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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE I est constam-
ment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refiete bien
Pétat actuel de la technique.

Les renseignements relatifs 4 ce travail de révision, a I’établis-
sement des éditions révisées et aux mises 4 jour peuvent &tre
obtenus auprés des Comités nationaux dela C E T et en consultant
les documents ci-dessous:

® Bulletin de l1a CEI

® Apnuaire de la CEI

Revision of this publication

The technical content of I E C publications is kept under con-
stant review by the I E C, thus ensuring that the content reflects

‘current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from I E C National
Committees and from the following I E C sources:

©® ] E C Bulletin

® ] E C Yearbook

® Catalogue des publications de la CEI

Publi annuellement

Terminologie

En ¢4 qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-
techniqye International (V.E.I.), qui est établie sous forme de
chapitrds séparés traitant chacun d’un sujet défini, I'Index
général |étant publié séparément. Des détails complets sur le
V.E.I. geuvent étre obtenus sur demande.

Les tqrmes et définitions figurant dans la présentg
ont été $oit repris du V.E.I., soit spécifiquement approuvs
fins de gette publication.

Symbdgles graphiques et littéra

Pour |les symboles graphiques, sy
approuyés par la CEI, le lecteux consy

— la Pyblication 27 deTaC
élecfrotechnique;

— la Publication 617 de {4
schémas;

— la Ppblication
équipements

Les symbgfes et'\gigngs con¥en
ont été [so ¢ i
soit spérifique

Publications de la CEI établies par le méme

® Catalogue of 1 E C Public

Published yearly

to I E C Publica-
hbulary (I.E.V.),
ers each dealing
b published as a
1 be supplied on

gfinitions contained in the present publication
aken from the L.E.V. or havq been specifically
¢ purpose of this publication.

phical and letter symbols
For graphical symbols, and letter symbols arfd signs approved
by the 1 E C, readers are referred to:

— IEC Publication 27: Letter symbols to be|used in electrical
technology; '

— IEC Publication 617: Recommended graphical diagrams;

— 1EC Publication 878: Graphical symbgls for electrical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the pr
have either been taken from IE C Publicatior
or have been specifically approved for the purj

Esent publication -
s 27, 617 or 878,
ose of this publi-

cation.

I E C publications prepared by the same

Comite d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur le deuxiéme feuillet de la
couverture, qui énumeére les publications de la CE I préparées
par le Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.

Technical Committee

The attention of readers is drawn to the back cover, which
lists I E C publications issued by the Technical Committee which
has prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils
de thérapie par électroconvulsions

PREAMBULE
1) ] ités d’Etudes
de mesure
possible un accord international sur les sujets examines.
2) {es décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées com hationaux.
3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime le vee k adoptent
lans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, da tionales le
bermettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la regle k la mesure
fu possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére..
PREFA(Q
La présente Norme Particuliére a été établie par le SousfCo £ d’Etudes
n° 62 de la CEl: Equipements électriques da ratigye
Ile texte de la présente norme est issu des dOsuments sSuivantsy
Reégle des Six Mois - Rapport ée vote R%kgdes Deux Mois Rapport de yote
~_
62D(BC)28 62D Bé&él \\\ \ 62D(BC)42 62D(BC)4[7
P —
curité des
ment. Les
me édition
titre de la
| articles et
es annexes
romains;
—| spécifications d’essai: caractéres italiques;
— LFRRMES PEFINES A AR FEEE 2 DE A NORME-GENERATE-OU-DANS A PRESENTE- NORME P ARTICU-

LIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Des justifications relativs aux prescriptions les plus importantes dont données, §’il y a lieu, dans "annexe AA. On considere
que la connaissance des raisons qui ont conduit & énoncer ces prescriptions non seulement facilitera I’application correcte
de la norme, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans la pratique clinique
ou d’évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette annexe ne font cependant pas partie des prescriptions
de la présente norme.

—Les publications suivantes de la C EI sont citées dans la présente Norme:

Publications n® 601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Regles générales.
601-1 (1988): Appareils électromédicaux. Premiére partie: Reégles générales de sécurité.
651 (1979): Sonometres.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment

FOREWORD
1) The forma greeme he on technical ma nrepared by Technical Commitices ¢ hich all
the Nafjonal Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as posstbtesan internatiqnal

consengus of opinion on the subjects dealt with. ,

2) They hgve the form of recommendations for international usc and they are accepted by the National Committdes in fhat
sense.

3) In ordey to promote international unification, the IEC expresses the wish that all Najional Som¥ittees’should ad 6pt(the
text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national cofditio {1 prrim divergence
betweer] the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as { y indicdted
in the Itter.

This Pafticular Standard has been prepared by Sub-Commitigé . Electrggedicak Equipment, of IEC Technjcal
Committed No. 62: Electrical Equipment in Medical i

The text|of this standard is based upon the {ollowi

Six Month’s Rule Report on Votinf T Nﬂt}‘s\Procedure Report on Voting
yan .
6§D(CON28 . /€\<D(C9)3J\\ \ W)u 62D(CO)Y47

~—

Further [nformation can be foppd i Wm the table above.

