentally actuated, unless“for the intended PATIENT, the USABILITY ENGINEERING PROCESS
foncludes otherwise (e.g.(PATIENT with special needs) or activation does not result in an
nacceptable RISK.

Compliance is checked by inspection of ME EQUIPMENT, and, if the control is part of the
PRIMARY OPERATINGYFUNCTIONS, inspection of the USABILITY ENGINEERING FILE.

9.2.3.2 Oyvertravel

Replacel'the existing title and text of the subclause with the following:

?.2.3.2 Overtravel end stops

Overtravel past range limits of ME EQUIPMENT parts shall be prevented. End stops or other
stopping means shall be provided to act as the ultimate travel limiting measure.

Such means shall have the mechanical strength to withstand the intended loading in NORMAL
USE and reasonably foreseeable misuse.

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and the following test:

The ME EQUIPMENT is
— loaded with the SAFE WORKING LOAD,
— unloaded, or
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— loaded to any intermediate level that is likely to provide the most severe test result.

The moving part is to be driven against each end stop or other mechanical means for the
number of cycles, operating speed and test conditions as specified in Table 33. The end stops
or other mechanical means required shall be capable of performing their intended function
upon completion of the test.

Table 33 — Test conditions for overtravel end stop test

Construction Number of Test condition
cycles
Motor driven: No range limit system 6 000 Run at maximum speed
provided @
2. Motor driven: Non-independent range 50 Defeat all switches simultaneously, and run at
limit system or systems provided * ° maximum speed
Motor driven: Two or more independent 1 Defeat all switches simultaneously, and run at
range limit systems & ® maximum speed
4. Manually driven or manually driven, 50 Run at any speed, includirig reasonably
power assisted foreseeable misuse

94 A range limit system consists of all components required to stop motion, for example, it may consist of (1) a limit
switch, (2) sensing circuits, and (3) related mechanical actuating mechanism.

To qualify as an independent range limit system, each system shall, inaddition to the criteria in footnote 3
comply with both of the following:
1. the system is capable of de-energizing the motor(s) directly;«thiat is, the switch or motor controller circuift

interrupts the motor’s rotor or stator current, or both, and

2. the system provides a means by which a malfunction of one range limit system is made obvious to th¢
OPERATOR. This may be an audible, visual or otherwise, diScernible indicator.

9.2.4 * Emergency stopping devices

n existing list item e), replace the secondoccurrence of "HAZARD" with "MECHANICAL HAZARD".
n existing list item i), delete "DB:".
Replace the existing compliance’paragraph with the following:

Compliance is checked byinspection of the ME EQUIPMENT and the RISK MANAGEMENT FILE, and
by functional tests.

9.2.5 * Release.of PATIENT

n the first paragraph, replace "a protective measure" with "a RISK CONTROL measure".

Replacesthe existing compliance paragraph with the following:

Comipliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT and the RISK MANAGEMENT FILE, and
by functional tests.

9.3 * HAzARD associated with surfaces, corners and edges

Replace the existing title and text of the subclause with the following:

9.3 * MECHANICAL HAZARD associated with surfaces, corners and edges

Rough surfaces, sharp corners and edges of ME EQUIPMENT that could cause injury or damage
shall be avoided or covered.

In particular, attention shall be paid to flange or frame edges and the removal of burrs.
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Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT.

NOTE 1 If inspection is insufficient to determine sharpness of edges or burrs, the rationale for 9.3 provides a
reference to an optional functional test.

NOTE 2 A sharp edge MECHANICAL HAZARD could cut wire insulation which could lead to an electrical HAZARD. This
requirement is intended to cover all these HAZARDS.

9.4 * Instability HAZARDS

9.4.1 General

)

Replace the existing first paragraph and the note with the following:

MIE EQUIPMENT and its parts, other than FIXED ME EQUIPMENT, intended to be placed on a
surface such as a floor or a table in NORMAL USE shall not overbalance (tip ovér) or mové
tinexpectedly.

INOTE HAND-HELD parts of FIXED ME EQUIPMENT are intended to be tested.
9.4.2 * Instability — overbalance

9.4.2.1 Instability in transport position

\dd a new note following the first paragraph:
INOTE The meaning of transport in this subclause is moving ME'EQUIPMENT from room to room during NORMA}

ISE.
.4.2.2 Instability excluding transport

Replace the existing subclause title with thefollowing:

I.4.2.2 Instability excluding transport position
.4.2.3 Instability from horizontal and vertical forces

Replace the existing text of the’subclause with the following:

* ME EQUIPMENT of_jts parts having a mass of 25kg or more other than FIXEL
ME EQUIPMENT that is intended to be used on the floor shall be permanently marked with I
CLEARLY LEGIBLE Warning of this RISK, e.g. by use of safety sign ISO 7010-P017 (see Tabl

D.2, safety sign’5), or it shall not overbalance due to being pushed, leaned, rested upon
etc.

If marking is provided because the ME EQUIPMENT overbalances, the marking shall b
visible~during NORMAL USE, but not on surfaces for which pushing is associated wit
NORMAL USE (e.g. surfaces with handles).

£ 41 0 et £fallataiiaor '
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Prior to the test, the ME EQUIPMENT is prepared as described in 9.4.2.2. The ME EQUIPMENT
is placed on a horizontal plane and a force equal to 15 % of its weight, but not more than
150 N, is applied in any direction, except a direction having an upward component. Unless
otherwise marked, the force is applied at any point of the ME EQUIPMENT but not exceeding
1,5 m from the floor. The ME EQUIPMENT is prevented from sliding on the floor by a
horizontal obstruction, not exceeding 20 mm height, which is fastened flat on the floor. If
the application of the test force results in lateral movement of the ME EQUIPMENT, increase
the height of the obstruction to the minimum extent necessary to prevent lateral movement.
ME EQUIPMENT without marking shall not overbalance.
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b) ME EQUIPMENT or its parts, other than FIXED ME EQUIPMENT, that is intended to be used on
the floor or on a table shall be permanently marked with a CLEARLY LEGIBLE warning of this
RISK, e.g. by use of safety signs 1SO 7010-P018 or ISO 7010-P019 as appropriate (see
Table D.2, safety signs 6 and 7), or it shall not overbalance due to being sat or stepped
upon.

NOTE Requirements for PATIENT support surfaces are found in 9.8.3.

If marking is provided because the ME EQUIPMENT overbalances, the marking shall be
visible during potential stepping or sitting misuse.

Compliance is checked by inspection of the marking provided or the following test:

Prior to the test the ME EQUIPMENT is prepared as described in 9.4.2.2. The ME EQUIPMENT
is placed on a horizontal plane and a constant downward force of 800 N is applied at the
point of maximum moment to any working surface, excluding PATIENT suppOrt’ surfaces
offering an obvious foothold or sitting surface of a minimum 20 cm by 20 cmarea, and at 4
height not exceeding 1 m from the floor. ME EQUIPMENT without marking shall no
overbalance.

~

I.4.2.4 * Castors and wheels
.4.2.4.3 Movement over a threshold

\dd an asterisk to the title and replace the existing text of the subclause with the following:

MIOBILE ME EQUIPMENT exceeding 45 kg shall be able to-pass over a 10 mm threshold. Passing
¢ver a 10 mm threshold shall not result in overbalaneing.

Compliance is checked by the following test:

(he ME EQUIPMENT is configured in transpert position with any SAFE WORKING LOAD in place a$
ndicated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The ME EQUIPMENT is moved as in NORMAL USE
{0 times in forward direction over (Up and down) a solid vertical plane obstruction that is
ffixed flat on the floor. The -@bstruction shall have a rectangular cross section of
0 mm + 0,56 mm high and at least 80 mm wide with a radius of 2 mm + 0,1 mm at the top
dges. The method of passing.ever the obstruction has to be applied in accordance with the
structions in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, or if no instructions are given, by the following

est.

~

\/l wheels and castors are to impact the obstruction at a speed of 0,8 m/s +0,1 m/s fo
manual MOBILE ME EQUIPMENT, or, for motor driven MOBILE ME EQUIPMENT, the maximum spee(
tapable of being maintained. Manual MOBILE ME EQUIPMENT is propelled by a force acting at it$
handle.

=2

t is unaCceptable for ME EQUIPMENT to be unable to go over (up) the obstruction (due to sma
heel<diameter, for example). Overbalancing constitutes a failure. BASIC SAFETY and
SSENTIAL PERFORMANCE shall be maintained.

NOTE Examples of damage that can affect BASIC SAFETY include the reduction of CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES below those specified in 8.9, access to parts that exceed limits in 8.4, or access to moving parts that
could cause HARM.

Assessment criteria that can be useful in determining if this test has resulted in a loss of BASIC SAFETY include:

— those in Clause 8 and 11.6;

— the dielectric strength test as specified in 8.8.3 to evaluate the integrity of solid insulation providing a MEANS OF
PROTECTION; and

— measurement of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES to compare the values with the minimum distances
specified in 8.9. Small chips that do not adversely affect the protection against electric shock or moisture can
normally be ignored.
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9.4.3 Instability from unwanted lateral movement (including sliding)

Add an asterisk before the subclause title.

9.4.3.1 Instability in transport

Replace the existing subclause title with the following:

9.4.3.1 Instability in transport position

Replace existing first paragraph of list item c) with the following:

) * MOBILE ME EQUIPMENT shall be provided with wheel locks or with a braking system tc
prevent unwanted movement on an incline of 10° when in its transport position.

Delete the last sentence of the existing second compliance paragraph.

9.4.3.2 Instability excluding transport

Replace the existing title and the first paragraph of list item a) with the following:

9.4.3.2 Instability excluding transport position

@) MOBILE ME EQUIPMENT shall be provided with wheel/loeks or with a braking system tc
prevent unwanted movement on an incline of 5° when"in any position excluding transport
position.

Delete the last sentence of the existing second<compliance paragraph.
Replace the existing first paragraph of list-item b) with the following:

b) MOBILE ME EQUIPMENT shall be provided with wheel locks or with a braking system td
prevent unwanted movement from lateral forces.

Replace the existing second compliance paragraph of list item b) with the following:

Prior to the test, the(ME EQUIPMENT is prepared as described in 9.4.2.2. The ME EQUIPMENT
is placed on a horizontal plane with the SAFE WORKING LOAD in place, and the locking
device (e.qg. brakes) activated. If castors are incorporated, they are positioned in theifr
worst-case position. A force equal to 15 % of the weight of the unit, but not more than
150 N, is applied in any direction, except a direction having an upwards component, at thg
highest paint of the ME EQUIPMENT that does not lead to overbalancing but not exceeding
1,5 m~ffom the floor. Following the initial elastic movement, initial creepage and initia
pivetitrg of castors, any further movement of the ME EQUIPMENT greater than 50 mm (if
relation to the horizontal plane) constitutes a failure.

9.4.4 Grips and other handling devices

In existing list item a), replace "HAZARDS" with "unacceptable RISK".

9.6 Acoustic energy (including infra- and ultrasound) and vibration
9.6.1 * General

Replace the existing compliance paragraph with the following:

Compliance is checked by the tests in 9.6.2 and 9.6.3, and, if necessary, by inspection of the
RISK MANAGEMENT FILE (taking into account the audibility of auditory ALARM SIGNALS and
PATIENT sensitivity).
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9.6.2 * Acoustic energy
9.6.2.1 Audible acoustic energy

In the existing first paragraph, place "alarm signals" in SMALL CAPITALS.

In existing second dash, replace "140 dB un-weighted sound pressure level" with "140 dBC
(peak) sound pressure level".

TTexisting Note 2, place atarmr signats 1m SMALL CAPTTALS.
n existing Note 3, replace "80 dB(A)" with "80 dBA".
\dd a new list item e) as follows:

¢) When sound measurements in a test room are not feasible (e.g. for a Jarge PERMANENTL
INSTALLED ME EQUIPMENT), measurements may be done in situ.

I.7 * Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulic pressure
.7.4 Pressure rating of ME EQUIPMENT parts

Replace the existing compliance paragraph with the followiag;

Compliance is checked by inspection of the MANUFACTURER’S data for the component
nspection of the ME EQUIPMENT, and, where necessary, by functional test.

9.7.5 * Pressure vessels

Replace the last paragraph of the existing.compliance statement with the following:

™

Where unmarked pressure vessels ahd pipes (e.g. those with no national certification) canno
be hydraulically tested, integrity NS’ verified by other suitable tests, e.g. pneumatic using
suitable media, at the same test\pressure as for the hydraulic test.

9.7.6 Pressure-control.device

Replace the existing.compliance paragraph with the following:

Compliance is(checked by inspection of the MANUFACTURER’S data for the component
hspection of the ME EQUIPMENT, and, where necessary, by functional test.

9.8 * HAzARDS associated with support systems

Replace the existing title with the following:

9.8 * MECHANICAL HAZARDS associated with support systems
9.8.1 General

In the existing third dash, replace "HAZARDS" with "MECHANICAL HAZARDS".

9.8.2 TENSILE SAFETY FACTOR

Add an asterisk before the subclause title.

Replace the existing third paragraph with the following:
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If testing is needed to demonstrate compliance with 9.8.1 or 9.8.2, a test load equal to the
TOTAL LOAD times the required TENSILE SAFETY FACTOR is gradually applied to the support
assembly under test. The support assembly under test is to be in equilibrium after 1 min, or
otherwise not result in an unacceptable RISK.

9.8.3 * Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
9.8.3.1 General

Replace the existing first paragraph with the following:

MIE EQUIPMENT parts serving for support or immobilization of PATIENTS shall be designed. ang
anufactured so there is no unacceptable RISK of physical injuries or of accidental loosening
f fixings.

Replace the existing compliance paragraph with the following:

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT (including markings), the
\CCOMPANYING DOCUMENTS, the MANUFACTURER’S data for the ,component, the RIS}
UANAGEMENT FILE, and, where necessary, functional test.

9.8.3.2 * Static forces due to loading from persons
Change the existing note following the first paragraph to "Note 1".
n existing list item a), replace the compliance paragraph$ with the following:

Compliance is checked by inspection of the MECEQUIPMENT, the specifications of materialg
used and the processing specifications for th€se materials, and the following test:

=

Prior to performing these tests, the RATIENT support/suspension system is positioned
horizontally in its most disadvantageous,position in NORMAL USE.

A mass equal to two times 135 kg or two times the intended person load, whichever i
greater, is applied to the foot €St over an area of 0,1 m? for 1 min. After the test, a foof
rest and its fixings that shows*any damage or permanent deflection from normal greate
than 5° constitutes a failure. BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE shall bg
maintained.

<

NOTE 2 Examples of damage that can affect BASIC SAFETY include the reduction of CREEPAGE DISTANCES an
AIR CLEARANCES below those specified in 8.9, access to parts that exceed limits in 8.4, or access to movin
parts that could cause\HARM.

Assessment criteria’that can be useful in determining if this test has resulted in a loss of BASIC SAFETY include:
— those in Clause 8 and 11.6;

— the_dielectric strength test as specified in 8.8.3 to evaluate the integrity of solid insulation providing
MEANS OF PROTECTION; and

—~measurement of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES to compare the values with the minimun|
distances specified in 8.9. Small chips that do not adversely affect the protection against electric shock of
moisture can normally be ignored.

In existing list item b), replace the compliance paragraphs with the following:

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT, the specifications of materials
used and the processing specifications for these materials, and the following test:

Prior to performing these tests, the PATIENT support/suspension system is positioned
horizontally in its most disadvantageous position in NORMAL USE.

A mass of 60 % of the part of the SAFE WORKING LOAD representing the PATIENT or
OPERATOR, as defined in the instructions for use, or a minimum 80 kg, is placed on the
support/suspension system with the centre of the load 60 mm from the outer edge of the
support/suspension system for at least one minute. Any permanent deflection of the
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support/suspension system from normal greater than 5° constitutes a failure. BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE shall be maintained.

NOTE 3 Examples of damage that can affect BASIC SAFETY include the reduction of CREEPAGE DISTANCES and
AIR CLEARANCES below those specified in 8.9, access to parts that exceed limits in 8.4, or access to moving
parts that could cause HARM.

Assessment criteria that can be useful in determining if this test has resulted in a loss of BASIC SAFETY include:
— those in Clause 8 and 11.6;

— the dielectric strength test as specified in 8.8.3 to evaluate the integrity of solid insulation providing a
MEANS OF PROTECTION: and

— measurement of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES to compare the values with the minimun
distances specified in 8.9. Small chips that do not adversely affect the protection against electric shack of
moisture can normally be ignored.

9.8.3.3 * Dynamic forces due to loading from persons

Replace the text of the subclause with the following:

(Vhere dynamic forces (due to sitting down, standing up, PATIENT handling PROCESS or the
like) can be exerted on ME EQUIPMENT parts intended to support orssuspend a PATIENT of
DPERATOR in NORMAL USE, the ME EQUIPMENT shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

Compliance is checked by the following test:

Prior to performing this test, the PATIENT support/suspéension system is positioned horizontally
h its most disadvantageous position in NORMAL USE:

For the area of support/suspension where a PATJENT or OPERATOR can sit, the top reservoir of
the body upper-carriage module described in>Figure 33 is loaded with the appropriate mass {(
bbtain the SAFE WORKING LOAD representing the PATIENT or OPERATOR as defined in the
\CCOMPANYING DOCUMENTS. The body.Wpper-carriage module with appropriate mass i3
dropped from a distance of 150 mm*above the seat area. BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE shall be maintained.

-4

NOTE Examples of damage that can_affect BASIC SAFETY include the reduction of CREEPAGE DISTANCES and Al
LEARANCES below those specified in<8.9, access to parts that exceed limits in 8.4, or access to moving parts whic
ould cause HARM.

Assessment criteria that can(bejuseful in determining if this test has resulted in a loss of BASIC SAFETY include:

those in Clause 8 and\11:6;

the dielectric strength test as specified in 8.8.3 to evaluate the integrity of solid providing a MEANS OF
PROTECTION; and

+ measurement of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES to compare the values with the minimum distance$
specifiedn '8:9. Small chips that do not adversely affect the protection against electric shock or moisture ca
normally~be ignored.

.8:4_)* Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

J.0.4.T General

In list item b), replace the existing compliance paragraph with the following:

Compliance is checked by the following as necessary:

— inspection of the overtravel (stopping distance from the time of engagement of the
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE to the time of no further movement) calculations and
evaluation;

— any functional tests.

NOTE The overtravel (stopping distance from the time of engagement of the MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE to
the time of no further movement) calculations and evaluation are part of the RISK MANAGEMENT FILE.
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Replace the existing figure note and title of Figure 33 with the following:

NOTE The top reservoir of the body upper-carriage module is formed of wood, metal or a similar material. The
reservoir is intended to retain the appropriate human body mass, typically with high density material (e.g. lead).
The bottom portion is foam. The resiliency or spring factor of the foam (ILD or IFD ratings) is not specified, as with
a large mass being dropped, the foam properties are likely inconsequential. The foam is cylindrical, rather than
spherical.

Figure 33 — Body upper-carriage module

9.8.4.3 MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE intended for single activation

n the existing third dash, replace "safety sign 7010-W001" with "safety sign ISO 7010-W0Q1”

Replace the existing first dashed item of the compliance paragraph with the following:

- by inspection of the ME EQUIPMENT, the ACCOMPANYING DOCUMENTS and the‘specification$
of materials used and the processing specifications for these materials;

9.8.5 Systems without MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

Replace the existing compliance paragraph with the following:

Compliance is checked by inspection of the ME EQUIPMENT, the(design documentation and the
RISK MANAGEMENT FILE.

0 * Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

0.1 X-Radiation
0.1.1 * ME EQUIPMENT not intended to produce diagnostic or therapeutic X-radiation

Replace the existing first paragraph with-the following:

For ME EQUIPMENT not intended to.produce X-radiation for diagnostic or therapeutic purposes
$Ut that might produce ionizing radiation, the AIR KERMA rate shall not exceed 5 uGy/h at a

istance of 5cm from a surface of the ME EQUIPMENT taking account of the background
fadiation.

esulting annual exposure should be made acceptable taking into account the irradiated body

If the INTENDED USE of the ME EQUIPMENT requires a permanent proximity to a PATIENT, thg
art and nationalregulations and/or international recommendations.

Replace the “existing fifth paragraph of the compliance statement and Note 3 with the
following:

Any _measurement exceeding 5 uGy/h adjusted for the level of background radiatiof
tonstitutes a failure.

NOTE 5 This test PROCEDURE Is equivalent to that in Annex H of TEC 603950-1: Z005.

10.1.2 ME EQUIPMENT intended to produce diagnostic or therapeutic X-radiation

Replace the existing text of the subclause with the following:

Unintended X-radiation from ME EQUIPMENT designed to produce diagnostic or therapeutic X-
radiation shall be reduced as far as possible by application of applicable particular and
collateral standards, or in the absence of these standards by application of the RISK
MANAGEMENT PROCESS.

For intended X-radiation, also see 12.4.5.2 and 12.4.5.3.
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Compliance is checked by application of applicable particular and collateral standards or
inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

10.3 * Microwave radiation

Replace the existing text of the subclause with the following:

The power density of unintended microwave radiation at frequencies between 1 GHz and
100 GHz shall not exceed 10 W/m2 at any point 50 mm away from a surface of the

under reference test conditions. This requirement does not apply 10 paris o
pparatus where microwave radiation is propagated intentionally, for example, at waveguid
utput ports.

INOTE This requirement is equivalent to that in subclause 12.4 of IEC 61010-1:2001.

Compliance is checked by review of MANUFACTURER'S calculations and, if mecCessary, the
following test:

[he ME EQUIPMENT is operated at the most unfavourable RATED MAINS VOLTAGE and with an)
tontrol adjusted so as to give maximum microwave radiation Wwhilst maintaining the
/E EQUIPMENT in NORMAL USE.

nternal pre-set controls not intended to be adjusted during thé\expected SERVICE LIFE of thé
E EQUIPMENT are not considered.

~

Measurements are made at a distance of 50 mm from any/surface to which OPERATORS othe
than SERVICE PERSONNEL:

+ can gain access without the use of a TOOL;
+ are deliberately provided with the means of ‘access; or
+ are instructed to enter regardless of whether or not a TOOL is needed to gain access.

\ny measurement exceeding 10 W/m? aider reference test conditions constitutes a failure.

0.4 * Lasers and light emitting‘diodes (LEDs)

Replace the title and existing text of the subclause with the following:

0.4 * Lasers

For lasers that praduce or amplify electromagnetic radiation in the wavelength range fro
80 nm to 1 mmi_the relevant requirements of IEC 60825-1:2007 shall apply. If laser ligh
barriers or similar products are used within equipment, they shall comply with the
equirements-of IEC 60825-1:2007.

OTE For_Jlaser equipment that is intended for use on humans or animals for surgical, therapeutic, medicql
diagnostic,” cosmetic, or veterinary applications and classified as a Class 3b or Class 4 laser product as defined i

IIEC60825-1, see also IEC 60601-2-22 [59].

11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

11.1 * Excessive temperatures in ME EQUIPMENT
11.1.2 * Temperature of APPLIED PARTS
11.1.2.2 * APPLIED PARTS not intended to supply heat to a PATIENT

Replace the existing text of the subclause with the following:
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The limits of Table 24 shall apply in both NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION. If
the surface temperature of an APPLIED PART exceeds 41 °C:

— the maximum temperature shall be disclosed in the instructions for use;

— the conditions for safe contact, e.g. duration or condition of the PATIENT, shall be
disclosed; and

— the clinical effects with respect to characteristics such as body surface, maturity of
PATIENTS, medications being taken or surface pressure shall be determined and
documented in the RISK MANAGEMENT FILE.

(Vhere 41°C is not exceeded, no justification is required.

:If analyses documented in the RISK MANAGEMENT FILE demonstrate that APPLIED,PART
emperatures cannot be affected by operation of the ME EQUIPMENT including in SINGLE FAULT
CONDITIONS, measurement of APPLIED PART temperature according to 11.1.3 is naot required.

burfaces of APPLIED PARTS that are cooled below ambient temperatures canalso result in af
Winacceptable RISk and shall be evaluated as part of the RISK MANAGEMENT-PROCESS.

1.2.2.1 Risk of fire in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT

n existing list item b), 3), replace the compliance statement with(the following:

=

Compliance is checked by visual inspection and by inspection of the documentation provided
by the MANUFACTURER including the RISK MANAGEMENT FILE

1.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of<{water or particulate matter, cleaning
disinfection, sterilization and compatibility with substances used with the
ME EQUIPMENT

1.6.2 * Overflow in ME EQUIPMENT

Replace the existing text of the subclause with the following:

verfilled or to overflow in NORMAL USE, liquid overflowing from the reservoir or chamber sha
ot wet any MEANS OF PROTEEGTION that is liable to be adversely affected by such a liquid, nof
fesult in the loss of BASIE'SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

;g ME EQUIPMENT incorporates a~reservoir or liquid storage chamber that is liable to bT
]

If the maximum fill level is indicated by marking on the ME EQUIPMENT and a warning or safety
otice is given, noyHAZARDOUS SITUATION (as specified in 13.1) or unacceptable RISK due tq
verflow shall develop if the reservoir or liquid storage chamber is filled to its maximumn
apacity and_the TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT is tilted through an angle of 10°, or for MOBILE
E EQUIPMENT exceeding 45 kg, if it is moved over a threshold as described in 9.4.2.4.3.

If no.warning or safety notice is given regarding the maximum fill level, no HAZARDOU{
ITUATION (as specified in 13.1) or unacceptable RISK due to overflow shall develop if th
esefvoir or liquid storage chamber is filled to 15 % above the maximum capacity and th
TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT is tilted through an angle of 10°, or in MOBILE ME EQUIPMENT
exceeding 45 kg, if it is moved over a threshold as described in 9.4.2.4.3.

Compliance is checked by the following:

If warnings or safety notices regarding overfilling are marked on the TRANSPORTABLE
ME EQUIPMENT, the liquid reservoir is filled to the indicated maximum level.

If there is no warning or safety notice regarding overfilling marked on the TRANSPORTABLE
ME EQUIPMENT, the liquid reservoir is filled completely and subsequently a further quantity
equal to 15 % of the capacity of the reservoir is added poured in steadily over a period of
1 min.
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TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT is subsequently tilted through an angle of 10° in the least
favourable direction(s) (if necessary with refilling) starting from the position of NORMAL USE.

MoBILE ME EQUIPMENT exceeding 45 kg is moved over a threshold as described in 9.4.2.4.3.

After these PROCEDURES, the ME EQUIPMENT is to pass the appropriate dielectric strength and
LEAKAGE CURRENT tests and is to show no signs of wetting of uninsulated electrical parts or
electrical insulation of parts that could result in the loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE in NORMAL CONDITION or in combination with a SINGLE FAULT CONDITION (based
on a visual inspection).

1.6.3 * Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEM

Replace the existing title and text of the subclause with the following:

1.6.3 * Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

MIE EQUIPMENT and ME SYSTEMS requiring the handling of liquids in NORMAL USE, including
WE EQUIPMENT or ME SYSTEMS used in an environment where the PROCESS has determineq
hat spillage on the ME EQUIPMENT is likely to occur, shall be so constructed that spillage doej
ot wet parts that are likely to result in the loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENTFILE and by the following test:

[he ME EQUIPMENT is positioned according to 5.4 a). A quantity of liquid is poured steadily of
@ point on the top of the ME EQUIPMENT. The type of liguid, volume, duration of the spill, anc
ocation (point) are determined through RISK ANALYSIS(YFest conditions that simulate the wors
base for spillage shall be documented in the RISK MANAGEMENT FILE.

=

=

(\fter these PROCEDURES, the ME EQUIPMENT is_to pass the appropriate dielectric strength anc
LEAKAGE CURRENT tests and is to show nocsigns of wetting of uninsulated electrical parts o
¢lectrical insulation of parts that could-result in the loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE in NORMAL CONDITION orzifi~combination with a SINGLE FAULT CONDITION (based
bn a visual inspection).

~

1.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replace the existing final paragraph with the following:

~

(\fter these PROCEDURES;’ the ME EQUIPMENT is to show no signs of bridging of insulation (o
electrical components) that is likely to result in the loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL
PERFORMANCE in (NORMAL CONDITION or in combination with a SINGLE FAULT CONDITION (based
bn a visual inspection) followed by the appropriate dielectric strength and LEAKAGE CURRENT
lests.

1.6.6_“Cleaning and disinfection of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replace the existing second paragraph with the following:

The MANUFACTURER shall evaluate the effects of multiple cleanings/disinfections as indicated
in the instructions for use during the EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT, ME SYSTEM,
their parts and ACCESSORIES and assure that that these PROCESSES do not result in the loss of
BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

In the first line of the compliance statement, replace "affected” with "effected".

11.6.7 Sterilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

In the existing first paragraph, replace "ISO 11134, ISO 11135-1 or ISO 11137-1" with
"ISO 11135-1, ISO 11137-1 or ISO 17665-1".
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11.6.8 * Compatibility with substances used with the ME EQUIPMENT

Replace the existing first paragraph with the following:

When applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT PROCESS the
RISKS associated with compatibility with substances used with the ME EQUIPMENT. Such RISKS
may be addressed through the application of appropriate 1ISO or IEC standards (giving the
presumption of acceptable RISK according to 4.2) such as ISO 15001 [70] for components that
contain oxygen at pressures greater than 50 kPa or through the MANUFACTURER’S own testing

an’l RICILE OORNTOA Ao e o
T T T oOUONTNOTCT TTCaSuT ST

1.8 * Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT
Replace the existing first paragraph with the following:

ME EQUIPMENT shall be so designed that an interruption and restoration of the-power suppl
$hall not result in the loss of BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE.

2 * Accuracy of controls and instruments and protection against hazardousg
outputs

2.2 UsABILITY

Replace the existing title and text of the subclause with the\fellowing:

2.2 UsABILITY of ME EQUIPMENT

The MANUFACTURER shall address the RISK(S)of\poor USABILITY, including those associateq
vith identification, marking and documents; through a USABILITY ENGINEERING PROCESS
omplying with IEC 60601-1-6.

Compliance is checked as specified in IEC 60601-1-6.

2.3 Alarm systems

Replace the existing title and-text of the subclause with the following:

2.3 ALARM SYSTEMS

Ilf the MANUFACTURER has implemented an ALARM SYSTEM, this ALARM SYSTEM shall comply with
IEC 60601-1-8.

Compliance s checked as specified in IEC 60601-1-8.

2.4, Protection against hazardous output

2:4.2 Indications of parameters relevant to safety

Replace the existing title, the first paragraph and the example with the following:

12.4.2 Indications relevant to safety

When applicable, the MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT PROCESS the need
to indicate any hazardous output.

EXAMPLE 1 Prior to the delivery of energy or substances to a PATIENT the energy, rate or volume is indicated
quantitatively.

EXAMPLE 2 During activation of an X-ray output, a flashing yellow light is displayed.
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12.4.5 Diagnostic or therapeutic radiation
12.4.5.2 Diagnostic X-ray equipment

Replace the existing text of the subclause with:

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS designed to produce X-radiation for diagnostic imaging
purposes shall comply with [IEC 60601-1-3.

compliance is checked as specified in I[EC 60601-1-3

3 * HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Replace the existing title of Clause 13 with the following:

3 * HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

3.1 Specific HAZARDOUS SITUATIONS

3.1.2 * Emissions, deformation of ENCLOSURE or exceeding - maximum temperature

n the existing sixth dash, replace "construction or the ,supply" with "construction of thg
supply”.

(\fter the existing sixth dash, insert the following:

- Secondary circuits meet all of the following conditions:

e mounted on material with a flammability classification of FV1 in accordance wit
IEC 60695-11-10 or better;

e they are energized at a voltage of 60 V d.c. or 42,2 V peak or less in NORMAL ang
SINGLE FAULT CONDITION;

e they are limited to 100 VA-or are limited to 6 000 J in SINGLE FAULT CONDITION;

o they employ wire insulation of types PVC, TFE, PTFE, FEP, polychloroprene of
polybromide.

Compliance is checked by evaluation of the design documentation.
or

+ The component is a COMPONENT WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS as described in 4.9
Compliance is checked by evaluation of the design documentation.

or

32 SINGLE FAULT CONDITIONS

13.2.7 Impairment of cooling that could result in a HAZARD

Replace the existing title with:
13.2.7 Impairment of cooling that could result in a HAZARDOUS SITUATION

13.2.13 * Overload
13.2.13.1 * General overload test conditions

Replace the existing first paragraph with the following:
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After the tests of 13.2.13.2 to 13.2.13.4 (inclusive), the ME EQUIPMENT, when cooled down to

within 3 °C of the temperature in the test environment, shall remain safe.

14 * PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

14.1 * General

Replace the existing text of the subclause with the following:

he requirements in 14.2 to 14.12 (inclusive) shall apply to PEMS unless:

none of the PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEM (PESS) provides functionality necessary
for BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE; or

the application of RISK MANAGEMENT as described in 4.2 demonstrates thatSthe failure o
any PESS does not lead to an unacceptable RISK.

he requirements in 14.13 are applicable to any PEMS intended to be incorporated into an IT
ETWORK whether or not the requirements in 14.2 to 14.12 apply.

OTE 1 This clause requires that a PROCESS be followed throughout the PEMS-DEVELOPMENT LIFE-CYCLE and that

ECORD of that PROCESS be produced. The concepts of RISK MANAGEMENT and~a.PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE ar
e basis of such a PROCESS. However, because a RISK MANAGEMENT PROCESS+is already required by this standard
is clause will define the minimum elements of the PEMS DEVELOPMENT WIFE-CYCLE and only the additional element
r the PEMS that needs to be considered as part of the RISK MANAGEMENT-PROCESS (see 4.2).

OTE 2 If a RISK CONTROL measure is implemented within the \PEES, it is necessary to apply Clause 14 t
emonstrate that the failure of the PEES does not lead to an unacceptable RiIsK.

OTE 3 It is recognized that the MANUFACTURER might ngt)be’able to follow all the PROCESSES identified in Claus
4 for each constituent component of the PEMS, such as, software of unknown provenance (SOUP), subsystems o
on-medical origin, and legacy devices. In this case, .the"MANUFACTURER should take special account of the nee
r additional RISK CONTROL measures. SOUP is defined in IEC 62304:2006 as a “software item that is alread
eveloped and generally available and that has not’been developed for the purpose of being incorporated into th
edical device (also known as 'off-the-shelf *software') or software previously developed for which adequat
ECORDS of the development PROCESSES are_nat available”.

ompliance is determined by inspection of all documentation required, and when necessary)
ssessment of the requirementsiin 14.2 to 14.13 (inclusive).

NOTE 4 This assessment could«be’ performed by internal audit.

(Vhen the requirements in 14.2 to 14.13 apply, the requirements in subclause 4.3, Clause 5

modification of software for each PESS.

Compliance«is: determined by inspection and assessment as required by subclause 1.4 o
EC 62304:2006.

OTE-5\ The software development PROCESS required for compliance with this standard does not include the post}

roduetion monitoring and maintenance required by Clause 6 of IEC 62304:2006.

Clause 7, Clause 8vand Clause 9 of IEC 62304:2006 shall also apply to the development of

=

)

14.2 * Documentation

Delete the existing first paragraph and the note.

14.3 * RISK MANAGEMENT plan

In the existing paragraph, replace "3.5 of ISO 14971" with "4.2.2".

14.4 * PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE

Delete Note 2 and re-designate Note 1 as Note.
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14.6 RISK MANAGEMENT PROCESS
14.6.1 * ldentification of known and foreseeable HAZARDS

Replace the text of the subclause with the following:

When compiling the list of known or foreseeable HAZARDS, the MANUFACTURER shall consider
those HAZARDS associated with software and hardware aspects of the PEMS including those
associated with the incorporation of the PEMS into an IT-NETWORK, components of third-party

orain-and leaacv subsvstems
~J J J J

NOTE In addition to the material given in Annex E of ISO 14971:2007, the list of possible causes for HAZARD
associated with PEMS can include:

+ undesired feedback [physical and data] (possibilities include: unsolicited input, out of range or_ihconsistenft
input, and input originating from electromagnetic interference);

+ unavailable data;

+ lack of integrity of data;

+ incorrect data;

+ incorrect timing of data;

4+ unintended interactions within and among PESS;

4+ unknown aspects or quality of third-party software;
4+ unknown aspects or quality of third-party PESS;

+ lack of data security including its effects on data privacy, and particulanly vulnerability to tampering, unintende
interaction with other programs and viruses;

+ failure of the IT-NETWORK to provide the characteristics necessary for the PEMS to achieve its BASIC SAFETY of
ESSENTIAL PERFORMANCE. See Annex H.7.2 for examples.

4.6.2 * RISK CONTROL

n the existing first paragraph, replace "Subclause 6.1 of ISO 14971" with "4.2.2".

4.8 * Architecture

Replace existing list item n) with the following:
m) the IT-NETWORK specification, if applicable.
4.9 * Design and implementation

Replace the existing'second paragraph with:
Descriptive dataTtegarding the design environment shall be documented.
n the existing note, replace "H.3" with "H.4 a)".

411 * PEMS VALIDATION

Replace the existing first paragraph with the following:

A PEMS VALIDATION plan shall include the validation of BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE.

Methods used for PEMS VALIDATION shall be documented.
Delete the final paragraph in the subclause.

14.12 * Modification

Add the following as a second paragraph:
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When software is modified, the requirements in subclause 4.3, Clause 5, Clause 7, Clause 8
and Clause 9 of IEC 62304:2006 shall also apply to the modification.

14.13 * Connection of PEMS by NETWORK/DATA COUPLING to other equipment

Replace the existing title and text of the subclause with the following:

14.13 * PEMs intended to be incorporated into an IT-NETWORK

if . =g . — _ . - - %
MANUFACTURER, the MANUFACTURER shall make available instructions for implementing such
onnection including the following:

I) the purpose of the PEMS’s connection to an IT-NETWORK;
) the required characteristics of the IT-NETWORK incorporating the PEMS;
) the required configuration of the IT-NETWORK incorporating the PEMS;

d) the technical specifications of the network connection of the REMS including security
specifications;

¢) the intended information flow between the PEMS, the IT-NETWORK and other devices on the
IT-NETWORK, and the intended routing through the IT-NETWORK; and

NOTE 1 This can include aspects of effectiveness and data and{system security as related to BASIC SAFET
and ESSENTIAL PERFORMANCE (see also Clause H.6 and IEC 8000121:2010).

f) a list of the HAZARDOUS SITUATIONS resulting fram a failure of the IT-NETWORK to provide¢
the characteristics required to meet the qpurpose of the PEMS connection to the IT}
NETWORK.

NOTE 2 Connecting a PEMS to another piece of equipment for the purpose of transferring data creates a two-nod¢
I[T-NETWORK. For example, connecting a PEMS\te,“a printer creates an IT-NETWORK. If the MANUFACTURER ha
alidated the PEMS with the printer, the resulting network would be considered within the control of th
YANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection of the instructions.
In the ACCOMPANYING DOQUMENTS, the MANUFACTURER shall instruct the RESPONSIBLE
DRGANIZATION that:

+ connection of the PEMS to an IT-NETWORK that includes other equipment could result in
previously unidentified RISKS to PATIENTS, OPERATORS or third parties;

+ the RESPONSIBLE ORGANIZATION should identify, analyze, evaluate and control these RISKS;
NOTE 3 |IE€ _80001-1:2010 provides guidance for the RESPONSIBLE ORGANIZATION to address these RISKS.

+ subseguent changes to the IT-NETWORK could introduce new RISKS and require additiona)
analysis; and

+ _changes to the IT-NETWORK include:

¢ changes in the IT-network configuration;

e connection of additional items to the IT-NETWORK;

e disconnecting items from the IT-NETWORK;

e update of equipment connected to the IT-NETWORK; and
e upgrade of equipment connected to the IT-NETWORK.

Compliance is checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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15 Construction of ME EQUIPMENT

15.1 * Arrangements of controls and indicators of ME EQUIPMENT

Replace the existing text of the subclause with the following:

When applicable, the MANUFACTURER shall address the RISKS associated with the arrangement
of controls and indicators of ME EQUIPMENT in the USABILITY ENGINEERING PROCESS. See 12.2.

Lompliance IS checked asS speciried in ITEC 6U6UT-T-0.

5.3 Mechanical strength
5.3.1 General

Replace the existing first paragraph and the note with the following:

IME EQUIPMENT or its parts shall have adequate mechanical strength andshall not result in loss
:I: BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE due to moulding stress of when subjected tq
echanical stress caused by pushing, impact, dropping, and rough handling.

INOTE Examples of damage that can affect BASIC SAFETY include the reduction of CREEPAGE DISTANCES and Al
LEARANCES below those specified in 8.9, access to parts which exceed limijts in 8.4, or access to moving part
hich could cause HARM.

Assessment criteria that can be useful in determining if this test has résulted in loss of BASIC SAFETY include:
+ those in Clause 8 and 11.6;

+ the dielectric strength test as specified in 8.8.3 to evaluatesthe integrity of solid INSULATION providing a MEAN
OF PROTECTION; and

+ measurement of CREEPAGE DISTANCES or AIR CLEARANCES to compare the values with the minimum distance$
specified in 8.9. Small chips that do not adversely ‘affect the protection against electric shock or moisture ca

normally be ignored.

nsert as the second major row in Table*28 the following:

Push (15.3.2)

Impact (15.3.3)

Drop (15.3.4.1)

Moulding stress relief (15.3.6)

BODY-WORN

5.3.2 * Push-test
Replace thevexisting third compliance paragraph with the following:
\fter the.test, any damage sustained that results in an unacceptable RISK constitutes a failure

INOTE“ See the compliance criteria in 15.3.1.

15.3.3 * Impact test
Replace the existing sixth compliance paragraph with the following:

After the test, any damage sustained that results in an unacceptable RISK constitutes a failure.

NOTE See the compliance criteria in 15.3.1.

15.3.4 * Drop test
15.3.4.1 HAND-HELD ME EQUIPMENT

Replace the existing text of the subclause with the following:


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 68 - 60601-1 Amend.1 © IEC:2012

HAND-HELD ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and ME EQUIPMENT parts shall not result in an
unacceptable RISK as a result of a free fall.

Compliance is checked by the following test.

The sample to be tested, with any SAFE WORKING LOAD in place, is allowed to fall freely once
from each of three different starting orientations encountered during NORMAL USE from the
height at which the ME EQUIPMENT, ACCESSORY or ME EQUIPMENT part is used (as specified in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS), or from a height of 1 m, whichever is greater, onto a
50 mm +5 mm thick hardwood board (hardwood > 600 kg/m?®) lying flat on a concrete or a
$imilar rigid base.

(\fter the test, the HAND-HELD ME EQUIPMENT, ACCESSORY or ME EQUIPMENT part shall not,\'resulf
n an unacceptable RISK.

5.3.4.2 * PORTABLE ME EQUIPMENT

Replace the existing text of the first paragraph with the following:

PORTABLE ME EQUIPMENT, ACCESSORIES and ME EQUIPMENT parts shall ‘withstand the stress
aused by a free fall from the height indicated in Table 29 onto a hard surface.

Replace the existing third compliance paragraph with the following:

\fter the test, any damage sustained that results in an unacceptable RISK constitutes a failure

INOTE See the compliance criteria in 15.3.1.