This Particular Standard amends angds CPullication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical electrical
cquipmentPart 1: Generaltequirs dretng d to'ss the General Standard. The requirements of this Particflar
Standard tgke priority o @, of e . litle of the General Standard has been changed in the sec¢nd
edition (1988) to read: Medical etectyi 1 : General requirements for safety. This change is anticipated in
the title of

The nunf i 3 and-sub-clausgs of this Particular Standard corresponds with that of the Gendral
Standard.

Sub-clay ich ¢ jonaltp those of the General Standard are numbered starting from 101; additiohal
appendices B Ry and\additional items aa), bb), etc.

In this Si

— requir bncewith which can be tested and definitions: in roman type;
~— explan 1 ictions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

— test specifications: in italic type;

— TERMS$.DEFINED IN CIATISE 2 OF THE (FJENERAL STANDARD OR THIS PARTICUL AR STANDARD- SMAIL
CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A rationale for the more important requirements, where appropriate, is given in Appendix AA: It is considered that a
knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application of the standard but will, in
due course, expedite any revision necessitated by changes in clinical practice or as a result of developments in technology.
However this appendix does not form part of the requirements of this standard.

The following I E C publications are quoted in this Standard:

Publications Nos. 601-1 (1977): Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety. -
651 (1979): Sound level meters.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils
de thérapie par électroconvulsions

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec Iep on suivatte:

1.1 Domaine d’application

Complément :

sécurité des APPAREILS

La présente Norme Particuliére spécifie des prescription
cfnd ¢ 2.1.101 e{ appelés

DE THERAPIE PAR ELECTROCONVULSIONS, tels que
APPAREILS dans le présent document.

2.| Terminologie et définitions
L’article correspondant de 1 vantes:

2.1.5 PARTIE APPLIQUE¥

Complément :

e certains

Variations en fonction du temps de la tension instantanée ou de I'intensité de la [STIMULA-
TION. :

2.1.103 STIMULATION

Intensité et/ou tension d’une certaine FORME D’ONDE DE SORTIE délivrée par les ¢lectrodes de
’APPAREIL pendant un temps présélectionné.

2.1.104 EN ATTENTE

Mode de fonctionnement.dans lequel PAPPAREIL est prét & fonctionner, y compris la charge
de tout condensateur pour I’emmagasinage de I’énergic de STIMULATION, mais avec sa PARTIE
APPLIQUEE hors tension. '
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of
electroconvulsive therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL

I. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1  Scdpe
Adition:

|

VE

[his Particular Standard specifies the requirements for
S NT.

THERAPY EQUIPMENT, as defined in Sub-clause 2.1.101,

2. Terminology and definitions

2.1.5 APPLIED PART
Addition :
The ECT elegtrode
Adfitional deﬁn:zo
2.1.101 | ELECTROCQ

Eourpmg
dirget conta

2.1.102 | OurrPUT WA

The variations in instantaneous voltage or current of the STIMULUS as a function of tirme.

2.1.103 StmmuLus
Current and/or voltagé of a certain OUTPUT WAVEFORM delivered by the EQUIPMENT elec-
trodes for a preselected time.
2.1.104 STAND-BY

A mode of operation in which the BQUIPMENT is ready for use, including the charging of any
capacitor for the storage of the STIMULUS energy, but the APPLIED PART is not energized.
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3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

4. Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec 'exception suivante:

4.1 Essais de type et essais individuels de série '
Point b)
Complément :
5. | Classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique a iyantes:
5.0 Modification:
Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE IIL.
5.2 Médiﬁcation:
Supprimer les APPAREILS DU TYPE B.
6. | Identification, marquage et documentation
L’article correspondant de [aNotme &rales ique”avec les exceptions suiyantes:
6.1 Marquage a l'extérieur ‘
j) Puissance absorbée, lignes 4(0 a 4
Remplacement :
La puissanc it etre la
puissance abso
6.8
6.8
hinsi que
ode/cuir
hevel tout en évitant la mise en court-circuit des électrodes par ces produits.
2. Une description de la méthode de manipulation correcte des ¢lectrodes ef de leur
positionnement sur le PATIENT.

3. Un avertissement destiné a 'UTILISATEUR de ne pas toucher les parties conductrices des
¢lectrodes durant le traitement.

4. Un avis d’éviter de stimuler sur une défectuosité du crane ou a son voisinage.

5. Un avis sur les précautions d’utilisation des dispositifs de surveillance du PATIENT, qu’ils
fassent ou non partic de I’APPAREIL.

6. Une recommandation appelant I’attention de I'UTILISATEUR sur la nécessité d’un entre-
tien périodique, concernant spécialement:

a) I'examen des cables, des électrodes et de leurs poignées pour détecter tout defaut
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3. General requirements

This clause of the General Standard applies.