5.3.5 * Rough handling test

Replace the existing second compliance paragraph and list items a) and b) with the following:

fhe sample is tested in transport position with any SAFE WORKING LOAD in place and in the
nost adverse condition permitted.iny NORMAL USE.. During the test, suitable precautions sha
be taken to prevent over-balancecaused by the rough handling stress/shock.

4) Ascending step shock

The sample is pushed three times in its normal direction of travel at a speed of
0,8 m/s + 0,1 m/s\\ or, for motor-driven MOBILE ME EQUIPMENT, at the maximum speed
capable of being- maintained, against a solid hardwood plane obstruction with a face o
40 mm that (is, tigidly attached to an otherwise flat floor. The direction of movement is
perpendicllar to the face of the obstacle. The sample need not go over the 40 mnj
obstruction.

~

b) Descending step shock

The sample is pushed three times in its normal direction of travel at a speed of
0,8 m/s £0,T m/s, or, for motor-driven MOBILE ME EQUIPMENT, at the maximum speed
capable of being maintained, in order to fall over a vertical step having a height of 40 mm
affixed flat on a rigid base (e.g. concrete). The direction of movement is perpendicular to
the face of the descending step.

During performance of the descending step shock test, if a part other than the castor
comes in contact with the obstruction before the castor touches the ground, the ME
EQUIPMENT continues to be pushed until it has fully descended.

In existing list item c), replace "0,4 m/s + 0,1 m/s" with "0,8 m/s + 0,1 m/s".

Replace the existing final compliance paragraph with the following:
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After each test, any damage sustained that results in an unacceptable RISK constitutes a
failure.

NOTE 1 See compliance criteria in 15.3.1.

NOTE 2 Instability of ME EQUIPMENT, when the ME EQUIPMENT remains undamaged from the rough handling
shock/stress, is evaluated in accordance with 9.4.

15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly

Replace existing list item a) and the associated compliance paragraphs with the followings:

@) Plugs for connection of PATIENT leads or PATIENT cables shall be so designgd)that they
cannot be connected to outlets on the same ME EQUIPMENT intended for other functions|
unless it can be proven that no unacceptable RISK can result.

=

Compliance is checked by inspection of PATIENT leads, PATIENT cables, connectors ang
outlets and, if interchange of the leads, cables, connectors or, outlets is possible, b)
inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

Replace the compliance paragraph associated with existing list(itern b) with the following:
Compliance is checked by inspection of all medical gas.connectors.

5.4.2 Temperature and overload control devices
5.4.2.1 Application

Replace existing list items a), b), ¢) and d) with the following:

@) THERMAL CUT-OUTS and OVER-CURRENT RELEASES with automatic resetting shall not be useq
in ME EQUIPMENT if their use could lead to a HAZARDOUS SITUATION described in 13.1 b
such resetting.

Compliance is checked by inspection of the design documentation and the RISH
MANAGEMENT FILE.

b) THERMAL cUT-OUTS Wwith a safety function that have to be reset by a soldering operation that
can affect the operating value shall not be fitted in ME EQUIPMENT.

Compliance ‘is’checked by inspection of the design documentation.

) In ME _EQUIPMENT, where a failure of a THERMOSTAT could lead to a HAZARDOUS SITUATION
described in 13.1, an independent non-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT shall additionally
be provided. The temperature of operation of the additional device shall be outside tha
attainable at the extreme setting of the normal control device (THERMOSTAT) but shall beg

Compliance is checked by inspection of the design documentation and the RISK
MANAGEMENT FILE.

d) Loss of function of the ME EQUIPMENT caused by operation of a THERMAL CUT-OUT or OVER-
CURRENT RELEASE shall not result in the loss of ESSENTIAL PERFORMANCE or any of the
HAZARDOUS SITUATIONS described in 13.1.

Compliance is checked by inspection of the design documentation and the RISK
MANAGEMENT FILE.

In the existing third paragraph of list item f), replace "IEC 60730-1:1999, clauses” with
"IEC 60730-1:2010, Clauses".
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15.4.3 * Batteries
15.4.3.1 Housing

Replace the existing text of the subclause with the following:

In ME EQUIPMENT, housings containing batteries from which gases can escape during charging
or discharging shall be ventilated so that there is no unacceptable RISk from the accumulation
of gases and possible ignition is prevented.

ircuiting of the battery where such short circuits could result in the HAZARDOUS SITUATIONS

iattery compartments of ME EQUIPMENT shall be designed to prevent accidental shorf
escribed in 13.1.

Compliance is checked by inspection of the design documentation and, whereappropriate
the RISK MANAGEMENT FILE.

5.4.3.4 Lithium batteries

Replace the existing text of the subclause with the following:

Primary lithium batteries shall comply with the requirements(of IEC 60086-4. Secondar
lithium batteries shall comply with the requirements of IEC 62¢33. See also 7.3.3.

INOTE Batteries includes both single cells and assemblies of cells, i€, battery packages.

Compliance is checked by inspection of the battery design documentation or by performance
bf the tests identified in IEC 60086-4 for primary lithium batteries and |IEC 62133 fo
becondary lithium batteries.

ay

5.4.3.5 Excessive current and voltage protection

\dd an asterisk to the title and replacesthe third sentence of the existing paragraph with:
Justification for omission of fuses OF"OVER-CURRENT RELEASES shall be documented.
\dd the following as a second. paragraph:

The short circuit test between the positive pole and the negative pole of an INTERNAL
ELECTRICAL POWER.SOURCE in the area between the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCH
$utput contacts @nd the subsequent protection device may be omitted if two MEANS OF

—

PERATOR PROTECTION are provided. Alternatively, a short-circuit test shall not result in any o
he HAZARDQUS. SITUATIONS in 13.1.2.

Replace.the existing compliance statement with:

Compliance is checked by inspection for the presence of protective means, and if necessary)
y inspection of the design documentation. Alternatively, conduct the short-circuit test and
none of the HAZARDOUS SITUATIONS in 13.1.2 shall occur.

15.4.6 Actuating parts of controls of ME EQUIPMENT
15.4.6.1 Fixing, prevention of maladjustment

Replace the existing list item b) with the following:

b) Controls shall be so secured that the indication of any scale always corresponds with the
position of the control.
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15.4.6.2 Limitation of movement
Replace the existing first paragraph with the following:
Stops of adequate mechanical strength shall be provided on rotating or movable parts of

controls of ME EQUIPMENT, where necessary to prevent an unexpected change from maximum
to minimum, or vice-versa, of the controlled parameter.

Replace the existing third paragraph with the following:

E EQUIPMENT in NORMAL USE, there shall be no unexpected change of the controled

jﬁ an axial pull is likely to be applied to the rotating or movable parts of controlsiof
arameter.

5.4.7 Cord-connected HAND-HELD and foot-operated control devices (see alse+8.10.4)
5.4.7.3 * Entry of liquids

Replace existing list item b) with the following:

b) In ME EQUIPMENT, ENCLOSURES of foot operated control devices* used in areas such as
emergency rooms or operating theatres where liquids are likely to be present at floor leve
and that contain electrical circuits shall be classified at least;fPX6 according to IEC 60529.

Compliance is determined by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS, the desigi
documentation, and by performing the appropriate tésts of IEC 60529.

5.5 * MAINS SUPPLY TRANSFORMERS of ME EQUIPMENT and transformers providing
separation in accordance with 8.5

5.5.1 Overheating
5.5.1.1 * Transformers

Replace the existing fourth compliahce paragraph with the following:

Components intended to prevent overheating of the transformer during short circuit and
bverload conditions are included as part of the tests of 15.5.1.2 and 15.5.1.3 provided that:

- the component is ane“with high-integrity characteristics, and

-

+ two MEANS OF.QPERATOR PROTECTION are provided between the output contacts of thg
transformerup_to the COMPONENT WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS.

5.5.1.2 Short-circuit test

n the<existing paragraph, replace "the 5X frequency and 5X voltage test of 15.5.2" with "thé
b X frequency and 5X voltage test of 15.5.2 a) or the 2X frequency and 2X voltage test o
(5672 b)".

h

15.5.1.3 Overload test
Immediately after the first paragraph, insert the following:
The overload test may be applied after rectification.

15.5.2 * Dielectric strength

Immediately after the heading, insert the following:


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

-72 - 60601-1 Amend.1 © IEC:2012

This subclause is not applicable to transformers operating at a frequency above 1 kHz, which
are tested in accordance with 8.8.3.

15.5.3 * Construction of transformers used to provide separation as required by 8.5

Replace the text of the subclause with the following:

Transformers of ME EQUIPMENT that form MEANS OF PROTECTION as required by 8.5 shall comply
with the following:

+ Means shall be provided to prevent displacement of end turns beyond the interwinding
insulation.

+ If a protective earthed screen has only one turn, it shall have an insulated overlaplof nof
less than 3 mm. The width of the screen shall be at least equal to the axial winding lengtt
of the primary winding.

+ The exit of the wires from the internal windings of toroidal transformers shall be provideq
with double sleeving complying with the requirements for two MEANS_OF-PROTECTION an
having a total wall thickness of at least 0,3 mm, extending at least.20 mm outside thg
winding.

+ The insulation between primary and secondary windings shall eomply with 8.8.2.

+ CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES shall comply cwith 8.9.4 with the following
exceptions:

e Enamelled or lacquered winding wires are considered as contributing 1 mm each tg
the CREEPAGE DISTANCES specified in 8.9.4 for MEANS OF PATIENT PROTECTION.

e CREEPAGE DISTANCES are measured throdgh™ the joint between two parts of anp
insulation barrier, except when:

— either the two parts forming the jeint*are bonded by heat sealing or other similaf
means at the place where this is‘ofiimportance;

or

— the joint is completely filled with adhesive at the necessary places and thI
adhesive bonds to the surfaces of the insulating barrier so that humidity cannot b
sucked into the joint.

e CREEPAGE DISTANCESwithin moulded transformers are considered not to exist if it car
be shown that no.gas bubbles are present and the thickness of the insulation betweer
enamelled or lacquered primary and secondary windings is at least 1 mm for referencsg
voltages U not.exceeding 250 V and increased proportionally for higher reference
voltages.

Compliance is ‘ehecked by inspection of the transformer construction and measurement of
equired distanhces.

6 (* 'ME SYSTEMS

6.3 * Power supply

After the existing first paragraph, insert the following:

If an ME SYSTEM:

— is intended to receive its power from an isolated power supply (IPS) or an uninterruptible
power supply (UPS), and

— the ME SYSTEM can draw large transient currents when being switching on or off or when
operating,

the MANUFACTURER shall restrict such transient currents to the allowed level according to the
specification of the IPS or the UPS from which the ME SYSTEM is intended to be supplied.
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If an IPS or UPS is not specified, the actual transient current level shall be disclosed in the
technical description and any installation instructions.

16.6 * LEAKAGE CURRENTS
16.6.4 * Measurements
16.6.4.1 General conditions for ME SYSTEMS

Replace the existing first paragraph of list item a) with the following:

§@) The TOUCH CURRENT, the PATIENT LEAKAGE CURRENT, the total PATIENT LEAKAGE CURRENTyan
the total EARTH LEAKAGE CURRENT are measured after the ME SYSTEM has been brought u
to operating temperature as follows.

6.8 Interruption of the power supply to parts of an ME SYSTEM

Replace the existing first paragraph with the following:

An ME SYSTEM shall be so designed that an interruption and restoration of the power to the¢
VE SYSTEM as a whole, or any part of the ME SYSTEM, shall not—tesult in the loss of BASI(
BEAFETY Or ESSENTIAL PERFORMANCE.

6.9 ME SYSTEM connections and wiring
6.9.1 Connection terminals and connectors

Replace the existing text of the subclause with thefollowing:

Design and construction of electrical, hydraulie, pneumatic and gas connection terminals ang
onnectors shall be such that incorrect, connection of accessible connectors, removablg
vithout the use of a TooL, shall be prevented unless it can be proven that no unacceptablé
RISK can result. In particular:

+ Plugs for connection of PATIENT/leads or PATIENT cables shall be so designed that the
cannot be connected to other outlets of the same ME SYSTEM that are likely to be located in
the PATIENT ENVIRONMENT, unless it can be proved that no unacceptable RISK can result.

Compliance is checked-by inspection of PATIENT leads, PATIENT cables, connectors and
outlets and, if interchange of the leads, cables, connectors or outlets is possible, b)
inspection of the«RISK MANAGEMENT FILE.

+ Medical gas~cennections on the ME SYSTEM for different gases to be operated in NORMAL
USE shall not-be interchangeable. See also ISO 407 [27].

Compliance is checked by inspection of all medical gas connections.

6.9:2) MAINS PARTS, components and layout

6.9.2.1 ™ MULTIPLE SOCKET-OUTLET
In existing list item c), replace the third dash with the following:

— PROTECTIVE EARTH TERMINALS and PROTECTIVE EARTH CONNECTIONS shall comply with
8.6.

In existing list item d), replace the first dash with the following:

— The separating transformer shall comply with this standard. Alternatively the
separating transformer may comply with the requirements of IEC 61558-2-1, except
that the requirements of maximum RATED output power of 1 kVA and degree of
protection IPX4 do not apply.
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Delete the existing Note 3.

16.9.2.2 * PROTECTIVE EARTH CONNECTIONS IN ME SYSTEMS

Insert the following new paragraph before the existing first paragraph:

For each part of an ME SYSTEM that shares a MAINS CONNECTION, the impedance and current
carrying capability of the total protective earth path of an ME SYSTEM when tested as a unit
shall comply with 8.6.4. The impedance between the protective earth pin in the MAINS PLUG
#nd any part thal is PROTECTIVELY EARTHED shall nof exceed 200 mQ.

Annex A —General guidance and rationale

A.1 General guidance

Replace existing list item h) with the following:

) conditions, particularly in operating theatres, that can present a combination of humidity|
moisture or HAZARDS of fire or explosion caused by air, oxygencor nitrous oxide.

A.2 Safety of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

n the last line of the existing second paragraphy réplace "HAZARD" with "HAZARDOU$
BITUATION",

A.4 Rationale for particular clauses and‘subclauses

Clause 2 — Normative references

Replace the existing fourth paragraph:with the following:

Dated references are made when the requirements of a particular edition are to be used tq
satisfy a requirement of this_standard. Subsequent amendments to, or revisions of, datec
fleferences will need to be-incorporated by amendment of this standard.

$ubclause 3.8 — APPLIED PART

Replace the paragraph immediately before Figure A.1 including the three dashes with thé
following:

Figure A.1 and Figure A.2 show an ECG monitor that includes the ECG monitor, the PATIENT
able; RATIENT leads and the ECG electrodes. In Figure A.1 and Figure A.2:

+ \The APPLIED PART includes the electrodes and those parts of the PATIENT leads or PATIENT
cable that need to physically contact the PATIENT in NORMAL USE.

— Application of RISK MANAGEMENT might identify other parts of the PATIENT lead or PATIENT
cable that have to be treated as APPLIED PARTS because of the probability they will come in
contact with the PATIENT.

— The PATIENT CONNECTIONS consist of the ECG electrodes, which are all part of the same
function of the APPLIED PART.

In the paragraph immediately following Figure A.3, replace the first three dashes with the
following:

— The ME EQUIPMENT includes the ECG monitor; the ECG PATIENT cable, the PATIENT leads
and their electrodes; and the pressure transducer and its fluid filled line.
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— The APPLIED PART(s) include the ECG electrodes and those parts of the PATIENT cable and
PATIENT leads that need to physically contact the PATIENT in NORMAL USE; and the fluid
filled pressure monitoring line.

— Application of RISK MANAGEMENT might identify other parts of the ECG PATIENT cable, the
PATIENT leads or the pressure transducer that have to be treated as APPLIED PARTS
because of the probability they will come in contact with the PATIENT.

In the paragraph immediately following Figure A.4, replace the existing first and third dashes
with the following:

+ The ME SYSTEM includes the X-ray source assembly, the X-ray table and the wall stand
which are all items of ME EQUIPMENT. Other parts of the ME SYSTEM such as the(X-ra
generator and OPERATOR console are not shown.

+ The application of RISK MANAGEMENT might identify some parts of the tube assembly ang
some other parts of the table and the wall stand as having to be treated as APPLIED PARTS
because of the probability they will come in contact with the PATIENT.

n the paragraph immediately following Figure A.6, replace the first four dashes and their sub}
bullets with the following:

+ The ME SYSTEM includes the ECG module, PATIENT cable, PATIENT leads and electrodes
and the personal computer and any of its ACCESSORIES (not shiown).

+ The MANUFACTURER can choose to specify one of the following situations:

e The ECG module and its PATIENT cable, PATIENT<leads and electrodes are an item of
ME EQUIPMENT; and the personal computer is n6t an item of ME EQUIPMENT. This woulg
be an ME SYSTEM.

¢ The ECG module and its PATIENT cable,-PATIENT leads and electrodes are one item of
ME EQUIPMENT; and the personal computer is a separate item of ME EQUIPMENT. This
would also be an ME SYSTEM.

e The ECG module and its PATIENT¢able, PATIENT leads and electrodes together with thg
personal computer is a single itet of ME EQUIPMENT and not an ME SYSTEM.

+ The APPLIED PART includes the electrodes and those parts of the PATIENT cable or PATIENT
leads that need to physically contact the PATIENT in NORMAL USE.

+ Application of RISK MANAGEMENT might identify other parts of the PATIENT cable or PATIENT
leads have to be treated as APPLIED PARTS because of the probability they will come in
contact with the PATIENT.

nsert immediately following Figure A.7 the following new paragraph:

bubclause 46 “would likely not apply to ACCESSIBLE PARTS of ME EQUIPMENT which are
ositioned aceording their INTENDED USE in such a way that the PATIENT could touch them only
y a delibérate movement. This is based on the assumption that a PATIENT could react to §
egative stimulus. Further, such PATIENTS are likely to have contact with non-ME EQUIPMENT
uch( as bedside lights, personal computers, radios, etc.

Subclause 3.10 — BASIC SAFETY

Replace the existing first paragraph with the following:
BASIC SAFETY relates to a device not resulting in HARM incidental to its operation.
Add the following new rationale:

Subclause 3.15 — CLEARLY LEGIBLE

Vision or visual acuity can be tested by reading a Snellen eye chart at a distance of 6 m. Near
vision can be tested using a Jaeger test card. By examining a large number of people, doctors
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have decided what a “normal” human being should be able to see at various distances. That
is the description of normal vision.

Subclause 3.27 — ESSENTIAL PERFORMANCE
Replace the existing text of the rationale for this subclause with the following:

It has long been recognized that ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM that does not perform
properly could result in unacceptable RISK for PATIENTS, OPERATORS, or others. Hence the

hnnr\npf of "enfnfy" has been broadened from the BASIC SAEETY considerations in the first an

$econd editions of this standard to include ESSENTIAL PERFORMANCE matters.

In order to achieve its INTENDED USE, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM needs to perform)within
ertain limits. These limits are usually specified by the MANUFACTURER but could be'specifieq
by this standard, a collateral standard or a particular standard in the IEC 60601 family.
Fxamples of ESSENTIAL PERFORMANCE are:

+ correct administration of a drug by a syringe pump where cihaccuracy/incorrect
administration would cause an unacceptable RISK to the PATIENT;

+ the ability of an electrocardiograph/monitor to recover from the gffects of the discharge of
a defibrillator where the failure to recover could lead to an incorrect response by thg
medical staff that would present an unacceptable RISK to the"PATIENT;

+ correct operation of an ALARM SYSTEM in an intensive care or operating room monitoring
system where an incorrect/missing ALARM SIGNAL codld-lead to an incorrect response b
the medical staff that would present an unacceptable RISK to the PATIENT; or

+ correct output of diagnostic information from ME ,EQUIPMENT that is likely to be relied upon
to determine treatment, where incorrect information could lead to an inappropriatg
treatment that would present an unacceptable RISK to the PATIENT.

For purposes of this standard, performance related to BASIC SAFETY aspects of th
WE EQUIPMENT, such as the performance€ of BASIC INSULATION, is not considered to b
ESSENTIAL PERFORMANCE.

Particular and collateral standards<in the IEC 60601 family are expected to identify specifi
ESSENTIAL PERFORMANCE.

Pubclause 3.44 — INTENDED-USE

Delete the title and the entire rationale for this subclause.

Pubclause 3.63 + MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

n the lastdine of the existing paragraph, replace "HAZARDS" with "HAZARDOUS SITUATIONS".

nsert the following as the final paragraph of the rationale:

Hhts—standard—eapptes—severat—terms—to—describe—MEEQUPMENT—ACCESSORIES—an
ME EQUIPMENT parts. They are FIXED (3.30), STATIONARY (3.118), TRANSPORTABLE (3.130),
MOBILE (3.65), PORTABLE (3.85), HAND-HELD (3.37) and BODY-WORN (3.144). To help in
understanding the relationship of these terms, the chart in Figure A.20 was developed.
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S~

STATIONARY ) [ TRANSPORTABLE )
term referring to equipment that, once installed and placed into service,
is intended to be moved from one place to another whether or not connected
to a supply and without an appreciable restriction of range
(3.130)

term referring to equipment that,
once installed and placed into
service, is not intended to be moved
from one place to another
(3.118)

4

IEC 1422/1

Figure A.20 — Relationship of the terms’ used to describe equipment,
ACCESSORIES or equipment parts

$ubclause 3.81 — PEAK WORKING VOLTAGE

n the existing text, replace "IEC 60950-1:2001, subclause 1.2.9.7" with "IEC 60950-1:20095
$ubclause 1.2.9.8".

Pubclause 3.110 — SECONDARY-CIRCUIT

n the existing text, replace’ "IEC 60950-1:2001, subclause 1.2.8.4" with "IEC 60950-1:2005
$ubclause 1.2.8.5".

Pubclause 3.139 —)WORKING VOLTAGE

n the existing.text, replace "IEC 60950-1:2001, subclause 1.2.9.6" with "IEC 60950-1:2005
$ubclause(1-2.9.6".

Pubclause 4.1 — Conditions for application to ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

?p‘nlnr‘p the pyiefing text of the rationale for this subclause with the fnllnwing'

The condition for application of RISK MANAGEMENT to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS includes
reasonably foreseeable misuse. The MANUFACTURER identifies foreseeable misuse as part of
the RISK ANALYSIS (see 4.2). This identification could include the results of a USABILITY
ENGINEERING PROCESS.

Subclause 4.2 — RISK MANAGEMENT PROCESS for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Replace the existing first two paragraphs with the following:

A change introduced in the third edition of this standard is that, in specifying minimum BASIC
SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements, provision is made for assessing the
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adequacy of the design PROCESS where this provides an appropriate alternative to the
application of laboratory testing with specific pass/fail criteria, (e.g. in assessing the safety of
new technologies). Application of this principle leads to the introduction of a general
requirement to carry out elements of a RISK MANAGEMENT PROCESS as part of demonstrating
compliance with this standard.

The MANUFACTURER is responsible for ensuring that the design and construction of the
ME EQUIPMENT renders it suitable for its INTENDED USE and that any RISKs that are associated with
its use are acceptable when we|ghed against the beneﬂts ISO 14971 specmes a PROCEDURE for

its ACCESSORIES, to estimate and evaluate the RISKS associated with those HAZARDS andntg
ontrol those RISKS.

The scope of this standard is confined to type examination of ME EQUIPMENT and MEISYSTEMS
it does not extend to lifecycle monitoring. For this reason, the monitoring of preduction ang
iost-production information and the planning thereof, as required by ISO 14971:2007, ig

xcluded from the RISK MANAGEMENT PROCESS described in this standard. The fequirement ir
ISO 14971:2007 for periodic review of the suitability of the RISK MANAGEMENT-PROCESS is alsq
e¢xcluded.

Replace the existing final paragraph with the following:

In deciding which phrase to use in a requirement the following-fule has been used.

+ The phrase “no unacceptable RISK” is used when the MANUFACTURER has to, or is permitteq
to, make a judgement about the acceptability of“\the RISK. This judgement is to be
supported by an appropriate rationale such as experience, historical data, etc.

+ The phrase “no HAZARDOUS SITUATION” is~Used when the MANUFACTURER has {(
demonstrate (e.g. by technical drawing or t€¢hnical description) that there is no exposur
to a HAZARD or no possibility of HARM can develop. In these cases the only determination

MANUFACTURER has to make is whethef or not a HAZARDOUS SITUATION exists; this
determination is made regardless of, the acceptability of the RISk that could develop from
that HAZARDOUS SITUATION.

+ The phrase “no HAZARD” is nevepused.

The following provides guidanCe on how to use several elements of the RISK MANAGEMENT
PROCESS as defined in ISO 14971 within the context of IEC 60601-1.

+ INTENDED USE: The INTENDED USE is determined at the highest level of the ME EQUIPMENT of
ME SYSTEM and should be used in identifying HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS related tq
the use of the-ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. The INTENDED USE is not (or very rarely) usec
in the evaluation of specific components. Further, the INTENDED USE is the primary inpuf
when determining what aspects of the clinical functions of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEN
constituteTESSENTIAL PERFORMANCE as required by 4.3.

+ HAZARD identification: This standard and ISO 14971 require identification of all HAZARD§
and*HAZARDOUS SITUATIONS associated with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, regardless o
whether they are identified in an international safety standard or not (see 4.2.2, Note 1
and4-2-3-2)—This hotds for NORMAL USE, Teasomabty foreseeabte misuseand-SINGLE FAUL
CONDITIONS. However, when HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS identified in this standard
cannot occur for the specific ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the HAZARD identification would
be performed only to document that the corresponding requirements of this standard do
not apply. In this case, further RISK ASSESSMENT or VERIFICATION of compliance is not
required. When a requirement does apply, no HAZARD identification is necessary (because
the standard has already done so0). For example, no HAZARD of electric shock arises in
ME EQUIPMENT having no voltages capable of producing LEAKAGE CURRENTS that exceed the
applicable limits as specified in 8.4.2 ¢).

—

— RISK EVALUATION: RISK is evaluated at two points in the RISK MANAGEMENT PROCESS—
before and then again after implementation of RISK CONTROL measures. Evaluation before
implementation of RISK CONTROL measures is applicable to the requirements of this
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standard only in order to demonstrate that the associated RISK is acceptable without
applying a requirement. However, when this standard requires that RISKS related to a
specific requirement remain acceptable or that no unacceptable RISK occurs in relation to
a specific requirement, compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE
for the HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS related to this requirement and for OBJECTIVE
EVIDENCE (e.g. by MANUFACTURER’S calculations, analyses or test results) that the
corresponding RISKS are judged to be acceptable based on the MANUFACTURER’S criteria
for acceptability of RISK. The effectiveness of the RISK CONTROL measures is evaluated in
accordance with subclause 6.3 of ISO 14971:2007.

+ RisK reduction: When a requirement of this standard requires implementation of specifi
RISK CONTROL measures to assure that the associated RISK is acceptable, compliance. ‘g
checked by either of the following:

e by assuring that the specific measures have been implemented, in which case'no RISH
MANAGEMENT and no evaluation of RESIDUAL RISK are required becausehe“RISKS arg¢
assumed to be reduced to an acceptable level by the presence. of-'the specifi
measures (meeting the objective requirements of this standard), or

e by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE for the HAZARDS or HAZARDOUS SITUATIONS
identified in the requirement in absence of the measures specified by the requirement
and for OBJECTIVE EVIDENCE (e.g. by MANUFACTURER’S calculations, analyses or tes}
results) that the corresponding RISKS are judged to be aceeptable.

Subclauses 7.2.2 for detachable components and 7.2, 1D for protective packaging arg¢
examples where special markings are required unless\nbo unacceptable RISKS occur. So
either the markings must be provided or the RISKS, inabsence of those markings must bg
evaluated and judged acceptable. Another example is 15.4.1 a), for the design ang
construction of connector plugs.

+ Risk/benefit analysis: A RIsSk/benefit,_“analysis according to subclause 6.5 of
ISO 14971:2007 is only required whensthe RESIDUAL RISK associated with a specifi
HAZARD oOr HAZARDOUS SITUATION remains unacceptable using the criteria for RisH
acceptability recorded in the RISK\WMANAGEMENT plan and further RISK CONTROL is not
practicable. Such Risk/benefit apalyses are not required when the RESIDUAL RISKS arg
judged acceptable or when.the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM complies with specifi
requirements of this standard.” Subclause 11.1.2 is one of the few examples where
RISK/benefit analysis is required when temperature limits are exceeded to achieve
clinical purpose (see Table 24, footnote ).

Pubclause 4.3 — ESSENTIAL PERFORMANCE

Replace the existing text of the rationale for this subclause with the following:

During the jnitial RISK ANALYSIS, the MANUFACTURER identifies the performance of the clinical
fuction(s)-of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that is necessary for achieving the INTENDED USE
The MANUFACTURER also identifies other qualitative and quantitative characteristics that coulg
affect the safety of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

The Im:rfnrm:mm:\ limits qlmar'ifind by the MANUEACTURER could he anywhere within the full

range of intended performance in NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITION, to no
performance.

The MANUFACTURER then determines if the loss or failure to perform within specified limits
would result in a RISK to the PATIENT. The estimate is often made with the assumption that the
performance aspect in question has been lost or degraded beyond the specified limits (i.e. P4
in Figure A.8 is 100 %). The MANUFACTURER takes into account the probability of a HAZARDOUS
SITUATION leading to HARM (P2 in Figure A.8) as well as the SEVERITY of that HARM. In some
instances P2 could also be 100 %, in which case the RISK estimate is based entirely on the
SEVERITY of the HARM. When considering the RISK associated with a level of degraded
performance, which might include full loss, the analysis should include expected measures as
prescribed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, which might return some or all performance after
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a delay including service to the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, or a return of some or all of the
PATIENT’S medical care with back-up medical care measures.

The MANUFACTURER then evaluates the RISK using their established RISK acceptance criteria. If
the RISK is unacceptable, then the identified performance is ESSENTIAL PERFORMANCE because
RISK reduction is required to achieve an acceptable level of RESIDUAL RISK.

Once the ESSENTIAL PERFORMANCE is identified, the MANUFACTURER puts in place RISK CONTROL
measures that are appropriate to reduce the RISK to an acceptable level. When conducting the

N | RO a

ISO 14971, namely:
I) inherent safety by design;

) protective measures;

) information for safety.

The RISK CONTROL measures selected need to be reasonably practicable_and consistent wit
the generally accepted technology. For example, it might be possible te\build a critical carg
entilator that will continue to function in the presence of a single )component failure, but
iven the generally accepted technology, this is not practicable. Therefore, the MANUFACTURER
%ight rely on a protective measure, such as an ALARM SYSTEM,te)alert the OPERATOR of the
ailure so the OPERATOR can take appropriate and timely action to’ prevent the onset of HARM
The ALARM SIGNAL coupled with required OPERATOR training. might be adequate RISK CONTROL
easures to reduce the RISK arising from the loss or degradation of the identified performancg
0 an appropriate level, i.e. the RESIDUAL RISK is acceptable. These RISK CONTROL measures
an be integral with the consideration of ESSENTIAL PERFORMANCE.

Df course, the RISK CONTROL measure has to\be sufficiently independent such that thé
ondition that causes the loss or degradation of the identified performance does nof
ompromise the effectiveness of the RISK CONTROL measure. This is consistent with the twq
VEANS OF PROTECTION philosophy employed:in the IEC 60601 series. For example, an ALARN
EYSTEM intended to alert the OPERATOR\that the SUPPLY MAINS has been interrupted could nof
epend on the SUPPLY MAINS as the sgle’source of its power. A back-up battery could be useq
0 power the ALARM SYSTEM if the SUPPLY MAINS is interrupted.

In RISK CONTROL, timing is evefything. If there is insufficient time from the onset of the evenf
interruption of the suPPLY MAINS) for the OPERATOR to register that an ALARM CONDITION has
ccurred and take appropriate action to prevent the onset of HARM, then the ALARM SYSTEN
lone would not be an effective RISK CONTROL measure. A back-up power source to keep th¢
E EQUIPMENT operating for a period of time sufficient for the OPERATOR to take the necessary
orrective action eould also be required.

s with all aspects of the RISK MANAGEMENT PROCESS, the identification of ESSENTIAL
ERFORMANCE® can be iterative. The MANUFACTURER might have to revisit the process o
etermining what the ESSENTIAL PERFORMANCE is during the lifecycle of the ME EQUIPMENT of
E SYSTEM.

—

e€ also the rationale for 3.27.

Subclause 4.4 — EXPECTED SERVICE LIFE

Before the existing first paragraph, insert the following:

The EXPECTED SERVICE LIFE is the time period during which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is
expected to remain suitable for its INTENDED USE. It is also the period when all RISK CONTROL
measures need to remain effective to ensure that RISKS remain acceptable.

After the existing second paragraph, insert the following:
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In defining the EXPECTED SERVICE LIFE, the MANUFACTURER should assume that the
RESPONSIBLE ORGANIZATION will follow the MANUFACTURER’'S instructions for routine
maintenance. See 7.9.2.13.

Subclause 4.5 — Equivalent safety for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Replace the existing heading and text of the rationale for this subclause with the following:

Subclause 4.5 — Alternative RISK CONTROL measures or test methods for ME EQUIPMENT or
WE SYSTEMS

This subclause allows alternative means of achieving safety to those means specified.inythis
s$tandard. This is important as it permits a MANUFACTURER to use innovative solutions that are¢
$afe and can have other benefits, e.g. lower cost or better manufacturability.

Because it is often difficult to ascertain a sense of RISK acceptability for antindividual RISH
CONTROL measure or test method, the MANUFACTURER is permitted to useyscientific data
linical opinion, or comparative studies on a case-by-case basis to establish-that the RESIDUAL
RISK from applying an alternative remains acceptable.

Documentation in the RISK MANAGEMENT FILE should show that the. RESIDUAL RISK achieved
using the alternative means remains acceptable and is comparable to this standard
Comparative studies should take into account scientific studies referenced in this standarg
and applicable to the alternative means.

Pubclause 4.6 — ME EQUIPMENT or ME SYSTEM parts that contact the PATIENT

\fter the existing fourth paragraph, insert the following:

Parts identified as needing to be subject tosthe requirements for APPLIED PARTS (except fof
arking) will typically contact PATIENTS less\frequently than APPLIED PARTS, so the benefits o
lectrical separation from earth would«bé&’less. However in some cases, these parts might
eed to satisfy the requirements for TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS in ordef
0 provide an appropriate level of safety.

—

(\fter the existing rationale for*Subclause 4.7, add the following new rationale:
Pubclause 4.8 —- Components of ME EQUIPMENT

Resistors bridginga MEANS OF PROTECTION

\ resistor or group’of series connected resistors (two or more), can bridge one or two MEANS

DF PROTECTION (MOOP or MOPP), providing the following is observed:

+ the resistor or group of resistors has a voltage rating twice the value of the WORKING
VOLTAGE across the MEANS OF PROTECTION;

+ theresistor or group of resistors can withstand dielectric strength tests according to 8.8.3
and considering the expected transient voltages that the component(s) will be subjected tq
auring NORMAL USE over tThe EXPECTED SERVICE LIFE;

— the resistor or group of resistors has a power rating twice that expected in NORMAL USE;

— the resistor or group of resistors have a resistance value such that TOUCH CURRENT,
PATIENT LEAKAGE CURRENT and PATIENT AUXILIARY CURRENT requirements are not exceeded;

— the resistor or group of resistors have a construction that maintains the MOP separation
requirements for CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE (For a series group, separation at
each component is additive making up the required separation.);

— the resistor or group of resistors are constructed such that their inductance is low;

— the resistor or group of resistors have a construction that cannot fail short-circuit; and
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— when using a group of resistors they all need have the same resistance value and the
voltage and power doubling requirement applies also to each component based on the
expected WORKING VOLTAGE across that resistor in NORMAL USE.

Subclause 5.1 — TYPE TESTS

After the final paragraph, insert the following:

Guidance on general testing procedures that can be used with this standard is given in
[ECTTR 62354 [66].

This standard uses several terms to describe fault conditions that could be encounteredf The)
are:

PINGLE FAULT CONDITION

means for reducing a RISK is defective” or “a single abnormal condition.isypresent”. Possibl
INGLE FAULT CONDITIONS are listed in this standard and can affect: verifiable values lik
CREEPAGE DISTANCES, protective earth path impedances, LEAKAGE CURRENTS, etc.

The SINGLE FAULT CONDITION is defined in 3.116 to describe those conditions)where “a singli

Faults not leading to a SINGLE FAULT CONDITION

Compared with SINGLE FAULT CONDITIONS, this standard dees’/not have verifiable requirements
or faults not leading to a SINGLE FAULT CONDITION. This‘means this standard does not give
uidance how reliable it is that faults can be prevented:

ombination of simultaneous independent faults

ecause there are no reliable verifiable,..requirements defined in this standard for thg
revention of faults, all possible simultaneous faults should be considered in accordance with
7.

here a SINGLE FAULT CONDITION’;remains undetected (e.g. bridging of one MEANS Of

PERATOR PROTECTION), further~simultaneous faults should be considered in accordance
ith 4.7.

OTE For additional guidancessee IEC 60513:1994.
he worst cases of simultaneous faults are those which lead to most dangerous results. The

ording of the standard is used to avoid conducting all possible simultaneous fault tests
ecause many pfithem could be covered by worst case testing.

Pubclause)5:7 — Humidity preconditioning treatment

Replacesthe existing third paragraph with the following:

Parts sensitive to humidity, normally used in controlled environments and that do not
influence BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE, need not be subjected to this test.
Examples are: high-density storage media in computer-based systems, disc and tape drives,
etc.

Subclause 7.1.2 — Legibility of markings

After the existing third paragraph, insert the following:

The Jaeger test card is used for determining near vision. N6 corresponds to reading at a
distance of 0,87 m from the face.

An ambient light level of 500 Ix is recommended for conducting the visual acuity examination.
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If a recommended minimum font size is to be considered, then a readable font size is a
function of reading distance and the resulting visual angle of the marking image presented to
the retina of the eye. Calculations of visual angle in minutes of arc are found in
ANSI/AAMI HE-75:2009 [71], subclause 6.2.2.6.5, Table 6.2. Using a minimal acceptable
visual angle of 12 minutes of arc, a font size of 9 would be recommended for a reading
distance of one meter and a font size of 6 for a typical reading distance of 0,7 m.

Subclause 7.1.3 — Durability of markings

anlaca thao siafina Fleof oy o o hoaagth £ faollaoiaincy:
VO OTaC CUTC CATO Ty 1ot oaraygraport vwitiT t 1

The rubbing test is performed with distilled water, ethanol 96 % and isopropyl alcohol.

$ubclause 7.2.2 - Identification

Replace the existing first three paragraphs with the following:

This subclause is intended to apply to any detachable component when misidentificatior
ould result in a HAZARDOUS SITUATION. For example, normal consumables would probabl
meed to be identified, but a cosmetic cover would not need to be identified.

AIthough a MODEL OR TYPE REFERENCE usually denotes a certainyperformance specification, if
ight not denote the exact construction, including the applied‘components and materials. ThI
ODEL OR TYPE REFERENCE is supplemented by a serial number or lot or batch identifier. Th
erial number or lot or batch identifier can be used forvother purposes such as providing

raceability in case the MANUFACTURER needs to take acorrective action.

Pubclause 7.2.3 — Consult ACCOMPANYING DOGUMENTS

n the existing paragraph, replace "IEC 60878rSafety 01" with "ISO 7010-M002" in two places

$ubclause 7.2.10 — APPLIED PARTS

n the existing third paragraph, replace "are non-obvious HAZARDS" with "can be non-obviou$
HAZARDOUS SITUATIONS", and ~replace "HAZARDS can include” with "These HAZARDOU$
BITUATIONS can include”.

(\fter the rationale for Subclause 7.2.12, add the following new rationale:

$ubclause 7.2.21="Mass of MOBILE ME EQUIPMENT

MIOBILE ME EQUIPMENT is intended to be transported from one location to another by its owr
vheels or¢equivalent means. For safety, it is important that the OPERATOR be aware of the
otal mass)of the ME EQUIPMENT with its SAFE WORKING LOAD installed. This is important wher

oving-the ME EQUIPMENT, and, for heavy ME EQUIPMENT, understanding any limitations on
locations where the ME EQUIPMENT can be taken. The ME EQUIPMENT can have bins, shelves of

rawers that might have their own maximum loading requirements. The marking on thg
ME EQUIPMENT needs to be sufficiently separate and distinct from any markings on the bins,
shelves or draws to avoid confusing the OPERATOR as to what the marking applies.

Subclause 7.3.2 — HIGH VOLTAGE parts

Replace the existing paragraph with the following:

HIGH VOLTAGE parts present a significant electric shock HAZARD to SERVICE PERSONNEL and
others who could be required to work inside the ME EQUIPMENT while it is energized. Because
the parts are inside the ENCLOSURE, the RISK is perceived to be substantially less than that for
HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICES located on the outside of the ME EQUIPMENT. Therefore, the
“dangerous voltage” symbol IEC 60417-5036 (2002-10) (see Table D.1, symbol 24) is
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permitted as a marking to alert SERVICE PERSONNEL and others to the potential presence of
these dangerous voltages. The MANUFACTURER is permitted to use ISO 7010-W012 (see Table
D.3, safety sign 3). The RISK MANAGEMENT PROCESS could determine that the safety sign is the
most appropriate choice if the personnel exposed to the HAZARD have minimal training or
might otherwise be unaware that HIGH VOLTAGE is present.

After the rationale for Subclause 7.3.4, add the following new rationales:

Subclause 7.3.5 — PROTECTIVE EARTH TERMINALS

This standard does not require marking of terminals for internal PROTECTIVE EARTAH
CONNECTIONS, but does not preclude it.

$ubclause 7.4.1 — Power switches

:lf a marking is used for a toggle-type switch, the symbols for "on" ( | §-and "off" (Q
symbols 12 and 13 from Table D.1] should be used to indicate its ON and OFF positions.

For a push-button type switch, the appropriate marking will depend on“the type of switch. Fof
@ push button switch with bistable positions, the symbol (@) [symbol 14 from Table D.1
should be used to indicate that both the ON and OFF positions ‘ar€ stable.

For a push button switch with a momentary ON positiony/the symbol (@) [symbol 15 frorl

Table D.1] should be used to indicate that mains powet.is applied for only as long as the pus
utton is depressed. As soon as the button is released the switch returns to the stable OFR
osition.

ubclause 7.4.2 — Control devices

he different positions of switches that:Control the functionality of the ME EQUIPMENT or a part
f the ME EQUIPMENT, but do not confrol mains power to the ME EQUIPMENT or a part of th
E EQUIPMENT should also be marked in such a way as to clearly indicate the state of th}
ontrol function. Any appropriate~means including figures, letters, indicator lights, etc. can b

sed. If the marking includes“symbols, the symbols for "on" for part of the equipment (@
nd "off" for part of the equipment (O) [symbols 16 and 17 from Table D.1] can be used tq
indicate its ON and OFF-positions.

switch or switch™position by means of which the ME EQUIPMENT or part of the ME EQUIPMENT
switched on in,order to bring it into the "stand-by" condition can be indicated by the standt

y symbol (d)) [symbol 29 from Table D.1]. This symbol is required by IEC 60950-1 tc
indicate the stand-by mode of the information technology equipment covered by that standard

ubclause 7.8 — Indicator lights and controls

Afterthe Tirst paragraph, insert the Tolfowing:

Colour alone should not be used to convey important information. A redundant means of
conveying information such as shape, location, sound or marking is recommended.

Subclause 7.9.1 — General

After the first paragraph, insert the following:

The USABILITY ENGINEERING PROCESS requires the MANUFACTURER to develop an applications
specification that includes the intended environments of use. The MANUFACTURER is required
to supply a summary of this specification in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. See 12.2.
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Subclause 7.9.2.1 — General

In the existing first paragraph, delete the final sentence.
After the existing first paragraph, insert the following:

When considering if the PATIENT can act as an OPERATOR, the MANUFACTURER needs to take
into account that the level of protection provided by this standard for the OPERATOR can be
different from that for the PATIENT. For example, acceptable LEAKAGE CURRENT levels and
Ccessible voltages values are higher for the an they are for ihe . Instead
f PATIENT LEAKAGE CURRENT, TOUCH CURRENT could be applied. Additionally the OPERATORNCa1
ave access to voltages up to 42,4 V peak a.c. or 60 V d.c.

Dther conditions to consider include:

+ Is the ME EQUIPMENT to be used under medical supervision or guidance?
+ What is the health condition of the PATIENT?

+ What treatment is being provided to the PATIENT?

+ Are there special USABILITY considerations (see IEC 60601-1-6)7?

+ Is the ME EQUIPMENT to be used in the professional health¢are environment, the homI
healthcare environment (see IEC 60601-1-11 [55]) or the-emergency medical servic
environment (see IEC 60601-1-12 [58])?

+ Does the PATIENT have access to the instructions for use?
+ Is adequate training of the PATIENT as an OPERAFOR-available?

\fter the rationale for Subclause 7.9.2.7, add the following new rationale:

Pubclause 7.9.2.19 — Unique version identifier

MIANUFACTURERS frequently issue multiple revisions of the instructions for use. RESPONSIBLH
DRGANIZATIONS and OPERATORS neéd to be able to determine if the instructions for use the
ave are current. This is particutarly important when dealing with PEMS software that can bg
pdated in the environment of<use. Providing a date of issuance is a widely accepted methoq
or identifying versions of ;a-document. The MANUFACTURER decides what level of detail is
ppropriate with month-“and year being common for printed material. However, greatef
ranularity might be ‘required, particularly for material distributed electronically. The¢
ANUFACTURER couldiinclude a revision number when appropriate.

lause 8 — Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

n the exiSting first paragraph, replace "present a HAZARD" with "result in a HAZARDOU$
ITUATION".

ubclause 8.3 d)

Delete the title and text of the rationale for lettered paragraph 8.3 d).

Subclause 8.4.2 ¢)

In both existing paragraphs, replace "I[EC 60950-1:2001" with "IEC 60950-1:2005".

Subclause 8.5.1 — MEANS OF PROTECTION

In the existing thirteenth paragraph, replace "2 5600 V a.c.” with "1 5600 V a.c.”.

Delete the existing fourteenth paragraph immediately before Figure A.12.
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Replace existing Figure A.12 with:

MANUFACTURER determines
which kind of part
the MoP will protect

Yes Is it an No
APPLIED i

PART?

Is it a part that
is subject to the
requirements for APPLIED PARTS
as determined by RISK ASSESSMENT
according to 4.67

The MOP The MoP
is a MOPP is\@MooP
Apply MOPP MANUEAGTURER'S
requirements dice
Table 6 and Table 12 apply Table 6 and Table'13 The INSULATION CO-ORDINATION
(same values as to Table 16-apply requirements of
IEC 60601-1:1988) (IEC 60950-1 simplified) IEC 60950-1 apply

MOP  MEANS OF PROTECTION
MOPP MEANS OF PATIENT PROTECTION

MOOP MEANS OF OPERATOR PROTECTION IEC 1425/12

Figure A.12 — Identification of MEANS OF PATIENT PROTECTION
and MEANS OF OPERATOR PROTECTION

mmediately following the’existing Figure A.12, add the following new rationale:

Pubclause 8.5.1:2 - MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)

(Vhen fittingY capacitors across barriers, the dielectric strength requirement must b
onsidered» For example, for voltages in the range of 212 V peak to 354 V peak, two MEAN
DF PATIENT PROTECTION are required to be tested at 4 000 V a.c. This would then require th
se 0f )Y 1 capacitors. Two Y2 capacitors in series would not withstand this voltage as they ar
ated at 1 500 V a.c. each. For voltages below 212 V peak, two Y2 capacitors would suffice a
the dielectric strength requirement is 3 000 V a.c.

Subclause 8.5.2.2 — TYPE B APPLIED PARTS

In the existing second dash, replace "The RISK cannot arise" with "A HAZARDOUS SITUATION
cannot develop”.

Subclause 8.5.2.3 — PATIENT leads

Replace the existing title with the following:
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Subclause 8.5.2.3 — PATIENT leads or PATIENT cables

In the existing eleventh paragraph, replace "HAZARD" with "HAZARDOUS SITUATION".

Subclause 8.5.4 — WORKING VOLTAGE

In the existing fourth paragraph, replace "10 s" with "1 s".

Subclause 8.5.5.1 — Defibrillation protection

irectly before "Rationale for impulse test voltage”, insert the following:

ME EQUIPMENT would be designed according to 8.5.2.1 and 8.5.5.1, it might havée twqd
ifferent functions on one common APPLIED PART circuit. Consider the example in Eigure A.21
In this example, the ECG and an invasive blood pressure catheter (IBP) sharesone commor
PPLIED PART circuit. In real use in the hospital, sometimes only one function \(ECG) is useq

hile the other function (IBP) is not connected. If the PATIENT needs to be-defibrillated, ther{

a potential that a second OPERATOR would get an electric shock atlunused IBP outlet
uring selecting of proper adjustments at the ME EQUIPMENT (e.g. at a,multi-parameter patien
onitor). It should be pointed out that in principle, the 5 KV could occur at every disconnecteq
onnector, which does not have adequate recessed pins. However,\in practice, the probability

f occurrence of HARM is much higher at the unused APPLIED PART outlets on the
%E EQUIPMENT compared to any connector of adapter cables. Adapter cables will normally not

e touched by the OPERATOR during defibrillation, because_before defibrillation the commang
stand clear” will be given. Even in the case that a disconnected adapter cable would bé
ouched by an OPERATOR during defibrillation, it will mgst probably be touched at the isolateq
llastic parts, but not at its internal pins.

—1
4 P .
J—<:|: >€ 5KV defibrilation impulse accessible

at the unused IBP outlet

T :: 5 KV defibrilation impulse
applied to the ECG input
J—<‘ = —
pl

IEC 1424/12

Figure A.21 - Example of ME EQUIPMENT having two different functions on one common
APPLIED.PART circuit

Pubclause 8.6.4 a)

\fter the sixth paragraph, insert the following new paragraph:

Where a long (> 3 m) DETACHABLE POWER SUPPLY CORD is supplied, specified or used, the
200 mQ total protective earth pathway requirement still applies. Therefore, it might be
necessary to use a DETACHABLE POWER SUPPLY CORD with conductors of a greater cross
sectional area than the minimum required by 8.11.3.3.

Subclause 8.6.9 — CLASS Il ME EQUIPMENT

After the first paragraph, insert the following new paragraph:

The current flowing through the FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR has to be limited in the same
way as current in the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR. To prevent the FUNCTIONAL EARTH
CONDUCTOR from becoming a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR, the insulation between internal
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screens including internal wiring connected to them and ACCESSIBLE PARTS needs to provide
two MEANS OF PROTECTION.

Subclause 8.7.3 — Allowable values, Table 3 and Table 4

Renumber existing list item d) as list item a) and renumber all subsequent items in this
rationale accordingly.

Replace existing item e) with the following:

ll)) The RISK is highest and approximately equal for frequencies in the 10 Hz to 200 Hz range
It is lower, by a factor of nearly 5, at d.c. and by approximately 1,5 at 1 kHz. Beyond.1 kHz
the RISK decreases rapidly [45]. However lower limits are needed for d.c. to preventitissug
necrosis with long-term application.

The values in Table 3 and Table 4 apply to currents measured with the méasuring devic¢
shown in Figure 12 a), which automatically allows for the reduced sefisitivity at higher
frequencies. SuPPLY MAINS frequencies of 50 Hz and 60 Hz are in the range of highest
RISK.

<

n the first line of the existing paragraph immediately preceding(the heading "Total PATIEN
LEAKAGE CURRENT for TYPE BF APPLIED PARTS", replace "TYPE~CE EQUIPMENT" with "TYPE CF
\PPLIED PARTS".

n the second line of the existing paragraph immediatelyfollowing the heading "Total PATIENT
LEAKAGE CURRENT for TYPE BF APPLIED PARTS", replace**c) above" with "k) above".

mmediately below the existing paragraph following the heading “Heating effects of LEAKAGE
CURRENT”, add the following new rationale:

Pubclause 8.7.3 f)

|[EAKAGE CURRENTS can flow throughia FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR. This can lead to an
nexpected RISK if CLASS Il equipment is combined with CLASS | equipment or with an eartheq
rolley, e.g. using an Mso. Although proper application of the ‘rules’ for assembling an
E SYSTEM would eliminate this-RISK, the causal RISK can be mitigated by limiting the allowed
EAKAGE CURRENT in a FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR.

ubclause 8.7.4.5 — Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT
eplace the exjsting title with the following:

ubclaus¢e¢-8.7.4.5 — Measurement of the EARTH LEAKAGE CURRENT and current i
UNCTIONAL EARTH CONNECTION

ubclause 8.9 — CREEPAGE DISTANCES AND AIR CLEARANCES

In the existing second paragraph of item 2), delete the last sentence.
Replace the existing final paragraph with the following:

Table A.2 contains CREEPAGE DISTANCES for WORKING VOLTAGES above 1 000 V derived from
IEC 60664-1:2007, Table F.4.

Subclause 8.9.1 — Values

In the existing second dash, replace "CLEARANCES" with "AIR CLEARANCES".
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Subclause 8.9.1.15 — CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES for DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PARTS

In the existing paragraph, replace "IEC 60664-1, Table 2" with IEC 60664-1:2007, Table F.2"

Subclause 8.10.2 — Fixing of wiring

In the existing first paragraph, replace "from creating a HAZARD" with "from resulting in a
HAZARDOUS SITUATION".

ubclause 8.11.1 ¢)

n the existing paragraph, replace "Table 22 of IEC 61058-1" with "Table. 22 of
EC 61058-1:2000".

S$ubclause 8.11.3.4 — APPLIANCE COUPLERS

Replace the existing text of the rationale for this subclause with the following:

A\ POWER SUPPLY CORD connected to a MAINS CONNECTOR is subjegtsto similar stresses to I
ON-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD. If it is not adequately\ protected from excessiv
ending, a HAZARDOUS SITUATION could result.

ubclause 8.11.3.6 — Cord guards

n the existing second paragraph, replace "3.29 ofy 'EC 60950-1:2001" with "IEC 60950t
:2005, subclause 3.2.8.

lause 9 — Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

n the existing third paragraph, second dash, replace "HAZARD" with "MECHANICAL HAZARD".

ubclause 9.2 — HAZARDS associated with moving parts

eplace the existing title with the following:

ubclause 9.2 — MECHANICAL HAZARDS associated with moving parts

n the first through the fifth dashes, replace "HAZARD(S)" with "MECHANICAL HAZARD(S)".
ubclause 9.2(2.4— GUARDS and protective measures
eplace the-existing heading with the following:

ubclause 9.2.2.4 — GUARDS and other RISK CONTROL measures

Delete the existing fourth and fifth paragraphs.

Subclause 9.2.3 — Other HAZARDS associated with moving parts

Replace the existing heading and text of the rationale for this subclause with the following:

Subclause 9.2.3 — Other MECHANICAL HAZARDS associated with moving parts

Subclause 9.2.2.1 deals with MECHANICAL HAZARDS caused by TRAPPING ZONES. Movement
could result in other MECHANICAL HAZARDS, such as impact, puncture, etc.


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

-90 - 60601-1 Amend.1 © IEC:2012

Subclause 9.3 — HAZARD associated with surfaces, corners and edges

Replace the existing heading with:

Subclause 9.3 — MECHANICAL HAZARD associated with surfaces, corners and edges
Subclause 9.4 — Instability HAZARDS

ALL £+l
o7 LIIU OU\/UI’U Mdail ayl aleI, IIIOUII. ure IUIIUVVllly mevw odi ayl G,Jll

A\l ME EQUIPMENT is tested for overbalance with 5° tip, 10° tip, and push in 9.4.2.1, 9:4)2.2
4.2.3 a) and b). In 9.4.3.1 a), b) and c¢) and 9.4.3.2 a) and b), only MOBILE ME EQUIPMENT is
ested as these are requirements for wheels and their brakes.

Pubclause 9.4.2 - Instability — overbalance<-

Replace existing Table A.3 with the following:

Table A.3 — Instability test conditions

Test plane angle
Transport warning 10° plane 5° plane
Transport warning not provided Must pass in all positions Not applicable (represented by 10°
test)
Transport warning provided Must pass in transportposition Must pass in all positions except
(only) transport

\fter Figure A.16, add the following new rationale:

Pubclause 9.4.2.3 a)

The push force of 15 % of the ME"EQUIPMENT’S weight or a maximum of 150 N was selected i
rder to represent foreseeable misuse for typical ME EQUIPMENT, based on input fro
E EQUIPMENT MANUFACTURERS. The marking option for ME EQUIPMENT that overbalances with
his push force is considered something that provides medical care benefit, and with the no
ushing marking the. committee presumes that the RISK would be acceptable, but thg
ANUFACTURER needs. to make this determination based on their own analysis, which might
include usability studies, including the location of the marking.

$ubclause 9:4.2.4 — Castors and wheels

Replace'the existing text of the rationale for this subclause with the following:

Compliance with this subclause is required not only to avoid obvious unacceptable RISK bu!
also to ensure the substantially operative movement as an

ME EQUIPMENT is defined as equipment intended to be moved from one location to another

After the rationale for Subclause 9.4.2.4, add the following new rationales:

Subclause 9.4.2.4.3 — Movement over a threshold

The 10 mm threshold height came from the thought that cables are represented by an 8 mm
to 10 mm height. The committee felt that elevator alignment is now closer to 10 mm (e.g.
4 mm) rather than 20 mm. Normally, hospitals would not have door threshold.
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The manual speed of 0,8 m/s was selected from an anticipated range of 0,4 m/s to 1,5 m/s
during NORMAL USE, based on input from ME EQUIPMENT MANUFACTURERS. A speed of 0,8 m/s
was felt to be the most representative of NORMAL USE and normal walking speed. There’s a
balance between too slow a speed such that the ME EQUIPMENT won’t go over the threshold
and too fast a speed causing the ME EQUIPMENT to become unstable. A single speed was
selected for the test as this was felt to be necessary for reproducibility among testers.

Some MOBILE ME EQUIPMENT is provided with castors for convenience but not as means to be
wheeled across thresholds or similar obstacles. When the MANUFACTURER clearly indicates
: - ) ‘

litted with castors to enable them to be moved easily aside for cleaning the floor or making
$pace.

$ubclause 9.4.3 — Instability from unwanted lateral movement (including sliding)

The braking functional verification tests allow the braking system to bg.\assessed witl
ompliance giving the presumption of acceptable RISK. The test criteria assume that generall
ny initial elastic movement and subsequent movement up to 50 mm -are acceptable. I
ccordance with 4.2, if these movements for a specific piece of\ME EQUIPMENT and its
INTENDED USE seem inappropriate, the RISK should be lowered with.'additional RISK CONTROL
easures.

The braking push force of 15 % or the maximum of 150 N was’selected in order to represent
fleasonably foreseeable misuse for typical ME EQUIPMENT based on input from ME EQUIPMENT
WANUFACTURERS.

The intent of braking requirements is to provide a generic test for general ME EQUIPMENT. Thus
ompliance criteria are black and white. It is\ acknowledged that some slow unwanteq
r|‘novement of low weight carts (low momentum), ‘could be considered an acceptable RISK.

[

is accepted that for many carts with 4, wheels, providing 2 brakes is a reasonable RISH
CONTROL measure to mitigate unwanted"movement due to inadequate braking. Placing 4
rakes on many carts will not result in\greater usage of the brakes, as some of the wheels will
ypically be pivoted out of reach.

ubclause 4.5 is always applicable and allows the MANUFACTURER to use alternative RISH
ONTROL measures, or variations to test method, or test compliance criteria, with justification.

ubclause 9.4.3.1 c¢) - Instability in transport

he hard flat surface used in this test should reflect the worst case of INTENDED USE. Slippagg
f wheels against“the hard flat surface is a secondary concern. If slippage is detected, it
hould be determined whether a more appropriate surface should be chosen for the test of
he wheelmaterial is inappropriate.

ubclause 9.7.5 — Pressure vessels

efore the existing first paragraph, insert the following:

The Oxford dictionary defines a pressure vessel as “a container designed to hold material at
high pressures.” This is the usage intended by this standard.

Subclause 9.8 — HAZARDS associated with support systems
Replace the existing heading with:
Subclause 9.8 — MECHANICAL HAZARDS associated with support systems

After the last dash in the existing second paragraph, insert the following heading:


http://english.oxforddictionaries.com/definition/container#m_en_gb0174730.001
http://english.oxforddictionaries.com/definition/design#m_en_gb0219420.006
http://english.oxforddictionaries.com/search?q=hold
http://english.oxforddictionaries.com/view/
http://english.oxforddictionaries.com/definition/high+pressure#m_en_gb0377910.003
https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e
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Subclause 9.8.2 — TENSILE SAFETY FACTOR
In the twelfth paragraph, replace "HAZARD" with "MECHANICAL HAZARD".

After the final paragraph, insert the following:

A jack screw nut considered impaired by wear is usually intentionally constructed from a
material softer than the jack screw. The intent is to have generic requirement provided for
general ME EQUIPMENT.

Newer jack screw designs can have less friction than traditional designs, and, for example
an include multiple ball bearings. Such designs can be considered as less “impaired by
vear” as dictated by vendor declarations and a MANUFACTURER’S RISK ASSESSMENT.

Bubclause 4.5 is always applicable and allows the MANUFACTURER to use alternative RISH

CONTROL measures, or variations to a test method or test compliance»criteria, with
justification.

Pubclause 9.8.3.2 — Static forces due to loading from persons

\fter the existing fifth paragraph, insert the following:

During the static loading tests, it’s intended that any temporary elastic deflection (during thI
est), and permanent plastic deflection (after the test) are'checked for any adverse effect o
ASIC SAFETY Or ESSENTIAL PERFORMANCE.

For the step loading test, the committee felt that al5° deflection would provide a measurablg
uantity that would represent a reasonable limif for acceptance. The 2X loading factor is 4§
recedent from the 2nd edition of IEC 60601-1, and seems to recognize the temporary loading
hat steps represent during their life.

or the sitting surface loading test, noxspecific linear or arc limits are specified. The intent is
o evaluate any temporary elastic orspermanent plastic deflections for any adverse effect on
ASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE. The 60 % sitting loading factor was considered
epresentative of actual sitting load, when legs are dangling off the edge of the sitting surface
oss of function is not censidered unacceptable unless associated with ESSENTIAL
ERFORMANCE. The intent istdamage should not result in injury to persons, or loss of RISH
ONTROL measures. Surfaces that are intended to support sitting and at other times full
atient loads are also evaluated for compliance with the appropriate loading factor(s) in 9.8.2,

mmediately before/the rationale for Subclause 10.4, add the following new rationale:

ubclause)10.3 — Microwave radiation

his subclause specifies a microwave power density limit to mitigate thermal harm to whol
ody._tissue. The intention is that compliance might be appropriately determined wit

ngineering judgement, in lieu of testing, when it's obvious that emissions are nowhere nea
the TO W/m? power density limit. Knowledge about equipment transmission specifications and
engineering judgement might be used to determine compliance. The safety threshold of
10 W/m?2 greatly exceeds that allowed for wireless communication uses, where SAR (W/kg)
limits are applicable. For example, equipment with microprocessor clock oscillators or
intentional transmission radios such as Wi-Fi™, Bluetooth®, GPS, or cellular would comply
with this threshold since these meet more stringent limits for their applicable bandwidth. When
this confidence does not exist, appropriate power density measurements should be
conducted.

Subclause 10.4 — Lasers and light emitting diodes (LEDs)

Replace the existing title and text of the rationale for this subclause with the following:
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Subclause 10.4 — Lasers

IEC 60825-1 is applicable to safety of laser products emitting laser radiation in the
wavelength range 180 nm to 1 mm. A laser product can consist of a single laser with or
without a separate power supply or it can incorporate one or more lasers in a complex optical,
electrical, or mechanical system.

Any laser product is exempt from all further requirements of IEC 60825-1 if classification by
the manufacturer of that product according to Clauses 3, 8 and 9 of IEC 60825-1 shows that
the emission level does not exceed the AEL (Accessible Emission Limit) of Class 1 under all
onditions of operation, maintenance, service and failure.

In previous editions of IEC 60825-1, LEDs were included in the scope of that standard,)an
hey can be still included in other parts of the IEC 60825 series. However, pwith th
evelopment of lamp safety standards, optical radiation safety of LEDs in genéral can b
ore appropriately addressed by lamp safety standards. The removal of LEDs from the scop
f IEC 60825-1 does not preclude other standards from including LEDs whenever they refer tg
llasers. IEC 62471 [67] can be applied to determine the risk group class ofcan/LED or product
incorporating one or more LEDs.

IEC 62471 gives guidance for evaluating the photobiological safety of lamps and lamg
ystems including luminaires. Specifically, it specifies the @xposure limits, referencg
easurement technique and classification scheme for the\(evaluation and control of
hotobiological hazards from all electrically powered incoheréntbroadband sources of optica|
adiation, including LEDs but excluding lasers, in the wavélength range from 200 nm throug}
000 nm. IEC 62471 was originally prepared as -« Standard CIE S 009:2002 by the
International Commission on lllumination.

ubclause 11.1 — Excessive temperatures in ME EQUIPMENT
n the existing first paragraph, replace "HAZARDS" with "HAZARDOUS SITUATIONS".

ubclause 11.1.3 — Measurements

fter the existing paragraph, insert\the following:

uring development of thesfequirements of 11.1.3, the working group discussed whether i
ould be appropriate to_reddce the maximum allowable temperature for surfaces and APPLIEL
ARTS at higher altitudes.) In response to this question, a thorough evaluation was performec
y Dr. Joachim Kohly.an expert member of the group. The following summarizes the results of
hat evaluation (see-Figure A.22).
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. Tambient .
Cold air Warm air

T _touch
A

Heat flow
dG/dt

I

ME EQUIPMENT

IEC 1425/12

Figure A.22 — Maximum allowable temperature for surfaces and APPLIED PARTS
at higher altitudes

The following variables and symbols are used in the evaluation:

T touch touch temperature at the surface)of the ME EQUIPMENT

DeltaT temperature difference of thextouched area to ambient
R_thermal thermal resistance of the ME\EQUIPMENT area under test to ambient
Q heat

dQ/dt heat flow

Pambient ambient air pressure

alpha heat transfer cqefficient = dQ/dt / (DeltaT * area)

L characteristic-length of the heat transfer area

area coolingsarea of the device

lambda heat conductance

eta dynamic viscosity

rho density of gas

Nu Nusselt number

Re Reynold number

Gr Grashof number

sqrt square root

nroaparchional
PTOPOTToTTaT

Evaluation of the effects of altitude on thermal transfer:
The standard heat transfer equation is:

DeltaT = R_thermal * dQ/dt

For R_thermal, one can estimate:

R _thermal ~ 1| Pambient™

with the exponent m = 0,6 ... 0,8, we will assume 1.
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Equations about the proportionality to 1 / Pambient™:
Therefore,
R _thermal ~ 1 [ alpha

where the proportionality factor contains geometric data.

Definition of Nu:

No—alptra 1t tarmbda
Results of theoretical investigations:

Nu ~ Re™

The proportionality factor depends on geometry and on the kind of gas and\the way of aif
flow, but not on temperature, pressure, density.

The exponent m is determined by geometry and the way of air flow. For/free convection dug¢
o a temperature gradient Re is given by:

Re = sqrt (0,4 * Gr)

The definition of Gr leads to:
Gr ~ (rho | eta)?
$0 that:

Re ~ rho | eta.
This last relationship also holds true forforced convection.

F-rom the general gas equation we ¢an see:

Fho ~ Pambient

Lambda and eta do noty’depend on pressure (according to standard physics textbooks)
Putting it all together, leads to the above stated proportionality between R_thermal ang
Pambient.

Pubclause 11.21 —Strength and rigidity required to prevent fire in ME EQUIPMENT.

n the existing first paragraph, replace "HAZARD" with "HAZARDOUS SITUATION".

Replace the existing final paragraph with the following:

For guidance on assessing fire HAZARDS, see IEC 60695-1-10 [17].
Subclause 11.3 — Constructional requirement for fire ENCLOSURES of ME EQUIPMENT
After the existing paragraph, insert the following:

IEC 60950-1:2005 components (i.e. power supplies, modems, network routers, etc.) are
allowed to be integrated into ME EQUIPMENT when MOOP insulation has been determined to be
adequate and TOUCH CURRENT limits have been satisfied.
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The flame resistance requirements for wire insulation, when used inside a fire ENCLOSURE, in
accordance with IEC 60950-1:2005, subclause 4.7.3.4, are:

—  Minimum of FV-2 when tested in accordance with IEC 60695-11-10, or
— insulated with PVC, TFE, PTFE, FEP, polychloroprene or polyimide.

While the ME EQUIPMENT flame resistance requirement of FV-1 for wire insulation when used
inside a flame enclosure is slightly more stringent than the IEC 60950-1:2005, subclause
4.7.3.4 requirement, it would seem reasonable to conclude an equivalent level of risk should
IEC 60950-1 compliant wire be integrated into the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM either:

+ indirectly when IEC 60950-1 components have been integrated into the ME EQUIPMENT of
ME SYSTEM, or

+ directly as part of a wire selection decision for the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM:

nclosure to have a UL 2556 [72] rating of VW-1, or comply with the applicable requirement;
f IEC 60332-1-2 [55] or IEC 60332-2-2 [56]. These wire flame resistance requirements ar¢
onsidered acceptable for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

%EC 61010-1:2010 [22], subclause 9.3.2, requires wire insulation when used inside a firg

Pubclause 11.6.3 — Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replace the existing first paragraph with the following:

n addition to ME EQUIPMENT that requires the use of fldids, some ME EQUIPMENT is exposed {g
luid spills as part of reasonably foreseeable misuse’/ In such cases spillage is considerec
ORMAL USE and the associated RISKS are addressed by the requirements of this subclause

urthermore, as described in 9.4.2, tilting of TRANSPORTABLE ME EQUIPMENT to an angle of 10
is considered NORMAL USE. In such cases (as\well as for ME EQUIPMENT requiring fluids) the
mount and location where spills can occur vary greatly. Only a proper evaluation of thg
E EQUIPMENT being tested can determine an appropriate application of the requirement
oing such an evaluation is the responsibility of the MANUFACTURER and the results are to b¢
rovided to those performing theltest (typically in the RISK MANAGEMENT FILE). Thig
equirement would be an appropriate area for evaluation by writers of particular standards.

In accord with the principles, outlined in IEC 62366, where explicit warnings or safety noticeg
validated as described inJEC 62366) are given, failure to heed such warnings or safet
otices is considered abuse of the ME EQUIPMENT that is beyond the responsibility of th%

ANUFACTURER. Therefore where such warnings or safety notices are given, the liqui
eservoir is filled only to the intended fill level before being tilted to 10°. Where they are no
iven, the liquid.reservoir is filled 15% above the intended level.

ubclausey11.8 — Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

n the“existing first paragraph, replace "HAZARD" with "HAZARDOUS SITUATION" in two places|
nd,in‘the final sentence, replace "HAZARDS" with "HAZARDOUS SITUATIONS".

Clause 13 — HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions
In the existing first paragraph, replace "HAZARDS" with "HAZARDOUS SITUATIONS".

Subclause 13.1.2 - Emissions, deformation of ENCLOSURE or exceeding maximum
temperature

Replace the existing fourth paragraph with the following:

The power level (15 Watts) cited in the original publication of this standard as the threshold
below which ignition will not occur in normal ambient concentrations of oxygen was found to
be significantly below the level used in IEC 61010-1 [22]. The original 15 W value was not
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based on any scientific test or research but came from “common practice” at some
certification bodies (an anecdotal value only).

However, IEC 60950-1 provides a variety of energy levels based on voltage ranging from
100 VA to 150 VA. For purposes of simplicity, the lowest of these values (100 VA) with
minimal restrictions on construction were used as an alternative to the 15 W limit (without
construction restrictions) originally used in this standard for ME EQUIPMENT in general.

Direct application of the requirements for limited energy circuits in IEC 60950-1 can also be
considered to assure that the RISK of fire has been reduced to acceptable levels at higher
nergies to demonstrate equivalent safety as well.

ince facilities where ME EQUIPMENT compliant with this standard is used will also contair
information technology equipment (compliant with IEC 60950-1) and such equipment ¢an bg
art of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS, it would be unreasonable to require the ME EQUIPMENT {(
ffer a higher level of protection against ignition than does the other equipmentiused in the
$ame environment.

(\fter the existing fifth paragraph, insert the following:

The restrictions of this subclause are regarded to be sufficient to avoid an enduring fire. A fire
is not only dangerous by itself but has side effects such as déstroying isolation barriers of
destroying mechanical stability. These cannot be taken into account by the above limitations
Therefore, the MANUFACTURER needs to consider the following when coming to a conclusion:

+ Obviously a limitation of 100 VA cannot guarantee 'ng.ignition'. Smaller components such

as resistors, semiconductors etc. can be exposed\to levels of power that could causi
ignition. However, standards such as IEC 6@950-1 and IEC 61010-1 and experienc
demonstrate that when such situations arise.if the components are mounted on FV1 rateq
material an enduring fire is very unlikely to_o€cur.

+ Ignition could destroy isolation barriers<exposing hazardous voltages. A device which i
designed according to the requireménts of this subclause should still be checked tq
determine whether such barriers would be affected and whether additional appropriate
precautions independent of the regquirements of this subclause.

Since no enduring fire will ocelir, the mechanical stability is regarded as maintained.

Pubclause 13.2.10 — Additional test criteria for motor operated ME EQUIPMENT and Table
26, last line

Replace the existing\text of the rationale for this subclause with the following:

Temperature limits of motor windings in ME EQUIPMENT are determined after the first hour as
n arithmetic.average because experience of test houses has shown that ME EQUIPMENT fof
ON-CONTINUOUS OPERATION reaches variable values that could temporarily differ from th
aximum.values. Therefore, lower temperature limits are required. The values in Table 26 ar
ased on the requirements of IEC 60950-1:2005.

Clause 14 — PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

In the last line of the existing first paragraph, replace "PROGRAMMABLE ME EQUIPMENT" with
"PROGRAMMABLE MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS".

Replace the existing fourth paragraph with the following:

Because users of this standard are required to establish, maintain and apply a RISK
MANAGEMENT PROCESS as part of compliance, this clause establishes those characteristics
unique to programmable systems that should be considered as part of that PROCESS.
Requirements for development and modification of medical device software have been
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specified in IEC 62304. The requirements from IEC 62304 that apply to development prior to
placing a product in service are included by reference for the PEMS software.

There are some requirements in |IEC 62304 that apply to software maintenance after a
product has been placed into service. These requirements have not been included in the
reference.

Subclause 14.1 — General

fter the third sentence in the existing first naraagranh insert the followinaga:
J L o r~ 7 J

For a software PESS, the software safety requirements from subclause 4.3 of IEC 62304:200¢
T]nd the software RISK MANAGEMENT requirements from Clause 7 of |IEC 62304:2006 are
included.

n the final sentence of the existing first paragraph, replace "If application{of ISO 1497
$hows" with " If the application of RISK MANAGEMENT shows"..

~

n the existing second paragraph, replace "also those of ISO 1497%1" with "also those o
|IEC 62304 that have been included by reference”.

n the existing third paragraph, delete the second and third septences.

$ubclause 14.2 — Documentation

n the existing first paragraph, replace "ISO 149712 with "4.2", replace "by that standard" witl
by 4.2", and delete the final sentence of the first¢paragraph.

\fter the existing first paragraph, insert the following:

—

Because Clause 14 addresses those RISKS associated with PEMS, this documentation is part o
the RISK MANAGEMENT FILE.

Pubclause 14.3 — RISK MANAGEMENT plan

n the existing first paragraph, replace "ISO 14971" with "Subclause 4.2.2".

n the existing second paragraph, replace "by ISO 14971" with "by 4.2.2".

ubclause 14.4 + PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE

n the finall.sentence of the first paragraph immediately following the heading Framework
eplace IEC 62304 [26] describes" with "Clauses 5, 7, 8 and 9 of IEC 62304:2006 describe".

ubclause 14.7 — Requirement specification

In the final sentence of the existing first paragraph, replace "ISO 14971" with "Subclause 4.2".

Subclause 14.8 — Architecture

In the existing first paragraph, replace "ISO 14971" with "4.2".

Subclause 14.10 — VERIFICATION

In the existing first paragraph, replace "ISO 14971" with "Subclause 4.2".


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © IEC:2012 -99 -

Subclause 14.13 — Connection of PEMS by NETWORK/DATA COUPLING to other equipment

Replace the existing title and text of the rationale with the following:

Subclause 14.13 — PEMS intended to be incorporated into an IT-NETWORK

In the existing first paragraph, replace "networks" with "IT-NETWORKS" in two places.

In the existing second paragraph, replace "networks" with "IT-NETWORKS", and replace "via
fetwork “withr—via arr 1T-NETWORK .

Replace the existing third paragraph with the following:
\dditional guidance on incorporation of a PEMS into an IT-NETWORK is found in Annex H.

Pubclause 15.2 — Serviceability

n the existing paragraph, replace "not create a HAZARD" with "not result in a HAZARDOU$
BITUATION",

Pubclause 15.3.5 — Rough handling test

Replace the existing second paragraph with:

The 0,8 m/s speed together with the severity of thekobstacles chosen, are considered t¢
flepresent worst case reasonably foreseeable misuse’ levels of stress/shock energies. Thg
irtent of tis test is to ascertain the risks from damage caused by rough handling shock/stress
Instability is evaluated in 9.4.

$ubclause 15.3.7 — Environmental influences

\dd a new item c) as follows:

) Corrosion of metal to metal interfaces should be taken into account.
\fter the rationale for subclause 15.4.3, add the following new rationale:

Pubclause 15.4.3.5 — Excessive current and voltage protection

bubclause 4.7 requires the ME EQUIPMENT to be SINGLE FAULT SAFE. One possible fault coulg
be the bridging of'a CREEPAGE DISTANCE between the positive and negative terminals of ar
INTERNAL ELEGCTRICAL POWER SOURCE in the area between the INTERNAL ELECTRICAL POWEHR
EOURCE and-any protective device (see Figure A.23).
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Figure A.23 — Example of the needed MEANS OF OPERATOR PROTECTION between the
terminals of an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and a subsequent protective device

\ short circuit test would be required to demonstrate that this)area is SINGLE FAULT SAFE
nless two MEANS OF OPERATOR PROTECTION are present. In that,ecase, the test can be omitted.

ubclause 15.5.3 — Construction of transformers used‘to provide separation as required
y 8.5

Replace the existing first paragraph with the following:

The original citation of subclause 5.12 of IEC)Y61558-1 was made incorrect by modifications td
the 61558 series. In reviewing the revised IEC 61558 standards, it was determined thaf
itation of the standard would not reduce the cost of transformers or provide any other
{enefits since the spacing and dielecttic requirements of IEC 60601-1 would be required to bg

pplied to provide MEANS OF PATIENT PROTECTION. For this reason, the citation was deleted
nd the principles of the second" edition of IEC 60601-1 were employed with reference tq
$pacing and dielectric requirements of the third edition. Where only MEANS OF OPERATOH
PROTECTION is required, transformers constructed for use in IEC 60950-1 equipment should bg
onsidered acceptable.

n the existing secend paragraph, replace "I[EC 60950-1:2001" with "IEC 60950-1:2005", and
eplace "as would be traditionally be provided" with "as would traditionally be provided".

Pubclause)16.2 — ACCOMPANYING DOCUMENTS of an ME SYSTEM

n the.existing final paragraph, replace "is to be specified so that no HAZARD" with "are to bé
bpecified so that no HAZARDOUS SITUATION".,

Subclause 16.5 — SEPARATION DEVICES

In the existing third paragraph, replace "HAZARD" with "HAZARDOUS SITUATION" and replace
"HAZARDS" with "HAZARDOUS SITUATIONS".

Subclause 16.9.2.1 — MULTIPLE SOCKET-OUTLET

In the fifth sentence of the existing first paragraph, place EMERGENCY TROLLEYS in regular
type.

In the first line of the existing second paragraph, place MAINS CONNECTION in regular type.
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Subclause 16.9.2.1 c¢), 3" dash

Delete the heading and the entire rationale.
Subclause 16.9.2.1 d)
At the end of the existing first paragraph, insert the following:

Transformers providing a_greater degree of safety e.qg. ones constructed to IEC 60601-1
equirements or to the isolating transformer requirements in other parts of the IEC 61558
eries, e.g. IEC 61558-2-4 [63] or IEC 61558-2-23 [64], are also acceptable.

ubclause 16.9.2.2 — PROTECTIVE EARTH CONNECTIONS in ME SYSTEMS
fter the existing first paragraph, insert the following:

hen a MULTIPLE SOCKET-OUTLET is used to construct an ME SYSTEM, each“\individual item o
quipment plugged in to the MULTIPLE SOCKET-OUTLET needs to\'meet the relevant
E EQUIPMENT or non-ME EQUIPMENT requirements. The total protective.edrth impedance wher
ested as a complete system according to 8.6.4 needs to meet “the highest impedancs
equirement from 8.6.4. a) (i.e. shall not exceed 200 mQ). This might require measures such
s using short power supply cords within the ME SYSTEM and.Usihg a system POWER SUPPL
CORD of greater cross sectional area than is necessary.-for current carrying purposes td
feduce its protective earth impedance. It is unacceptable practice to connect MULTIPLE
BOCKET-OUTLETS in series.

=

Annex B — Sequence of testing

B.1 General
n the existing third paragraph, place<"alarm systems" in small capitals.

Replace the titles and text of B20 and B22 with the following:

3.20 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS and dielectric
strength at steady-state operating temperature

See 8.4.2 and 8.7 and 8.8.3.

B8.22 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS and dielectric
strength after humidity preconditioning at ambient temperature in the
laboratory

o€e o0.4.Z2and o./ and 6.06.95.

Annex C — Guide to marking and labelling requirements for ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Table C.1- Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

In existing row 13 of Table C.1, replace "9.4.2.3" with "9.4.2.3 a) and insert a new row
following existing row 13:

Prohibition against sitting or stepping: warning of 9.4.2.3 b)
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Table C.2 — Marking on the inside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Insert a new row following existing row 3:

Marking of pressure vessels and pipes: national certification mark 9.7.5

Table C.3 — Marking of controls and instruments

n existing row 2 of Table C.3, replace "15.4.2.2 a)" with "15.4.2.2".

Table C.4 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, general

Replace the existing table with the following:

Description of requirement Clause

CATEGORY AP and CATEGORY APG ME EQUIPMENT and parts G.3.4
CLASS Il ME EQUIPMENT with isolated internal screens: explanation of 8.6.9
Defibrillation voltage, any necessary recovery time 8.5.5.1 b)
Fixing of structures to floor, wall, ceiling, etc. 9.8.1
Instability excluding transport: placement and loading of doors, drawers’and shelves 9.4.22¢e)
IT-NETWORK: instructions for connecting ME EQUIPMENT 14.13
Isolation device: requirements for 8.11.4.4
Lifting points: indication of 9.4.4 a)
Mass of PATIENT, if support systems designed for less'than 135 kg 9.8.3.1
Mass of PATIENT, if support systems designed for, more than 135 kg 9.8.3.1
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE intended to function only once: instruction to call SERVICE 9.8.4.3
PERSONNEL
ME EQUIPMENT: placement of SAFE WORKING LOAD 9.4.2.4.3
ME SYSTEMS: addition requirements 16.2
Noise: protective means 9.6.2.1 b)
Passing over an obstruction} instructions for 9.4.2.4.3
Working conditions 5.4 a)

Table C.5 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

nsert a new row following existing row 5:
Effect of multiple cleanings/disinfections 11.6.6 |

In existing row 7, replace "9.8.3.2" with "9.8.3.1" and in existing row 9 replace "9.4.2.4 a)"
with "9.4.2.4.2".

Table C.6 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

Replace the existing table with the following:
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Description of requirement Clause
External means of isolation: description of 8.11.1 b)
ME SYSTEM large transient currents: disclosure of 16.3
Non-automatic discharging device for internal capacitors: specification of 8.4.4

Annex D — Symbols on marking

ln the existing f1ifth paragraph, replace "[EC 60c/6” with "IEC 60c /06 [60], "sign™ with "signs”
nd "complied” with "compiled”.

Table D.1 — General symbols

\t the end of the table, insert the following new symbol:

[ B

29 IEC 60417-5009 Stand-by

L _|

Table D.2 — Safety signs

Replace existing Safety sign 3 with the following:

3 ISO'7010-W012 Warning, electricity

Delete the table footnote 2 at the end of the table.

Annex G —“Protection against HAZARDS of ignition of flammable anaesthetic
ixtures

.2,5- ME EQUIPMENT specified for use with FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN
OR NITROUS OXIDE

Replace "Compliance with the requirements of G.2.3 through G.2.4 (inclusive)" with
"Compliance with the requirements of G.2.4 and G.2.5".

G.3 Marking, ACCOMPANYING DOCUMENTS
G.3.1 CATEGORY APG marking

Replace "I[EC 60417-5332 (DB:2002-10)" with " IEC 60417-5332 (2002-10)".

G.3.2 CATEGORY AP MARKING

Replace "I[EC 60417-5331 (DB:2002-10)" with "IEC 60417-5331 (2002-10)".
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G.3.3 Placement of markings

Replace "The markings according to G.3.2 and G.3.3" with "The markings according to G.3.1
and G.3.2".

G.4.2 ¢)

Replace "inadmissible temperature or in a HAZARD in such a part (see G.6.3 a))" with
"inadmissible temperature in such a part (see G.6.3 a)) or in any HAZARDOUS SITUATION"

6G.5.3 * Low-energy circuits

n the first dash, replace "apparatus according to G.6" with "apparatus according\to Figure
5.7".

6.6.3 b)

Replace "Umax < L;r with a given Iz, see Figure G.4, and" with "Unax < Uzr with a given I
$ee Figure G.4, and".

n the first dash, replace "apparatus according to F.8" with\"apparatus according to Figure
5.7", and replace "(ether volume percentage 12,2 + 0,4 ,%)") with "(ether volume percentage
4,3£0,2 %)"

Annex H — PEMS structure, PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE and documentation

1.3 Software PROCESSES
Replace the existing text of the clause, including all its subclauses, with the following:

:IEC 62304 describes the processes to be included in the software development life-cycle fof
he development of safe medic¢al' device software.

H.5 Documentation

Replace the existing text of the clause with "Not used.”, delete Figure H.3, and replace the
title of Figure H.3 with "Figure H.3 — Not used".