4. General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

4.1 Type tests and routine tests
Adtem b)
Addition:

Additional routine tests: see Appendix B.

5. Classification

5.1 Amendment.

5.2 An

6. ldentification, marking and documents

6.1 M
J)
R4

This clause of the General Standard applies except as follows:

Delete CLASS 111 EQUIPMENT.
vendment :

Delete TYPE B EQUIPMENT.

rking on the outside
Power input, lines 39 to 41:

placement :

. Atdescription of the correct method of handling the EQUIPMENT electrodes and th
placement on the PATIENT.

put

of
but

leir

3. A warning to the user not to touch the conductive parts of the electrodes during

treatment.
4. Advice to avoid stimulating over or near a defect in the skull.

5. Advice on precautions in the use of any PATIENT monitoring systems 1rrespect1ve
whether or not these are part of the EQUIPMENT.

of

6. A recommendation calling the USER’s attention to the need for periodic mamtenance

of the EQUIPMENT, especially:
a) inspection of cables and electrodes and their handles for defects;
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b) le nettoyage et le stockage des électrodes apres utilisation, tout particuliérement
celles munies d’interrupteurs de commande; '

¢) la vérification fonctionnelle.

7. Des informations sur la FORME D’ONDE DE SORTIE, I'amplitude maximale de la tension
et de l'intensité de sortie et les effets de la résistance de charge sur ces paramétres.

8. Une déclaration que la quantité d’énergie ¢électrique nécessaire pour produire un choc
varie de beaucoup d’un PATIENT & l'autre et que cela devrait étre pris en compte lors
du choix du réglage de la stimulation.

6.8.3  Description technique

7.3

12.

Point complémentaire :
aa) La description technique doit en outre donner

Puissance absorbée
Larticle correspondant de la Norme Générg

Point complémentaire:

aa) La puissance absorbée doitétre\xmésurée

— tous les détails sur la FORME D’ONDE DE SORTIE lorsque { APPAREIL e scléa tour

ge de la
la sortie
accessi-

plage spécifiée dans la description tech

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

L’article 13 de la Norme Générale s’applique.

14. Prescriptions relatives a la classification

L article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

14.3  Ne s’applique pas.
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b) cleaning and storage of electrodes after use, in particular those fitted with control
switches;

¢) a functional check.

7. Information on the OUTPUT WAVEFORM, maximum amplitude of the output voltage and
current and the effect of load resistance on these parameters.

8. A statement that the amount of electrical energy needed to produce a seizure varies
greatly from PATIENT to PATIENT and that this should be taken into account when

choosing the STIMULUS setting.

© 6.8.3  Technical description

7.

Additional item:

ad) The technical description shall additionally give

— full details of the OUTPUT WAVEFORM when the EQUIPMENT to
resistive loads of 100 Q, 200 Q, 300 Q and 500 Q;
— the maximum output energy and the relevant load resi
Power input
This clause of the General Standard applies excg

7.3 Additional item: Q
aa)) The power input shall be measured\wi { & offoafresistance from the rapge
specified in the technical descriptid § which gives maximum input

12.

14.

and with the output and any accé ols set to maximum.

S

neral Standard applies except as follows:
Addition:
—|any defect wh

1 results in the output circuit becoming LIVE (see Sub-clause 51.102).

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

Clause 13 of the General Standard applies.

Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

14.3  Not applicable.
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14.4 APPAREILS DES CLASSES I, II et II

Point a)
Modification:
Supprimer les références aux APPAREILS DE LA CLASSE 1II et la figure 4.

14.6 APPAREILS DES TYPES B, BF ¢t CF

" Remplacement:

Les APPAREILS doivent étre des APPAREILS DU TYPE BF ou DU TYPE CF.

Les articles 15 & 18 de la Norme Générale s’appliguent.

19.| COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATH

L’article correspondant de la Norme Générale s’appliqu s Suiviantes:
19.1  Prescriptions générales
Remplacement de la ligne 32
En condition EN ATTENTE, Y compris la périod g positif d’emmagasinage
d’énergie, et durant I'émission d’une STI XILIAIRE
PATIENT).

191 e

Remplacement :

lectrode
ale a sa
ORPIES DE SIGNAL pouvant étre reliées a la terre en CONDITION

19.]

P’ AUXILIAIRE PATIENT ne doit étre mesuré qu’avec I’APPAREIL EN ATTENTE.

19.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

b) Les lignes 9 a 18 ne s’appliquent pas.
Les lignes 19 et 20 sont remplacées par:

— tension égale a 110% de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE, appliquée entre la terre
et les électrodes reliées ensemble. Pour cet essai une feuille métallique est enroulée serree
sur la (les) poignée(s) d’électrode, reliée a la terre ainsi qu’aux parties 1, 2.et 3 du point e)
du paragraphe 19.1 ci-dessus. L’APPAREIL est débranché du RESEAU D’ALIMENTATION et la
PARTIE RELIEE AU RESEAU est mise a la terre.
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14.4 CLASS I, IT and IIT EQUIPMENT

Item a)
Amendment :

Delete the references to cLAsS 11t EQUIPMENT and Figure 4.

14.6 TYPES B, BF and CF EQUIPMENT

Replacement :

The EQUIPMENT shall be TYPE BF or CF EQUIPMENT.

Clauses 15 to 18 olf the General Standard apply.

19.  Coptinuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
[his clause of the General Standard applies except as follow
19.1  Gneral requirements

Replacement for line 33:

n the STAND-BY condition, including the period pf chragging e ice
an{l during the delivery of a STIMULUS. (except P

191 e

Replacement :

The PATIENT LEAKAG ich

eleptrode to earth, tf
1. | ACCESSIBLE DY
2. |metal foil 0 il
that of the bage

3. |any SIGNAL
USE.

to

PUT PARTS which may be connected to earth in NORMAL

19.1 f)
Adllition :

The PATIENT » TARY CURRENT shall only be measured with the EQUIPMENT operating
thel STAND-BY condition.

—

n

19.2  SINGLE FAULT CONDITION

b) Lines 7 to 16 are not applicable.
Replacement for lines 17 and 18:

— a voltage equal to 110% of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied between earth and
the electrodes connected together. For this test metal foil is wrapped around and in
intimate contact with the electrode handle(s), connected to earth and to the parts 1 to 3
of item e) of Sub-clause 19.1 of this Particular Standard. The EQUIPMENT shall be discon-
nected from the SUPPLY MAINS and the MAINS PART connected to earth.
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L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

20.2 B-b: Ne s’applique pas.
20.2 B-f:

20.

20.

Complément :

L’isolation électrique des éléments B-f ne doit pas étre vérifiée si le COURANT DE FUITE

PATIENT €t le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE ne sont pas sup€rieurs au

x limites

admissibles en CONDITION NORMALE quand on court-circuite les parties correspondantes de

P APPAREIL.

B Valeurs de la tension d’essai

Modification:

La tension d’essai doit étre de 4 U ou 6 kV pour les is
2 U ou 3 kV pour les isolations électriques B-d, en preng

4 Essais

Point complementaire :

aa) L’isolation des électrodes doit
tension d’essai, telle que spécifie

Hectrodes et les parties non con

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES

B-f et de
5 grande
cte.

de tension de tenue effecqué a une
073 . ci-dessus pour les isolatipns B-d,

Huctrices

b Norme

DUS AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles 29 a 36 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’EXPLOSIONS

DANS LES LOCAUX A USAGE MEDICAL .

Les articles 37 a 41 de la Norme Générale s’appliquent.
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20.

Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2 B-b: Not applicable.
20.2 B-f:

20.3  MWalues of test voltages

20.4 Tlsts

Addition .

The electrical insulation of parts B-f shall not be investigated if the PATIENT LEAKAGE
CURRENT and ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT are not higher than the allowable limit for NORMAL

CONDITION when a short circuit between relevant parts of the EQUIPMENT is made.

Amendment :
The test voltages for electrical insulations B-a and B-f shall bé

bejng in terms of peak voltage.

Additional item:

USE.
Compliance is checkea the 1psts of Sub-clause 44.6 of this Particl
Stundard.
SECTION TON AGAINST MECHANICAL HAZARDS

Clayses ¢ eral Standard apply.

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATIONS

ingulations B-d shall be 2 U or 3 kV, whichever is the highenal referenée and tést volta

aa)) The insulation of the electrodes shal be akle hstand ectric strength test perfory
above for insulations B-d between
»parts likely to be handled in NORJ

cal
ges

hed
the
AL

lar

Clauses 29 to 36 of the General Standard apply.

SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS OF EXPLOSIONS
IN MEDICALLY USED ROOMS

Clauses 37 to 41 of the General Standard apply.
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SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES,

42.

42.4

LE FEU ET LES AUTRES RISQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINE

Températures excessives

S

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

3) Taux d'utilisation

Remplacement :

L’APPAREIL doit fonctionner EN ATTENTE jusqu'a obtention de ['équilibre thermique.

L’AppPa-

REIL, dont les commandes sont réglées pour donner la puissance de sortie maximale, est ensuite

44,

44 ]

mis en fonctionnement sur une charge résistive de 300 €2, 60 fois a raison.dune STIM

six fois a raison d’'une STIMULATION toutes les 20 s.

Les limites de température spécifiées a l'article 42 de la
dépassées.

L’article 43 de la Norme Générale s’applique.