.6 NETWORK/DATA COUPLING

Replace the existing title and text of the clause as follows:

H.6 PEMS intended to be incorporated into an IT-NETWORK

H.6.1 General

In the context of this standard, the information transmitted over an IT-NETWORK is that
intended by the MANUFACTURER to be transmittable (i.e. not through illegal or illicit actions of
unauthorized persons).
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H.6.2 System integration responsibilities

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS will sometimes be used together on an IT-NETWORK. This is
likely to become more frequent with the increasing use of computers to analyze clinical data
and control treatment.

Sometimes ME EQUIPMENT will have been designed by the MANUFACTURER to work on an IT-
NETWORK with other ME EQUIPMENT. It will often be the case, however, that ME EQUIPMENT will
not have been designed to work with all other ME EQUIPMENT on an IT-NETWORK. Someone has
to_be responsible for ensuring that all the separate ME EQUIPMENT on an IT-network work
ogether satisfactorily; in other words, someone has to be responsible for designing the ATt
ETWORK.

It is recognized that the IT-NETWORK integrator often has to comply with particular negtlatory
fequirements.

In order to perform its function, the IT-NETWORK integrator needs to know:

+ how the integrated IT-NETWORK is intended to be used;

+ the required performance of the integrated IT-NETWORK;

+ the intended configuration of the IT-NETWORK;

+ the constraints on the extendibility of the IT-NETWORK;

+ the specifications of all ME EQUIPMENT and other equipmento be integrated;

+ the performance of each ME EQUIPMENT and other equipment; and

+ the information flow in and around the IT-NETWORK.

This information will not be available to the individual MANUFACTURERS, and for this reaso
ach individual MANUFACTURER cannot carry out ‘the role of IT-NETWORK integrator. In an
ase, the IT-NETWORK integrator has to be a.single person or organisation that has overal|
esponsibility. This overall responsibility“\.cannot be shared between several differen
ANUFACTURERS. The responsibility of . @a“MANUFACTURER is limited to providing the requireq
formation on their equipment (see 14.13).

bviously a RESPONSIBLE ORGANIZATION can employ a MANUFACTURER to integrate their ITt
ETWORK. In this case the whele IT-NETWORK can become an ME SYSTEM and it will be th
ANUFACTURER’S responsibility-to provide a correctly integrated system. In this case thI
ystem could be separately_regulated.

he IT-NETWORK integrator should be competent to assess and address the HAZARDS that arI
likely to arise fromwintegrating an IT-NETWORK and to ensure that the RESIDUAL RISKS of th
individual PEMS ate)maintained.

Typically an<dT-NETWORK integrator would:

+ plan the integration of any ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and non-medical equipment in
aceordance with the instructions provided by the various MANUFACTURERS;

+ {perform RISK MANAGEMENT on the integrated IT-NETWORK; and

= PpdasS O any MANUFACTURER S mstructions to the RESPONSIBLE ORGANIZATION where these
are required for the safe operation of the integrated IT-.NETWORK. These instructions
should include warnings about the HAZARDS of any change of configuration.

H.7 Design considerations for NETWORK/DATA COUPLING

Replace the existing title and text of subclauses 7.1 and 7.2 with the following:
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H.7 Design considerations for IT-NETWORKS

H.7.1 Overview

From the viewpoint of a PEMS MANUFACTURER, any type of an IT-NETWORK is a source of
additional HAZARDOUS SITUATIONS. In principle any IT-NETWORK that is outside the control of
the PEMS MANUFACTURER should never be presumed to be 100 % reliable.

H.7.2 Causes of HAZARDOUS SITUATIONS associated with IT-NETWORKS

In IT-NETWORKS, likely causes for HAZARDOUS SITUATIONS are:
1+ loss of data;

+ inappropriate data interchange;

+ corrupted data;

+ inappropriate timing of data;

+ unexpected receipt of data;

+ unauthorized access to data.

bupplementing Annex E of ISO 14971:2007, at least the fpllowing initiating events of

ircumstances that can lead to HAZARDOUS SITUATIONS associated with IT-NETWORKS should be
onsidered:

+ remote servicing (external access to the network);

+ operating system (compatibility of operating systems);

+ modification/upgrades of software (operating systems, applications, etc.);
+ interface compatibility (data collisions, data formats):

e connections (modification of hardwaré, network connectors);

e network interface boards (compatibility);

e network protocols (DICOM, HIEZ, etc.);

+ packet address structure/timing;

+ normal network loads/bandwidth;

+ peak network load;

+ data media (longevity“and retrievability);

+ security (viruseS;i\worms, unauthorized software updates or upgrades);
+ maximum acceptable response time;

+ acceptable failure rate of the network;

+ availabjlity of the network (planned and unplanned maintenance);

+ ipconsistency in interfaces/formats resulting in loss of fidelity during information transfer;

+\heterogeneous network topologies.

Supplementing Annex C of ISO 14971:2007, the following questions should be taken into
account when identifying the characteristics that could impact on safety:

a) Reasonably foreseeable misuses
Is connection to the network inconsistent with the INTENDED USE of each constituent PEMS?

b) Incorrect data flow to or from each constituent PEMS

What are the data transferred by the network used for, and to which tasks are they
related? What are the consequences of a breakdown of the IT-NETWORK?

c) Deviation from the specified operational characteristics of any constituent PEMS


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © IEC:2012 -107 -

What are the operational characteristics of the PEMS and to what degree are they affected
by the IT-NETWORK?
d) Incomplete characterization of IT-NETWORK parameters

Is the network topology, configuration, parameters (e.g. open or closed, bandwidth,
transmission protocol) completely characterized? Are there any breakdown
characteristics/concepts and what are these?

e) Excessive use/load of the IT-NETWORK by the network nodes

What is the planned number of network nodes and their assumed degree of use? Are the
resources sufficient to meet the needs of both the IT-NETWORK itself and the device]
connected to it?

f) Use errors

What skills are required by the OPERATOR for the effective operation of the system?

@) Inadequate configuration management

Do periodic service tasks alter the IT-NETWORK’S characteristics (e.g.|after remote access
updates or upgrades)? Does the RESPONSIBLE ORGANIZATION ensure’ that modifications tg
each constituent PEMS are reviewed and approved?

) Information in wrong place

Does data arrive at a convenient and predictable location? Is it accompanied by irrelevang
data that could confuse the OPERATOR or obscure the<xwanted data? When it arrives, is its
source adequately indicated?

1.7.3 Network classification based on the consequences to the PATIENT

Replace the existing title and text of subclause-H.7.3 with the following:

H.7.3 Not used

Delete the existing Table H.1 and réplace the title with "Table H.1 — Not used".

H.7.4 NETWORK/DATA COUPLING parameters

Replace the existing title and text of subclauses H.7.4 with the following:

H.7.4 IT-NETWORK parameters

The use of an FP-NETWORK for exchange of data either between PEMS or between PEMS and
ther infornyation technology equipment requires the knowledge about both the structure of
he IT-NETWORK and the PROCESSES/functions running inside them. This is important becausg
ANUFACTURERS of PEMS or IT-NETWORKS should select the configuration of their products
uch(that:

they comply with internationally recognized network standards (Ethernet, Fast Ethernet
GigaBitEthernet, FDDI, etc.) and use the available bandwidth appropriately according to
the INTENDED USE;

— they achieve the optimal performance for their application

A mixture of different IT-NETWORK configurations/parameter settings can emerge that are not
always compatible for the different IT-NETWORK nodes in spite of the fact that they comply to
valid international standards.

To avoid or at least to minimize the resulting potential of disruption, a match of a minimum set
of IT-NETWORK parameters derived from the relevant standards is required.
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Figure H.4 contains a list of parameters potentially required to be specified. Due to the rapid
evolution of IT-NETWORK technology, this table should be seen as a starting point. It should be
clear if the table should be maintained and who should be responsible for maintaining it.

In the seventh row of Figure H.4, replace "Free fields (which are used)" with "Free fields (that

are used)", and in the title of Figure H.4, replace "for NETWORK/DATA COUPLING" with "for an IT-
NETWORK".

Annex | — ME SYSTEMS aspects

I.1.2 Localities in a medical environment

n the existing note, replace "causing a HAZARD" with "resulting in a HAZARDOUS SITUATION" and
eplace "ME EQUIPMENT is of TYPE B" with "APPLIED PART is of TYPE B".

Annex J — Survey of insulation paths

Replace the existing Figure J.6 with the following:

PATIENT
CONNEGTION(S)

A floating circuit

L 2 MOPP

— (for WORKING VOLTAGE)

IEC 1427/12

Figure J.6 — Insulation example 6

Annex L — Insulated.winding wires for use without interleaved insulation

.3 TYPE TEST

[.3.1 Dielectric strength

n the existing paragraph, replace "IEC 60851-5:1996" with "IEC 60851-5:2008".

L.3.2 Flexibility and adherence

In the existing first paragraph, replace "IEC 60851-3:1996" with "IEC 60851-3:2009" and
"IEC 60851-3:1997" with "IEC 60851-3:2009".

L.3.4 Retention of electric strength after bending

In the existing note, replace "third edition" with "fourth edition".
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L.4 Tests during manufacture

L.4.3 Sampling tests

In the existing first paragraph, replace "IEC 60851-5:1996" with "IEC 60851-1:2008".

Add the following new annexe:

Annex M
(normative)

Reduction of pollution degrees
(see 8.9.1.8)

fable M.1 shows additional protective measures that may be used to reduce the pollution
degree.

Table M.1 — Reduction of the pollution degree of internal*environment
through the use of additional protection

Additional protection From pollution degree 2 of From pollution degree 3 of
external environment-to: external environment to:

ENCLOSURE IPX4 of IEC 60529 2 2
ENCLOSURE IPX5 or IPX6 of IEC 60529 2 2
ENCLOSURE IPX7 or IPX8 of IEC 60529 2 (see'note) 2 (see note)
Hermetically sealed ENCLOSURE 1 1
Constantly heated 1 1
Encapsulated 1 1
Coated 1 2
NOTE Reduction can be to pollution-degree 1, if the equipment is manufactured with a low internal
humidity and the manufacturer's ipstructions specify that, after opening the ENCLOSURE, the ENCLOSURE is
reassembled in a controlled humidity environment or a desiccant is used.
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Bibliography

Replace entry [17] with:

(17]

IEC 60695-1-10, Fire hazard testing — Part 1-10: Guidance for assessing the fire hazard
of electrotechnical products — General guidelines

Replace entry [22] with:

22]

eplace entry [26] with:

26] IEC 80001-1:2010, Application of risk management for IT-networks incotporating medica
evices — Part 1: Roles, responsibilities and activities

[45]

[55]

[56]

[571

[58]

59]

Replace entry [45] with:

\dd the following new entries:

IEC 61010-1:2010, Safety requirements for electrical equipment for measurement
control, and laboratory use — Part 1. General requirements

DALZIEL, CF., LEE, WR., Re-evaluation of lethal electrici'currents. IEEE Transaction
on Industry and General Applications, September/Octobér 1968, Vol. 1 GA-4, No. 5

IEC 60332-1-2, Tests on electric and optical\fibre cables under fire conditions Part 1-2f
Test for vertical flame propagation for a §ingle insulated wire or cable — Procedure fo
1 kW pre-mixed flame

<

IEC 60332-2-2, Tests on electricand optical fibre cables under fire conditions Part 2-2}
Test for vertical flame propagation-for a single small insulated wire or cable — Proceduré
for diffusion flame

v

IEC 60601-1-11, Medical-electrical equipment — Part 1-11: General requirements fo
basic safety and essehtial performance — Collateral Standard: Requirements for medica
electrical equipment-and medical electrical systems used in the home healthcarg
environment

v

IEC 60601-/1-12, Medical electrical equipment — Part 1-12: General requirements fo
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medica
electrical' equipment and medical electrical systems used in the emergency medica
services environment

IEC 60601-2-22, Medical electrical equipment — Part 2-22: Particular requirements fof
basic safety and essential performance of surgical, cosmetic, therapeutic and diagnostic

[60]

[61]

[62]

Taser equipment
IEC 60878, Graphical symbols for electrical equipment in medical practice

IEC 61010 (all parts), Safety requirements for electrical equipment for measurement,
control, and laboratory use

IEC 61558-1, Safety of power transformers, power supplies, reactors and similar
products — Part 1: General requirements and tests
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[

[

[

63]

64]

65]

IEC 61558-2-4, Safety of transformers, reactors, power supply units and similar
products for supply voltages up to 1 100 V — Part 2-4: Particular requirements and tests
for isolating transformers and power supply units incorporating isolating transformers

IEC 61558-2-23, Safety of transformers, reactors, power supply units and combinations
thereof — Part 2-23: Particular requirements and tests for transformers and power
supply units for construction sites

IEC 62353, Medical electrical equipment — Recurrent test and test after repair of

[66]
(671

[68]

[69]

70]
71]

72]

medical electrical equipment
IEC/TR 62354, General testing procedures for medical electrical equipment
IEC 62471:2006, Photobiological safety of lamps and lamp systems

ISO 7396-1, Medical gas pipeline systems — Part 1: Pipeline systems$Jfor compressed
medical gases and vacuum

ISO 14708 (all parts), Implants for surgery — Active implantable ‘medical devices
ISO 15001, Anaesthetic and respiratory equipment — Caompatibility with oxygen
ANSI/AAMI HE-75:2009, Human Factors Engineering~ Design of Medical Devices

UL 2556:2007, UL Standard for Safety Wire apd Cable Test Methods
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INDEX OF ABBREVIATIONS AND ACRONYMS

Add the following new abbreviations and acronyms:

‘ Abbreviation | Term
‘ AEL | Accessible emission limit
I

‘ 1A% | FlTammability cfassification according to TEC 6U6Y5-TT-T0
‘ IBP | Invasive blood pressure catheter

IPS Isolated power supply

RTFE Polytetrafluoroethylene

pVvVC Polyvinyl chloride

RFID Radio-frequency identification
‘ $AR | Specific absorption rate
‘ TFE | Tetrafluoroethylene
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62A: Aspects généraux des
équipements électriques utilisés en pratiqgue médicale, du comité d’études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/805/FDIS 62A/820/RVD

e rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur.le.vote ayant
bouti a 'approbation de cet amendement.

e comité a décidé que le contenu de cet amendement et de la publication de base ne sera
as modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web’ de la CEIl sous
http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication,recherchée. A cette date
lla publication sera

{1 reconduite,

{ supprimée,

1 remplacée par une édition révisée, ou
{ amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour.inside™ qui se trouve sur la page de couverture de cette
publication indique qu'elle contient des couleurs qui sont considérées comme utiles 3
une bonne compréhension dée son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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INTRODUCTION A L'AMENDEMENT

La troisiéme édition de la CEl 60601-1 a été publiée en 2005. A la date de la publication, I'on
trouvait 94 commentaires des Comités nationaux sur le 2éme CDV et le FDIS qui furent différés
a un amendement ou une révision futur(e). Chacun de leurs commentaires différés a été saisi
dans une fiche spéciale par le secrétariat du SC 62A. Au moment de la réunion d’Auckland en
avril 2008, les Sous-comités avaient développé deux fiches d’interprétation et le secrétariat
du SC 62A avait regu 15 commentaires supplémentaires des Comités nationaux et d’autres
parties prenantes.

\ la réunion d’Auckland, la CEI/CE 62 a approuvé un projet de développement du 1%
mendement a la CEI 60601-1:2005 basé sur les sujets en cours a ce moment. Lé)'CE
pprouvé le développement du 1¢" amendement en vue de traiter les problémes_én-cours
omprenant sans limitation:

+ ceux qui sont énumérés dans le 62A/593/DC et le 62A/602/INF;

+ la maniére dont la gestion des risques a été introduite dans la CEl 6060121:2005; et
+ la maniére dont le concept de performances essentielles -est utilisé dans Ia
CEI 60601-1:2005.

Depuis la réunion d’Auckland, le secrétariat a regcu 73 commentaires supplémentaires des
Comités nationaux ou d’autres parties prenantes, pour un fotal de 182 fiches. Le présent
amendement est destiné a traiter ces sujets.
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AVANT-PROPOS
Remplacer I'alinéa commencgant avec "Cette troisieme édition annule..." par le suivant:

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition publiée en 1988, son
Amendement 1 (1991) et son Amendement 2 (1995), la deuxiéme édition de la CEIl 60601-1-1
publiée en 2000 et la premiére édition de la CEI 60601-1-4 publiée en 1996 ainsi que son
Amendement 1 (1999). Cette édition constitue une révision technique. Des modifications
importantes de structure ont ete apportees a la presente edition. L'alignement des exigences
lectriques sur celles applicables aux matériels de traitement de I'information couverts par I3
CEI 60950-1 a été poursuivi et il a été ajouté I'exigence d’inclure un PROCESSUS de GESTION
DES RISQUES. Se reporter a ’Annexe A.3 pour une description développée de cette révision.

\jouter, a la fin de I'Avant-propos, la nouvelle note suivante.

INOTE L'attention des Comités Nationaux est attirée sur le fait que les fabricants d'appareils et les organisme
'essai peuvent avoir besoin d'une période transitoire aprés la publication d'une nouveltespublication CEI ou ISQ|,
u d'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nouvelles exigences et pouf
gdapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité, recommande que le contenu d¢
ette publication soit entériné au niveau national au plus t6t 3 ans apres la date de_publication.

NTRODUCTION
ans le deuxieme tiret du neuvieme alinéa existant, remplacer la phrase finale par:

a conformité avec la présente édition de la CEFF60601-1 nécessite que le FABRICANT mette
n place un PROCESSUS de GESTION DES RISQUES)qui soit conforme aux parties de I'|SO 14971
voir 4.2).

\pres le dernier alinéa de l'introductionsdtisérer le nouvel alinéa suivant:

L’Amendement 1 a la présente norme est destiné a traiter:

+ les sujets identifiés par lesComités Nationaux et d’autres parties prenantes depuis I3
publication de la CEl 60601-1:2005;

1+ la maniére dont la GESTION DES RISQUES a été introduite dans la CEI 60601-1:2005; et

+ la maniére dont- le concept de PERFORMANCE ESSENTIELLE est utilisé dans Ia
CEI 60601-1:2005-.

Domaine.d application, objet et normes connexes

.1 * Domaine d’application

Rentimeéroter la note en Note 1.

Supprimer le quatrieme alinéa.
Remplacer le cinquieme alinéa par:

La série de normes CEIl 60601 ne s’applique pas aux:
— appareils de diagnostic in vitro qui n’entrent pas dans la définition des APPAREILS EM, qui
sont couverts par la série CEI 61010 [61];

- piéces implantables de dispositifs médicaux implantables actifs couverts par la série ISO
14708 [69]; ou

— systémes de distribution de gaz médicaux couverts par I'lSO 7396-1 [68].
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NOTE 2 L’ISO 7396-1 applique I'exigence de la CEl 60601-1-8 a certains signaux de surveillance et d’alarme.
1.3 * Normes collatérales

Remplacer la Note 3 par:

NOTE 3 Les normes collatérales de la famille CEl 60601 sont numérotées CEIl 60601-1-xx. La CEI tient a jour un
fichier des Normes Internationales en vigueur. Il convient que les utilisateurs de la présente norme consultent ce
fichier sur le site "http://webstore.iec.ch" pour déterminer quelles normes collatérales ont été publiées.

14 % N foulia

Remplacer la note par:

INOTE Les normes particuliéeres de la famille CEl 60601, développées par les comités CEIl, sontsnumérotée
CEI 60601-2-xx. De plus, les normes particuliéres développées par des projets conjoints entre ¥ISO et la CH
euvent étre numérotées, soit CEI 80601-2-xx, soit ISO 80601-2-xx, selon le comité qui a géré le projet. La CEIl et
ISO tiennent a jour des fichiers des Normes Internationales en vigueur. Il convient que les\utilisateurs de |
résente norme consultent ces fichiers sur les sites "http://webstore.iec.ch" et "http://www.iS0.org/iso/store.htm
our déterminer quelles normes particuliéres ont été publiées.

2 * Références normatives
Mettre a jour les références normatives suivantes:

CEI 60065:2001, Appareils audio, vidéo et appareils électroniques analogues — Exigences d¢
bécurité 1)

Amendement 1:2005
Amendement 2:2010

CEl 60068-2-2:2007, Essais d’environnement:= Partie 2-2: Essais — Essai B: Chaleur seche

CEl 60227-1:2007, Conducteurs et cables isolés au polychlorure de vinyle, de tensiof
pominale au plus égale a 450/750 V <\Partie 1: Exigences générales

CEl 60245-1:2003, Conducteurs_et cables isolés au caoutchouc — Tension assignée au plus
égale a 450/750 V — Partie 1; Exigences générales 2
Amendement 1:2007

CEI 60335-1:2010, Appareils électrodomestiques et analogues — Sécurité — Partie 1}
Exigences généralés

CEI 60417, _“Symboles graphiques utilisables sur le matériel. Disponible &
fhttp://www.graphical-symbols.info/equipment>

CEl 60601-1-3, Appareils électromédicaux — Partie 1-3: Exigences générales pour la sécurité
e base et les performances essentielles: Norme collatérale: Radioprotection dans leg
ppareils a rayonnement X de diagnostic

CEI 60664-1:2007, Coordination de I'isolement des matériels dans les systemes (réseaux) a
basse tension — Partie 1: Principes, exigences et essais

CEI 60730-1:2010, Dispositifs de commande électrique automatiques a usage domestique et
analogue — Partie 1: Exigences générales

1 1l existe une édition consolidée 7.2 comprenant la CEl 60065:2001 et son Amendement 1 (2005) et son
Amendement 2 (2010).

2 || existe une édition consolidée 4.1 comprenant la CEl 60245-1:2003 et son Amendement 1 (2007).
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CEI 60825-1:2007, Sécurité des appareils a laser — Partie 1: Classification des matériels et
exigences

CEI 60851-3:2009, Fils de bobinage — Méthodes d’essai — Partie 3: Propriétés mécaniques
CEI 60851-5:2008, Fils de bobinage — Méthodes d’essai — Partie 5: Propriétés électriques

CEIl 61058-1:2000, Interrupteurs pour appareils — Partie 1: Régles générales?3)
Amendement 1:2001
Amendement 2:2007

ISO 7010:2011, Symboles graphiques — Couleurs de sécurité et signaux de sécurité
bignaux de sécurité enregistrés

ISO 14971:2007, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques\@ux dispositif$
médicaux

>

Remplacer les références existantes a I''SO 11135, I'ISO 11137, I''SQ 13852 et I''SO 15221
par les suivantes:

ISO 11135-1:2007, Stérilisation des produits de santé —0QOxyde d’éthylene — Partie 1}
Exigences de développement, de validation et de contréle de routine d’un processus de¢
$térilisation pour des dispositifs médicaux

ISO 11137-1:2006, Stérilisation des produits de santé — Irradiation — Partie 1: Exigence$
elatives a la mise au point, a la validation €t\au contrdle de routine d’un procédé de¢
btérilisation pour les dispositifs médicaux

ISO 13857:2008, Sécurité des machines-— Distances de sécurité empéchant les membre$
supérieurs et inférieurs d’atteindre les zonés dangereuses

ISO 15223-1:2012, Dispositifs médi¢aux — Symboles a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetagd
et les informations a fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

Supprimer les références:normatives suivantes
CE| 60878:2003, Symboles graphiques des équipements électriques en pratique médicale

CEl 61558-1:1997, Sécurité des transformateurs, blocs d'alimentation et analogues +
Partie 1: Regles générales et essais
Amendement 1:1998

ISO 31 (toutes les parties), Grandeurs et unités

ISO 1000, Unités Sl et recommandations pour I'emploi de leurs multiples et de certaines
autres unités

ISO 11134, Stérilisation des produits de santé — Prescriptions pour la validation et le contréle
de routine — Stérilisation industrielle a la vapeur d'eau

Ajouter les références normatives nouvelles suivantes:

3) Il existe une édition consolidée 3.2 comprenant la CEIl 61058-1:2000, son Amendement 1 (2001) et son
Amendement 2 (2007).
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CEI 62133, Accumulateurs alcalins et autres accumulateurs a électrolyte non acide —
Exigences de sécurité pour les accumulateurs portables étanches, et pour les batteries qui en
sont constituées, destinés a l'utilisation dans les applications portables

CEIl 62304:2006, Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du cycle de vie du logiciel

ISO 17665-1:2006, Stérilisation des produits de santé — Chaleur humide — Partie 1: Exigences
pour le développement, la validation et le contréle de routine d’un processus de stérilisation
des dispositifs médicaux

ISO 80000-1:2009, Grandeurs et unités — Partie 1: Généralités

* Terminologie et définitions

jouter une nouvelle Note 3 et renuméroter la Note 3 existante en Not 4:

OTE 3 Lorsque le terme "sécurité" est utilisé dans le présent document en caractéres roemains ou italiques, il n¢
ignifie pas "sécurité" tel que ce terme est défini dans I'lSO 14971 mais est plutdt utilisé pour signifier "I'existence
‘une protection ou d’'une barriére contre une blessure ou une lésion; 'absence deltoGt danger".

.5
ISTANCE DANS L'AIR

emplacer la note existante par la suivante:
OTE Adapté de la CEI 60664-1:2007, définition 3.2.

igure 2 — Exemple de bornes et conducteurs/définis
ans la légende, remplacer "® FICHE RESEAU" par "©® PRISE RESEAU".

15
LAIREMENT LISIBLE

jouter un astérisque devant le terme et remplacer la note existante par la suivante:

OTE Voir I'essai en 7.1.2.

.25
OURANT DE FUITE A LA TERRE

emplacer la définition existante par la suivante:

ourant qui«s’écoule de la PARTIE RELIEE AU RESEAU dans le CONDUCTEUR DE MISE A LA TERRE
E PROTECTON ou une connexion fonctionnelle mise a la terre conforme a 8.6.9, en traversant
u contournant I'isolation

27

ANUVEO COoCNITICLLES
Remplacer la définition existante par la suivante:
performance d’une fonction clinique différente de celle relative a la SECURITE DE BASE, pour

laquelle la perte ou la dégradation au-dela des limites précisées par le FABRICANT entraine un
RISQUE inacceptable

3.28
DUREE DE VIE PREVUE

Remplacer la définition existante par la suivante:
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période spécifiée par le FABRICANT durant laquelle 'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM est censé
rester d’utilisation slre (c’est-a-dire censé assurer la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES)

NOTE La maintenance peut étre nécessaire pendant la DUREE DE VIE PREVUE

3.30
FIXE

Ajouter la note suivante aprés les exemples:

OTE Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

37
ORTATIF

emplacer la définition existante par la suivante:

erme faisant référence a un appareil qui, une fois installé et mis en service,~est destiné a étre
enu a la main

OTE 1 L’appareil peut se référer aux ACCESSOIRES ou aux parties de I’équipement.

OTE 2 Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

.38
OMMAGE

emplacer la citation de la source par la suivante:

ISO 14971:2007, définition 2.2, modifiée]

.39
ANGER
HENOMENE DANGEREUX

emplacer la citation existante dela’source par la suivante:

ISO 14971:2007, définition 2.3]

.40
ITUATION DANGEREUSE

emplacer la citation existante de la source par la suivante:

ISO 14971:2007, définition 2.4]

.43
OORDINATION DE L'ISOLEMENT

jQuter une note a la définition existante comme suit:

NOTE Ceci inclut les types d’isolement, les LIGNES DE FUITE, les DISTANCES DANS L’AIR, les distances dans
I'isolation, les revétements, 'encapsulation, les aspects environnementaux, etc.

3.44
* UTILISATION PREVUE
USAGE PREVU

Supprimer I'astérisque situé devant le terme et remplacer la définition et la note existantes
par les suivantes:

utilisation pour laquelle un produit, un PROCESSUS ou un service est prévu conformément aux
spécifications, aux instructions et aux informations fournies par le FABRICANT
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[ISO 14971:2007, définition 2.5]

NOTE Il convient de ne pas confondre UTILISATION PREVUE et UTILISATION NORMALE. Si les deux expressions
intégrent le concept de I'utilisation telle qu’elle est prévue par le FABRICANT, 'UTILISATION PREVUE se concentre sur
le but médical tandis que I'UTILISATION NORMALE ne se limite pas au but médical mais englobe aussi la
maintenance, I’entretien, le transport, etc.

3.49
* PARTIE RELIEE AU RESEAU

Remplacer la définition et les notes existantes par les suivantes:

artie d’'un équipement électrique formant un circuit destiné a étre connecté au RESEAI
"ALIMENTATION

OTE 1 La PARTIE RELIEE AU RESEAU comprend toutes les parties conductrices qui ne sont pas\séparées d
ESEAU D’ALIMENTATION par au moins un MOYEN DE PROTECTION.

OTE 2 Pour les besoins de cette définition, le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION n’est pas considéré commeg
n élément de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir Figure 2 et Figure 3).

.55
ABRICANT

emplacer la Note 4 existante par la suivante:

OTE 4 Adapté de I'lSO 14971:2007, définition 2.8.

.65

OBILE

emplacer la définition existante par la suivante:

erme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE qui, une fois installé et mis en service

st destiné a étre déplacé d’'un emplacement a un autre sur ses propres roues ou par uf
oyen équivalent

OTE Voir la taxinomie de la définition 3,63 dans les justifications.

.67
OCLE DE PRISES MULTIPLES
PM (en anglais MSO)

ans la définition existante, remplacer "cdbles ou cordons ou APPAREILS EM pour" par "cébles
ordons ou APPAREILS\EM délivrant”

.71
TILISATION/NORMALE

ans la-hote existante, supprimer le mot "'entretien" dans la derniere ligne de la phrase.

72
PREUVE TANGIBLE

Remplacer la définition existante par la suivante:

données démontrant I'’existence ou la véracité de quelque chose

NOTE La preuve tangible est obtenue par observation, mesurage, essai ou un autre moyen.

[ISO 14971:2007, définition 2.10]

3.76
PATIENT

Ajouter une note a la définition comme suit:
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NOTE Un PATIENT peut étre un OPERATEUR.

3.81
TENSION DE SERVICE DE CRETE

Remplacer la citation existante de la source par:

[CEI 60950-1:2005, définition 1.2.9.8, modifiée]

3.85

DLLC

emplacer la définition existante par la suivante:

erme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE qui, une fois installé et mis en_'s€rvice
st destiné a étre déplacé d’'un emplacement a un autre en étant porté par une gu)plusieurs
ersonnes

OTE 1 L’appareil peut se référer aux ACCESSOIRES ou aux parties de I'appareil.

OTE 2 Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

.88
ROCEDURE

emplacer la définition existante par la suivante:
aniére spécifiée d'effectuer une activité ou un PROCESSUS

ISO 14971:2007, définition 2.12]

.89
ROCESSUS

emplacer la définition existante par la suivante:

nsemble d’activités corrélées ou interactives liées qui transforme des éléments d’entrée en
Iléments de sortie

ISO 14971:2007, définition 2.43]

.98
NREGISTREMENT

emplacer la définition existante par la suivante:
ocument faisant état de résultats obtenus ou apportant la preuve de la réalisation d'activités

ISO 149712007, définition 2.14]

.100
ISQUE RESIDUEL

Remplacer la définition existante par la suivante:
RISQUE subsistant aprés que des mesures de MAITRISE DU RISQUE ont été prises

[ISO 14971:2007, définition 2.15]

3.102
RISQUE

Remplacer la citation existante de la source par la suivante:

[ISO 14971:2007, définition 2.16]
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3.103
ANALYSE DE RISQUE

Remplacer la citation existante de la source par la suivante:

[ISO 14971:2007, définition 2.17]

3.104
APPRECIATION DU RISQUE

[ISO 14971:2007, définition 2.18]

3.105
AITRISE DU RISQUE

emplacer la définition existante par la suivante:

PROCESSUS au cours duquel les décisions sont prises et les mesures.isant a réduire les
RISQUES ou a les maintenir dans les limites spécifiées sont mises en place

[ISO 14971:2007, définition 2.19]

3.106
EVALUATION DU RISQUE
emplacer la définition existante par la suivante:

PROCESSUS de comparaison du RISQUE estimé av€c les critéres de RISQUE donnés afin dg
géterminer I’acceptabilité du RISQUE

[ISO 14971:2007, définition 2.21]

8.107
GESTION DES RISQUES

emplacer la définition existante pdar'la suivante:

application systématique des ‘politiques de gestion, des PROCEDURES et des pratiques a dej
laches d’analyse, d’évaluation et de maitrise des RISQUES

[ISO 14971:2007, définition 2.22]

OTE Pour les besoins de la présente norme, la GESTION DES RISQUES n’inclut pas la planification ni |
gurveillance des informations de la production et post-production; tandis que celles-ci sont requises conformément
a 'lSO 14971 (voir4.2.2).

3.108
DOSSIER-DE GESTION DES RISQUES

emplacer la définition existante par la suivante:

ensemble des ENREGISTREMENTS et d’autres documents produits par la GESTION DES RISQUES

[ISO 14971:2007, définition 2.23]

NOTE Toutes les informations liées a la sécurité y compris les calculs du FABRICANT, les résultats d’essais, etc.,
sont considérés comme faisant partie du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES. Voir aussi 4.2.

3.114
GRAVITE

Remplacer la citation existante de la source par la suivante:

[ISO 14971:2007, définition 2.25]
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3.116
CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Remplacer la définition existante par la suivante:

condition d’un APPAREIL EM par laquelle un seul moyen de réduction d’un RISQUE est
défectueux ou lorsqu’une seule condition anormale est présente

NOTE Voir 4.7 et 13.2.

n 440
« 1 TO

TATIONNAIRE

emplacer la définition existante par la suivante:

erme se référant a un appareil qui, une fois installé et mis en service, n’est pas destiné a étre
éplacé d’un endroit a un autre

OTE Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

.130

RANSPORTABLE

emplacer la définition existante par la suivante:
erme se référant a un appareil qui, une fois installé et mis-en service, est destiné a étri

éplacé d’'un endroit a un autre qu’il soit ou non relié asune alimentation et sans restrictio
otable de son rayon d’utilisation

XEMPLES Appareil MOBILE, appareil PORTABLE et appareil ,RORTE

OTE Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

132

ARTIE APPLIQUEE DE TYPE B

upprimer la référence a "DB" en deuxsemplacements dans la Note 1.

133
ARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF

upprimer la référence aN'pB" en deux emplacements dans la Note 1.

134
ARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF

upprimer lawréféerence a "DB" en deux emplacements dans la Note 1 et insérer la Note |
omme sujt;

OTE_3:Voir les justifications pour la définition de ’APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE (3.22) concernant les partie$
ppliquées qui sont nécessairement des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF.

4120
I A

APTITUDE A L’UTILISATION
Remplacer la définition existante par la suivante:

caractéristique de l'interface de 'OPERATEUR qui établit I'efficacité, le rendement, la simplicité
d'apprentissage de 'OPERATEUR et la satisfaction de 'OPERATEUR

[CEI 62366:2007, définition 3.17, modifiée]

3.137
INGENIERIE DE L’APTITUDE A L’UTILISATION

Remplacer la définition existante par la suivante:
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application des connaissances concernant le comportement, les capacités, les limitations des
personnes et d'autres caractéristiques liées a la conception des outils, des dispositifs, des
systémes, des taches, des emplois et des environnements pour obtenir une APTITUDE A
L'UTILISATION adéquate

[CEI 62366:2007, définition 3.18]

3.138
VERIFICATION

emplacer la définition existante par la suivante:

onfirmation, par des PREUVES TANGIBLES, que les exigences spécifiées ont été satisfaites

NOTE 1 Le terme “vérifié” désigne |'état correspondant.

INOTE 2 La confirmation peut couvrir des activités telles que:
E la réalisation d'autres calculs,

E la comparaison d’une spécification de conception nouvelle avec une spécification™de conception similairg¢
éprouvée,

E la réalisation d'essais et de démonstrations,

E la revue de documents avant diffusion.

ISO 14971:2007, définition 2.28]

139
ENSION DE SERVICE

emplacer la citation existante de la source par la~Suivante:

CEI 60950-1:2005, définition 1.2.9.6]
jouter les nouvelles définitions suivantes:

.140
ERMA DANS L’AIR

uotient de dE;, par dm, oundE,, est la somme des énergies cinétiques initiales de toutes les
articules chargées libérées’'par des particules non chargées dans une masse d'air dm, soit

K:dEtr
dm

Unité: J kg

Le nem.spécial de I'unité de KERMA DANS L’AIR est le gray (Gy) (ICRU 60)

(9))
M
P
o)
P
e

3.141

CONDITION D’ALARME

état d'un SYSTEME D’ALARME lorsqu’il a déterminé qu’il existe une SITUATION DANGEREUSE
potentielle ou réelle pour laquelle I'attention ou une réponse de 'OPERATEUR est requise

NOTE 1 Une CONDITION D’ALARME peut étre invalide, c'est-a-dire qu'il peut s'agir d'une fausse CONDITION D’ALARME
positive.

NOTE 2 Une CONDITION D’ALARME peut passer inapercue, c'est-a-dire qu'il peut s'agir d’'une fausse CONDITION
D’ALARME négative.

[CEI 60601-1-8:2006 / Amendement 1(2012), définition 3.1]
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3.142

SIGNAL D’ALARME

type de signal généré par le SYSTEME D’ALARME pour indiquer la présence (ou l'apparition)
d’une CONDITION D’ALARME

[CEI 60601-1-8:2006, définition 3.9]

3.143
SYSTEME D’ALARME

;
(D8 oA PAR —Ot—€ vt vt -

¢e qui est approprié, générent des SIGNAUX D’ALARME

[CEI 60601-1-8:2006, définition 3.11]

3.144

PORTE SUR LE CORPS

lerme faisant référence a un appareil TRANSPORTABLE dont I'UTILISATION PREVUE correspond 4§
n fonctionnement pendant qu’il est porté par un PATIENT ou fixé au vétement d’'un PATIENT

OTE 1 Un appareil TRANSPORTABLE peut étre a la fois PORTE et PORTATIF.

[CEl 60601-1-11:2010, définition 3.1]

OTE 2 Voir la taxinomie de la définition 3.63 dans les justifications.

RESEAU DE TECHNOLOGIES DE L'INFORMATION
n ou plusieurs systémes composés de neguds de communication et de liaisons d¢
Iransmission afin de garantir une transmission. a liaison physique ou sans fil entre au moing
deux noeuds de communication précis

[CEI 80001-1:2010, définition 2.12]

8.146
FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE

lonction, qui implique une, interaction avec 'OPERATEUR, qui est fréquemment utilisée ou liée &
sécurité de 'APPAREILEN,

[CEl 62366:2007, définition 3.14, modifiée]

147
DOSSIER D’INGENIERIE DE L'APTITUDE A L’UTILISATION

¢nsemble\des ENREGISTREMENTS et autres documents qui sont produits par le PROCESSUS
D’ INGENIERIE DE L’APTITUDE A L’'UTILISATION

[CEl62366:2007, définition 3.19]

4 Exigences générales

4.2 * PROCESSUS de GESTION DES RISQUES pour les APPAREILS EM ou SYSTEMES EM

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

4.2.1 Introduction a la GESTION DES RISQUES

Le paragraphe 4.2 spécifie le processus de GESTION DES RISQUES requis pour la conformité
avec la présente norme. Ce PROCESSUS de GESTION DES RISQUES est destiné a servir les
objectifs suivants:
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a) ldentifier si les exigences normatives spécifiées aux Articles 5 a 17 de la présente norme,
jointes aux exigences des normes collatérales et particuliéres applicables, couvrent tous
les DANGERS associés a I’APPAREIL EM ou au SYSTEME EM considéré.

b) lIdentifier la maniére dont il convient d’appliquer certains des essais particuliers spécifiés
dans la présente norme a un APPAREIL EM ou a un SYSTEME EM particulier.

c) ldentifier si des DANGERS particuliers ou des SITUATIONS DANGEREUSES particulieres, pour
lesquels la présente norme ne fournit pas de critéres d’acceptation spécifiques, entrainent
des RISQUES pour un APPAREIL EM ou un SYSTEME EM particulier et, si oui, établir des

L) Evaluer la possibilité de stratégies de MAITRISE DU RISQUE alternatives en comparant. &4

RISQUES RESIDUELS a ceux qui existent en appliquant pleinement les exigences (de’ |
présente norme.

Bien que le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES spécifié dans la présente norme doive étrg
onforme aux exigences concernées de I'lSO 14971, il n'est pas aussi completset n’inclut pag
fous les éléments requis pour la conformité avec I'I|SO 14971. Par exemple{te PROCESSUS d
CESTION DES RISQUES requis pour la conformité avec la présente norme n’inclut pas |
surveillance de la production et de la post-production requise dans I'lSO™4971. De plus, |4
érification de la conformité avec les exigences de GESTION DES RISQUES ‘de la présente norm

eut étre accomplie par 'examen des ENREGISTREMENTS et autres“documents requis par II
irésente norme et I'évaluation des processus cités dans la présénte norme et ne requiert pag
[faudit du PROCESSUS de GESTION DES RISQUES.

4.2.2 Exigences générales pour la GESTION DES RISQUES

Jn PROCESSUS de GESTION DES RISQUES conformesa“¥I1SO 14971 doit étre exécuté. Pour la
onformité avec la présente norme, tous les éléments du PROCESSUS de GESTION DES RISQUE{
de I'ISO 14971:2007 doivent s’appliquer, a I’exception:

+ de la planification et de I’exécution deXa surveillance de la production et de la postt
production (paragraphe 3.1, quatriéme tiret, paragraphe 3.4, point f), et Article 9 dg
I'ISO 14971:2007), et

+ des revues périodiques de. {adéquation du PROCESSUS de GESTION DES RISQUE{
(paragraphe 3.2, quatrieme tiret, de I'lSO 14971:2007).

Lors de I'application d’'une exigence de I'ISO 14971:

+ le terme “dispositif ymédical” doit avoir la méme signification Qqu'APPAREIL EM ol
SYSTEME EM; et

+ le terme “conditions de défaut” auquel il est fait référence dans I'lSO 14971 doit inclur
mais sans [’y limiter, les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT identifiées dans la présent
norme.

INOTE 1 La)présente norme spécifie des exigences qui sont généralement applicables aux RISQUES associés au
APPAREILS\EM ou aux SYSTEMES EM. Ces exigences sont destinées a faciliter le PROCESSUS de GESTION DE
RISQUES;*Le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES ne vise pas seulement a identifier les DANGERS couverts par |
préSente norme mais tous les DANGERS, leurs RISQUES associés et les mesures de MAITRISE DU RISQUE.

NOTE 2 Les conditions ou les défauts qui peuvent donner lieu @ des SITUATIONS DANGEREUSES sont identifiés
dans les articles de la présente norme. Dans ces cas, il est souvent nécessaire de conduire un PROCESSUS de
GESTION DES RISQUES pour déterminer quelles sont les SITUATIONS DANGEREUSES réelles et les essais qui doivent
étre réalisés pour montrer que les SITUATIONS DANGEREUSES identifiées n’apparaissent pas dans les circonstances
spécifiées.

NOTE 3 |l est reconnu que le FABRICANT pourrait ne pas étre en mesure de suivre tous les PROCESSUS identifiés
dans la présente norme pour chaque composant constituant de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM tel que les
composants propriétaires, les sous-systémes d’origine non médicale et les dispositifs classiques. Dans ce cas, le
FABRICANT pourrait tenir particulierement compte des besoins en matiére de mesures supplémentaires de MAITRISE
DU RISQUE.

NOTE 4 Lorsque les exigences de la présente norme font référence a I'absence de RISQUE inacceptable,
I’acceptabilité ou la non-acceptabilité de ce RISQUE est déterminée par le FABRICANT conformément a la politique du
FABRICANT pour déterminer le RISQUE acceptable.
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NOTE 5 Tous les RISQUES associés aux APPAREILS EM ou aux SYSTEMES EM ne sont pas nécessairement couverts
par des exigences spécifiques de la présente norme (voir 1.1).

La conformité est vérifiée par:

— linspection de la politique du FABRICANT en matiére de détermination des critéres
d’acceptabilité du RISQUE;

— linspection du plan de GESTION DES RISQUES pour I’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
particulier concerné; et

contenant les ENREGISTREMENTS DE GESTION DES RISQUES et les autres documents reguis
par la présente norme pour ’'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM particulier concerné.

OTE 6 |l est utile de garder un index contenant les références ou les indications relatives aux ENREGISTREMENT
DE GESTION DES RISQUES et les autres documents requis par la présente norme.

4.2.3 Evaluation du RISQUE
4.2.3.1 DANGERS identifiés dans la série CEl 60601

es exigences de la présente norme doivent étre appliquées de la maniére suivante lors d¢
[févaluation du RISQUE:

§) Lorsque la présente norme ou ses normes collatérales\Ou particuliéres spécifient des
exigences couvrant des DANGERS particuliers ou._Jdes SITUATIONS DANGEREUSES
particulieres, ainsi que des criteres d’acceptation ‘spécifiques, la conformité avec cej
exigences est présumée établir le fait que les RISQUES RESIDUELS ont été réduits a des
niveaux acceptables, sauf s’il existe des PREUVES TANGIBLES du contraire.

EXEMPLE 1 Paragraphe 8.5.1.2, MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP)
EXEMPLE 2 Paragraphe 9.4.2.1, Instabilité en position de transport

La conformité est vérifiée par la satisfaction des exigences concernées de la présente¢
norme et de ses normes collatérales et particuliéres.

b) Lorsque la présente norme_ou ses normes collatérales ou particuliéres spécifient des
exigences couvrant des DANGERS particuliers ou des SITUATIONS DANGEREUSES particuliéres
mais ne donnent pas de'criteres d’acceptation spécifiques, le FABRICANT doit fournir leg
criteres d’acceptation\)définis dans le plan de GESTION DES RISQUES. Ces critéres
d’acceptation doivent“garantir que le RISQUE RESIDUEL est acceptable selon les critéres
d’acceptabilité dutRISQUE enregistrés dans le plan de GESTION DES RISQUES.

EXEMPLE 3 PRaragraphe 9.8.3.3, Forces dynamiques dues a la charge des personnes
EXEMPLE 4 \‘Paragraphe 11.6.3, Renversement sur un APPAREIL EM et sur un SYSTEME EM

La conformité est vérifiée en confirmant que les ENREGISTREMENTS du DOSSIER DE GESTION
DESTRISQUES démontrent que, apres l'application des exigences spécifiques de la présente¢
norme, les criteres d’acceptation déterminés par le FABRICANT sont satisfaits. Seules les
parties appropriées du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES doivent étre revues, par exemplg
les calculs ou résultats d’essais du FABRICANT, ou la détermination de l'acceptabilité du
RISQUE.

c) Lorsque la présente norme ou ses normes collatérales ou particuliéres identifient des
DANGERS particuliers ou des SITUATIONS DANGEREUSES particuliéres a examiner mais ne
donnent pas d’exigences techniques spécifiques:

— le FABRICANT doit déterminer si ces DANGERS ou ces SITUATIONS DANGEREUSES existent
pour ’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM particulier, et

— lorsque de tels DANGERS ou SITUATIONS DANGEREUSES existent pour ’APPAREIL EM ou le
SYSTEME EM particulier, le FABRICANT doit évaluer et (si nécessaire) maitriser ces
RISQUES a la suite du PROCESSUS de GESTION DES RISQUES spécifié en 4.2.2.
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EXEMPLE 5 Paragraphe 10.2, Rayonnements alpha, béta, gamma, neutroniques et d’autres particules

La conformité est vérifiée en confirmant que les ENREGISTREMENTS du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES démontrent que le RISQUE RESIDUEL est acceptable en utilisant les critéres
d’acceptabilité du RISQUE enregistrés dans le plan de GESTION DES RISQUES , c’est-a-dire
qu’il ne subsiste aucun RISQUE inacceptable. Seules les parties appropriées du DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES doivent étre revues, par exemple les calculs ou résultats d’essais du
FABRICANT, ou la détermination de I'acceptabilité du RISQUE.

NOTE Lorsgu'un APPAREIL EM ou un SYSTEME EM a été concu de telle sorte que, pour un certain type de DANGER,
i| n’existe aucune SITUATION DANGEREUSE, aucune EVALUATION DU RISQUE supplémentaire n’est nécessaire poup-c¢
DANGER. Ceci peut étre vérifié au moyen d’essais ou d’inspections.

4.2.3.2 DANGERS non identifiés dans la série CEl 60601

YSTEME EM particulier mais qui ne sont pas spécifiquement couverts par la présente norm
pu ses normes collatérales ou particuliéres, le FABRICANT doit traiter ces DANGERS dans |
PROCESSUS de GESTION DES RISQUES comme spécifié en 4.2.2.

Pour les DANGERS ou les SITUATIONS DANGEREUSES qui sont identifiés pour ’'APPAREIL EM ou Ia

EXEMPLE APPAREIL EM ou SYSTEME EM pour lequel il existe des RISQUES particuliers mais aucune normg¢
particuliere.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION)\DES RISQUES.

4.3 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

emplacer le texte du paragraphe par ce qui suit:

Durant ’ANALYSE DES RISQUES, le FABRICANT dpoit” identifier les performances des fonctiong
¢liniques de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM,. autres que celles relatives a la SECURITE D§
BASE, qui sont nécessaires a I’exécution de\PUTILISATION PREVUE ou qui pourraient affecter la
$écurité de 'APPAREIL EM ou du SYSTEME-EM.

e FABRICANT doit également spégifier les limites de la performance entre la fonctionnalit
¢ntiere et la perte totale de la performance identifiée dans les CONDITIONS NORMALES comm
dans les CONDITIONS DE PREMIER-DEFAUT.

identifiée au-dela des “limites spécifiées par le FABRICANT. Si le RISQUE résultant es
inacceptable, alors.la performance identifiée constitue une PERFORMANCE ESSENTIELLE d
[fAPPAREIL EM ou du) SYSTEME EM.

e FABRICANT doit ensuite-évaluer le RISQUE de perte ou de dégradation de la performanC}

e FABRICANT:doit mettre en ceuvre des mesures de MAITRISE DU RISQUE afin de réduire l¢
RISQUE de\perte ou de dégradation des performances identifiées a un niveau acceptable.

OTE 1) La performance de la mesure de MAITRISE DU RISQUE peut tout a fait devenir un aspect de$
REREORMANCES ESSENTIELLES de I’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM. Par exemple, la génération du SIGNAL D’ALARME

Le FABRICANT doit spécifier les méthodes utilisées pour vérifier I'efficacité des mesures de
MAITRISE DU RISQUE. Celles-ci doivent inclure les évaluations réalisées pour déterminer si une
vérification est nécessaire.

NOTE 2 Suivant les principes de la GESTION DES RISQUES, le FABRICANT a l'obligation de vérifier I'efficacité de
chaque mesure de MAITRISE DU RISQUE. Ceci peut impliquer la démonstration de l'efficacité de la mesure de
MAITRISE DU RISQUE en présence de conditions entrainant la perte ou la dégradation des performances identifiées.

EXEMPLE 1 Lorsqu'une PERFORMANCE ESSENTIELLE est perdue en raison d'une coupure du RESEAU
D’ALIMENTATION, un systéme d’alarme destiné a signaler a ’'OPERATEUR que le RESEAU D’ALIMENTATION est coupé
devrait étre équipé d’'une source d’alimentation de secours, afin que la génération du SIGNAL D’ALARME ne dépende
pas du RESEAU D’ALIMENTATION.
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EXEMPLE 2 Si la défaillance d’'un composant entraine la perte d’'une PERFORMANCE ESSENTIELLE, il serait
nécessaire que la conception de 'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM soit telle que la défaillance du composant ne
compromette pas I'efficacité des mesures de MAITRISE DU RISQUE mises en place afin d’atténuer le RISQUE
découlant de la perte de la PERFORMANCE ESSENTIELLE.

NOTE 3 Chaque norme collatérale ou particuliéere de la série CEl 60601 ou de la série CEI/ISO 80601 peut

énumérer des PERFORMANCES ESSENTIELLES potentielles afin de guider le FABRICANT dans lidentification de
PERFORMANCES ESSENTIELLES particulieres conformes a 4.3.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

orsque la présente norme prescrit qu’une PERFORMANCE ESSENTIELLE doit étre conservée a-la
uite d’un essai particulier, la conformité est vérifiée par inspection et, si nécessaire,\par
n(des) essai(s) fonctionnel(s) qui démontre(nt) que les limites spécifiées par le FABRICANT
ont maintenues ou que I’APPAREIL EM ou le SYSTEME EM passe dans un état sdr tel que”définji
ar le FABRICANT.

.5 * Sécurité équivalente pour les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM

emplacer le titre et le texte existants du paragraphe par les suivants:

5 * Mesures de MAITRISE DU RISQUE ou méthodes d’essai alternatives pour les
APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM

orsque la présente norme spécifie une mesure de MAIFRISE DU RISQUE ou une méthod
‘essai particuliére, une mesure de MAITRISE DU RISQUE/ou”’une méthode d’essai alternativ
st acceptable dés lors que le FABRICANT peut démontrerau moyen de données scientifiques
‘analyses cliniques ou d’études comparatives, que le RISQUE RESIDUEL résultant da

application de la mesure de MAITRISE DU RISQUE-QU des méthodes d’essai alternatives rest
cceptable et est comparable au RISQUE RESIDUELWésultant de I'application des exigences d
lla présente norme.

Dans ce contexte, les études comparatives signifient des études comparant I'effet de |
mesure de MAITRISE DU RISQUE ou de.la méthode d’essai alternative avec la mesure d
MAITRISE DU RISQUE ou la méthode d’essai spécifiée dans la présente norme.

INOTE Des mesures de MAITRISE DU,RISQUE alternatives peuvent permettre un dépassement des limites spécifiée
ans la présente norme ou dans; s€s normes collatérales ou particulieres si des mesures de compensatio
omplémentaires sont prévues.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

4.6 * Parties@d’un APPAREIL EM ou SYSTEME EM en contact avec LE PATIENT

Remplacerletexte du paragraphe par le suivant:

e PROCESSUS de GESTION DES RISQUES doit inclure une évaluation déterminant si des parties
ui’ peuvent venir en contact avec le PATIENT mais qui n’entrent pas dans la définition dej
ARTIES APPLIQUEES doivent étre soumises aux exigences applicables aux PARTIES
APPLIQUEES. Pour les parties concernées, les exigences applicables a une PARTIE APPLIQUEE
DE TYPE B doivent s’appliquer sauf si I’évaluation identifie le fait que les exigences applicables
a une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF ou a une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF doivent s’appliquer.

Si le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES détermine que de telles parties sont soumises aux
exigences applicables aux PARTIES APPLIQUEES, alors toutes les exigences et tous les essais
appropriés de la présente norme et des normes collatérales et particuliéres appropriées
doivent s’appliquer, a I'exception de 7.2.10 qui ne s’applique pas a de telles parties.

La conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.
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4.8 Composants de ’APPAREIL EM
Ajouter un astérisque au titre.

4.11 Puissance absorbée

Apres le troisieéme tiret, insérer la note suivante:

NOTE 1 Les détails techniques d’'un compteur donnant une vraie valeur efficace peuvent étre trouvés dans la
CELB2354 [63]

emplacer l’alinéa final existant par la note suivante:

OTE 2 Des informations du fournisseur peuvent étre utilisées pour compléter les mesures ci-dessus, telle$
u’une indication de la puissance absorbée.

* Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

.1 * Essais de type

emplacer le troisiéme alinéa existant et la note par ce qui suit:

a combinaison de défauts indépendants simultanés, suscéptibles de donner lieu a une
ITUATION DANGEREUSE, doit étre documentée dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES (voi
galement 4.7). Lorsque des essais sont nécessaires\pour démontrer que la SECURITE DE
ASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLLES sont conservées en présence de tels défauts
indépendants simultanés, les essais concernés peuvent étre limités aux situations les plus
éfavorables.

T

OTE 1 Les résultats d’essais pourraient nécessiter une révision de ’ANALYSE DE RISQUES.
OTE 2 Lorsque l'on considére l'utilisation des.‘essais décrits dans la présente norme en tant qu’'essais d¢
utine, voir ’Annexe K de la CEI/TR 62354\ (essais de ligne de production) ou voir la CEIl 62353 (essai
dcurrents).

5.4 Autres conditions

Remplacer le point a) existant de la liste par le suivant:

a) Sauf indication contraire dans la présente norme, 'APPAREIL EM doit étre essayé dans les
conditions de service les moins favorables. Les conditions de service sont spécifiées dans
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. Les conditions de service les moins favorables doivent
étre documentées pour chaque essai ou elles s’appliquent.

5.5 Tensions d’alimentation, type de courant, nature de I’alimentation, fréquence

Remplacer le point a) existant de la liste par le suivant:

a) Si les résultats des essais sont influencés par des fluctuations des caractéristiques du
RESEAU D’ALIMENTATION par rapport a leurs valeurs ASSIGNEES, I'effet de ces fluctuations est
pris en considération.

Les valeurs utilisées durant les essais sont conformes a 4.10.2 ou conformes aux valeurs
indiquées sur I’APPAREIL EM (voir 7.2.6), la moins favorable étant retenue.

NOTE 1 Pour la(les) valeur(s) ASSIGNEE(S) indiquée(s) sur I’APPAREIL EM, les fluctuations du RESEAU
D’ALIMENTATION telles qu’indiquées en 4.10.2 n’ont a étre soumises a I'essai que si les fluctuations ont un

impact négatif sur la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Dans la premiére phrase existante du point b) de la liste, supprimer I’'expression "(si celle-ci
est marquée) + 1 Hz jusqu'a 100 Hz inclus et + 1 % au-dela de 100 Hz".
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Remplacer le point c) existant de la liste par le suivant:

c) Les APPAREILS EM congus pour fonctionner sous plus d’'une tension ASSIGNEE, a la fois en
courant alternatif et en courant continu, ou a la fois avec une alimentation externe et une
SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, sont soumis a I’essai dans les conditions (décrites en 5.4)
correspondant a la tension et a la nature de l'alimentation les moins favorables, par
exemple nombre de phases (a l'exception de l'alimentation monophasée) et type de
courant. Il pourrait étre nécessaire d’effectuer certains essais plus d’'une fois pour
déterminer quelle est la configuration d’alimentation la moins favorable.

Renumeéroter la note qui suit le point f) de la liste en tant que Note 2.

5.7 * Pré-conditionnement humide

Remplacer les sixieme, septieme et huitieme alinéas existants par les suivants:

Le préconditionnement humide est effectué dans une enceinte humide ccentenant de I'air 3
ne humidité relative de 93 % = 3 % dans laquelle sont placés I'’APPAREIL EM ou ses parties
es conditions d’humidité en d’autres endroits de la chambre peuvent varier de + 6 %. La
empérature de l'air dans I'’enceinte, a tous les endroits ou I'ARPAREIL EM ou ses parties
euvent étre placés, doit étre maintenue dans les limites de 2 9Ccde toute valeur Tapproprié{

ans la plage de +20 °C a +30 °C. Avant de les introduire dans-I'’enceinte humide, on amén
[f[APPAREIL EM ou ses parties a une température comprise entre T et T + 4 °C en le maintenan
& cette température pendant au moins 4 h avant le début du traitement humide.

Conserver I'APPAREIL EM et ses parties, lorsquel/I'ENVELOPPE est de classe IPX0, dang
fenceinte humide pendant 48 h.

Conserver I'APPAREIL EM et ses parties, 9orsque I'ENVELOPPE est congue pour offrir une
meilleure protection contre l'infiltration dediquides, dans I'enceinte humide pendant 168 h.

5.9 * Détermination des PARTIES-APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES
5.9.2 PARTIES ACCESSIBLES
5.9.2.2 Crochet d’essai

La correction concernantle deuxeime paragraphe ne concerne que le texte anglais.

Remplacer la Figure 7 existante par la suivante:



https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © CEI:2012 - 133 -

\
\

180+ 1
\

:90° 15
A

5+0,1

IEC N1403/12

WMatériau: acier

Figure 7 — Crochet d’essai
(voir 5.9.2.2)

5.9.2.3 Mécanismes de mancuvre

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

lLes parties conductrices des mécanismes>de manceuvre des commandes électriques qui son
ccessibles aprés I'enlévement des peignées, des boutons, des leviers et pieéces similaire
ont considérées comme des PARTIES-ACCESSIBLES. Les parties conductrices des mécanisme
e manceuvre ne sont pas considérées comme des PARTIES ACCESSIBLES lorsque I’enlévemen
es poignées, des boutons, etc, nécessite 'utilisation d’un OUTIL.

La conformité est vérifiée:par des essais conformes a 5.9.2.1 et a 15.4.6.1.

T Identification,.marquage et documentation des APPAREILS EM

7.1 Généralités
T.1.1 * -APTITUDE A L’UTILISATION de I’identification, du marquage et de la documentation

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

voir 12.2.

7.1.2 * Lisibilité des marquages

Remplacer les alinéas sur la conformité existants par les suivants:
La conformité de bonne lisibilité est vérifiée par I’essai suivant:

L’APPAREIL EM ou ses parties sont positionnés de sorte que la position de vue corresponde a
la position prévue de I'OPERATEUR. Si la position prévue de I'OPERATEUR n’est pas spécifiée et
si elle n’est pas claire, la position de vue se trouve en un point quelconque dans la base d’un
cbéne sous-tendu par un angle de 30 ° par rapport a I'axe normal au centre du plan du
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marquage et a une distance de 1 m. L’éclairage ambiant est au niveau le moins favorable
dans la plage comprise entre 100 Ix et 1 500 Ix.

L’observateur a une acuité visuelle, corrigée si nécessaire, de:

— 0 sur I’échelle d’Angle Minimal de Résolution (log MAR) ou de 6/6 (20/20); et
— est capable de lire le niveau N6 du test de Jaeger;

dans des conditions d’éclairage normales (environ 500 Ix).

L’observateur lit correctement le marquage depuis la position de vue.

7.1.3 * Résistance des marquages

Dans le point b) existant de la liste, remplacer "alcool dénaturé” par "éthanol a 96.%":

7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM (voir aussi le
Tableau C.1)

T.21 Exigences minimales pour le marquage sur les APPAREILS/EM et sur les parties
interchangeables

Remplacer le dernier alinéa existant par ce qui suit et insérer‘ane note:

Tout matériau, composant, ACCESSOIRE ou APPAREIL EM qui est destiné a un usage unique o
$on emballage doit porter le marquage suivant "A usage unique", "Ne pas réutiliser", ou |
$ymbole ISO 7000-1051 (2004-01) (voir Tableau D%, symbole 28).

NOTE Voir aussi 7.9.2.12.
7.2.2 * Identification

Remplacer le premier alinéa existant par le suivant:

L’APPAREIL EM doit porter les marquages suivants:
+ le nom ou la marque-‘de fabrique et des informations permettant de contacter I¢
FABRICANT;

+ une REFERENCE DE MODELE OU DE TYPE;

+ un numéro dersérie ou un identifiant de lot; et

+ la date de,coenstruction ou la date limite d’utilisation, le cas échéant.

NOTE Voir94SO 15223-1 pour les symboles du FABRICANT, du numéro de série, du lot, de I'année de constructio
¢t de la date)limite d’utilisation.

Le numéro de série, I'identifiant du lot et la date de construction peuvent étre fournis sous
forme de code lisible a I'ceil humain ou par I'intermédiaire de technologies d’identificatiof
automatique telles que les codes barres ou la technologie RFID.

Les composants non fixés a demeure de I’APPAREIL EM doivent indiquer:

— le nom ou la marque de fabrique du FABRICANT; et

— une REFERENCE DE MODELE OU DE TYPE;

sauf si une mauvaise identification n’entraine aucun RISQUE INACCEPTABLE.

Dans la phrase finale du deuxiéme alinéa existant, remplacer "il n’est pas nécessaire que" par
"ne nécessite pas que".
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7.2.4 * ACCESSOIRES

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les ACCESSOIRES doivent porter les marquages suivants:

— le nom ou la marque de fabrique et des informations permettant de contacter le
FABRICANT;

— une REFERENCE DE MODELE OU DE TYPE;

un numéro de série ou un identifiant de lot; et
la date de construction ou la date limite d’utilisation, le cas échéant.

OTE Voir I'lSO 15223-1 pour les symboles du FABRICANT, du numéro de série, du lot, de I'année de-constructio
t de la date limite d’utilisation.

e numéro de série, I'identifiant du lot et la date de construction peuvent &trée fournis sous
orme de code lisible a I'ceil humain ou par l'intermédiaire de technologies d’identificatior
utomatique telles les codes barres ou la technologie RFID.

orsqu’aucun marquage des ACCESSOIRES n’est réalisable en pratique, il est admis que les
arquages soient apposés sur I’emballage individuel.

T7.2.5 APPAREILS EM destinés a étre alimentés par d’autrés appareils

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

bi 'APPAREIL EM est destiné a étre alimenté pgar*d’autres appareils électriques dans uf
YSTEME EM et si la conformité avec les exigences de la présente norme dépend de ces
autres appareils, un des éléments ci-dessous.doit étre fourni:

+ le nom ou la marque du FABRICANT des autres appareils électriques ainsi qu’unI
REFERENCE DE MODELE OU DE TYPE, dés autres appareils spécifiés a proximité du point d
connexion concerné;

+ la mise en place d'un signe-de sécurité ISO 7010-M002 (voir Tableau D.2, signe dg¢
sécurité 10) a proximité du’point de connexion concerné et I'énumération des détails
requis dans les instructions d’utilisation; ou

+ [l'utilisation d’'un modéle spécial de connecteur, qui n’est pas couramment disponible sur lg
marché, et ’énumération des détails requis dans les instructions d’utilisation.

oir aussi 7.9.2.3, 8.2.1 et 16.3.

7.2.6 Raccordement au RESEAU D’ALIMENTATION

Dans les deuxieme et quatrieme points existants, supprimer "DB:".

Dans la derniere ligne de [l'alinéa final existant, remplacer "bornes de connexion
d’alimentation” par "connexion au RESEAU D’ALIMENTATION".

7.2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

Remplacer le premier alinéa existant par:

La puissance absorbée ASSIGNEE du RESEAU D’ALIMENTATION doit étre marquée sur
I’APPAREIL EM. La puissance absorbée ASSIGNEE doit étre donnée en:

— ampeéres ou volt-ampéres, ou
— sile facteur de puissance dépasse 0,9, en ampéres, volt-ampéres ou watts.
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7.2.10 * PARTIES APPLIQUEES
Dans les deuxiéme et troisieme alinéas existants, supprimer "DB:".

7.2.14 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT HAUTE TENSION

Dans I'alinéa existant, supprimer "DB:", et insérer la note suivante a la fin du paragraphe.

NOTE Les DISTANCES DANS L'AIR et les LIGNES DE FUITE entre les contacts haute tension et le doigt d’essai

tandard sont soumises aux exigences de 8 9
=5

7.2.17 Emballage de protection

Dans le deuxieme alinéa existant, remplacer "ISO 15223" par "ISO 15223-1".
Remplacer le quatrieme alinéa existant par le suivant:

I’emballage des APPAREILS EM ou des ACCESSOIRES fournis stériles doit @tre marqué commg
¢tant stérile et indiquer la méthode de stérilisation (voir I'ISO 15223-1).

7.2.18 Source de pression externe

Remplacer le paragraphe existant par le suivant:

\ proximité de chaque connecteur d’entrée, ’'APPAREIL EM d0it étre marqué avec:

+ la pression d’alimentation maximale ASSIGNEE faurnie par une source externe, et

- la vitesse d’écoulement ASSIGNEE, si nécessaire pour maintenir la SECURITE DE BASE ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

7.2.19 BORNES DE TERRE FONCTIONNELLES

Dans I'alinéa existant, remplacer "(DB;2002-10)" par "(2006-08)".
\jouter un nouveau paragraphe-a la suite de 7.2.20:

7.2.21 * Masse de ’APPAREIL EM MOBILE

UN APPAREIL EM MOBILE doit porter un marquage indiquant sa masse et comprenant sa CHARGE
IDE FONCTIONNEMENT-EN SECURITE en kilogrammes. Le marquage doit étre réalisé de maniére 1
i

$’appliquer de maniére évidente a ’APPAREIL EM MOBILE dans son entier lorsqu’il est chargé
$a CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE, et est séparé et distinct de tout marquage relat
dux exigenees applicables a la charge maximale des coffres, des tablettes ou des tiroirs.

7.3 _Marquage sur I’'intérieur des APPAREILS EM ou parties d’APPAREILS EM (voir aussi
Tableau C.2)

7.3.2 T Parties a HAUTE TENSION

Dans l’alinéa existant, supprimer "DB:".

7.3.4 * Fusibles, COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et DISJONCTEURS

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les fusibles et les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES remplagables ainsi que les DISJIONCTEURS qui
sont accessibles uniquement a l'aide d’'un OUTIL doivent étre identifiés soit par une
spécification (tension, courant, vitesse de fonctionnement, taille, pouvoir de coupure) située a
proximité du composant, soit par une référence aux informations données dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © CEI:2012 - 137 -

La nomenclature de la CEl 60127-1 peut étre utilisée.

7.3.5 BORNES DE TERRE DE PROTECTION

Ajouter un astérisque avant le titre du paragraphe et, dans le premier alinéa existant,
remplacer "DB:2002-10" par "2006-08".

7.3.6 BORNES DE TERRE FONCTIONNELLES

Pamstatimea existamnt, Temptacer "DB2002-10“par “2006-08™"

7.3.7 Bornes d’alimentation

Dans le premier alinéa existant, remplacer "SITUATION DANGEREUSE" par "RISQUE indcceptable’

T.4 Marquage des organes de commande et des instruments (voir aussiTableau C.3)
T7.4.1 Interrupteurs

\jouter un astérisque avant le titre du paragraphe et supprimer "DB:' ‘en deux endroits dan$
e premier tiret et en un endroit dans les quatrieme et septieme tirets.

T7.4.2 Dispositifs de commande

\jouter un astérisque avant le titre du paragraphe et supprimer "DB:" en deux endroits dan:
e premier alinéa.

\ /a suite du dernier tiret du deuxieme alinéa existant, insérer ce qui suit:

Un dispositif de commande ou un interruptéit qui améne 'APPAREIL EM dans I'état "d’attentef|
peut étre indiqué au moyen du symbole CEI 60417-5009 (2002-10) (voir Tableau D.1
Bymbole 29).

7.4.3 Unités de mesure

Remplacer le titre de paragraphe existant par ce qui suit:

7.4.3 Unités de mesurage

Dans le premier alihéa existant, remplacer "ISO 31" par "ISO 80000-1", et, dans le deuxieme
linéa existant,(remplacer "ISO 1000" par "ISO 80000-1".

ableau 1°~Unités n'appartenant pas au systéme Sl qui peuvent étre utilisées sur les
PPAREILS/EM

~

ans-la note de bas de tableau ? existante du Tableau 1, remplacer "ISO 31" pa
[SO 80000-1"

7.5 Signes de sécurité

Ajouter a la fin du premier alinéa existant ce qui suit:

Si un signe de sécurité ayant une signification établie est utilisé de maniére appropriée,
I’utilisation du signe d’avertissement général 1ISO 7010:2003-WO001 (voir Tableau D.2, signe
de sécurité 2) n’est pas requise.

Ajouter, immédiatement avant la déclaration de conformité:
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Lorsqu’un texte complémentaire accompagne les signes de sécurité, le texte complémentaire
doit étre dans une langue compréhensible par 'OPERATEUR prévu.

NOTE 4 Dans certains pays, plusieurs langues sont requises.
7.6 Symboles
7.6.3 Symboles pour les organes de commande et les performances

Dans la note existante, ajouter la référence bibliographique "[60]" a la CEl 60878.

1.7 Couleurs de I’'isolation des conducteurs
71.7.3 Isolation vert-jaune

\pres le deuxiéme tiret existant, insérer ce qui suit:

NOTE Dans d’autres normes de sécurité telles que la CEl 60950-1, des connexions internes entre des partie
conductrices et la terre de protection principale sont appelées des conducteurs de liaison-de protection.

7.9 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
7.9.1 * Généralités (voir aussi Tableau C.4)
Remplacer le premier tiret existant par le suivant:

- le nom ou la marque de fabriqgue du FABRICANT ét Une adresse a laquelle I'ORGANISMH
RESPONSABLE peut s'adresser;

Remplacer le troisieme alinéa existant par le sujvant:

Les DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT peuvent étre fournis sur support électronique, paf
¢xemple fichier électronique sur CD-ROMYSi les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sont fournis
sur support électronique, le PROCESSUS D’INGENIERIE D’APTITUDE A L'UTILISATION doit défini
quelles informations doivent également étre fournies sur papier ou sous forme de marquages
$ur les APPAREILS EM (voir 12.2).

T

EXEMPLE Informations pour couvrir un fonctionnement d’'urgence.

INOTE Les DOCUMENTS D’AGCOMPAGNEMENT fournis sur support électronique pourraient ne pas étre acceptable$
ans toutes les juridictions.

Remplacer I'alinéa ‘de conformité existant par le suivant:

La conformité\sest vérifiée par I'inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, et, lorsqu’il$
$ont fournis sous forme électronique, comme spécifié dans la CEl 60601-1-6.

71.9:2_JInstructions d’utilisation (voir aussi Tableau C.5)

7.9.2.1T ~ Generalites

Remplacer le premier alinéa existant par ce qui suit, en renumérotant les notes suivantes
dans ce paragraphe:

Les instructions d’utilisation doivent indiquer:

— l'utilisation de L’APPAREIL EM comme prévu par le FABRICANT;
— les fonctions utilisées fréquemment;
— toute(s) contre-indication(s) connue(s) liée(s) a 'utilisation de I'APPAREIL EM; et

— les parties de 'APPAREIL EM qui ne doivent subir ni entretien ni maintenance lorsqu’elles
sont utilisées avec un PATIENT.
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Lorsque le PATIENT est un OPERATEUR prévu, les instructions d’utilisation doivent indiquer:

— que le PATIENT est un OPERATEUR prévu;

— un avertissement contre tout entretien et toute maintenance pendant que I'’APPAREIL EM est
en cours d’utilisation;

— quelles fonctions le PATIENT peut utiliser en toute sécurité et, le cas échéant, les fonctions
que le PATIENT ne peut pas utiliser en toute sécurité; et

— quelle maintenance le PATIENT peut effectuer (changer les piles, par exemple).

OTE 1 Pour un APPAREIL EM dont 'UTILISATION PREVUE inclut I'activation totale ou partielle de I’APPAREIL EM(paf
Il PATIENT, le PATIENT devient un OPERATEUR.

OTE 2 Pour un APPAREIL EM pour lequel le PATIENT est autorisé a effectuer une maintenance restreinte, 1¢
ATIENT devient un PERSONNEL D’ENTRETIEN.

es instructions d’utilisation doivent indiquer:

le nom ou la marque de fabrique et I’'adresse du FABRICANT;
une REFERENCE DE MODELE OU DE TYPE.

nsérer apres le dernier alinéa:

OTE 5 Dans certains pays, plusieurs langues sont requises.

.9.2.7 * Isolation avec le RESEAU D’ALIMENTATION

ans le texte existant du paragraphe, remplacer "fiche séparable"” par "FICHE RESEAU ou ung
utre fiche séparable”.

7.9.2.14 ACCESSOIRES, équipements supplementaires, fournitures utilisées

Dans le deuxiéme alinéa existant, remplacer "service continu " par " tdche continue".

7.9.2.15 Protection de lI'environnement

Remplacer le texte existant duparagraphe par le suivant:

lLes instructions d’utilisation doivent donner des avis sur I'’évacuation appropriée des déchets
fésidus, etc. et sur celle" de I'APPAREIL EM et des ACCESSOIRES a la fin de leur DUREE DE VI§
PREVUE.

nsérer les nouveaux paragraphes suivants avant l'alinéa traitant de la conformité globalg
pour le paragraphe 7.9.2:

7.9.2.47 APPAREIL EM émettant des rayonnements

Pour’les APPAREILS EM émettant des rayonnements a des fins médicales, le cas échéant, les
instructions d’utilisation doivent indiquer la nature, le type, I'intensité et la distribution de ces
rayonnements.

7.9.2.18 APPAREIL EM et ACCESSOIRES fournis stériles

Les instructions d’utilisation pour les APPAREILS EM ou les ACCESSOIRES fournis stériles doivent
indiquer qu’ils ont été stérilisés et donner la méthode de stérilisation.

Les instructions d’utilisation doivent donner les instructions nécessaires en cas de
détérioration de I'emballage stérile et le cas échéant, détailler les méthodes de re-stérilisation
appropriées (voir aussi 7.9.2.12).
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7.9.2.19 * Identifiant unique

Les instructions d’utilisation doivent contenir un identifiant unique, par exemple leur date de
publication.

EXEMPLE Mois et année.

7.9.3 Description technique (voir aussi Tableau C.6)

7.9.3.1 * Généralités

\jouter le point suivant au premier alinéa:

+ informations relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES et a tout essai récdarreng
nécessaire concernant les PERFORMANCES ESSENTIELLES et la SECURITE DE BASE,y comprig
les détails des moyens, les méthodes et la fréquence recommandée.

NOTE 2 Ces informations sont directement dérivées des PERFORMANCES ESSENTIELLES\ identifiées par I¢
FABRICANT en 4.3.

Remplacer le tiret existant immédiatement avant la Note 2 par le suivant et renuméroter I3
Note 2 en Note 3 et la Note 3 en Note 4:

+ une bréve description de I'APPAREIL EM, de la maniére dont '/APPAREIL EM fonctionne ainsiji
que ses caractéristiques physiques et de performancessignificatives; et

+ un identifiant unique tel que la date de publication.
8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique des APPAREILS EM

8.1 Reégle fondamentale de protection contre les chocs électriques
Dans le point b) existant de la liste, remplacer les sixieme et septieme tirets comme suit:

+ linterruption de tout conducteur . dialimentation entre des parties de 'APPAREIL EM situéeg
dans des ENVELOPPES séparéesysi cette condition peut causer le dépassement des limites
autorisées;

+ le mouvement non désiré d’un composant (voir 8.10.1);

I.Z Exigences relatives aux sources d’alimentation
.2.2 Connexion<«a\une source externe en courant continu

Remplacer le premier alinéa et la note existants par ce qui suit:

bi 'APPAREIL EM est spécifié comme étant alimenté par une source externe en couranf
ontinu,nalors une connexion sur la mauvaise polarité ne doit pas conduire aux SITUATIONY
DANGEREUSES décrites en 13.1. L’APPAREIL EM, lorsque la connexion est ensuite effectuée sur
I|a ponne polarité, doit maintenir la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Les dispositifs de protection qui peuvent étre remis en service par quiconque sans utiliser un
OUTIL sont acceptables, si 'APPAREIL EM retourne a la CONDITION NORMALE a la remise en
service.

NOTE 1 Voir aussi 11.8.
NOTE 2 La source externe en courant continu peut étre constituée par un RESEAU D’ALIMENTATION ou par un

autre élément d’appareil électrique. Dans ce dernier cas, la combinaison est considérée comme étant un
SYSTEME EM tel que spécifié en 8.2.1.

8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES

Dans le point a) existant de la liste, remplacer la note existante par la suivante:
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NOTE Voir les justifications pour la définition de I’APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE (3.22) concernant les PARTIES
APPLIQUEES qui doivent étre des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF. D’autres restrictions peuvent exister pour les
applications cardiaques.

Supprimer le point d) existant de la liste.

8.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie

8.4.2 PARTIES ACCESSIBLES incluant des PARTIES APPLIQUEES
R , A , it . M , -

I.4.2 PARTIES ACCESSIBLES et PARTIES APPLIQUEES

) * Les COURANTS DE FUITE en provenance, vers ou entre des PARTIES ACCESSIBLES he doiven{
pas dépasser les limites pour le COURANT DE CONTACT spécifié en 8.7.3 c) fersqu’ils son
mesurés comme spécifié en 8.7.4.

Dans le deuxieme alinéa du point c) existant de la liste, remplacer "potentiel jusqu’a 2 V" paf
potentiel de 2 V ou plus”.

Remplacer I'alinéa sur la conformité, dans le point c) de la liste;par le suivant:
La conformité est vérifiée par I'inspection des instructions’diutilisation et par des mesures.

Dans le point d) existant de la liste, remplacer le deuxieme tiret par le suivant:

— aux parties internes qui peuvent étre touechées par une tige d’essai métallique d’ur

O +0,5

0
diamétre de 4 ,osmm et d'une longueur de 10 mm, insérée a travers une

ouverture au sommet d'une ENVELOPPE ou a travers une ouverture prévue pouf
I'ajustement de commandes preréglées qui peuvent étre ajustées par I'ORGANISMH
RESPONSABLE en UTILISATION NORMALE en utilisant un OUTIL.

8.4.3 * APPAREILS EM destinés a étre connectés a une source de puissance par une
fiche

L

Dans le sixiéme alinéa gexistant, remplacer "affecte I'essai" par "affecte significativemen
‘essai”.

\jouter, apres le sixieme alinéa, la note suivante:

INOTE Un exemple de dispositif de mesure qui est considéré comme acceptable est un oscilloscope et une sond¢
gyant une impédance d’entrée qui consiste en une résistance de 100 MQ + 5MQ en parallele avec u
ondensateur de capacité 20 pF + 5 pF.

\joUter, aprés le dernier alinéa, le nouveau texte suivant:

Le cas échéant, une tension d’entrée en courant continu égale a la valeur de créte de la
tension du RESEAU D’ALIMENTATION ASSIGNE peut étre utilisée.

8.4.4 * Circuits capacitifs internes

Dans le deuxiéme alinéa existant, supprimer "DB:".
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8.5 Séparation des parties
8.5.1 * MOYENS DE PROTECTION (MOP)
8.5.1.1 Généralités

Remplacer la note existante par la suivante:

NOTE Les revétements et les autres isolations qui sont destinés a constituer un MOYEN DE PROTECTION et qui
satisfont a la CEIl 60950-1:2005 peuvent étre utilisés comme MOYEN DE PROTECTION DE L’OPERATEUR mais pas
Jutomatiquement comme MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT. Pour e MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT, de$
¢léments peuvent apparaitre a la suite du PROCESSUS de GESTION DES RISQUES.

\jouter I'alinéa final nouveau suivant:
La conformité est vérifiée par I’'essai de 8.5.1.3.

8.5.1.2 MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP)

Remplacer le titre existant par le suivant:

8.5.1.2 * MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT (MOPP)

Remplacer le quatrieme alinéa existant par le suivant:

Un condensateur Y (Y1 ou Y2 seulement) conforme a¢(a\CEl 60384-14 est considéré commT
tant équivalent a un MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT. Lorsque deux condensateurs son
tilisés en série, ils doivent étre de type identique(soit tous les deux Y1, soit tous les deu
2) et ils doivent présenter la méme capacité-NOMINALE. Le(les) condensateur(s) doi(ven)
$atisfaire a la tension de tenue pour le type de protection pour lequel ils sont utilisés (c’est-at
dlire un ou deux MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT).

P

Lorsque la tension de service dans uné.barriére formant un MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT
g¢st inférieure a 42,4 V en valeur de_créte en courant alternatif ou 60 V en courant continu, un
$eul condensateur Y1 est acceptable pour deux MOYENS DE PROTECTION DU PATIENT.

La conformité est vérifiée par.l’essai de 8.5.1.3.

8.5.1.3 MOYEN DE PROTECTION DE L’OPERATEUR (MOOP)

Remplacer le quatrieme alinéa existant par ce qui suit:

Un condensateur Y (Y1 ou Y2 seulement) conforme a la CElI 60384-14 est considéré commeg
¢tant équivatent a un MOYEN DE PROTECTION DE L’OPERATEUR. Lorsque deux condensateurs
sont utilisés en série, ils doivent étre de type identique (soit tous les deux Y1, soit tous les
deux~Y2) et ils doivent présenter la méme capacité NOMINALE. Le(les) condensateur(s
doi(ven)t satisfaire a la tension de tenue pour le type de protecti

e A e n_O ae ANO N D PR ON D OPR 2 A

étre utilisé pour deux MOYENS DE PROTECTION DE L’OPERATEUR.
Remplacer le premier alinéa de la déclaration de conformité et la note par ce qui suit:

La conformité est vérifiee par I'examen de la configuration physique et électrique de
I'’APPAREIL EM afin d’identifier les points auxquels lisolation, les LIGNES DE FUITE, LES
DISTANCES DANS L’AIR, les impédances des composants ou les CONNEXIONS DE TERRE DE
PROTECTION empéchent les PARTIES ACCESSIBLES ou les PARTIES APPLIQUEES de dépasser les
limites spécifiées en 8.4.

NOTE De tels points comprennent généralement l'isolation entre les parties qui ne sont pas au potentiel de terre
et les PARTIES ACCESSIBLES ou les PARTIES APPLIQUEES mais ils peuvent également inclure, par exemple, I'isolation


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © CEI:2012 - 143 -

entre un circuit flottant et la terre ou d’autres circuits. Une étude des chemins d’isolation est présentée a
I’Annexe J.

Remplacer le dernier alinéa de la déclaration de conformité par:

La tension, le courant ou I’énergie qui peuvent apparaitre entre une PARTIE ACCESSIBLE ou une
PARTIE APPLIQUEE et toute autre PARTIE ACCESSIBLE, PARTIE APPLIQUEE ou terre dans des
CONDITIONS NORMALES et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT sont déterminés par inspection ou
calcul ou, le cas échéant, par des mesurages dans les conditions appropriées.

.5.2 Séparation des CONNEXIONS PATIENT
.5.2.3 * CONDUCTEURS patient

Remplacer le titre, et dans le premier alinéa existant, remplacer la premiére phrase et I¢
premier tiret par ce qui suit:

$.5.2.3 * Conducteurs PATIENT ou cables PATIENT

Tout connecteur destiné a assurer des connexions électriques sur unsconducteur PATIENT oU
Uin cable PATIENT qui:

- se situe a I’extrémité du conducteur ou du cable qui est éloigné du PATIENT; et

Supprimer le point final a la fin du deuxiéme tiret du premier_alinéa.

I.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION
.5.5.1 * Protection contre la défibrillation

Supprimer la Note 1 existante et renuméroteryes notes suivantes.

Dans le point a) existant de la liste, stupprimer le "ou" a la fin du troisiéme tiret, remplacer l¢
point final a la fin du quatrieme tiret par "; ou”, et insérer un cinquiéme tiret selon ce qui suit:

— toute connexion inutilisée ou non connectée de la PARTIE APPLIQUEE soumise a I’essali
ou toute fonction de [a>méme PARTIE APPLIQUEE. UN APPAREIL EM qui est totalemen
PORTE (par exemple-u moniteur Holter) est exempt de cette exigence.