Remplacement :

L’ArpargiL dpit tre
a 1’0rigi isque

La conforn

Immédiatement apres Uessai ci-dessus, on vérifie par examen que ['eau qui a pu pénét

JLATION
bes pour
¢ésistive,

pas étre

ation et

Antes:

Soit pas

ne pluie
la face
rale.)

enlevee.

rer dans

44.6

"APPAREIL n'en affecte pas defavorablement la securité. 1l doit, en particulier, satisfaire aux
essais de la présente norme. ‘ :

Pénétration de liquides

Complément .
Les poignées d’électrode doivent étre protégées contre la pénétration de liquides.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

On immerge compleétement pendant 1 h l'ensemble électrode dans de 'eau saline a 0,9%. Apreés
ce préconditionnement, on enléve en premier 'humidité qui se trouve sur la surface de l'isolation
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SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES,
FIRE AND OTHER HAZARDS, SUCH AS HUMAN ERRORS

42. Excessive temperatures
This clause of the General Standard applies except as follows:

42.4 3) Duty cycle

Replacement :
The EQUIPMENT shall be operated in the STAND-BY mode until temperature equilibrium is
attained. The EQUIPMENT is then operated into a resistive load of 300 £ with any controls set to
; , , vin—tpmedicte crwards

gl eI 1 outptt—jor—00 759 G /6 ” T 2220 y—0
EQUIPMENT shall be operated into the same resistive load with all controls sg
odtput for six STIMULI at a rate of one per 20 s.

The temperature limits specified in Clause 42 of the General Sia led.

Clause 43 of the General Standard applies. »

44, Ofyerflow, spillage, leakage, humidity, j terilization and disinfecfion

This clause of the General Standa

443

n

pillage

Replacement :
The EQUIPMENT shallbe S that htal

wetting), no @
Compliance 1

an
the

T Is

Immediately after the above test, inspection shall show that any water which has enteyed,

C £ o L Haoaz 21 fat £ L Feyat 222 e Wont Gl sl £ £ I EOLIEDA L ALL. 17 L Y bl
rte Uil ver JCL] L‘:[/CLL [ 2449 A)“JC'»)/ UJ LT IANJUITNIVIIINT. 17T Ijul il , IAJUIT IVIINI Sriiiil UC uu}/ e
of meeting the requirements of this standard.
44.6 Ingress of liquids
Addition:
The electrode handles shall be protected against ingress of liquids.
Compliance is checked by the following test:

The electrode assembly is completely immersed for a period of 1 h in 0.9% saline. After this
preconditioning treatment, moisture is first removed from the insulating surface for a distance
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sur environ 10 mm a partir de la surface conductrice de I'électrode. On immerge alors dans de
leau 'ensemble électrode a 'exception des parties conductrices qui sont maintenues & approxima-
tivement 10 mm au-dessus de la surface. On applique entre I'eau et les parties conductrices de
Uélectrode une tension d'essai d'une valeur telle que spécifiée au paragraphe 20.4 aa) de la

présente norme.

Réservoirs et parties sous pression

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

46.

46.1

46.1

49.

Erreurs humaines

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec

Paragraphes complémentaires:

intes:

01 L’appareIL doit étre congu de fagon que le fonctionneghen circuit
ouvert ou en court-circuit n’altére pas la conformité d ions de
la présente norme.

La conformité est vérifiée par essai suivant:

Les commandes accessibles étant ajustée le a la
cadence d’une STIMULATION par mii ition de
circuit ouvert et 5 fois en conditi nforme
a toutes les prescriptions de la pré

02 Interrupteur de déclenchement\de |

Le dispositif de d¢ b risque
de mise sous tensi

oignées
ATIENT,
lenchée

Coupure de ’alimentation

49.2

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Remplacement :

Apres interruption puis rétablissement de ’alimentation, par I'interrupteur ou a la suite

d’une coupure et d'un retour du RESEAU D’ALIMENTATION,
a) D'énergie de STIMULATION ne doit pas étre modifiée de plus de 10%:;
b) la durée de STIMULATION ne doit pas étre modifiée de plus de 10%;

¢) il ne doit pas se produire de sortie d’énergie non désirée.
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45.

46.

46.101 |eEQUIPMENT shall be so designed that operation into opeq

46.102 | STIMULUS switch

49.

492
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of approximately 10 mm from the conductive surface of the electrode. The electrode assembly
is then immersed in water except that the conductive parts of the electrode are maintained
approximately 10 mm above the surface. A test voltage having a value as specified in Sub-
clause 20.4 aa) of this standard is applied between the water and the conductive parts of the

electrode.

Pressure vessels and parts subject to pressure

This clause of the General Standard applies.

Hyman errors
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clauses:

elgctrodes does not impair the ability of the EQUIPMENT to eQmy
this standard.

Compliance is checked by the following test:

With any accessible controls set to give maxi
atla rate of one STIMULUS per min 10 ti
cifjcuited condition. After this test B
stqndard.

=~

enprgization of the ¢lectrddes ¥s m

[f hand-held¢lectrod i switch may be located in one of the electr
handles. If tie el . msorporates means for its retention on the head of
PAITIENT the switCh ated on the control panel of the EQUIPMENT.

fopt switc

spection and functional test.