¢ Essai en mode commun

(\jouter la phrase suiivante a la fin du premier alinéa.

Bi une PARTIEYAPPLIQUEE a de multiples fonctions, la tension d’essai est appliquée a toutes le$
CONNEXIONS.PATIENT d’une fonction a la fois, les autres fonctions étant déconnectées.
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Remplacer la Figure 9 existante par la suivante:

R2 100 kQ

\/ D1
C11pF==

C21uF —

60601-1 Amend.1 © CEI:2012

Y1

Dispositif
d’affichage
Zin > 1 MQ

Y2

XZ D1

@ PARTIES ACCESSIBLES non mises a la terre

RO
| IHIl #
’,

ENTREES/SORTIES DE SIGNAL

Feuille en contact avec les parties
t+—— non conductrices de 'ENVELOPPE

@

CONNEXION PATIENT d’une autre’PARTIE APPLIQUEE

CONNEXION PATIENT d’Une autre fonction de

la méme PARTIE ARPLIQUEE
PARTIE RELIEE
AU RESEAU FE
| R50Q RcL
‘ 4 | 1
= :
I |
p— S
L *l* - } R400°Q H vt |5kVcec.
|
3 FE I L 500 pH
| R<10Q
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, _ ToutesAes
\ CONNEXIONS C32 uF
PATIENT
APPAREIL EM DE CLASSE | Feuille de base d’'une fonction
de protection a la terre de 'APPAREIL EM de la méme
PARTIE APPLIQUEE

= - - IEC 1404/12

Pour les [égendes, voir Tableau 5.

Composants

7 Tension d’essai

S Interrupteur pour appliquer la tension d’essai
R,, R, Tolérance a + 2 %, non inférieur a 2 kV

ReL Résistance de limitation du courant

D,, D, Diodes au silicium pour petits signaux

Autres composants avec tolérance a + 5 %

FEigure 9 — Application de la tension d’essai a des CONNEXIONS PATIENT
reliées entre elles pour les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION
(voir 8.5.5.1)

8.5.5.2 Essai de réduction de I’énergie

Remplacer la troisieme phrase du deuxieme alinéa de conformité existant par la suivante:

La tension d'essai est appliquée a chaque CONNEXION PATIENT ouU PARTIE APPLIQUEE
successivement, toutes les CONNEXIONS PATIENT restantes de la méme PARTIE APPLIQUEE étant
reliées a la terre (mode différentiel). Les autres PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES
CHOCS DE DEFIBRILLATION, le cas échéant, sont soumises a Il'essai séparément,
successivement.

Remplacer le point a) existant de la liste par le suivant:
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a) Connecter la PARTIE APPLIQUEE ou la CONNEXION PATIENT au circuit d’essai. Les parties

décrites en 8.5.5.1 a) sont connectées a la terre.
Insérer un nouveau point f) de la liste, comme suit:

f) Répéter I'essai avec Vrinverse.

buivante:

R2 100 kO
3 — Vo

R11kQ

[ ——

Y2

N4 D1

|_(5) PARTIES ACCESSIBLESNON mises 4 la terre

IH

E ces/ Feuille en contact avec les parties
NTREES/SORTIES DE SIGNAL —* non conductrices de 'ENVELOPPE

©

PARTIE RELIEE
AU RESEAU

R50Q RcL

éeplacer la Figure 10 existante immediatement apres la Figure 9 et la remplacer par-la

/® CONNEXION PATIENT d’une autre PARTIE APPLIQUEE

CONNEXION PATIENT d’une autre fonction de
ﬁ la méme PARTIE APPLIQUEE

Dispositif
d’affichage
Zin > 1 MQ

3
[0}

R 100 Q H 5kVec.c.

************************* Toutes les
\ CONNEXIONS
f C32uF
APPAREIL EM DE CLASSE | Feuille de base cPj{\TIENfT " u
de protection a la terre de 'APPAREIL EM d:raemogmc(;on
PARTIE APPLIQUEE

Pour les Iégendes, voir Tableau 5.

IEC 1405/12

Composants

Vo Tension d’essai

S Interrupteur pour appliquer la tension
dessat

R1, R2 Tolérance a = 2 %, non inférieur a 2 kV

Rel Résistance de limitation du courant

D,, D, Diodes au silicium pour petits signaux

Autres composants avec tolérance a + 5 %

Figure 10 — Application de la tension d’essai a des CONNEXIONS PATIENT individuelles
pour les pARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

(voir 8.5.5.1)
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Remplacer la Figure 11 existante par la suivante:

<)

/@ CONNEXION PATIENT de la méme PARTIE APPLIQUEE
| — 24000 2.

A2

B
S
R 100 Q 5kV e.c
(non
inductif)
- L 25mH
R1YQ-=RL,
Ou'Rrest la
résistance en
courant continu
de l'inducteur L
T C32uF
L IEC 1406/12
Pour les Iégendes, voir Tableau 5.
Composants
S Interrupteur pour appliguer.la tension d’essai
A B Positions de I'interruptéur
RcL Résistance de limitation du courant

Composants avec tolérance a + 5 %

Figure 11 — Application de la tension d’essai
pour tester I’énergie de défibrillation délivrée
(voir 8.5.5.2)

8.6 * Mise a la terre de protection, mise a la terre fonctionnelle et égalisation des
potentiels des APPAREILS EM

8.6.4 Impédance et courant admissible

Dans le point a) existant de la liste, immédiatement avant la déclaration de conformité
nsérer ce qui suit:

De plus, I'impédance entre la broche de terre de protection de la FICHE RESEAU de tout CABLE
D’ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE fourni ou spécifié par le FABRICANT, lorsqu’il est fixé
fAPPAREILEM, et toute partie de 'APPAREIL EM qui est PROTEGEE PAR MISE A LA TERRE ne doi
pas depasser 200 mQ, a I'exception des autorisations en 8.6.4 b).

OTSUU UIT CABLE D ALTMENTATION NON FTXE A DEMEURE 1T Est T fourni i Specifie, Tessardoit&tr
réalisé au moyen d’'un céble de 3 m de long de section appropriée selon 8.11.3.3 et le
Tableau 17.

Dans le point a) existant de la liste, immédiatement aprés le deuxiéme alinéa de la
déclaration de conformité, insérer ce qui suit:

Sinon, un courant continu peut étre utilisé pour cet essai.

8.6.7 * CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS

Remplacer le deuxieme tiret existant par le suivant:
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— Une déconnexion accidentelle doit étre évitée en UTILISATION NORMALE.

Dans le cinquiéme tiret existant, supprimer "DB:".

8.6.9 * APPAREILS EM DE CLASSE II

A la fin du premier alinéa existant, insérer ce qui suit:

Dans ce cas, les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer que le troisiéme conducteur
gams e CTABLE D ALIMENTATION €St Seutementune terre fonctiommette

Remplacer le deuxiéme alinéa existant par le suivant:

I’isolation entre les écrans internes, y compris les cablages internes qui leur sont connectés
¢t les PARTIES ACCESSIBLES, doit fournir deux MOYENS DE PROTECTION.

I.? COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
.7.1 * Exigences générales

\pres le premier tiret dans le point b) existant de la liste, insérercce’qui suit:

- aprés toute PROCEDURE de stérilisation exigée (voir 11.6.7);
8.7.3 * Valeurs admissibles

Renuméroter la note existante dans le point d) de la liste en Note 1 et insérer la Note !
$uivante:

NOTE 2 Le COURANT DE FUITE A LA TERRE en CONBITION NORMALE peut devenir un COURANT DE CONTACT e
CONDITION DE PREMIER DEFAUT, @ moins que I'’APPAREIL EM soit INSTALLE EN PERMANENCE ou que la terre d¢
protection ne soit pas accessible de I'extérieur de I'APPAREIL EM.

\jouter un nouveau point f) comme sliit:

f) * Les valeurs autorisées deS)COURANTS DE FUITE qui peuvent circuler dans un CONDUCTEUR
DE TERRE FONCTIONNELLE(dans un APPAREIL EM non INSTALLE EN PERMANENCE sont de 5 mA
dans des CONDITIONS. NORMALES et de 10 mA dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

NOTE 3 Le paragraphe 16.6.1 exige que lorsqu’un APPAREIL EM est inclus dans un SYSTEME EM, les COURANT

DE CONTACT provenant. d'une partie quelconque du SYSTEME EM ne puissent pas dépasser 100 yA en CONDITION
NORMALE et 500 pA-en*CONDITION DE PREMIER DEFAUT.
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Remplacer la Figure 12 existante par la suivante:

= T I +20
. | | ‘ *
‘ ‘ N <
\ | \ o T 0
I R | Instrument °
zZ | R C1 7 | de mesure I
| | de la tension = -20
| | ‘ b) 1]
| o
- | | =
i . o 40
,,,,,,,,,,,,,, 2
T
R1 10 kQ £ 5 %?2) °
R2 1kQ £ 1 %3) s 60
C1 0,015 yF £ 5 IEC 5
o/ c
s
o 10 102 103 104 105 106
Fréquence f (Hz
q (Hz) EC
a) Appareil de mesure b) Caractéristiques de\fréquence

NOTE Le réseau de 'instrument de mesure de la tension ci-dessus sont remplacés par le symbole == MD =
dans les figures qui suivent

a) Composants non inductifs
b) Résistance > 1 MQ et capacité < 150 pF
© Z(f) est 'impédance de transfert du réseau; c.-a-d. Vout/in, pour un courant.fréquence f

Figure 12 — Exemple de dispositif de mesure et'de ses caractéristiques de fréquence
(voir 8:/.3)

I.7.4 Mesures
.7.4.1 Généralités

Dans le point b) existant de la.\iste, remplacer "SITUATION DANGEREUSE" par "SITUATIO
DANGEREUSE décrite en 13.1".

La correction concernantdd Figure 13 ne concerne que l'anglais.
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Remplacer la Figure 14 existante par la suivante:

So

Réseau
électrique

Pour.les7légendes, voir Tableau 5.

Légende

Mesure (avec S; fermé si APPAREIL EM de classe 1) dans toutes les
combinaisons possibles de positions de S, Sg, Sy, S, et S,

S ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

APPAREIL EM de classe | uniquement:

Mesure avec S, ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S
fermé dans toutes les combinaisons possibles de S;, Sy, S, et S,.

Pour les APPAREILS EM DE CLASSE Il, la CONNEXION DE TERRE DE
PROTECTION et S, ne sont pas utilisés

V2
S
A
O]
b & Lo
Réseau
électrique MD
V4
S1 L=
, e o T : @
\
S
T |
\
—— |
* e ()e———+opE |
\
\
MD ‘
\
S P1 ‘
.%e O P 1
= IEC 1409/12

Transformateur T, utilisé si nécessaire (voir 8.1 a)
Exemple de circuit d’alimentation de mesure de la Figure F.1.

Figure 14 — Circuit de mesure pour le COURANT DE CONTACT
(voir 8.7.4.6)
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Remplacer la Figure 15 existante par la suivante:

S5 P4 N
Résgau
Jgu Q/J
P1
S1 —
e o o T
S P
o, O &1 o FE
S P
Tl O o |ope ®
oo, @
P1
MD (e
S,

= IEC 1410/12

Pour les Iégendes, voir Tableau 5.

Légende

Mesure (avec S, fermé si APRAREIL EM DE CLASSE 1) dans toutes les
combinaisons possibles des_positions de S,, Sg, S,y, S ; et Sys.
S ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

APPAREIL EM DE CLASSE\| uniqguement:

Mesure avec S, ouvest (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S,
fermé dans toutes\les combinaisons possibles de S;, S,, S35 et
S5

Pour les APPAREILS EM DE CLASSE II, la CONNEXION DE TERRE DE
PROTECTION'et S, ne sont pas utilisés.

Exemple-de circuit d’alimentation de mesure de la Figure F.1.
Figure 15 = Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT provenant de la

CONNEXION PATIENT a la terre
(voir 8.7.4.7 a))
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Remplacer la Figure 16 existante par la suivante:

T Pj O®
Réseau J\ H
Etectriome VTV,
P1
S1 — —
, e |« = @
=-®
S10 P1 I =
A\A — J—
o e () e —{-oFE =
S7 P1 T |
« e O e OPE [I \‘7@
=
T Ta) \
=%= @ |
\
P1
O
L(N)
T2 P1
Mo )e—
Réseau
électrique
(%
N(L)
= IEC 1411/12
Pour les Iégendes, voir Tableau 5.
Légende
Mesure (avec S, fermé si APPAREIL EM DE
CLASSE I) avec S, fermé dans toutes les
combinaisons possibles des positions de
S5, Sy, Syp et Sys.
Pour les APPAREILS EM DE CLASSE I, la
CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION et S,
ne sont pas utilisés.

Exemple de circuit d’alimentation de mesure de la Figure F.1.

Figure 16 — Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT via la(les)CONNEXION(S)
PATIENT d’une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F a la terre provoqué par une tension externe sur
la(les) CONNEXION(S) PATIENT
(voir 8.7.4.7 b))
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T2 So
Réseau
électrique
or
(o)
) % P1
2
[} |=
T1 Ss
Réseau
électrique
or
S1
e ol o
S10 P
« e r1 — — o FE
S7 P
o e 001743 PE
P
o OF

~S13

IH

Légende

PREMIER DEFRAUT).

sont pas utilisés.

Ei ‘7 — etreaitd , et , :

Pour les Iégendes, voit<Fableau 5.

APPAREIL\EM DE CLASSE | uniquement:
Mesyre avec S, ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S, fermé dans toutes
lesi.combinaisons possibles de S;, Sy, S, et S,;.

Pour les APPAREILS EM DE CLASSE Il, la CONNEXION DE TERRE DE PROTECTION et 87 ne

Mesure (avec 87 fermé si APPAREIL EM de classe 1) dans toutes les combinaisons
possibles de positions de S, S;, Sy, S, et S,;(S1 ouvert est une CONDITION DE

Exemple de circuit d’alimentation de mesure de la Figure F.1.

IEC 1412/12

PATIENT a la terre, provoqué par une tension externe sur une ENTREE/SORTIE DE SIGNAL

(voir 8.7.4.7 c))
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Remplacer la Figure 18 existante par la suivante:

Réseau
électrique

T S5

Réseau
électrique

S$1

e el o
S10 P

o o« 1o FE
S7 P4

* e O -° PE

MDD O-P1

IEC 1413/12

Pour les legendes, voir Tableau 5.

Légende

Mesure avec S, fermé (et avec S, fermé si APPAREIL EM DE
CLASSE 1) dans toutes les combinaisons possibles des
positions de S;, Sy et S,

Pour les APPAREILS EM DE CLASSE II, |la CONNEXION DE TERRE
DE PROTECTION et S, ne sont pas utilisés.

Exemple de circuit d’alimentation de mesure de la Figure F.1.
Figure 18 — Circuit de mesure pour le COURANT DE FUITE PATIENT de la ou des CONNEXION(S

PATIENT a la terre provoqué par une tension externe sur une PARTIE ACCESSIBLE
métallique qui n'est pas PROTEGEF PAR MISF A | A TERRE

(voir 8.7.4.7 d))

Les corrections de la Figure 19 ne concernent que le texte anglais.
La correction de la Figure 20 ne concerne que le texte anglais.

Tableau 5 - Légendes des symboles pour les Figures 9 a 11, les Figures 13 a 20, la
Figure A.15, les Annexes E et F

Dans la légende @existante, remplacer "(voir 5.5 g) et" par "(Voir 5.5 f) et".


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 154 — 60601-1 Amend.1 © CEI:2012

Remplacer la Iégende 5 existante par la suivante:

PARTIES ACCESSIBLES métalliques non PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE

@ En cas d’ENVELOPPE non conductrice et de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT, la connexion est
remplacée par une feuille métallique de dimensions maximales 20 cm x 10 cm en contact étroit avec
I’ENVELOPPE ou des parties pertinentes de 'ENVELOPPE et connectée a la terre de référence.

Aprés la légende @ insérer la nouvelle légende suivante:

Q Plaque métallique sous une ENVELOPPE non conductrice de dimensions au moins égales a la

Remplacer la légende T; T, comme suit

T T Transformateurs de séparation monophasés ou polyphasés ayant une puissance suffisantelet une
12 tension secondaire réglable (Voir aussi la justification de 8.7.4.2 et 8.7.4.3)

bous la légende S, insérer la nouvelle légende suivante:

Sis Interrupteur pour connexion a la terre d’'une plaque métallique sous une ENVELOPPE non conductrice

Remplacer la légende R par la suivante:

Impédance pour protéger les circuits et la personne réalisant I’essaiyymais suffisamment faible pour
R accepter des courants supérieurs aux valeurs admissibles du COURANT DE FUITE & mesurer
(facultatif)

Remplacer la légende == par la suivante:

Terre de référence (pour les mesures du COURANTYDE FUITE et du COURANT AUXILIAIRE PATIENT et
—4 pour les essais des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES'CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION, non
— raccordées a la terre de protection du RESEAU/D’ALIMENTATION)

8.7.4.5 * Mesure du COURANT DE FUITE ALA TERRE

Remplacer le titre et le point a) existant de la liste par ce qui suit:

8.7.4.5 * Mesure du COURANT DE'FUITE A LA TERRE et du courant dans la connexion de
terre fonctionnelle

Q) Les APPAREILS EM-DE CLASSE | sont soumis a l’essai conformément a la Figure 13. Les
APPAREILS EM DE CEASSE Il avec une connexion de terre fonctionnelle conforme a 8.6.9
sont soumis a_l‘essai comme s’ils étaient des APPAREILS EM DE CLASSE |.

8.7.4.7 Mesure du COURANT DE FUITE PATIENT

Remplacer e point g) existant de la liste par le suivant:

@) Le COURANT DE FUITE PATIENT est mesuré (voir aussi Annexe E):

— pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B, depuis toutes les CONNEXIONS PATIENT
connectees ensemble directement.

— pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF, depuis et vers toutes les CONNEXIONS
PATIENT d’une fonction unique soit connectées directement ensemble, soit chargées
en UTILISATION NORMALE.

— pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, depuis et vers chaque CONNEXION PATIENT
tour a tour.

La correction dans le deuxieme alinéa existant du point g) de Ila liste ne concerne que le texte
anglais.
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8.8 Isolation
8.8.1 * Généralités

Remplacer le premier alinéa et ses deux tirets par:

Seule Il'isolation qui assure le rdéle de MOYEN DE PROTECTION, y compris d'ISOLATION
RENFORCEE, doit étre soumise a l'essai.

Tabt 6 —Terrsi ’ . Mtsotati -

[jouter les nouvelles notes suivantes en bas du tableau:

INOTE 1 Pour une barriere selon:

— la Figure J.6, utiliser la colonne MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT — Protection vis=&*vis des CIRCUYITS
SECONDAIRES — Deux MOPP.

— 8.5.2.1 et |la Figure J.7, utiliser la colonne MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT £ Rrotection vis-a-vis dg la
PARTIE RELIEE AU RESEAU — Un MOPP.

INOTE 2 Voir la justification de 8.8.3.

I.8.4 Isolation autre que I’isolation du cablage
.8.4.1 * Résistance mécanique et résistance a la chaleur

Remplacer le deuxiéme alinéa existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par inspection de<{I’APPAREIL EM et de la documentation d¢
tonception, et si nécessaire, inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES, en conjonctiof
qvec les essais suivants:

+ résistance a I’humidité, etc. (voir 11.6)s

+ tension de tenue (voir 8.8.3);

- résistance mécanique (voir 15:3).

.9 * LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

.9.1 * Valeurs

.9.1.1 Généralités

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

les LIGNES)DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR des APPAREILS EM doivent étre égales ol
supérieures aux valeurs:

+ _pour l'isolation entre parties de polarité opposée de la PARTIE RELIEE AU RESEAU du cOtg
RESEAU D'ALIMENTATION de tout fusible ou DISJONCTEUR réseau, un MOYEN DE PROTECTION
DETOPERATEUR COTforMementau T abteau 3 au Tablfeaut4etau Tableau 16t

— pour lisolation constituant au moins un MOYEN DE PROTECTION, conformément aux
Tableaux 12 a 16 (inclus) sauf pour ce qui est spécifié en 8.9.1.2 a 8.9.1.15. Voir aussi
8.9.2 a8.9.4.

8.9.1.2 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR conformes a la CEl 60950-1

Dans le texte existant, remplacer "Tableaux 11 a 16 (inclus)"” par "Tableaux 12 a 16 (inclus)".

8.9.1.4 LIGNE DE FUITE minimale

Dans le texte existant, remplacer "Tableaux 11 a 16 (inclus)" par "Tableaux 12 a 16 (inclus)".



https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 156 — 60601-1 Amend.1 © CEI:2012

8.9.1.6 * Interpolation

Dans le texte existant, remplacer "Tableaux 11 a 16 (inclus)" par "Tableaux 12 a 16 (inclus)".

8.9.1.5 APPAREILS EM de caractéristiques ASSIGNEES pour altitudes élevées

Tableau 8 — Facteurs de multiplication pour les DISTANCES DANS L’AIR pour des altitudes
jusqu’a 5 000 m

E/ 6664-1:200".
8.9.1.8 Classification du degré de pollution

\pres le dernier alinéa du paragraphe, insérer ce qui suit:

I’Annexe M spécifie les mesures pouvant étre utilisées pour réduire le degfé,de pollution.

8.9.1.15 * LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR pour PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

Dans la note existante, supprimer "Tableau 11 et".
La correction concernant 1a"DISTANCE DANS L'AIR" ne concefne que le texte anglais.

Supprimer le Tableau 11 existant et remplacer le titre par "Tableau 11 — Non utilisé".

Tableau 14 — DISTANCES DANS L’AIR complémentaires pour I’isolation dans les PARTIES
RELIEES AU RESEAU avec des TENSIONS DE-SERVICE CRETE dépassant la valeur de créte de la
TENSION'RESEAU NOMINALE 2
(voir 8.9.1.10)

\jouter la note suivante en bas dutableau:

P4

OTE Pour les valeurs de tension supérieures aux valeurs de la TENSION DE SERVICE CRETE données dans |e
bleau, I'extrapolation linéaire est autorisée.

—
Q

Tableau 16 — LIGNES.DE FUITE minimales assurant un MOYEN DE PROTECTION DE
L’OPERATEUR ?

Remplacer le-Fableau 16 existant par le suivant:
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Espacement assurant un MOYEN DE PROTECTION DE L’OPERATEUR
Degré
de pollution 1 Degré de pollution 2 Degré de pollution 3
TENSION DE SERVICE Groupe de
Vv matériau Groupe de matériau Groupe de matériau
valeur efficace ou
courant continu I, Il, a, Illb | Il Illa ou lllb | Il Illa ou lllb
25 0,5 0.5 0,5 1,3 1,3 1,3
50 0,6 0,9 1,2 1,5 1,7 1,9
100 0,7 1,0 1,4 1,8 2,0 22
125 0,8 1,1 1,5 1,9 2.1 2.4
150 Utiliser la 0,8 1.1 1,6 2,0 2,2 2,5
DISTANCE DANS

200 LUAIR 1,0 1,4 2,0 2,5 2,8 3,2

250 du 1,3 1,8 2,5 3,2 3% 4,0
tableau

300 approprié 1,6 2,2 3,2 4,0 4,5 5,0
400 2,0 2,8 4,0 5,0 5,6 6,3
600 3,2 4,5 6,3 8,0 9,6 10,0
800 4.0 5,6 8,0 10,0 11,0 12,5
1 000 5,0 7,1 10,0 12,5 14,0 16,0

OTE 1 Les LIGNES DE FUITE minimales pour deux MOYENS DE PROTECTION DE L'OPERATEUR sont obtenues eph
oublant les valeurs du présent tableau.

OTE 2 Une LIGNE DE FUITE ne peut pas étre inférieure a la diStance dans I'air requise. Voir 8.9.1.4.

=2 Z Q. Z

OTE 3 Pour les valeurs de la TENSION DE SERVICE supérijeures a 1 000 V, voir Tableau A.2.

2l Les LIGNES DE FUITE de ce tableau s’appliquent a toufes.les situations.

8.9.2 * Application

T

Dans le point a) existant de la liste,”remplacer "n’entraine pas de SITUATION DANGEREUSE" pa
n’entraine pas de SITUATION DANGEREUSE décrite en 13.1".

$.9.4 * Mesure des LIGNES DE FUITE et des DISTANCES DANS L’AIR

Remplacer le premier alinéa existant par le suivant:

La conformité éstvérifiée par des mesures prenant en compte les regles des Figures 22 a 3
incluse). Dans chaque figure, la ligne en pointillés (— — —) représente la DISTANCE DANS L’AlR
¢t la ligneleine (m=========) représente LA LIGNE DE FUITE.

L’espacement minimal (X) pour les encoches transversales par rapport a la LIGNE DE FUITE suf
eSEigures 23 a 25 et les Figures 27 a 31 (incluse) qui sont considérées comme un MOYEN DE
ROTECTONDE T OPERATEUR petut-étre—ajustéen—fonctiondu—degré—depottution—sitabiSTANCE

DANS L’AIR minimale est de 3 mm ou plus. La largeur minimale de I’encoche est égale a:

— 0,25 mm pour le degré de pollution 1
— 1,0 mm pour le degré de pollution 2
— 1,5 mm pour le degré de pollution 3.

Si la DISTANCE DANS L’AIR minimale spécifiée est inférieure &8 3 mm, I'espacement minimal (X)
pour les encoches transversales a la LIGNE DE FUITE est la plus petite des deux valeurs
suivantes:

— la valeur pertinente spécifiée a I'alinéa précédent, ou
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— un tiers de la DISTANCE DANS L’AIR minimale spécifiée.

L’espacement minimal (X) pour une encoche transversale a une LIGNE DE FUITE qui est
considérée comme un MOYEN DE PROTECTION DU PATIENT est de 1 mm pour le degré de
pollution 1 et le degré de pollution 2 et de 1,5 mm pour le degré de pollution 3.

Dans le septieme alinéa existant, remplacer "Tableaux 11 a 16 (inclus)" par "Tableaux 12 a
16 (inclus)".

Kemplacer les Figures 25, 24 et Zo existantes par les suivanites:

<X mm Condition: Le cheminement considéré
o f— comprend une encoche (@
—_—— e — — — — — |—| flancs paralleles ou
RN R R R RIRATERE 1 P

= convergents de profondeur
> quelconque et'de largeur
IEC 1414/12 inférieure a\Xymm.

Regle: La LIGNE DE FUITE et la
DISTANGE DANS L’AIR sont
mesurées en ligne droite au-
dessus de I’encoche comme
indiqué dans la figure.

Figure 23 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR— Exemple 2

Condition: Le cheminement considéré
>X mm comprend une encoche a
flancs paralléles de
TN TR TR | profondeur quelconque et de
largeur supérieure ou égale a
X mm.

IEC 141512 Regle: La DISTANCE DANS L’AIR est la
distance “en ligne droite”. Le
cheminement de LIGNE DE
FUITE longe le profil de
I’encoche.

Figure 24 — LIGNE DE'FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 3

Condition: Le cheminement considéré
comprend une encoche en V
dont la largeur est supérieure
a X mm et un angle interne de
moins de 80 °..

Regle: La DISTANCE DANS L’AIR est la
distance “en ligne droite”. Le
cheminement de la LIGNE DE
FUITE longe le profil de la
I'encoche mais “court-circuite”
le bas de I'encoche par un
trongon de X mm.

Figure 25 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 4
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Remplacer les Figures 27, 28, 29, 30 et 31 existantes par les suivantes:

Condition: Le cheminement considéré
comprend un joint non collé
<X'mm <X'mm (voir 8.9.3) avec des
encoches de largeur
inférieure a X mm de chaque
coté.
B ey B Regle. Te chemmement de Ta TIGNE

IEC 1417/12

>X mm >X mm

IEC 1418/12

>X mm <X.mm

IEC 1419/12

Condition:

Régle:

Condition:

Régle:

DE FUITE et de la DISTANCE.
DANS L’AIR est “la distance, _en
ligne droite” indiquée.

Figure 27 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exenmiple 6

Le‘cheminement considéré
comprend un joint non collé
(voir 8.9.3) avec des
encoches de largeur
supérieure ou égale a X mm
de chaque coté.

La DISTANCE DANS L’AIR est la
distance “en ligne droite”. Le
cheminement de LIGNE DE
FUITE longe le profil de
I’encoche.

Figure 28 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 7

Le cheminement considéré
comprend un joint non collé
(voir 8.9.3) avec, d’'un cété,
une encoche de largeur
inférieure a X mm et, de
I'autre c6té, une encoche de
largeur supérieure ou égale a
X mm.

La DISTANCE DANS L’AIR et la
LIGNE DE FUITE sont telles
qu’indiquées.

Figure 29 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 8
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Condition: L’espace entre la téte de la
vis et la paroi de I'’évidement
est assez large pour étre pris
en compte.

Régle: La DISTANCE DANS L’AIR est la
distance la plus courte vers
tout point de la téte de vis. Le
cheminement de la LIGNE DE
FUITE suit la surface.

=0

1

Figure 30 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 9

IEC 1420/12

Condition: L’espace entre la téte de la
vis et la paroi de I'’évidement
est trop faible pour étre pris
en compte.

Régle: Le mesurage de la LIGNE DE
FUITE se fait entre la vis et la
paroi en tout point ou la
distance est égale a X mm. La
DISTANCE DANS L’AIR est la
distance la plus courte avec
tout point de la téte de la vis.

e
N

Figure 31 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 10

IEC 1421/12

.10 Composants et cablage

.10.2 . * Fixation du cablage

L

ans-le premier alinéa existant, remplacer "entrer en contact avec des points du circuit €
onrier lieu a une SITUATION DANGEREUSE" par "entrer en contact avec des parties et donne
lieu a une SITUATION DANGEREUSE décrite en 13.1".

~

Dans le troisieme alinéa existant, remplacer "donner lieu a une SITUATION DANGEREUSE" par
"donner lieu & une SITUATION DANGEREUSE décrite en 13.1".

Remplacer I'alinéa relatif a la conformité comme suit:

La conformité est vérifiée par I'inspection de 'APPAREIL EM.
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8.10.4 * Dispositifs de commande TENUS A LA MAIN et pédales de commande (voir
aussi 15.4.7)

8.10.4.2 Cables de raccordement

Remplacer le premier alinéa existant par le suivant:

Le raccordement et I'arrét de traction aux deux extrémités d’un cable flexible sur un dispositif
de commande TENU A LA MAIN Oou une pedale de commande de IAPPAREIL EM doivent satisfaire

Ingueur raccourcie entre Ies conducteurs peut donner I|eu a une SITUATION DANGEREUSH
décrite en 13.1. Cette exigence s’applique également aux autres parties TENUES A LA MAIN\Si |3
perturbation ou la rupture d’'une ou plusieurs des connexions peut étre a l'origine| d’ung
ITUATION DANGEREUSE décrite en 13.1.

8.10.5 * Protection mécanique du cablage

Dans les points a) et b) existants de la liste, remplacer "peuvent donnerdieu a une SITUATIOI
DANGEREUSE" par "peuvent donner lieu a une SITUATION DANGEREUSE décrite en 13.1".

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par inspection et, si nécessaire, par‘un essai manuel.

I.11 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage
.11.1 Séparation du RESEAU D’ALIMENTATION

Dans le point a) existant de la liste, apres le deuxiéme alinéa, insérer ce qui suit:

Pour les APPAREILS EM INSTALLES _EN PERMANENCE, le moyen permettant d’isolef

électriquement ses circuits du RESEAU D’ALIMENTATION doit pouvoir étre verrouillé en

position de coupure si:

— une reconnexion donnerait'lieu a une SITUATION DANGEREUSE; ou

— un OPERATEUR Yy compris un PERSONNEL D’ENTRETIEN est incapable de voir le moyer
d’isolation depuis-sa-position prévue.

Le mécanisme dé. verrouillage peut se trouver dans un interrupteur du RESEAU
D’ALIMENTATION-fourni par I'ORGANISME RESPONSABLE.

Les exigences applicables au dispositif d’isolation doivent étre spécifiées dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Remplacer les points e) et f) existants de la liste par les suivants:

pour assurer Ia conformlte avec 8 11.1 a) d0|vent étre conformes ala CEl 60447

f) Dans les APPAREILS EM NON INSTALLES EN PERMANENCE ne disposant pas d’un interrupteur
DE RESEAU D’ALIMENTATION, un dispositif a fiche adapté utilisé pour isoler 'APPAREIL EM du
RESEAU D’ALIMENTATION doit étre considéré comme satisfaisant les exigences de
8.11.1 a). Un CONNECTEUR ou un cable flexible avec une FICHE RESEAU peut étre utilisé.

8.11.5 Coupe-circuit et DISJONCTEURS
Remplacer la phrase finale existante du deuxieme tiret par la suivante:

L’effet des conditions de défaut de court-circuit dans d’autres circuits doit étre VERIFIE avant
I’élimination des fusibles ou des DISIONCTEURS.
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Remplacer le premier alinéa existant a la suite de la note et 'alinéa de conformité par les
suivants:

La justification de I'omission des fusibles ou des DISJIONCTEURS doit étre documentée.

La conformité est vérifiée par l'inspection de I'APPAREIL EM et de la documentation du
FABRICANT.

8.11.6 Cablage interne de la PARTIE RELIEE AU RESEAU

Remplacer le point a) existant de la liste par le suivant:

a) Le cablage interne d’'une PARTIE RELIEE AU RESEAU entre le DISPOSITIF DE RACCORDEMENT Al
RESEAU ou le SOCLE DE CONNECTEUR et les dispositifs de protection doit présénter uni

section non inférieure au minimum requis pour le CABLE D’ALIMENTATION tel queispécifié e

8.11.3.3.

9 * Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM.et des
SYSTEMES EM

9.2 * DANGERS associés aux parties en mouvement

Remplacer le titre existant par le suivant:

.2 * DANGERS MECANIQUES associés aux parties en mouvement
I.2.1 * Généralités

Dans le deuxieme alinéa existant, remplacer.{!mesures de protection" par "mesures d¢
YAITRISE DU RISQUE".

Remplacer le troisieme alinéa existant parile suivant:

Le RISQUE RESIDUEL associé aux parties en mouvement est considéré comme acceptable s
[fexposition a ce RISQUE est nécessaire pour que 'APPAREIL EM remplisse sa fonction prévue
t si les mesures de MAITRISE DU RISQUE ont été mises en ceuvre (par exemple, des
Ivertissements).

Renumeéroter la note en\Note 1 et insérer ce qui suit:

NOTE 2 Voir I'lSO 1497%1:2007, paragraphes 6.2 et 6.5.
I.2.2 Zone de.piégeage
.2.2.1 (Geénéralités

Dans le troisiéme tiret du premier alinéa existant, remplacer "mesures de protection" paf
alifres mesures de MAITRISE DU RISQUE".

Dans le deuxieme alinéa existant, remplacer "mesures de protection" par "mesures de
MAITRISE DU RISQUE".

9.2.2.3 Distances de sécurité

Dans la troisieme ligne de l'alinéa existant, remplacer "ISO 13852" par "ISO 13857:2008".

9.2.2.4 * BARRIERES et mesures de protection

Remplacer le titre existant par le suivant:


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

60601-1 Amend.1 © CEI:2012 - 163 -

9.2.2.4 * BARRIERES et autres mesures de MAITRISE DU RISQUE

Tableau 20 — Espaces acceptables

Dans la note de bas de tableau 2 existante, remplacer "ISO 13852:1996" par
"ISO 13857:2008".

9.2.2.4.1 Acceés aux ZONES DE PIEGEAGE

DATTS e premnmer atined existart, Tempiacer et 1es mesures de protection —par —'ou autres
mesures de MAITRISE DU RISQUE (par exemple, électromécaniques)”.

mmédiatement apres le dernier tiret dans la liste, insérer la note suivante:

INOTE Les mesures de MAITRISE DU RISQUE (par exemple, électromécaniques) abordées dans ce ‘paragraphe sonft
estinées a inclure des systemes de détection de collision ou d’évitement de collision, tels, que ceux utilisanf
ne(des) barriére(s) lumineuses et une(des) rétrorégulation(s) similaire(s).

9.2.2.4.3 BARRIERES MOBILES

Remplacer I’alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par l'inspection de I'’APPAREILEM et en menant les essai$
applicables.

9.2.2.4.4 Mesures de protection

Remplacer le titre existant par le suivant:

9.2.2.4.4 Autres mesures de MAITRISE DU.RISQUE

Remplacer, dans le premier alinéa, les{deuxieme et troisiéme tirets et I'alinéa de conformite
fomme Ssuit:

D’'autres mesures de MAITRISE. DU RISQUE (par exemple, électromécaniques) doivent étreg
ongues et incorporées au systéme de contréle de maniére que:

+ aprés que I'APPAREIEEM a commencé a bouger, si la ZONE DE PIEGEAGE est atteinte, I¢
mouvement du systeme doit s’arréter; et

+ si la mesure deMAITRISE DU RISQUE est vaincue dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT,
une seconde‘\mesure de MAITRISE DU RISQUE doit étre prévue, comme un ou plusieurg
dispositif(s) ~d’arrét d’urgence (voir 9.2.4), sinon I’APPAREIL EM doit étre SECURISE EN
PREMIER,BEFAUT (voir 4.7).

La confermité est vérifiee comme suit, si nécessaire:

+.454dnSpection de I’APPAREIL EM;

— examen de la construction et des circuits;

— conduite des essais applicables, y compris, si nécessaire, les essais en CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

9.2.2.5 * Activation continue

Remplacer la premiére phrase existante du premier alinéa par le suivant:

Lorsqu’il est impossible en pratique de rendre la ZONE DE PIEGEAGE inaccessible, il est admis
d’utiliser I'activation continue comme une mesure de MAITRISE DU RISQUE.

Une ZONE DE PIEGEAGE n’est pas considérée comme présentant un DANGER MECANIQUE Si:
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Remplacer le point c) existant de la liste et I'alinéa de conformité associé par les suivants:

c) le systéme d’activation continue est vaincu dans une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, une
seconde mesure de MAITRISE DU RISQUE doit alors étre prévue, comme un ou plusieurs
dispositif(s) d’arrét d’urgence (voir 9.2.4), sinon I'APPAREIL EM doit étre SECURISE EN
PREMIER DEFAUT (voir 4.7).

La conformité est vérifiee comme suit si nécessaire:

— inepnpfinn de 'ARPPAREL EM,

— examen de la construction et des circuits;

— conduite des essais applicables, y compris, si nécessaire, les essais en CONDITION DE
PREMIER DEFAUT.

.2.2.6 * Vitesse du ou des mouvements

emplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

a vitesse du ou des mouvements qui positionnent des parties de-1'APPAREIL EM ou dtt
ATIENT, lorsqu’un contact avec I’APPAREIL EM peut donner lieu a un\RISQUE inacceptable, doi
tre limitée de maniére que I'OPERATEUR ait un contréle adéquat du-mouvement.

le dépassement de course (distance d’'arrét) d'un tel’,mouvement, intervenant apres
[actionnement d’'une commande pour le stopper, .Ae, doit pas entrailner un RISQUE
iinacceptable.

La conformité est vérifiee comme suit si nécessairey

- inspection des calculs et de I’évaluation du.dépassement de course (distance d’arrét);

+ tous essais fonctionnels.

INOTE Les calculs et I’évaluation du dépassement de course (distance d’arrét) font partie du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES.

9.2.3 * Autres DANGERS assOcCiés aux parties en mouvement

Remplacer le titre existant\par le suivant:

I.2.3 * Autres DANGERS MECANIQUES associés aux parties en mouvement
.2.3.1 Mouvement non désiré

Remplacerle-texte existant du paragraphe par le suivant:

Les eommandes doivent étre positionnées, encastrées ou protégées par d’autres moyens d¢
elle ‘facon qu’elles ne puissent étre actionnées accidentellement, sauf si, pour le PATIENT

PATIENT présentant des besoins particuliers) ou si l'activation n’entraine pas de RISQUE
inacceptable.

La conformité est vérifiée par l'inspection de I'’APPAREIL EM et, si le contrble fait partie des
fonctions principales de service, linspection du DOSSIER D’INGENIERIE D’APTITUDE A
L’UTILISATION.

9.2.3.2 Dépassement de course

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par les suivants:
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9.2.3.2 Butées d’extrémité pour dépassement de course

Le dépassement de course au-dela des limites des parties de I'APPAREIL EM doit étre
empéché. Des butées d’extrémités ou d’autres moyens d’arrét doivent étre fournis pour agir
en tant qu’ultime mesure de limitation de course.

De tels moyens doivent avoir la résistance mécanique pour résister aux charges prévues en
UTILISATION NORMALE et en cas de mauvais usage raisonnablement prévisible.

La conrormite est veririee par l'inspection de I'APPAREIL EM et I'essal suivant:

L’APPAREIL EM est:

+ chargé a la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE,
+ déchargé, ou

+ chargé a tout niveau intermédiaire susceptible de produire le résultat)d’essai le plu$
séveére.

La partie mobile doit étre entrainée contre chaque butée d’extrémité ou autre moyef
mécanique pour le nombre de cycles, la vitesse de fonctionnement et les conditions d’essalj
lels que spécifiés dans le Tableau 33. Les butées d’extrémité eu)autres moyens mécaniques
equis doivent étre capables d’exécuter leur fonction prévue agda-fin de I'essai.

Tableau 33 — Conditions d’essai pour I’essai.des butées d’extrémité
pour dépassement de-course

Construction Nombre de Condition d’essai
cycles
Commande par moteur: Pas de systéme 6<000 Entrainement a la vitesse maximale
de limitation de plage prévu @

2. Commande par moteur: Un ou des 50 Mise en défaut de tous les commutateurs
systémes de limitation de plage non simultanément, et entrainement a la vitesse
indépendants® ° prévus maximale
Commande par moteur: Deux ou 1 Mise en défaut de tous les commutateurs
plusieurs systemes de limitation deplage simultanément, et entrainement a la vitesse
indépendants® ® maximale

4. Commande manuelle ou commande 50 Entrailnement & une vitesse quelconque, y compris
manuelle assistée un mauvais usage raisonnablement prévisible

4 Un systéme de limitation de plage comprend tous les composants requis pour arréter le mouvement, par
exemple, il peut consister en (1) un commutateur de limitation, (2) des circuits capteurs, et (3) un mécanisme
d’actionnement mécanique correspondant.

Pour qu’il puisse étre qualifié de systéme de limitation de plage indépendant, chaque systéme doit, en plus de$
criteres indiqués dans la note?, étre en conformité avec les deux points suivants:

1. le systeéme est capable de mettre hors tension le(les) moteur(s) directement; c’est-a-dire, le commutateur o
le circuit de commande du moteur interrompt le courant du rotor ou du stator du moteur, ou des deux, et

2/ le“systéme fournit un moyen par lequel un dysfonctionnement d’'un systéme de limitation de plage devient
manifeste pour 'OPERATEUR. Ce peut étre un signal sonore, un voyant lumineux ou tout autre indicateu
discernable.

-

9.2.4 * Dispositifs d’arrét d’urgence

Dans le point e) existant de la liste, remplacer la deuxieme apparition de "DANGER" par
"DANGER MECANIQUE".

Dans le point i) existant de la liste, supprimer "DB:".