Clause A the General Standard apply.

Intlerruption of the power supply

The means for trigg&ring\th¢ STIMY gld beso arranged that the risk of accidental

The EQUIPME ’ designéd that the STIMULUS cannot be triggered by means ¢f a

ted
of

“EQUIPMENT is operdted
ion and 5 times in the short

Y his

bde
the

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement .

When the EQUIPMENT is switched off and on again or the sSUPPLY MAINS is interrupted and

re-established,

a) the STIMULUS energy shall not deviate by more than 10%:
b) the stimuLus duration shall not deviate by more than 10%;
c¢) there shall be no unintended output.
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La conformité est vérifiée par lessai suivant :

© CEI

L’APPAREIL fonctionnant en CONDITION NORMALE, on wmesure ['énergie et la durée de la
STIMULATION. On coupe ['alimentation de I’APPAREIL et on la rétablit aprés 1 s, sans toucher a
linterrupteur de I’APPAREIL. On mesure d nouveau l’énergie et la durée de la STIMULATION et on

compare les nouvelles valeurs aux valeurs mesurées précédemment.

On répéte l'essai en utilisant Uinterrupteur de I’APPAREIL, celui-ci restant relié au RESEAU.

ECTION HUIT — PRECISION DES CARACT » NCTIONNEN
T PROTECTION CONTRE LES CARAC TIE INCORRE
L’article correspondant de la gpplique avec les exceptions suiv|

I’APPAREIL par son interrupteur.

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel.

Remplacement :

Au moins,une(co taniNe réglage de I’énergie de sortie doit étre préy
réglages ra Ve bre indigqués et ils doivent présenter une gamme suffisai
permettre bic gradyati j

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT de plus de +30% pour les résistances de charge s
awparagraphe 6.8.3. L’amplitude de créte, la durée de I'impulsion et la durée de la s

Complément :

(1 1 a PARTIE APPL TQTH’:E ne doit pas pnnvrﬁr Atre mise sous tpncinn, que L {1p¢> interrl pteur(S)
de déclenchement de la STIMULATION soi(en)t ou non actionné(s), en desdéfaut(dy RESEAU
D’ALIMENTATION ou de la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ou lors de¢ hars-tension de

UENT
CTES

antes:

ue. Les
hte pour
10% de
ortie ne

Hans les
pécifiees
TIMULA-

TION mesurees ne doivent pas ditierer de plus de + [5% des valeurs indiquees.

La conformité est vérifiée par mesurage.

Protection contre les caractéristiques de sortie incorrectes

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suiv

51.2 Limitation des valeurs de sortie

antes:
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© Compliance is checked by the following test:

is

With EQUIPMENT operating in the NORMAL CONDITION the energy and duration of the STIMULUS
is measured. The power supply to the EQUIPMENT is interrupted and restored after 1 s, the switch
on the EQUIPMENT being left in the ON position. Measurement of the energy and duration of the
STIMULUS is repeated and compared with the previous measurements.

The test is repeated by operating the mains switch of the EQUIPMENT, while the SUPPLY MAINS

not interrupted.

Addition :

49.101

In case of failnre of the SUPPLY MAINS or of an INTERNAI. EI ECTRICAI. POWER SOTIRCE OF

the

m
e

SECT

50. Ad

Ré

50.1 A
sel
en

50.2 R

AdQ
cld

hins switch being switched off, the APPLIED PART shall not be capable g energis
pardless of whether or not the sTiMuLUs switch(es) is (are) operated.

Compliance is checked by a functional test.

ION EIGHT — ACCURACY OF THE OPERA
AGAINST INCORRES

PROTECTIO]

curacy of operating data

prey from a texve

The measure aximum output energy shall not deviate from the figures given in
COMPANYING DOCUMENTS by more than +30% for the load resistances specified in S
use 6.8.3. The measured peak amplitude, pulse duration and sTiMULUS duration shall

red,

Z,

rol
put
INT.

the

not

de

fate by more than + 157 .

Compliance is checked by measurement.

51. Protection against incorrect output

This clause of the General Standard applies except as follows:

512 Limitation of output values
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Remplacement :

L’¢nergie de sortie doit étre limitée & un maximum de 100 J & 300 Q pour chaque début de

traitement. A T'intérieur de cette plage d’énergie la tension de sortie doit étre limit
niveau de créte de 1 kV et le courant a un niveau de créte de 2 A pour toute résist

ée a un
ance de

charge, les valeurs transitoires ayant une durée inférieure & 50 ps n’étant pas prises en

considération.

La conformité est vérifiée par mesurage de la tension et du courant de créte et par mesurage

ou calcul de I'énergie.

Paragraphes complémentaires :

51.

51

51.1

01 Variations de la tension d alimentation

Des variations de la tension d’alimentation de +10% ne doivepty ténPenergie de

sortie de 'APPAREIL de plus de + 10%.