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:
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La conformité est vérifiée par l'inspection de I'APPAREIL EM et du DOSSIER DE GESTION DES
RISQUES, et par des essais fonctionnels.

9.2.5 * Libération du PATIENT

Dans le premier alinéa, remplacer "une mesure de protection" par "une mesure de MAITRISE
DU RISQUE".

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par l'inspection de I'APPAREIL EM et du DOSSIER DE GESTION'RE$
RISQUES, et par des essais fonctionnels.

9.3 * DANGER associé aux surfaces, angles et arétes

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par les suivants:

9.3 * DANGER MECANIQUE associé aux surfaces, angles et arétes

Dn doit éviter ou recouvrir les surfaces rugueuses, les angles\ vifs et les arétes des
APPAREILS EM qui peuvent causer des blessures ou des dommages;

Une attention particuliere doit étre accordée aux arétes, des brides ou des bétis ainsi qu’a
[fébavurage.

La conformité est vérifiée par I'inspection de 'APPAREIL EM.

INOTE 1 Si I'inspection est insuffisante pour déterminer la netteté des arétes ou des bavures, la justification d¢
.3 fournit une référence pour un essai fonctionnel optionnel.

NOTE 2 Un DANGER MECANIQUE lié a un angle yifcpourrait couper I'isolation d’un fil, ce qui pourrait entrainer u
DANGER électrique. Cette exigence est destinée’a couvrir tous ces DANGERS.

I.4 * DANGERS d’instabilité
4.1 Généralités

Remplacer le premier alinéa existant et la note par les suivants:

Un APPAREIL EM et.Ses parties, autre qu’'un APPAREIL EM FIXE, destiné a étre placé sur ung
surface telle qu'un sol ou une table en UTILISATION NORMALE, ne doit pas basculer (se
fflenverser) ni bouger de fagon non désirée.

INOTE Des-parties TENUES A LA MAIN d’un APPAREIL EM FIXE sont destinées a étre soumises a I'essai.

.4.2~ * Basculement di a l'instabilité —

port

Ajouter une nouvelle note a la suite du premier alinéa:

NOTE Dans ce paragraphe, on entend par transport le déplacement des APPAREILS EM d'une piéce a une autre au
cours de L'UTILISATION NORMALE.

9.4.2.2 Instabilité a I’exclusion du transport

Remplacer le titre existant du paragraphe par le suivant:
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9.4.2.2 Instabilité a I’exclusion de la position de transport

9.4.2.3 Instabilité due a des forces horizontales et verticales

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

a) * UN APPAREIL EM ou ses parties ayant une masse égale ou supérieure a 25 kg, autre
qu’un APPAREIL EM FIXE, qU| est destiné a étre utilisé au sol doit etre marque de fagon

au moyen d un signe de sécurité ISO 7010 PO17 (voir Tableau D.2, signe de secunte 5)
ou bien il ne doit pas basculer lorsqu’on le pousse, I'incline ou le pose, etc.

Si un marquage est prévu parce que I’APPAREIL EM bascule, le marquage doit étre-visible
en UTILISATION NORMALE mais ne doit pas se trouver sur les surfaces sur lesquelles ung
poussée est associée a une UTILISATION NORMALE (par exemple les surfagces*comportan
des poignées).

La conformité est vérifiée par l'inspection du marquage fourni ourauw moyen de l'essaj
suivant:

Avant de conduire I'essai, I’APPAREIL EM est préparé .comme décrit en 9.4.2.2
L’APPAREIL EM est placé sur un plan horizontal et une force\égale a 15 % de son poids
mais de 150 N au plus, est appliquée dans toute diréction, sauf vers le haut. Sauf
marquage contraire, la force est appliquée en tout pojnt de I'APPAREIL EM mais pas a plus
de 1,5m du sol. On empéche I'’APPAREIL EM de glisser sur le sol a l'aide d’une butég
horizontale, ne dépassant pas 20 mm de haut, qui est fixée a plat sur le sol. Si I'applicatior
de la force d’essai donne lieu & un mouvement latéral de I'’APPAREIL EM, augmenter [z
hauteur de la butée du minimum nécessairelpour empécher tout mouvement latéral. Ui
APPAREIL EM sans marquage ne doit pas basculer.

) Un APPAREIL EM ou ses parties, autre gu’un APPAREIL EM FIXE, qui est destiné a étre utiliset

sur le sol ou sur une table, doit étre’marqué de fagon permanente avec un avertissemen
CLAIREMENT LISIBLE concernant cerRISQUE, par exemple au moyen de signes de sécurité
ISO 7010-P018 ou ISO 7010-PQ49 le cas échéant (voir Tableau D.2, signes de sécurité ¢
et 7), ou bien il ne doit pas basculer si I'on s’assied ou si I'on marche dessus.

NOTE Les exigences concerpant les surfaces de support PATIENT sont données en 9.8.3.

Lorsqu’'un marquage.est prévu du fait que ’APPAREIL EM bascule, le marquage doit étrg
visible en cas de mauvaise utilisation consistant a marcher ou a s’asseoir dessus.

La conformitéest vérifiée par l'inspection du marquage fourni ou au moyen de [l'essaj
suivant:

Avant~@de conduire I'essai, I'’APPAREIL EM est préparé comme décrit en 9.4.2.2
L’APPAREIL EM est placé sur un plan horizontal et une force constante de 800 N dirigée vers
le( bas est appliqué au point du moment maximal de toute surface de travail d’une airg
mm/ma/e de 20 cm par 20 cm SItuee a une hauteur ne depassant pas 1 m du sol, offrant un

de support PATIENT. Un APPAREIL EM sans marquage ne dOIt pas basculer

9.4.2.4 * Roulettes et roues
9.4.2.4.3 Franchissement d’un seuil

Ajouter un astérisque au titre et remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les APPAREILS EM MOBILES d’un poids supérieur a 45 kg doivent pouvoir franchir un seuil de
10 mm. Le franchissement d’un seuil de 10 mm ne doit pas entrainer de basculement.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:
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L’APPAREIL EM est mis en position de transport avec toutes les CHARGES DE FONCTIONNEMENT
EN SECURITE comme indiqué dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. L’APPAREIL EM est
déplacé comme en UTILISATION NORMALE 10 fois vers l'avant sur un obstacle plan vertical
solide (avec montée et descente) qui est fixé a plat sur le sol. L’'obstacle doit présenter une
section rectangulaire de 10 mm + 0,5 mm de haut et d’au moins 80 mm de large et un rayon
de 2mm + 0,1 mm aux arétes supérieures. Le procédé de passage sur l'obstacle doit étre
appliqué conformément aux instructions des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT ou, Si aucune
instruction n’est donnée, selon I’essai suivant.

outes 1es roues et rouleties doivent heurter Tobstacle a une vitesse de 0,8 m/s £ 0,7 m/$
our un APPAREIL EM MOBILE manuel ou, pour un APPAREIL EM MOBILE a moteur, a la vitess¢
aximale qu’il est possible de conserver. Un APPAREIL EM MOBILE manuel est poussé panung
orce agissant au niveau de sa poignée.

| est inacceptable que I’APPAREIL EM ne puisse pas passer par-dessus l'obstacle (en raison
‘'un diametre de roue trop faible par exemple). Le basculement constitue uné défaillance. L4
BECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES doivent étre conservées:

NOTE Des exemples de dommages pouvant affecter la SECURITE DE BASE comprennent 1a réduction des LIGNES DE
HUITE et des DISTANCES DANS L’AIR en dessous des valeurs spécifiées en 8.9, 'accés a des parties qui dépassenft
les limites indiquées en 8.4, ou I’accés a des parties mobiles qui pourraient causeryun DOMMAGE.

es critéres d’évaluation qui peuvent étre utiles pour déterminer si cet essdiza’conduit a une perte de la SECURITE
DE BASE comprennent:
ceux de I’Article 8 et de 11.6;

I'essai de tension de tenue de 8.8.3 pour évaluer l'intégrité-de l'isolation solide constituant un MOYEN DE
PROTECTION; et

1+ la mesure des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS L'AIR pour comparer les valeurs avec les distance
minimales spécifiées en 8.9. Les petits éclats qui n’entament pas la protection contre les chocs électriques o
’lhumidité peuvent normalement étre ignorés.

9.4.3 Instabilité provoquée par un mouvement latéral involontaire (y compris un
glissement)

\jouter un astérisque devant le titte-du paragraphe.

9.4.3.1 Instabilité pendant.le transport

Remplacer le titre du paragraphe existant par le suivant:
9.4.3.1 Instabilité'dans la position de transport

Remplacer le-premier alinéa existant du point c) de la liste par le suivant:

) * L'APPAREIL EM MOBILE doit étre équipé de dispositifs de blocage des roues ou d’uf
systeme de freinage pour empécher un mouvement non désiré sur une surface inclinée d
10° en position de transport. T

Supprimer la derniere phrase du deuxieme alinéa de conformité existant.

9.4.3.2 Instabilité a I’'exclusion du transport

Remplacer le titre existant et le premier alinéa du point a) de la liste par ce qui suit:

9.4.3.2 Instabilité a I’exclusion de la position de transport

a) L’APPAREIL EM MOBILE doit étre équipé de dispositifs de blocage des roues ou d’un systéme
de freinage pour empécher un mouvement non désiré sur une surface inclinée de 5°
lorsqu’il se trouve dans toute position a I'exclusion de la position de transport.
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Supprimer la derniere phrase du deuxieme alinéa de conformité existant.
Remplacer le premier alinéa existant du point b) de la liste par ce qui suit:

b) L’APPAREIL EM MOBILE doit étre équipé de dispositifs de blocage des roues ou d’un systéeme
de freinage pour empécher un mouvement non désiré provenant de forces latérales.

Remplacer le deuxieme alinéa de conformité existant du point b) de la liste par ce qui suit:

Avant de conauire lessal, T'APPAREIL EM €St prepare comme decrit _en 9.4.2Z.
L’APPAREIL EM est placé sur un plan horizontal avec la CHARGE DE FONCTIONNEMENF. Ef
SECURITE en place et le dispositif de blocage (par exemple les freins) activé. ,Si)de:
roulettes sont incorporées, elles sont positionnées de la maniére la plus défavorable. Une
force égale a 15 % du poids de l'unité mais ne dépassant pas 150 N, est appliquée dans
toute direction sauf vers le haut, au point le plus élevé de I'APPAREIL EM quisn’dmene pas
de basculement, mais pas a plus de 1,5 m du sol. A la suite du mouvement élastiqug
initial, du fluage initial et du pivotement initial des roulettes, tout autre/déplacement de¢
I’APPAREIL EM supérieur a 50 mm (en relation avec le plan horizohtal) constitue uneg
défaillance.

.4.4 Poignées et autres dispositifs de manutention

ans le point a) existant de la liste, remplacer "DANGERS" par 'RISQUE inacceptable”.

.6 Energie acoustique (y compris infra- et ultrasons)et vibrations
9.6.1 * Généralités
Remplacer I’alinéa de conformité existant parle‘suivant:
La conformité est vérifiée par les essais>spécifiés en 9.6.2 et 9.6.3, et, si nécessaire, pal

‘inspection du DOSSIER DE GESTION DES.RISQUES (en tenant compte de I'audibilité des SIGNAU.
D’ALARME sonores et de la sensibilité du PATIENT ).

.6.2 * Energie acoustique
.6.2.1 Energie acoustique audible

ans le premier alinéa existant, remplacer "signaux sonores d’alarme"” par "SIGNAUX D'ALARME
onores".

ans le deuxieme tiret existant, remplacer "140 dB de niveau de pression acoustique nof
ondéré" par*140 dBC de niveau de pression acoustique (créte)".

ans.sla> Note 2 existante, remplacer "signaux sonores d’alarme" par "SIGNAUX D'ALARME
onores”.

Dans la Note 3 existante, remplacer "80 dB(A)" par "80 dBA".
Ajouter un nouveau point e) a la liste, comme suit:

e) Lorsque les mesures sonores dans une salle d’essai ne sont pas réalisables (par
exemple, pour un APPAREIL EM de grande taille INSTALLE DE FACON PERMANENTE), il est
admis que les mesures soient faites in situ.
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9.7 * Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique
9.7.4 Caractéristiques de pression des parties des APPAREILS EM

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par l'inspection des données du FABRICANT pour le composant,
I'inspection de I’APPAREIL EM, et, si nécessaire, par un essai fonctionnel.

fon

emplacer le dernier alinéa de la déclaration existante de conformité par le suivant:

orsque des réservoirs sous pression et des tuyaux non marqués (par exemple, ng
énéficiant pas de certification nationale) ne peuvent étre soumis a I'essai hydraulique, leur
tégrité est vérifiée par d’autres essais appropriés, par exemple pneumatiques¢en utilisant uf
ispositif adapté, a la méme pression que pour I’essai hydraulique.

9.7.6 Régulateur de pression

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par l'inspection des données du “FABRICANT pour le composant
‘inspection de I’APPAREIL EM, et, si nécessaire, par un essai-fonctionnel.

9.8* DANGERS associés aux systémes de support

Remplacer le titre existant par le suivant:

I.B * DANGERS MECANIQUES associés aux.systémes de support
.8.1 Généralités

Dans le troisieme tiret existant, remplacer "DANGERS" par "DANGERS MECANIQUES".

9.8.2 FACTEUR DE SECURITE[EN TRACTION

\jouter un astérisque avarit le titre du paragraphe.

Remplacer le troisieme alinéa existant par le suivant:

B/ un essai est nécessaire pour démontrer la conformité avec 9.8.1 ou 9.8.2, une charge¢
‘essai égale a la CHARGE TOTALE multipliée par le FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION requi$
st appliquée graduellement sur I'ensemble support soumis a I'essai. L’ensemble support el
ssai_jest en équilibre apres 1 min, ou sinon il ne doit pas donner lieu a un RISQUE
acceptable.

9.8.3 * Résistance des supports PATIENT ou OPERATEUR, ou des systémes de
PP y
SUSPENSION

9.8.3.1 Généralités

Remplacer le premier alinéa existant par le suivant:

Les parties d’APPAREILS EM destinées a supporter ou a immobiliser des PATIENTS doivent étre
congues et fabriquées de maniére a ce qu’il n'existe aucun RISQUE inacceptable de blessures
physiques ou de relachement accidentel des moyens de contention.

Remplacer I'alinéa de conformité existant par le suivant:
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La conformité est vérifiée par lI'inspection de I’APPAREIL EM (y compris des marquages), des
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, des données du FABRICANT pour le composant, du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES, et, si nécessaire, par un essai fonctionnel.

9.8.3.2 * Forces statiques dues a la charge des personnes

Changer la note existante qui suit le premier alinéa en "Note 1".

Dans le point a) existant de la liste, remplacer les alinéas de conformité par ce qui suit:

La conformité est vérifiée par l'inspection de [I'’APPAREIL EM, des spécifications pdés$
matériaux utilisés et des spécifications de traitement de ces matériaux, et par-Késsal
suivant:

Avant de réaliser ces essais, le systeme de support/suspension du PATIENT eSt.positionng
horizontalement dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE:

Une masse égale a deux fois 135 kg ou a deux fois la charge de la persenne prévue, selof
la valeur la plus élevée, est appliquée au repose-pied sur une zone de 0,1 m?> pendan
1 min. Apres l'essai, un repose-pied et ses moyens de fixation qui affichent uné
détérioration ou un écart permanent par rapport a la normale.supérieur a 5° constituen
une défaillance. La SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES,"ESSENTIELLES doivent étrg
conservées.

DT

NOTE 2 Des exemples de dommages pouvant affecter la SECURITE' DE BASE comprennent la réduction de$
LIGNES DE FUITE et des DISTANCES DANS L’'AIR en dessous des valeurs spécifiées en 8.9, 'acces aux parties qu
dépassent les limites indiquées en 8.4 ou I'accés aux parties mobiles qui pourraient conduire a un DOMMAGE.

Les critéres d’évaluation pouvant étre utiles pour déterminer si cet essai a conduit a une perte de la SECURITE
DE BASE comprennent:

— ceux de I'Article 8 et de 11.6;

— I'essai de tension de tenue de 8.8.3 pour évaluer 'intégrité de I'isolation solide constituant un MOYEN D
PROTECTION; et

— la mesure des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS L’AIR pour comparer les valeurs avec les distance$
minimales spécifiées en 8.9. Les petits\éclats qui n’entament pas la protection contre les chocs électrique$
ou I’humidité peuvent normalement@tre ignorés.

Dans le point b) existant de laxliste, remplacer les alinéas de conformité par ce qui suit:

La conformité est (vérifiée par linspection de I'’APPAREIL EM, des spécifications des
matériaux utilisés et des spécifications de traitement de ces matériaux, et par l'essaj
suivant:

Avant de réaliser ces essais, le systéeme de support/suspension du PATIENT est positionnég
horizontalément dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE.

Uné masse de 60 % de la partie de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE
feprésentant le PATIENT ou 'OPERATEUR, comme défini dans les instructions d’utilisation, o
au moins égale a 80 kg. est placée sur le systeme de support/suspension, le centre de l;r

charge étant a 60 mm du bord extérieur du systeme de support/suspension pendant au

moins une minute. Tout écart permanent du systeme de support/suspension par rapport a

la normale supérieure a 5° constitue une défaillance. La SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES doivent étre conservées.

NOTE 3 Des exemples de dommages pouvant affecter la SECURITE DE BASE comprennent la réduction des
LIGNES DE FUITE et des DISTANCES DANS L’AIR en dessous des valeurs spécifiées en 8.9, 'acces aux parties qui
dépassent les limites indiquées en 8.4 ou I'accés aux parties mobiles qui pourraient conduire a un DOMMAGE.

Les critéres d’évaluation pouvant étre utiles pour déterminer si cet essai a conduit a une perte de la SECURITE
DE BASE comprennent:

— ceux de I'Article 8 et de 11.6;

— I'essai de tension de tenue de 8.8.3 pour évaluer I'intégrité de I'isolation solide constituant un MOYEN DE
PROTECTION; et
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— la mesure des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS L'AIR pour comparer les valeurs avec les distances
minimales spécifiées en 8.9. Les petits éclats qui n’entament pas la protection contre les chocs électriques
ou I’humidité peuvent normalement étre ignorés.

9.8.3.3 * Forces dynamiques dues a la charge des personnes

Remplacer le texte du paragraphe par le suivant:

Lorsque des forces dynamiques (dues a une personne qui s’assoit ou qui se met debout, au
PROCESSUS de mobilisation d’'un PATIENT ou a des situations similaires) peuvent étre exercées
€STiNEEes a supporier ou a suspendre un ou_u

PERATEUR en UTILISATION NORMALE, I'APPAREIL EM doit conserver la SECURITE DE BASE et les
ERFORMANCES ESSENTIELLES.

a conformité est vérifiée par I'essai suivant:

vant de réaliser cet essai, le systeme de support/suspension du PATIENT\eSt positionng
orizontalement dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE:

Pour la zone de support/suspension ou un PATIENT ou un OPERATEUR- peut s’asseoir, I¢
éservoir supérieur du module de chariot supérieur représentant le corps humain décrit sur I
Figure 33 est chargé avec la masse appropriée pour obtenir la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EJ
BECURITE représentant le PATIENT ou I'OPERATEUR comme @éfini dans les DOCUMENT$
D’ACCOMPAGNEMENT. Le module de chariot supérieur représentant le corps humain, de mass¢
appropriée, est laché d’une hauteur de 150 mm au-dessus-de’la zone d’assise. La SECURITE
DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES doivent étre ¢onservées.

NOTE Des exemples de dommages pouvant affecter la SECURITE\DE BASE comprennent la réduction des LIGNES D
HUITE et des DISTANCES DANS L’AIR en dessous des valeurs spécifiées en 8.9, 'accés aux parties qui dépassent le
ljmites indiquées en 8.4 ou I'accés aux parties mobiles quipourraient conduire a un DOMMAGE.

es critéres d’évaluation pouvant étre utiles pour déterminer si cet essai a conduit a une perte de la SECURITE DE
BASE comprennent:

E ceux de I'Article 8 et de 11.6;

E I’essai de tension de tenue de 8.8.3 pour évaluer l'intégrité de l'isolation solide constituant un MOYEN D§
PROTECTION; et

+ la mesure des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS L’AIR pour comparer les valeurs avec les distance
minimales spécifiées en 8.9. Le& petits éclats qui n’entament pas la protection contre les chocs électriques o
I’humidité peuvent normalement-étre ignorés.

I.8.4 * Systémes avec/DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUES

.8.4.1 Généralités

Dans le point.b)-de la liste, remplacer I’'alinéa de conformité existant par le suivant:

La confdrmité est vérifiee comme suit si nécessaire:

+ Jhspection des calculs et de I'évaluation du dépassement de course (distance d’arrét
partir de l'instant d’engagement du DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE jusqu’a l'instan
a’immobilisation);

— tout essai fonctionnel.

NOTE Les calculs et I’'évaluation du dépassement de course (distance d’arrét a partir de I'instant d’engagement
du DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE jusqu’a I'instant d’immobilisation) font partie du DOSSIER DE GESTION DES
RISQUES.

Remplacer la note existante de la figure et le titre de la Figure 33 par les suivants:

NOTE Le réservoir supérieur du module de chariot supérieur représentant le corps humain est en bois, en métal
ou en matériau similaire. Le réservoir est destiné a contenir la masse appropriée représentant le corps humain,
généralement un matériau a densité élevée (par exemple, du plomb). La partie inférieure est de la mousse. La
résilience ou le coefficient d'expansion élastique de la mousse (caractéristiques ILD ou IFD) n'est pas spécifié
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dans la mesure ou lorsqu'une masse importante chute, les propriétés de la mousse sont probablement sans
conséquence. La mousse est cylindrique plutdt que sphérique.

Figure 33 — Module de chariot supérieur représentant le corps

9.8.4.3 DISPOSITIF DE PROTECTION MECANIQUE prévu pour une activation unique

Dans le troisiéme tiret existant, remplacer "signe de sécurité 7010-W001" par "signe de
sécurité 1ISO 7010-W001".

Remplacer le premier tiret existant de I'alinéa de conformité par le suivant:

- par l'inspection de I'’APPAREIL EM, des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT et des spécification$
des matériaux utilisés ainsi que les spécifications de traitement de ces matériaux;

9.8.5 Systémes sans DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE

Remplacer 'alinéa de conformité existant par le suivant:

La conformité est vérifiée par I'inspection de I’APPAREIL EM, la documentation de conception ef
e DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

0 * Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

0.1 Rayonnement X

0.1.1 * APPAREILS EM non destinés a produire des rayonnements X a des fins de
diagnostic ou de thérapie

Remplacer le premier alinéa existant par le, suivant:

Pour les APPAREILS EM non destinés-a*produire des rayonnements X a des fins de diagnosti
ou de thérapie mais qui pourraient“produire des rayonnements ionisants, le débit de KERM4
PANS L’AIR ne doit pas dépasser 5 uGy/h a une distance de 5cm d'une surface de¢
[fAPPAREIL EM en tenant compte-du rayonnement d’arriére-plan.

Bi 'UTILISATION PREVUE de I’APPAREIL EM requiert une proximité permanente avec un PATIENT, :I:
onvient que I'exposition annuelle résultante soit acceptable, en tenant compte de la partie d
orps irradiée, des.réglementations nationales et/ou des recommandations internationales.

Remplacer le‘einquiéme alinéa existant de la déclaration de conformité et la Note 3 par ce qui
$uit:

foute ‘'mesure excédant 5 uGy/h ajustés pour le niveau de rayonnement d’arriere-plan
bonistitue une défaillance.

NOTE 3 Cette PROCEDURE d’essai est équivalente a celle de ’Annexe H de la CEI 60950-1:2005.

10.1.2 APPAREILS EM destinés a produire des rayonnements X a des fins de diagnostic
ou de thérapie

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les rayonnements X non désirés, provenant d’APPAREILS EM congus pour produire des
rayonnements X a des fins de diagnostic ou de thérapie, doivent étre réduits autant que
possible par application des normes particuliéres et collatérales applicables ou, en I'absence
de ces normes, par application du PROCESSUS de GESTION DES RISQUES.
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Pour les rayonnements X désirés, voir aussi 12.4.5.2 et 12.4.5.3.

La conformité est vérifiée par I'application des normes particuliéres et collatérales applicables
ou l'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

10.3 * Rayonnements a micro-ondes

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

a densité de puissance des rayonnements a micro-ondes non désirés aux fréquence
omprises entre 1 GHz et 100 GHz ne doit pas dépasser 10 W/m2 en tout point a 50'm
‘'une surface de I'APPAREIL EM dans les conditions d’essai de référence. Cette exigence n¢
‘applique pas aux parties de l'appareil dans lesquelles des rayonnements a micro-ondes
ont propagés intentionnellement, par exemple les ports de sortie de guide d’onde:

OTE Cette exigence est équivalente a celle du Paragraphe 12.4 de la CEI 60601-1:2001.

a conformité est vérifiée par la revue des calculs du FABRICANT et,ssi.nécessaire, l'essaj
uivant:

'APPAREIL EM est mis en fonctionnement sous la TENSION~RESEAU ASSIGNEE la plu$
éfavorable et avec tout dispositif de commande réglé de maniére a donner le rayonnement 4§
nicro-ondes maximal tout en maintenant ’APPAREIL EM en UTILISATION NORMALE.

Les dispositifs de commande préréglés internes qui nessont pas destinés a étre réglés ay
bours de la DUREE DE VIE prévue de I’APPAREIL EM ne sOnt pas pris en compte.

Les mesures sont réalisées a une distance de) 50 mm de toute surface a laquelle le$
DPERATEURS autres que ceux du PERSONNEL DENTRETIEN:

- peuvent avoir acces sans l'aide d’un OUTIE;

- sont volontairement équipés d’un dispositif d’acces; ou

L savent comment pénétrer, que celsoit a I’'aide d’un OUTIL ou non.

foute mesure excédant 10 W/m? dans les conditions d’essai de référence constitue ung
défaillance.

0.4 * Lasers et diodes'électroluminescentes (LED)

Remplacer le titre et\le texte existant du paragraphe par:

0.4 * Lasers

Pour les lasers produisant ou amplifiant les rayonnements électromagnétiques dans la plag

e longueurs d’'onde comprise entre 180 nm et 1 mm, les exigences pertinentes de |

El 60825-1:2007 doivent s’appliquer. Si des barriéres contre la lumiére laser ou des produit

imilaires sont utilisés dans un appareil, ils doivent satisfaire aux exigences de |
60825172007

NOTE Pour les appareils a laser destinés a étre utilisés sur des hommes ou des animaux a des fins de chirurgie,
de thérapie, de diagnostic médical, cosmétiques ou vétérinaires et classés comme produits laser de Classe 3b ou
de Classe 4 comme défini dans la CEl 60825-1, voir également la CEl 60601-2-22 [59].

La conformité est vérifiée en suivant les PROCEDURES applicables de la CEl 60825-1:2007.
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11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

11.1 * Températures excessives dans les APPAREILS EM
11.1.2 * Température des PARTIES APPLIQUEES
11.1.2.2 * PARTIES APPLIQUEES non destinées a fournir de la chaleur a un PATIENT

Remplacer le texte existant du paragraphe par ce qui suit:

Les limites du Tableau 24 doivent s’appliquer a la fois en CONDITION NORMALE et en CONDITION
DE PREMIER DEFAUT. Si la température de surface d’une PARTIE APPLIQUEE dépasse 41 °C;
+ la température maximale doit étre indiquée dans les instructions d’utilisation;

+ les conditions de contact sécurisé telles la durée ou I'état du PATIENT, doivent étrg
indiquées; et
+ les effets cliniques relatifs aux caractéristiques telles que la surface da-cerps, la maturitT

des PATIENTS, les médicaments pris ou la pression en surface doivent)étre déterminés ¢
documentés dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Aucune justification n'est exigée tant que la température ne dépasse\pas 41 °C.

bi les analyses documentées dans le DOSSIER DE GESTION DES’RISQUES démontrent que les
températures de la PARTIE APPLIQUEE ne peuvent pas étre @ffectées par le fonctionnement d¢
I[APPAREIL EM y compris en CONDITION DE PREMIER DEFAUT{ la mesure de la température de |z
PARTIE APPLIQUEE selon 11.1.3 n’est pas requise.

les surfaces des PARTIES APPLIQUEES qui sont Jrefroidies sous la température ambiante
peuvent également étre sources de RISQUE.inacceptable et doivent étre évaluées lors du
PROCESSUS de GESTION DES RISQUES.

1.2.2.1 RISQUE de feu dans un ENVIRONNEMENT RICHE EN OXYGENE

Dans le point b), 3) existant de la liste, remplacer la déclaration de conformité par la suivante

La conformité est vérifiée par‘examen visuel et par I'inspection de la documentation fourni¢
par le FABRICANT y compris(le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

1.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d’eau ou de particules,
nettoyage,désinfection, stérilisation et compatibilité avec des substances
utilisées avec les APPAREILS EM

1.6.2 * Débordements dans les APPAREILS EM

Remplacefr le texte existant du paragraphe par le suivant:

BINVAPPAREIL EM incorpore un réservoir ou un récipient pour le stockage de liquides
susceptible d’étre trop rempli ou de déborder en UTILISATION NORMALE, alors le liquide qui
déborde du réservoir ou du récipient ne doit pas mouiller de MOYEN DE PROTECTION
susceptible d’étre défavorablement affecté par un tel liquide, ni conduire a la perte de la
SECURITE DE BASE ou des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Si le niveau de remplissage maximal est indiqué par un marquage sur I'’APPAREIL EM et qu’un
avertissement ou une notice de sécurité est donné, aucune SITUATION DANGEREUSE (telle que
spécifiee en 13.1) ni RISQUE inacceptable di(e) a un débordement ne doit se développer
lorsque le réservoir ou le récipient de stockage de liquide est rempli a sa capacité maximale
et que 'APPAREIL EM TRANSPORTABLE est incliné a un angle de 10°, ou pour un APPAREIL EM
MOBILE dépassant 45 kg, lorsqu’il est déplacé sur un seuil comme décrit en 9.4.2.4.3.
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Si aucun avertissement ni aucune notice de sécurité concernant le niveau de remplissage
maximal n’est donné(e), aucune SITUATION DANGEREUSE (telle que spécifiée en 13.1) ni aucun
RISQUE inacceptable di(e) a un débordement ne doit se développer lorsque le réservoir ou le
récipient de stockage de liquide est rempli & 15 % de plus que la capacité maximale et que
I’APPAREIL EM TRANSPORTABLE est incliné a un angle de 10°, ou pour un APPAREIL EM MOBILE
dépassant 45 kg, lorsqu’il est déplacé sur un seuil comme décrit en 9.4.2.4.3.

La conformité est vérifiee comme suit:

5i des avertissements ou des notices de sécurité concernant le débordement sont marqué(e):
bUr I’APPAREIL EM TRANSPORTABLE, le réservoir de liquide est rempli au niveau maxima
ndiqué.

bi aucun(e) avertissement ou notice de sécurité concernant le débordement n’est\marqué(e
bur I’APPAREIL EM TRANSPORTABLE, le réservoir de liquide est rempli complétement, puis un¢
uantité supplémentaire égale a 15 % de la capacité du réservoir est versée, progressivemen
endant 1 min.

£

™

’APPAREIL EM TRANSPORTABLE est ensuite incliné a un angle de 10° dans le ou les sens le$
oins favorables (au besoin apres un nouveau remplissage)cen partant de la position
"UTILISATION NORMALE.

UN APPAREIL EM MOBILE dépassant 45 kg est déplacé sur un\séeuil comme décrit en 9.4.2.4.3.

\pres ces PROCEDURES, I'’APPAREIL EM doit passer avec succes les essais appropriés de¢
ension de tenue et de COURANT DE FUITE et ne daoif\présenter aucune trace d’humidité sur de$
%arties électriques non isolées ou sur lisolation électrique de parties susceptibles
‘engendrer la perte de la SECURITE DE BASE ou des PERFORMANCES ESSENTIELLES e
CONDITION NORMALE ou en combinaison avec)ine CONDITION DE PREMIER DEFAUT (sur la basé
¢d’un examen visuel).

1.6.3 * Renversement sur un APPAREIL EM et un SYSTEME EM

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par les suivants:

1.6.3 * Renversement-sur des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM nécessitant la manipulation de liquides en UTILISATION
NORMALE, comprenant les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM utilisés dans un environnement
U le PROCESSUS\DE GESTION DES RISQUES a déterminé qu’un renversement sur ’APPAREIL EN
st susceptible~de se produire, doivent étre construits de sorte que le renversement n
ouille pas,des parties qui sont susceptibles d’engendrer la perte de la SECURITE DE BASE oi
es PERFORMANCES ESSENTIELLES.

a,conformité est vérifiée par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES et au moyen d¢
‘essai suivant:

L’APPAREIL EM est positionné selon 5.4 a). Une certaine quantité de liquide est versée de
maniéere continue en un point de la surface supérieure de 'APPAREIL EM. Le type de liquide, le
volume, la durée de versement et I'emplacement sont déterminés lors de I'’ANALYSE DE
RISQUES. Les conditions d’essai qui simulent le cas de renversement le plus défavorable
doivent étre documentées dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Aprés ces PROCEDURES, I'’APPAREIL EM doit passer avec succes les essais appropriés de
tension de tenue et de COURANT DE FUITE et ne doit présenter aucune trace d’humidité sur des
parties électriques non isolées ou sur lisolation électrique de parties susceptibles
d’engendrer la perte de la SECURITE DE BASE ou des PERFORMANCES ESSENTIELLES en
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CONDITION NORMALE ou en combinaison avec une CONDITION DE PREMIER DEFAUT (sur la
base d’un examen visuel).

11.6.5 * Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Remplacer I'alinéa final existant par le suivant:

Apres Ces PROCEDURES, /APPAREIL EM ne doit presenter aucun signe de contournement de

BASE ou des PERFORMANCES ESSENTIELLES en CONDITION NORMALE ou en comb/na/son avec Uhe
CONDITION DE PREMIER DEFAUT (sur la base d’un examen visuel), puis les essais appropriés de¢
ension de tenue et de COURANT DE FUITE sont réalisés.

1.6.6 Nettoyage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Remplacer le deuxiéme alinéa existant par le suivant:

Le FABRICANT doit évaluer les effets de multiples nettoyages/désinfections comme indiqug
dans les instructions d’utilisation pendant la DUREE DE VIE PREVYUE' de I’APPAREIL EM, dU
YSTEME EM, de leurs parties et de leurs ACCESSOIRES et garantir que ces PROCESSU{
m’entrainent pas la perte de la SECURITE DE BASE ou des PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Dans la premiéere ligne de la déclaration de conformité, remplacer "affectée” par "effectuée”.

1.6.7 Stérilisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

~

Dans le premier alinéa existant, remplacer "ISO/11134, ISO 11135-1 ou ISO 11137-1" pa
I1ISO 11135-1, ISO 11137-1 ou ISO 17665-1".

1.6.8 * Compatibilité avec les substances utilisées avec ’APPAREIL EM

Remplacer le premier alinéa existantpar le suivant:

Lorsque c’est applicable, le EABRICANT doit traiter dans le cadre du PROCESSUS de GESTION
PES RISQUES les RISQUES associés a la compatibilité avec les substances utilisées ave
fAPPAREIL EM. Ces RISQUES’ peuvent étre traités par I'application des normes ISO ou CE
appropriées (étant donnée la présomption de RISQUE acceptable selon 4.2) telles que
[[ISO 15001 [70] pour les composants contenant de 'oxygéne a des pressions supérieures 3
50 kPa ou par les-propres essais du FABRICANT et ses mesures de MAITRISE DU RISQUE.

1.8 * Coupure de I'alimentation / du RESEAU D’ALIMENTATION vers |’APPAREIL EM

Remplacel le premier alinéa existant par le suivant:

Les APPAREILS EM doivent étre congus de telle sorte qu’'une coupure et une restauration de
Lalimentation n’entrainent pas la Im:rtp- de la SECURITE DE BASE ou _des PEREQRMANCES

ESSENTIELLES.

12 * Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie dangereuses

12.2 APTITUDE A L’UTILISATION

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par ce qui suit:
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12.2 APTITUDE A L’UTILISATION de I’APPAREIL EM

Le FABRICANT doit traiter le(s) RISQUE(S) de faible APTITUDE A L'UTILISATION, comprenant les
risques associés a l'identification, au marquage et aux documents, au moyen d’un PROCESSUS
D’INGENIERIE DE L’APTITUDE A L’UTILISATION satisfaisant a la CEl 60601-1-6.

La conformité est vérifiée comme indiqué dans la CEl 60601-1-6.

12.3 Systémes d’alarme

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par ce qui suit:

2.3 SYSTEMES D’ALARME

Bi le FABRICANT a mis en ceuvre un SYSTEME D’ALARME, ce SYSTEME D’ALARME deit\'satisfaire §
lla CElI 60601-1-8.

La conformité est vérifiée comme indiqué dans la CEl 60601-1-8.

2.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses
2.4.2 Indications des parameétres concernant la sécurité

Remplacer le titre existant, le premier alinéa et 'exemplespar’les suivants:

2.4.2 Indications concernant la sécurité

lLe cas échéant, le FABRICANT doit traiter dans“le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES I3
mécessité d’indiquer toute caractéristique de sertie dangereuse.

EXEMPLE 1 Avant de délivrer de I'énergie ou _desssubstances a un PATIENT, I’énergie, le débit ou le volume esit
indiqué de maniére quantitative.

EXEMPLE 2 Pendant I'activation d’'une cafactéristique de sortie de rayonnement X, une lumiére jaune clignotant
gst affichée.

2.4.5 Rayonnements a des'fins de diagnostic ou de thérapie
2.4.5.2 Appareils a rayonnements X de diagnostic

Remplacer le texte«existant du paragraphe par le suivant:

Les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM congus pour produire des rayonnements X a des fins
d’'imagerie, de~diagnostic doivent satisfaire a la CEl 60601-1-3.

La conformité est vérifiée comme indiqué dans la CEl 60601-1-3.

o 7 OITUATIONS DANGEREUSES et conditions de detaut

Remplacer le titre existant de I’Article 13 par le suivant:
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13 * SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

13.1 SITUATIONS DANGEREUSES particuliéres

13.1.2 * Emissions, déformation d’ENVELOPPE ou dépassement de température
maximale

Dans le sixiéme tiret existant, remplacer "construction ou le circuit d’alimentation” par
"construction du circuit d’alimentation”.

\prés le sixiéme tiret existant, insérer ce qui suit:

+ Les circuits secondaires satisfont a toutes les conditions suivantes:

e montés sur un matériau d’'une classification d’inflammabilité FV1 conformiément a la
CEI 60695-11-10 ou supérieure;

e ils sont mis sous tension a une tension de 60 V continue ou 42,2 V_gréte ou moins ef
CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT;

e ils sont limités a 100 VA ou limités a 6 000 J en CONDITION DE PREMIER DEFAUT;

e ils utilisent une isolation des fils de types PVC, TFE, PTFE, ‘FEP, polychloropréne ol
polybromure.

La conformité est vérifiée par I’évaluation de la documentation de conception.
ou

+ Le composant est un COMPOSANT AUX CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE tel que décrit
en 4.9.

La conformité est vérifiée par I’évaluation.de‘la documentation de conception.
ou

3.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT,

3.2.7 Altération du refroidissement pouvant entrainer un DANGER

Remplacer le titre existant par:

3.2.7 Altération du refroidissement pouvant entrainer une SITUATION DANGEREUSE
3.2.13 * Surcharge
3.2.13.1 * «Conditions générales d’essai de surcharge

Remplacerile premier alinéa existant par le suivant:

\prés-les essais de 13.2.13.2 a 13.2.13.4 (inclus), 'APPAREIL EM, lorsqu’il est refroidi a 3 °(
de\ld température de I’environnement d’essai, doit rester sdr.

14 * SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)
14.1 * Généralités
Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les exigences de 14.2 a 14.12 (inclus) doivent s’appliquer aux SEMP, sauf si:

— aucun des SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE (SSEP) n’assure la fonctionnalité
nécessaire pour la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES; ou
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— l'application de la GESTION DES RISQUES telle que décrite en 4.2 démontre que la
défaillance d’'un quelconque SSEP n’engendre aucun RISQUE inacceptable.

Les exigences de 14.13 sont applicables a tout SEMP destiné a étre incorporé dans un RESEAU
INFORMATIQUE, que les exigences de 14.2 a 14.12 s’appliquent ou non.

NOTE 1 Le présent article exige qu’'un PROCESSUS soit suivi tout au long du CYCLE DE DEVELOPPEMENT DU SEMP et
qu'un ENREGISTREMENT de ce PROCESSUS soit réalisé. Les concepts de GESTION DES RISQUES et un CYCLE DE
DEVELOPPEMENT DE SEMP sont les fondements d’un tel PROCESSUS. Cependant, étant donné qu’'un PROCESSUS de
GESTION DES RISQUES est déja exigé par la présente norme, le présent article définit les éléments minimaux du
CYCLE DE DEVELOPPEMENT DU SEMP et uniquement les éléments supplémentaires pour les SEMP qui doivent étre
o StaeresS—tComme atSen e e—€ SHS-6€e S v e S ‘av N

OTE 2 Si une mesure de MAITRISE DU RISQUE est mise en ceuvre dans le SSEP, il est nécessaire d’appliquef
IJArticle 14 pour démontrer que la défaillance du SSEP n’engendre aucun RISQUE inacceptable.

OTE 3 |l est reconnu que le FABRICANT pourrait ne pas étre en mesure de suivre tous les PROCESSUS,identifiés
IJArticle 14 pour chaque élément constitutif du SEMP, tel que les logiciels de provenance inconnue (LBDP1), les sous}
gystémes d’origine non médicale et les dispositifs d’ancienne génération. Dans ce cas, il convient.gue le FABRICANT
tienne particuliérement compte des besoins en matiére de mesures supplémentaires de MAITRISE DU RISQUE. U
DPI est défini dans la CEIl 62304:2006 comme un “élément logiciel qui est déja déveleppe et généralemenit
disponible et qui n’a pas été développé pour’étre incorporé dans le dispositif médical (également appelé 'logiciel d
gérie') ou logiciel précédemment développé pour lequel les ENREGISTREMENTS suffisants des PROCESSUS d¢
développement ne sont pas disponibles”.

La conformité est vérifiée par l'inspection de toute la documeéntation requise, et, le ca$
¢chéant, par I’évaluation des exigences de 14.2 a 14.13 (inclus):

OTE 4 Cette évaluation pourrait étre réalisée par audit interne.
orsque les exigences de 14.2 a 14.13 s’appliquent;les exigences du paragraphe 4.3, dg

[fArticle 5, de I’Article 7, de I'Article 8 et de I’Article<9 de la CEIl 62304:2006 doivent également
$’appliquer au développement ou a la modification _de logiciels pour chaque SSEP.

La conformité est déterminée par l'inspection et I'’évaluation requises par le paragraphe 1.4
¢le la CEIl 62304:2006.

INOTE 5 Le PROCESsUS de développement-de'logiciels requis pour la conformité avec la présente norme n’inclut
pas la surveillance de la post-production hila maintenance requises par I'Article 6 de la CEl 62304:2006).

4.2 * Documentation

Bupprimer le premier alinéa-existant et la note.