La conformité est vérifiée par mesurage a une seule chargg ré

paragraphe 6.8.3.

02 Indication d’émission

tie est sous ter]
etre présente pendag

sie maximale doit se trouy

erifice au

sion en
nt toute

A ne doit pas dépassr 65 dB
e possible de réduire I¢ niveau

er dans

outre, il est prévu un voyant lumineux,

b) ~une ou pludicurs commandes permettant a UTILISATEUR de prérégler un nombre

de récurrences de la FORME D’ONDE DE SORTIE. La durée maximale de sortie doit étrg

3dela
e, toute

e temps

,|lerreur

spécifié
de 10s

L 15%,

La conformité est vérifice par examen et mesurages.

SECTION NEUF — CONDITIONS ANORMALES CAUSES DE SURECHAUFFEMENT
ET/OU DE DETERIORATION MECANIQUE; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

Les articles 52 et 53 de la Norme Générale s’appliquent.
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Replacement :

The output energy shall be limited to a maximum of 100 J at 300 Q for each treatment
initiation. Within this energy limit the output voltage shall be limited to a peak level of 1 kV
and the current to a peak level of 2 A at any load resistance, excluding transients having a
duration of less than 50 ps.

Compliance is checked by measurement of peak voltage and current and by measurement or
calculation of the energy.

Additional sub-clauses :

51.101 | Supply voltage fluctuations

Supply voltage fluctuations of + 10% shall not affect the EQUIPMENT ou{p g ore
than +10%.

Compliance is checked by measurement at a single resistive loag wi ' ifled in

Sub-clause 6.8.3.

51.102 | Output indicator

is energized under
¢ present throughout

N
th the audible indication shall
n not
b hall
h4 If,
ad
of
1] any
s two
s
51.103
a SER.
the

selectedyalue;

b) ong-er*morx~géntrols which allow the presetting by the USER of a specified numbe} of
QUTPUT WAVEFORM repetitions. The maximum output duration shall be 10 s £15%.

Compliance is checked by inspection and measurements.

SECTION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHEATING
AND/OR MECHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENT TESTS

Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.
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SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION
Les articles 54 et 55 de la Norme Générale s’appliquent.

56. Composants et ensembles

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Complément :

56.101  Electrodes

a) Les électrodes doivent étre congues de facon & minimiser en UTILISATION NORMALE la

possibilite de contact entre les clectrodes et ['opérateur, par exe

PATIENT.

La conformité est vérifiée par examen et par ['essai de
44.6 de la présente Norme Particuliére.

57.

57.3

du cable réseau doit étre au moins égale a 0,5 mm?®.

57.10 LIGNES DEFUITE et DISTANCES DANS L’AIR

Point complémentaire :

mple en utili
e‘Par

jant des
iculiére.
tant des
PARTIES
avec le

agraphe
hecteur.

e 7 cm?.

hntes:

A CLASSE II ayant un courant ASSIGNE n’excédant pas 3 A, la| section

aa] Enfre Ies PARTIES SOUS TENSION d une électrode et les parties de ensemble poignée

d’¢électrode susceptibles d’étre touchées en UTILISATION NORMALE, il doit y avoir une LIGNE

DE FUITE d’au moins 20 mm et une DISTANCE DANS L’AIR d’au moins 10 mm.

La conformité est vérifiée par mesurage.

Les articles 58 et 59 de la Norme Générale s’appliquent.
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SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

Clauses 54 and 55 of the General Standard apply.

56. Components and general assembly

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

56.101
a)

Electrodes

Electrodes shall be so designed as to minimise the possibility of contact between

the

b)

57. MA

57.3 -

=

11é
Ad

S€

57.10
Ad

clecTrodes and The Operator il NORMAL USE, €.g. Dy UIC USe Of ISUaHIrg guards:

electrode assemblies having means for attachment to the head during
no ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS other than the surface intended

Sub-clause 44.6 of this Particular Standard.
The electrode cables shall be detachable from

Compliance is checked by inspection.

mc)
Udition:

CREEPAGE-DISTANCES and AIR CLEARANCES

Iditional item:

ee
ind
ave
INT.

PSS~

ad

Y 1 rad 1 1 1 il 1 1 1 11 h 1.1
/- DULWCOLITUIC LIVE FPARKTS Ol dll CICCLIOUC alil PdI'ls O UIT CICCLTOUC TIdHUIC dSSCIID1 Y 1

ely

to be touched in NORMAL USE there shall be a CREEPAGE DISTANCE of at least 20 mm and

an AIR CLEARANCE of at least 10 mm.
Compliance is checked by measurement.

Clauses 58 and 59 of the General Standard apply.
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L’annexe A de la Norme Générale ne s’applique pas.