4.3 * PLAN DE GESTION DES RISQUES

Dans I'alinéa existant, remplacer "3.5 de I'|SO 14971" par "4.2.2".

4.4 * CYCLE DE DEVELOPPEMENT DE SEMP

Supprimer la Note 2 et redésigner la Note 1 en Note.

46— PROCESSUS Ue GESTION DES RISQUES
14.6.1 * Identification des DANGERS connus et prévisibles

Remplacer le texte du paragraphe par le suivant:

Lors de I'établissement de la liste des DANGERS connus ou prévisibles, le FABRICANT doit
prendre en compte les DANGERS associés aux aspects logiciels et matériels du SEmP, y
compris ceux associés a l'incorporation du SEMP a un RESEAU INFORMATIQUE, aux composants
d’origine tierce et aux sous-systémes d’ancienne génération.

NOTE En plus des éléments donnés a I’Annexe E de I'ISO 14971:2007, la liste des causes possibles de DANGERS
associés aux SEMP peut comprendre:
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— le retour non désiré [physique et données] (les possibilités englobent: entrée non demandée, entrée hors plage
ou incohérente, et entrée produite par une interférence électromagnétique);

— les données indisponibles;

— le manque d’intégrité des données;

— les données incorrectes;

— la synchronisation incorrecte des données;

— les interactions non désirées a l'intérieur et parmi les SSEP;

— les aspects ou qualités inconnus des logiciels de tierces parties;

1 1I€5 d5PECls OU qUAITIes TNCOonnus des SskEF de liefces Pdrties,

+ le manque de sécurité des données et ses effets sur la confidentialité des données, en particulier vulnérahilitg
aux falsifications, interaction non désirée avec d’autres programmes et virus;

+ la défaillance du RESEAU INFORMATIQUE a fournir les caractéristiques nécessaires au SEMP pour atfeindre s
SECURITE DE BASE Ou ses PERFORMANCES ESSENTIELLES. Voir les exemples en Annexe H.7.2.

4.6.2 * MAITRISE DU RISQUE

Dans le premier alinéa existant, remplacer "Paragraphe 6.1 de I'lSO 14971 par "4.2.2".

4.8 * Architecture

Remplacer le point n) existant de la liste par le suivant:

m) la spécification du RESEAU INFORMATIQUE, le cas échéant.
4.9 * Conception et réalisation

Remplacer le deuxiéme alinéa existant par le suivant:

Lles données descriptives relatives a, Fenvironnement de conception doivent étrg
documentées.

Dans la note existante, remplacer "H-3" par "H.4 a)".

4.11 * VALIDATION SEMP

Remplacer le premier alinéa,existant par le suivant:

Jn plan de VALIDATION DU SEMP doit inclure la validation de la SECURITE DE BASE et des
PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Les méthodes utilisées pour la VALIDATION DU SEMP doivent étre documentées.
Supprimer’l’alinéa final du paragraphe.

4142 * Modification

Ajouter ce qui suit en tant que deuxieme alinéa:

Lorsqu’un logiciel est modifié, les exigences du paragraphe 4.3, de I'Article 5, de I'Article 7,
de [P'Article 8 et de I'Article 9 de la CEI 62304:2006 doivent également s’appliquer a la
modification.

14.13 * Connexion de SEMP par un COUPLAGE DE RESEAUX/DONNEES a d’autres appareils

Remplacer le titre et le texte existants du paragraphe par ce qui suit:
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14.13 * SEMP destiné a étre incorporé dans un RESEAU INFORMATIQUE

Si le SEMP est destiné a étre incorporé dans un RESEAU INFORMATIQUE qui n’est pas validé par
le FABRICANT DU SEMP, le FABRICANT doit rendre disponibles les instructions de mise en ceuvre
de cette connexion, y compris les éléments suivants:

[

I'objet de la connexion du SEMP a un RESEAU INFORMATIQUE;

O

la configuration requise du RESEAU INFORMATIQUE incorporant le SEMP;

)
) les caractéristiques requises du RESEAU INFORMATIQUE incorporant le SEMP;
)
)

les spécifications techniques de la connexion au réseau du SEMP, y compris_ (e
spécifications de sécurité;

¢) le flux d’informations prévu entre le SEMP, le RESEAU INFORMATIQUE et les autres appareils
sur le RESEAU INFORMATIQUE et 'acheminement prévu dans le RESEAU INFORMATQUE; et
NOTE 1 Ceci peut inclure des aspects d’efficacité et de sécurité des données et du systéeme.dans la mesur¢

ou ils sont liés a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES (voir aussi [!Article H.6 et la CEJ
80001-1:2010).

f) une liste des SITUATIONS DANGEREUSES résultant d'une défaillance du RESEAL
INFORMATIQUE pour fournir les caractéristiques requises pour satisfaire I'objectif de I3
connexion du SEMP au RESEAU INFORMATIQUE.

NOTE 2 Connecter un SEMP a un autre appareil dans le but de transférer des données crée un RESEA
NFORMATIQUE a deux nceuds. Par exemple, connecter un SEMP & une imprimante crée un RESEAU INFORMATIQUE. §
E FABRICANT a validé le SEMP avec I'imprimante, le réseau résultant est considéré comme étant sous le contrble d
ABRICANT.

La conformité est vérifiée par I'inspection des instructions.

Dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, Je“FABRICANT doit indiquer a I'ORGANISMES
RESPONSABLE que:

+ la connexion du SEMP a un RESEAU (NFORMATIQUE qui inclut d’autres appareils pourraif
donner lieu a des RISQUES non{identifiés précédemment pour les PATIENTS, les
OPERATEURS ou des tiers;

+ il convient que I'ORGANISME \RESPONSABLE identifie, analyse, évalue et contrdle cej
RISQUES;

NOTE 3 La CEI 80001-1:2040 donne des directives pour aider 'ORGANISME RESPONSABLE a traiter ce$
RISQUES.

+ des modifications ultérieures du RESEAU INFORMATIQUE pourraient introduire de nouveau
RISQUES et nécessitér une analyse supplémentaire; et

+ les modifications au RESEAU INFORMATIQUE incluent:

e des changements de configuration du réseau informatique;

e la-connexion d’unités supplémentaires au RESEAU INFORMATIQUE;
o _<la déconnexion d’unités du RESEAU INFORMATIQUE;

¢, la mise a jour d’'un appareil connecté au RESEAU INFORMATIQUE; et

e la mise a niveau d’'un appareil connecté au RESEAU INFORMATIQUE.
La conformité est vérifiée par l'inspection des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.
15 Construction de I’APPAREIL EM

15.1 * Groupements des commandes et indicateurs des APPAREILS EM

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:
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Le cas échéant, le FABRICANT doit traiter les RISQUES associés aux groupements des
commandes et des indicateurs de I’APPAREIL EM lors du PROCESSUS D’INGENIERIE DE L’APTITUDE
A L'UTILISATION. Voir 12.2.

La conformité est vérifiée comme indiqué dans la CEl 60601-1-6.

15.3 Reésistance mécanique

15.3.1 Généralités

Remplacer le premier alinéa existant et la note par les suivants:

Les APPAREILS EM ou leurs parties doivent présenter une résistance mécanique appropriée et
e doivent pas engendrer une perte de la SECURITE DE BASE ou des PERFORMANCES
%SSENTIELLES due a la contrainte de moulage ou lorsqu’ils sont soumis aux\contrainteg
écaniques causées par les pousseées, les impacts, les chutes et les manipulations brutales.

INOTE Des exemples de dommages pouvant affecter la SECURITE DE BASE comprennenta.réduction des lignes d¢
fluite et des distances dans I'air en dessous des valeurs spécifiées en 8.9, I'acces aux parties qui dépassent le$
limites indiquées en 8.4 ou I'accés aux parties mobiles qui pourraient conduire a un dommage.

lles critéres d’évaluation pouvant étre utiles pour déterminer si cet essai a conduit a une perte de la SECURITE D§
BASE comprennent:

+ ceuxde I'Article 8 et de 11.6;

1+ [l'essai de tension de tenue de 8.8.3 pour évaluer l'intégrité de’J'isolation solide constituant un MOYEN DE
PROTECTION; et

+ la mesure des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS L’AIR )pour comparer les valeurs avec les distance
minimales spécifiées en 8.9. Les petits éclats qui n’entamént pas la protection contre les chocs électriques o

I’'humidité peuvent normalement étre ignorés.

nsérer, en tant que deuxieme ligne principalerdans le Tableau 28, ce qui suit:

Poussée (15.3.2)

Impacts (15.3.3)
PORTE SUR LE CORPS

Chute (15.3.4.1)

Suppression de la contrainte de moulage (15.3.6)

5.3.2 * Essai de poussée

Remplacer le troisiéme alinéa de conformité existant par le suivant:

\pres l'essai,*tout dommage prolongé qui donne lieu a un RISQUE inacceptable constitue un¢
géfaillance;

NOFE._Noir les critéeres de conformité en 15.3.1.

Remplacer le sixieme alinéa de conformité existant par le suivant:

Aprés l'essai, tout dommage prolongé qui donne lieu a un RISQUE inacceptable constitue une
défaillance.

NOTE Voir les critéres de conformité en 15.3.1.
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15.3.4 * Essai de chute
15.3.4.1 APPAREILS EM PORTATIFS

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Les APPAREILS EM PORTATIFS, les ACCESSOIRES et les parties d’APPAREILS EM ne doivent
entrainer aucun RISQUE inacceptable a la suite d’'une chute libre.

CZ COTTfOTTIIte TSt verifice e effectuart essar suivart.

Dn  laisse tomber librement le spécimen soumis a I'essai, avec toute CHARGE DE
FONCTIONNEMENT EN SECURITE en place, une fois a partir de chacune des trois orientations dé
départ différentes rencontrées en UTILISATION NORMALE de la hauteur a laquelle I'APPAREIL EM|
'ACCESSOIRE ou la partie d’APPAREIL EM est utilisé (comme spécifié dans [ DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT) ou d'une hauteur de 1 m, selon celle qui est la plus €élevée, sur ung
plaque de bois dur de 50 mm +5 mm d'épaisseur (par exemple, bois dur 3600 kg/m?3) a pla
sur du béton ou sur une base rigide similaire.

™

\pres l'essai, I’APPAREIL EM PORTATIF, I’A\CCESSOIRE ou la partie’ d’APPAREIL EM ne doif
eéntrainer aucun RISQUE inacceptable.

5.3.4.2 * APPAREILS EM PORTABLES

Remplacer le texte existant du premier alinéa par le suivant:

lLes APPAREILS EM PORTABLES, les ACCESSOIRES et(les parties d’APPAREILS EM doivent supportef
lla contrainte causée par une chute libre d’'unéchauteur telle qu’indiquée au Tableau 29 suf
ne surface dure.

Remplacer le troisieme alinéa de conforfité existant par ce qui suit:

\pres I'essai, tout dommage prolaorgé qui donne lieu a un RISQUE inacceptable constitue uné
géfaillance.

INOTE Voir les critéres de confarmité en 15.3.1.
5.3.5 * Essai de manipulations brutales

Remplacer le detxiéme alinéa de conformité et les points a) et b) de la liste existants par c¢
qui suit:
Le spécinfen est soumis aux essais en position de transport avec toute CHARGE DE
FONCTIONNEMENT EN SECURITE en place et dans la condition la plus défavorable admise ef
TILISATION NORMALE. Pendant I’'essai, des précautions appropriées doivent étre prises pouf
empécher un déséquilibre causé par la contrainte/le choc lié(e) aux manipulations brutales.

a) Choc de montée de marche

Le spécimen est poussé trois fois dans son sens de déplacement normal a une vitesse de
0,48 m/s + 0,1 m/s, ou, pour les APPAREILS EM MOBILES a moteur, a la vitesse maximale
qu’il est possible de conserver, contre une butée plane en bois dur solide ayant une face
avant de 40 mm qui est fixée solidement a un sol par ailleurs totalement plat. La direction
du mouvement est perpendiculaire a la face de I'obstacle. Il n’est pas nécessaire que le
spécimen passe par dessus la butée de 40 mm.

b) Choc de descente de marche
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Le spécimen est poussé trois fois dans son sens de déplacement normal a une vitesse de
0,48 m/s + 0,1 m/s, ou, pour les APPAREILS EM MOBILES a moteur, a la vitesse maximale
qu’il est possible de conserver, pour tomber d’'une marche verticale d’une hauteur de
40 mm fixée a plat sur une base rigide (par exemple du béton). La direction du mouvement
est perpendiculaire a la face de la marche descendante.

Au cours de l'essai de choc de descente, si une partie autre que la roulette entre en
contact avec la butée avant que celle-ci touche le sol, 'APPAREIL EM continue d’étre poussé
jusqu’a ce qu’il ait terminé la descente.

Dans le point c) existant de la liste, remplacer "0,4 m/s + 0,1 m/s" par "0,8 m/s + 0,1 m/s".
Remplacer I’alinéa de conformité final existant par ce qui suit:

\prés chaque essai, tout dommage prolongé qui donne lieu a un RISQUE \inacceptable
tonstitue une défaillance.

INOTE 1 Voir les critéres de conformité en 15.3.1.

NOTE 2 VL’instabilité de I'APPAREIL EM, lorsque celui-ci reste exempt de dommage’ causé par une contrainte/u
hoc lié(e) aux manipulations brutales, est évaluée conformément a 9.4.

5.4 Composants et assemblage général des APPAREILS EM
5.4.1 Construction des connecteurs

Remplacer le point a) existant de la liste et les alinéas.de conformité associés par ce qui suit:

q) Les fiches destinées au branchement des“conducteurs PATIENT ou des cébles PATIENT
doivent étre congues de sorte qu’elles ne puissent pas étre connectées a des socles sur Ig
méme APPAREIL EM prévus pour d’autres\fonctions, sauf s’il peut étre démontré qu’aucup
RISQUE inacceptable ne peut en résultef

La conformité est vérifiée par linspection des conducteurs PATIENT, des cables PATIENT

des connecteurs et des socles et, si '’échange des conducteurs, cébles, conducteurs ol
socles est possible, par I'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Remplacer l'alinéa de conformité associé au point b) existant de la liste par ce qui suit:
La conformité est\vérifiée par I'inspection de tous les connecteurs de gaz médicaux.

5.4.2 Dispositifs de commande de la température et de la surcharge
5.4.2.1 ~Application

Remplacer les points a), b), c) et d) existants de la liste par ce qui suit:

a) Les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et Tes DISJONCTEURS avec réenclenchement automatique ne
doivent pas étre utilisés dans les APPAREILS EM si leur utilisation peut conduire a une
SITUATION DANGEREUSE telle que décrite en 13.1 du fait de ce réenclenchement.

La conformité est vérifiée par inspection de la documentation de conception et du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES.

b) Les APPAREILS EM 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.

La conformité est vérifiée par I'inspection de la documentation de conception.


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

- 186 — 60601-1 Amend.1 © CEI:2012

c) Dans les APPAREILS EM ou une défaillance d’'un THERMOSTAT pourrait conduire a une
SITUATION DANGEREUSE telle que décrite en 13.1, un COUPE-CIRCUIT THERMIQUE indépendant
sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE doit étre prévu en sus. La température de
fonctionnement du dispositif supplémentaire doit dépasser la température normalement
atteinte au réglage maximal du dispositif normal de commande (THERMOSTAT) tout en
restant dans les limites de sécurité de températures pour la fonction prévue de
I’APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par inspection de la documentation de conception et du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES

d) Une perte de fonction de I'APPAREIL EM entrainée par le fonctionnement d’un COUPE}
CIRCUIT THERMIQUE ou d’un DISJONCTEUR ne doit pas conduire a la perter des
PERFORMANCES ESSENTIELLES ou a l'une quelconque des SITUATIONS DANGEREUSES ‘décrites
en 13.1.

La conformité est vérifiée par inspection de la documentation de conception'et du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES.

Dans le troisiéme alinéa existant du point f) de la liste, remplacer "CEl 60730-1:1999
\rticles"” par "CEI 60730-1:2010, Articles".

5.4.3 * Batteries d’accumulateurs
5.4.3.1 Enceinte contenant des batteries

Remplacer le texte existant du paragraphe par le suivant:

Dans les APPAREILS EM, les boitiers contenant des batteries d’ou peuvent s’échapper des gaz
endant la charge ou la décharge doiventyétre aérés de maniére a éviter tout RISQUS
inacceptable d0 a I'accumulation de gaz et a'empécher une possible inflammation.

Les compartiments de batteries des.APPAREILS EM doivent étre congus pour éviter toute mis¢
n court-circuit accidentelle des batteries, si de tels courts-circuits entrainent UNE SITUATION
ANGEREUSE décrite en 13.1.

a conformité est vérifiée:par inspection de la documentation de conception et le cas échéant
U DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

5.4.3.4 Batteries au lithium

Remplacer lettexte existant du paragraphe par le suivant:

Les batteries au lithium primaires doivent satisfaire aux exigences de la CEl 60086-4. Les
batteries au lithium secondaires doivent satisfaire aux exigences de la CEl 62133. Voir auss]
1.3.3;

NOTE Les batteries comprennent a la fois les piles isolées et les ensembles de piles, c’est-a-dire des blocs de
batteries.

La conformité est vérifiée par I'inspection de la documentation de conception des batteries ou

par la réalisation des essais identifiés dans la CEIl 60086-4 pour les batteries au lithium
primaires et dans la CEl 62133 pour les batteries au lithium secondaires.

15.4.3.5 Protection contre les surintensités et les surtensions

Ajouter un astérisque au titre et remplacer la troisiéme phrase de l'alinéa existant par:

La justification de I'omission des fusibles ou des DISJONCTEURS doit étre documentée.


https://iecnorm.com/api/?name=a541290a524a7b4e77762a1d1461475e

	English
	FOREWORD
	INTRODUCTION TO THE AMENDMENT
	INTRODUCTION
	1 Scope, object and related standards
	1.1 Scope
	1.3 Collateral standards
	1.4 Particular standards

	2 Normative references
	3 Terminology and definitions
	4 General requirements
	4.2 Risk management process for me equipment or me systems
	4.3 Essential performance
	4.5 Alternative risk control measures or test methods for me equipment or me systems
	4.6 Me equipment or me system parts that contact the patient
	4.8 Components of me equipment
	4.11 Power input

	5 General requirements for testing me equipment
	5.1 Type tests
	5.4 Other conditions
	5.5 Supply voltages, type of current, nature of supply, frequency
	5.7 Humidity preconditioning treatment
	5.9 Determination of applied parts and accessible parts

	7 Me equipment identification, marking and documents
	7.1 General
	7.2 Marking on the outside of me equipment or me equipment parts (see also Table C.1)
	7.3 Marking on the inside of me equipment or me equipment parts (see also Table C.2)
	7.4 Marking of controls and instruments (see also Table C.3)
	7.5 Safety signs
	7.6 Symbols TC
	7.9 Accompanying documents

	8 Protection against electrical hazards from me equipment
	8.1 Fundamental rule of protection against electric shock
	8.2 Requirements related to power sources
	8.3 Classification of applied parts
	8.4 Limitation of voltage, current or energy
	8.5 Separation of parts
	8.6 Protective earthing, functional earthing and potential equalization of me equipment
	8.7 Leakage currents and patient auxiliary currents
	8.8 Insulation
	8.9 Creepage distances and air clearances
	8.10 Components and wiring
	8.11 Mains parts, components and layout

	9 Protection against mechanical hazards of me equipment and me systems
	9.2 Mechanical hazards associated with moving parts
	9.3 Mechanical hazard associated with surfaces, corners and edges
	9.4 Instability hazards
	9.6 Acoustic energy (including infra- and ultrasound) and vibration
	9.7 Pressure vessels and parts subject to pneumatic and hydraulic pressure
	9.8 Mechanical hazards associated with support systems

	10 Protection against unwanted and excessive radiation hazards
	10.1 X-Radiation
	10.3 Microwave radiation
	10.4 Lasers

	11 Protection against excessive temperatures and other hazards
	11.1 Excessive temperatures in me equipment
	11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or particulate matter, cleaning, disinfection, sterilization and compatibility with substances used with the me equipment
	11.8 Interruption of the power supply / supply mains to me equipment

	12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous outputs
	12.2 Usability of me equipment
	12.3 Alarm systems
	12.4 Protection against hazardous output

	13 Hazardous situations and fault conditions for me equipment
	13.1 Specific hazardous situations
	13.2 Single fault conditions

	14 Programmable electrical medical systems (pems)
	14.1 General
	14.2 Documentation
	14.3 Risk management plan
	14.4 Pems development life-cycle
	14.6 Risk management process
	14.8 Architecture
	14.9 Design and implementation
	14.11 Pems validation
	14.12 Modification
	14.13 Pems intended to be incorporated into an IT-network

	15 Construction of me equipment
	15.1 Arrangements of controls and indicators of me equipment
	15.3 Mechanical strength
	15.4 Me equipment components and general assembly
	15.5  Mains supply transformers of me equipment and transformers providing separation in accordance with 8.5

	16 Me systems
	16.3 Power supply
	16.6 Leakage currents
	16.8 Interruption of the power supply to parts of an me system
	16.9 Me system connections and wiring

	Annexes
	Annex A – General guidance and rationale
	A.1 General guidance
	A.2 Safety of me equipment and me systems
	A.4 Rationale for particular clauses and subclauses

	Annex B – Sequence of testing
	B.1 General
	B.20 Leakage currents and patient auxiliary currents and dielectric strength at steady-state operating temperature
	B.22 Leakage currents and patient auxiliary currents and dielectric strength after humidity preconditioning at ambient temperature in the laboratory

	Annex C – Guide to marking and labelling requirements for me equipment and me systems
	Annex D – Symbols on marking
	Annex G – Protection against hazards of ignition of flammable anaesthetic mixtures
	G.3 Marking, accompanying documents

	Annex H – Pems structure, pems development life-cycle and documentation
	H.3 Software processes
	H.5 Documentation
	H.7 Design considerations for IT-networks
	H.6 Pems intended to be incorporated into an IT-network

	Annex J – Survey of insulation paths
	Annex L – Insulated winding wires for use without interleaved insulation
	L.3 Type test

	Annex M(normative)Reduction of pollution degrees

	Bibliography
	INDEX OF ABBREVIATIONS AND ACRONYMS
	Clauses
	Clause 2 – Normative references
	Clause 8 – Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT
	Clause 9 – Protection against mechanical hazards of me equipment and me systems
	Clause 13 – HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions
	Clause 14 – Programmable electrical medical systems (pems)

	Subclauses
	Subclause 3.8 – applied part
	Subclause 3.10 – basic safety
	Subclause 3.15 – clearly legible
	Subclause 3.27 – essential performance
	Subclause 3.44 – intended use
	Subclause 3.63 – medical electrical equipment
	Subclause 3.81 – peak working voltage
	Subclause 3.110 – secondary circuit
	Subclause 3.139 – working voltage
	Subclause 4.1 – Conditions for application to me equipment or me systems
	Subclause 4.2 – Risk management process for me equipment or me systems
	Subclause 4.3 – essential performance
	Subclause 4.4 – Expected service life
	Subclause 4.5 – Alternative risk control measures or test methods for me equipment or me systems
	Subclause 4.6 – Me equipment or me system parts that contact the patient
	Subclause 4.8 – Components of ME EQUIPMENT
	Subclause 5.1 – Type tests
	Subclause 5.7 – Humidity preconditioning treatment
	Subclause 7.1.2 – Legibility of markings
	Subclause 7.1.3 – Durability of markings
	Subclause 7.2.2 – Identification
	Subclause 7.2.3 – Consult accompanying documents
	Subclause 7.2.10 – Applied parts
	Subclause 7.2.21 – Mass of mobile me equipment
	Subclause 7.3.2 – High voltage parts
	Subclause 7.3.5 – Protective earth terminals
	Subclause 7.4.1 – Power switches
	Subclause 7.4.2 – Control devices
	Subclause 7.8 – Indicator lights and controls
	Subclause 7.9.1 – General
	Subclause 7.9.2.1 – General
	Subclause 7.9.2.19 – Unique version identifier
	Subclause 8.3 d)
	Subclause 8.4.2 c)
	Subclause 8.5.1 – means of protection
	Subclause 8.5.1.2 – MEANS OF PATIENT PROTECTION (MOPP)
	Subclause 8.5.2.2 – TYPE B APPLIED PARTS
	Subclause 8.5.2.3 – Patient leads or patient cables
	Subclause 8.5.4 – Working voltage
	Subclause 8.5.5.1 – Defibrillation protection
	Subclause 8.6.4 a)
	Subclause 8.6.9 – Class ii me equipment
	Subclause 8.7.3 – Allowable values, Table 3 and Table 4
	Subclause 8.7.3 f)
	Subclause 8.7.4.5 – Measurement of the earth leakage current and current in 
functional earth connection
	Subclause 8.9 – Creepage distances and air clearances
	Subclause 8.9.1.15 – Creepage distances and air clearances for defibrillation-proof applied parts
	Subclause 8.10.2 – Fixing of wiring
	Subclause 8.11.1 c)
	Subclause 8.11.3.4 – Appliance couplers
	Subclause 8.11.3.6 – Cord guards
	Subclause 9.2 – Hazards associated with moving parts
	Subclause 9.2 – Mechanical hazards associated with moving parts
	Subclause 9.2.3 – Other hazards associated with moving parts
	Subclause 9.2.3 – Other mechanical hazards associated with moving parts
	Subclause 9.4.2 – Instability – overbalance<-
	Subclause 9.4.2.3 a)
	Subclause 9.4.2.4 – Castors and wheels
	Subclause 9.4.2.4.3 – Movement over a threshold
	Subclause 9.4.3 – Instability from unwanted lateral movement (including sliding)
	Subclause 9.4.3.1 c) – Instability in transport
	Subclause 9.8.3.2 – Static forces due to loading from persons
	Subclause 10.3 – Microwave radiation
	Subclause 10.4 – Lasers and light emitting diodes (LEDs)
	Subclause 10.4 – Lasers
	Subclause 11.1.3 – Measurements
	Subclause 11.2.1 –Strength and rigidity required to prevent fire in me equipment.
	Subclause 11.6.3 – Spillage on me equipment and me systems
	Subclause 13.1.2 – Emissions, deformation of enclosure or exceeding maximum temperature
	Subclause 13.2.10 – Additional test criteria for motor operated me equipment and Table 26, last line
	Subclause 14.1 – General
	Subclause 14.2 – Documentation
	Subclause 14.3 – Risk management plan
	Subclause 14.4 – Pems development life-cycle
	Subclause 14.7 – Requirement specification
	Subclause 14.8 – Architecture
	Subclause 14.10 – Verification
	Subclause 14.13 – Connection of pems by network/data coupling to other equipment
	Subclause 14.13 – Pems intended to be incorporated into an IT-network
	Subclause 15.2 – Serviceability
	Subclause 15.4.3.5 – Excessive current and voltage protection
	Subclause 15.5.3 – Construction of transformers used to provide separation as required by 8.5
	Subclause 16.2 – Accompanying documents of an me system
	Subclause 16.5 – Separation devices
	Subclause 16.9.2.1 – Multiple socket-outlet
	Subclause 16.9.2.1 c), 3rd dash
	Subclause 16.9.2.2 – Protective earth connections in me systems

	Figures
	Figure 7 – Test hook
	Figure 9 – Application of test voltage to bridged patient connectionsfor defibrillation-proof applied parts
	Figure 10 – Application of test voltage to individual patient connections for defibrillation-proof applied parts
	Figure 11 – Application of test voltage to test the delivered defibrillation energy
	Figure 12 – Example of a measuring device and its frequency characteristics
	Figure 14 – Measuring circuit for touch current
	Figure 15 – Measuring circuit for patient leakage current from thepatient connection to earth
	Figure 16 – Measuring circuit for patient leakage current via the patient connection(s) of an f-type applied part to earth caused by an external voltage on the patient connection(s)
	Figure 17 – Measuring circuit for patient leakage current from patient connection(s) to earth caused by an external voltage on a signal input/output part
	Figure 18 – Measuring circuit for patient leakage current from patient connection(s)to earth caused by an external voltage on a metal accessible partthat is not protectively earthed
	Figure 20 – Measuring circuit for total patient leakage current with all patient connections of all applied parts of the same type (type b applied parts, type bf applied parts or type cf applied parts) connected together(see 8.7.4.7 h))
	Figure 23 – Creepage distance and air clearance – Example 2
	Figure 24 – Creepage distance and air clearance – Example 3
	Figure 25 – Creepage distance and air clearance – Example 4
	Figure 27 – Creepage distance and air clearance – Example 6
	Figure 28 – Creepage distance and air clearance – Example 7
	Figure 29 – Creepage distance and air clearance – Example 8
	Figure 30 – Creepage distance and air clearance – Example 9
	Figure 31 – Creepage distance and air clearance – Example 10
	Figure 33 – Body upper-carriage module
	Figure A.20 – Relationship of the terms used to describe equipment, accessories or equipment parts
	Figure A.12 – Identification of means of patient protection and means of operator protection
	Figure A.21 – Example of me equipment having two different functions on one common applied part circuit
	Figure A.22 – Maximum allowable temperature for surfaces and applied partsat higher altitudes
	Figure A.23 – Example of the needed means of operator protection between the terminals of an internal electrical power source and a subsequent protective device
	Figure J.6 – Insulation example 6

	Tables
	Table 1 – Units outside the SI units system that may be used on me equipment
	Table 5 – Legends of symbols for Figure 9 to Figure 11, Figure 13 to Figure 20Figure A.15, Annexes E and F
	Table 6 – Test voltages for solid insulation forming a means of protection
	Table 8 – Multiplication factors for air clearances for altitudes up to 5 000 m
	Table 14 – Additional air clearances for insulation in mains parts with peak working voltages exceeding the peak value of the nominal mains voltage
	Table 16 – Minimum Creepage distances providing means of operator protection
	Table 20 – Acceptable gaps
	Table A.3 – Instability test conditions
	Table C.4 – Accompanying documents, general 
	Table D.1 – General symbols
	Table D.2 – Safety signs
	Table M.1 – Reduction of the pollution degree of internal environment through the use of additional protection


	Français
	AVANT-PROPOS
	INTRODUCTION À L'AMENDEMENT
	INTRODUCTION 
	1 Domaine d’application, objet et normes connexes
	1.1 Domaine d’application
	1.3 Normes collatérales
	1.4 Normes particulières 

	2 Références normatives
	3 Terminologie et définitions
	4 Exigences générales
	4.2 Processus de gestion des risques pour les appareils em ou systèmes em
	4.3 Performance essentielle
	4.5 Mesures de maîtrise du risque ou méthodes d’essai alternatives pour les appareils em ou les systèmes em
	4.6 Parties d’un appareil em ou système em en contact avec le patient
	4.8 Composants de l’appareil em
	4.11 Puissance absorbée

	5 Exigences générales relatives aux essais des appareils em
	5.1 Essais de type
	5.4 Autres conditions
	5.5 Tensions d’alimentation, type de courant, nature de l’alimentation, fréquence
	5.7 Pré-conditionnement humide
	5.9 Détermination des parties appliquées et des parties accessibles

	7 Identification, marquage et documentation des appareils em
	7.1 Généralités
	7.2 Marquage sur l’extérieur des appareils em ou parties d’appareils em (voir aussi le Tableau C.1)
	7.3 Marquage sur l’intérieur des appareils em ou parties d’appareils em (voir aussi Tableau C.2)
	7.4 Marquage des organes de commande et des instruments (voir aussi Tableau C.3)
	7.5 Signes de sécurité
	7.6 Symboles
	7.7 Couleurs de l’isolation des conducteurs
	7.9 Documents d’accompagnement

	8 Protection contre les dangers d’origine électrique des appareils em
	8.1 Règle fondamentale de protection contre les chocs électriques
	8.2 Exigences relatives aux sources d’alimentation
	8.3 Classification des parties appliquées
	8.4 Limitation de la tension, du courant ou de l’énergie
	8.5 Séparation des parties
	8.6 Mise à la terre de protection, mise à la terre fonctionnelle et égalisation des potentiels des appareils em
	8.7 Courants de fuite et courants auxiliaires patient
	8.8 Isolation
	8.9 Lignes de fuite et distances dans l’air
	8.10 Composants et câblage
	8.11 Parties reliées au réseauxe « Partie reliée au réseau », composants et montage

	9 Protection contre les dangers mécaniques des appareils em et des systèmes em
	9.2 Dangers mecaniques associés aux parties en mouvement
	9.3 Danger mecanique associé aux surfaces, angles et arêtes
	9.4 Dangers d’instabilité
	9.6 Énergie acoustique (y compris infra- et ultrasons) et vibrations
	9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique
	9.8 DANGERS MECANIQUES associés aux systèmes de support

	10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ouexcessifs
	10.1 Rayonnement X
	10.3 Rayonnements à micro-ondes
	10.4 Lasers

	11 Protection contre les températures excessives et les autres dangers
	11.1 Températures excessives dans les APPAREILS EM
	11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d’eau ou de particules, nettoyage, désinfection, stérilisation et compatibilité avec des substances utilisées avec les appareils em
	11.8 Coupure de l’alimentation / du réseau d’alimentation vers l’appareil em

	12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses
	12.2 Aptitude à l’utilisation de l’appareil em
	12.3 Systèmes d’alarme
	12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses

	13 Situations dangereuses et conditions de défaut pour les appareils em
	13.1 Situations dangereuses particulières
	13.2 Conditions de premier défaut

	14 Systèmes électromédicaux programmables (semp)
	14.1 Généralités
	14.2 Documentation
	14.3 Plan de gestion des risques
	14.4 Cycle de développement de semp
	14.6 Processus de gestion des risques
	14.8 Architecture
	14.9 Conception et réalisation
	14.11 Validation semp
	14.12 Modification
	14.13 Semp destiné à être incorporé dans un réseau informatique

	15 Construction de l’appareil em
	15.1 Groupements des commandes et indicateurs des appareils em
	15.3 Résistance mécanique
	15.4 Composants et assemblage général des appareils em
	15.5  Transformateurs d’alimentation des appareils em et transformateurs assurant la séparation conformément à 8.5

	16 Systèmes em
	16.3 Alimentation
	16.6 Courants de fuite
	16.8 Interruption de l’alimentation électrique de parties d’un système em
	16.9 Connexions et câblage de systèmes em 

	Annexes
	Annexe A – Lignes directrices générales et justifications
	A.1 Lignes directrices générales
	A.2 Sécurité des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
	A.4 Justifications d'articles et de paragraphes spécifiques

	Annexe B – Séquence des essais
	B.1 Généralités
	B.20 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT et tension de tenue àla température de fonctionnement stabilisée
	B.22 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT et tension de tenueaprès pré-conditionnement humide à la température ambiante dulaboratoire

	Annexe C – Lignes directrices pour le marquage et l’étiquetage des exigencesapplicables aux APPAREILS EM et aux SYSTEMES EM
	Annexe D – Symboles des marquages
	Annexe G – Protection contre les DANGERS d’inflammation des mélangesanesthésiques inflammables
	G.3 Marquage, DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

	Annexe H – Structure de SEMP, CYCLE DE DEVELOPPEMENT DE SEMP etdocumentation
	H.3 PROCESSUS logiciels
	H.5 Documentation
	H.6 SEMP destiné à être incorporé dans un RESEAU INFORMATIQUE
	H.7 Considérations de conception pour les RESEAUX INFORMATIQUES

	Annexe I – Aspects des SYSTEMES EM
	Annexe J – Étude des chemins d’isolation
	Annexe L – Fils d’enroulement isolés pour une utilisation sans isolationintercalée
	L.3 ESSAI DE TYPE

	Annexe M (normative) Réduction des degrés de pollution

	Bibliographie
	INDEX DES ABREVIATIONS ET ACRONYMES
	Articles
	Article 2 – Références normatives
	Article 8 – Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant desAPPAREILS EM
	Article 9 – Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM etSYSTEMES EM
	Article 13 – SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
	Article 14 – SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

	Paragraphes
	Paragraphe 3.8 – partie appliquée
	Paragraphe 3.10 – sécurité de base
	Paragraphe 3.15 – clairement lisible
	Paragraphe 3.27 – performance essentielle
	Paragraphe 3.44 – utilisation prévue
	Paragraphe 3.63 – appareil électromédical
	Paragraphe 3.81 – tension de service crête
	Paragraphe 3.110 – circuit secondaire
	Paragraphe 3.139 – tension de service
	Paragraphe 4.1 –Conditions d’application aux appareils em et systèmes em
	Paragraphe 4.3 – performance essentielle
	Paragraphe 4.5 – Sécurité équivalente pour appareils em ou systèmes em
	Paragraphe 4.5 – Mesures de maîtrise du risque ou méthodes d’essai alternatives pour les appareils em ou les systèmes em
	Paragraphe 4.6 – Parties d’un appareil em ou d’un système em en contact avec le patient
	Paragraphe 4.8 – Composants des appareils em
	Paragraphe 5.1 – Essais de type
	Paragraphe 5.7 – Traitement en pré-conditionnement humide
	Paragraphe 7.1.2 – Lisibilité des marquages
	Paragraphe 7.1.3 – Résistance des marquages
	Paragraphe 7.2.2 – Identification
	Paragraphe 7.2.3 – Consultation des documents d’accompagnement
	Paragraphe 7.2.10 – Parties appliquees
	Paragraphe 7.2.21 – Masse de l’appareil em mobile
	Paragraphe 7.3.2 – Parties haute tension 
	Paragraphe 7.3.5 – Bornes de protection de mise à la terre
	Paragraphe 7.4.1 – Interrupteurs
	Paragraphe 7.4.2 – Dispositifs de commande
	Paragraphe 7.8 – Voyants lumineux et commandes
	Paragraphe 7.9.1 –  Généralités
	Paragraphe 7.9.2.19 – Identifiant unique
	Paragraphe 8.3 d)
	Paragraphe 8.4.2 c)
	Paragraphe 8.5.1 – Moyens de protection
	Paragraphe 8.5.1.2 – Moyens de protection du patient (mopp)
	Paragraphe 8.5.2.2 – Parties appliquees de type b
	Paragraphe 8.5.2.3 – Conducteurs patient ou câbles patient
	Paragraphe 8.5.4 – Tension de service
	Paragraphe 8.5.5.1 – Protection contre les chocs de défibrillation
	Paragraphe 8.6.4 a)
	Paragraphe 8.6.9 – Apppareil em de classe ii
	Paragraphe 8.7.3 – Valeurs admissibles et Tableau 3 et Tableau 4
	Paragraphe 8.7.3 f)
	Paragraphe 8.7.4.5 – Mesures du COURANT DE FUITE A LA TERRE et du courant dans la connexion de terre fonctionnelle
	Paragraphe 8.9 – Distances dans l’air et lignes de fuites
	Paragraphe 8.9.1.15 – Lignes de fuite et distances dans l’air pour parties appliquées protégées contre les chocs de défibrillation
	Paragraphe 8.11.1 c)
	Paragraphe 8.11.3.4 – Connecteurs d’appareil
	Paragraphe 9.2 – Dangers associés aux parties en mouvement
	Paragraphe 9.2 – Dangers mecaniques associés aux parties en mouvement
	Paragraphe 9.2.2.4 – Barrieres et mesures de protection
	Paragraphe 9.2.2.4 – Barrieres et autres mesures de MAITRISE DU RISQUE
	Paragraphe 9.2.3 – Autres dangers associés aux parties en mouvement
	Paragraphe 9.2.3 – Autres dangers mécaniques associés aux parties en mouvement
	Paragraphe 9.3 – Danger associé aux surfaces, coins et bords
	Paragraphe 9.3 – Danger mecanique associé aux surfaces, coins et bords
	Paragraphe 9.4 – Dangers d’instabilité
	Paragraphe 9.4.2 – Instabilité due au basculement
	Tableau A.3 – Conditions de l’essai d’instabilité 
	Paragraphe 9.4.2.3 a)
	Paragraphe 9.4.2.4 – Roulettes et roues
	Paragraphe 9.4.2.4.3 – Franchissement d’un seuil
	Paragraphe 9.4.3 – Instabilité provoquée par un mouvement latéral involontaire (y compris un glissement)
	Paragraphe 9.4.3.1 c) – Instabilité pendant le transport
	Paragraphe 9.7.5 – Réservoirs sous pression
	Paragraphe 9.8 – DANGERS associés aux systèmes de support
	Paragraphe 9.8 – DANGERS MECANIQUES associés aux systèmes de support
	Paragraphe 9.8.2 – FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION
	Paragraphe 9.8.3.2 – Forces statiques dues à la charge des personnes
	Paragraphe 10.3 – Rayonnements à micro-ondes
	Paragraphe 10.4 – Lasers et diodes électroluminescentes (DEL)
	Paragraphe 10.4 – Lasers
	Paragraphe 11.1 – Températures excessives à l’intérieur des appareils em
	Paragraphe 11.1.3 – Mesures
	Paragraphe 16.9.2.1 c), 3ème tiret
	Paragraphe 16.9.2.1 d)

	Figures
	Figure 7 – Crochet d’essai
	Figure 9 – Application de la tension d’essai à des connexions patientreliées entre elles pour les parties appliquées protégéescontre les chocs de défibrillation
	Figure 10 – Application de la tension d’essai à des connexions patient individuelles pour les parties appliquées protégées contre les chocs de défibrillation
	Figure 11 – Application de la tension d’essaipour tester l’énergie de défibrillation délivrée
	Figure 12 – Exemple de dispositif de mesure et de ses caractéristiques de fréquence
	Figure 14 – Circuit de mesure pour le courant de contact
	Figure 15 – Circuit de mesure pour le courant de fuite patient provenant de laconnexion patient à la terre
	Figure 16 – Circuit de mesure pour le courant de fuite patient via la(les)connexion(s) patient d’une partie appliquée de type f à la terre provoqué par une tension externe sur la(les) connexion(s) patient
	Figure 17 – Circuit de mesure pour le courant de fuite patient de la ou des connexion(s) patient à la terre, provoqué par une tension externe sur une entrée/sortie de signal xe « Entrée/sortie de signal »
	Figure 18 – Circuit de mesure pour le courant de fuite patient de la ou des connexion(s) patient à la terre provoqué par une tension externe sur une partie accessible métallique qui n’est pas protégée par mise à la terre
	Figure 23 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 2
	Figure 24 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 3
	Figure 25 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 4
	Figure 27 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 6
	Figure 28 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 7
	Figure 29 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 8
	Figure 30 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 9
	Figure 31 – Ligne de fuite et distance dans l’air – Exemple 10
	Figure 33 – Module de chariot supérieur représentant le corps
	Figure A.12 – Identification des moyens de protection du patient et des moyens de protection de l’opérateur

	Tableaux
	Tableau 1 – Unités n'appartenant pas au système SI qui peuvent être utilisées sur les appareils em
	Tableau 5 – Légendes des symboles pour les Figures 9 à 11, les Figures 13 à 20, la Figure A.15, les Annexes E et F
	Tableau 6 – Tensions d’essai pour l’isolation solide formant un moyen de protection
	Tableau 8 – Facteurs de multiplication pour les distances dans l’air pour des altitudes jusqu’à 5 000 m
	Tableau 14 – Distances dans l’air complémentaires pour l’isolation dans les parties reliées au réseau avec des tensions de service crête dépassant la valeur de crête de la tension réseau nominale
	Tableau 16 –  Lignes de fuite minimales assurant un moyen de protection de l’opérateur
	Tableau 20 – Espaces acceptables