ANNEXE B

ESSAIS EN COURS DE CONSTRUCTION ET/OU D’INSTALLATION

Essais individuels de série complémentaires:

Les caractéristiques de sortie suivantes devraient étre vérifiées sur chaque APPAREIL produit en
utilisant une résistance de charge de 300 Q:

1. FORME D’ONDE (courant ou tension),

2. Jamplitude de créte du courant ou de la tension,
3. |durée de la STIMULATION,

4. [fréquence de récurrence et durée, le cas échéant.
Modification :

la duree des essais de tension de tenue spécifiés dans la X peut etre réduite 4 1 s

a 14 tension maximale d’essai.

Lies annexes C a J de la Norme Générale s’appliq

IYannexe K de la Norme Générale 26 s’applique\pas’
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Appendix A of the General Standard does not apply.

APPENDIX B

TESTING DURING MANUFACTURE AND/OR INSTALLATION
Additional routine tests:

Using a load resistance of 300 Q the following output characteristics should be tested in every
item of EQUIPMENT: ‘

1. WAVEFORM (current or voltage),

2. Currpnt or voltage peak amplitude,
3. sTIMPLUS duration,
4. Puls¢ frequency and duration, where applicable.

Amendment :

The duration of the dielectric strength tests specified in the General Sty
to | s af full test voltage.

nay be reduged

AppeIdices C to J of the General Standard eipply.
dix K of the General Standard dogs not app

Appe
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ANNEXE AA

JUSTIFICATIONS

Cette annexe présente des justifications concises relatives aux prescriptions importantes de la
présente norme; elle est destinée aux personnes familiarisées avec I'objet de la norme, mais qui n’ont
pas participé a son ¢laboration. La compréhension des raisons qui ont conduit aux prescriptions
les plus importantes a paru essentielle pour une application correcte de la norme. De plus, du fait
de changements survenant dans la pratique clinique et dans la technologie, on pense que des
Jjustifications relatives aux présentes prescriptions faciliteront une éventuelle révision de la norme

ren
N
]
plu
le §
pai
ad
cofl
ma|

prd
nof

AA

AA

AA

52 Lap

supprim@

un ¢eicuit

due-nécessairepar-ces—developpements-

RODUCTION

Les caractéristiques de sortie d’un APPAREIL DE THERAPIE PAR ELECTRRCK ) sions de
sieurs centaines-de volts et courants supérieurs & 1 A) constitus { el tant pour
PATIENT que pour I'UTILISATEUR si I’APPAREIL n’est pas con sU €f ruit. En
ticulier elles présentent un risque mortel pour le PATIENT « (ILISA | pliquées
es parties du corps autres que le crdne. Les prescriptions ! S ) estimées
Istituer le minimum nécessaire pour procurer undegré adéqaat de S¢curité tout en dffrant le
ximum de liberté pour la conception et la constructi A g : i que ces
scriptions ne sont pas destinées aux APPARRE présente

LASSE III
Homaine
tensions

UR et de
avers le
E et une

\REIL SUr
&ésgau assigné approprié.

7 . 72 .7 .
IV UCLLIUNS U UILLISULIUT

Point complémentaire :

aa) 1. Un couplage électrode/cuir chevelu efficace est essentiel pour produire un choc et

diminuer e rlsque de brilures de la peau.

4. Le crane procure une résistance relativement grande a I’écoulement du courant a
travers la téte du PATIENT. Des défauts du crine a proximité des électrodes risquent
d’étre a 'origine de concentrations de courant.

6. Cet entretien est considéré comme important pour la sécurit¢ du PATIENT et de
PUTILISATEUR.
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APPENDIX AA

RATIONALE

This appendix provides a concise rationale for selected requirements of this standard and is
intended for those who are familiar with the subject of the standard but who have not participated
in its development. An understanding of the reasons for the main requirements is considered to be
essential for the proper application of the standard. Furthermore, as clinical practice and technology
change it is believed that a rationale for the present requirements will facilitate any revision of the
standard necessitated by these developments.

INTRODYCTION v

The dutput of ELECTROCONVULSIVE THERAPY EQUIPMENT (voltages of s€ve red s, 4nd
currents|in excess of 1 A) is potentially hazardous to both PATIENT and/tuSER\ ‘ hot
properly designed and constructed. In particular it is potentially lethal to RATIE ) R if
applied fo parts of the body other than the skull. The requiremer is\s( to
be the minimum necessary to provide an adequate degree of safe aile o ing um
freedom| for design and construction of the EQUIPMENT. It ig’poi P i are

not intepded to be applied to EQUIPMENT produced prior to

AAS.1 | According to the definition of CLASS I EQ R of
CLIASS III EQUIPMENT relies on its supply.(As ircuit i i his
stqndard, such EQuUIPMEXTMad £ g It i imif of

MBPBELYV are needed fort

AA5.2 [The AppPLI

unwanted cur@

hde

fon
to|earth and sign
AA6.1 |j)
0] but
dufring its chatrging\period. The USER should operate the EQUIPMENT on a suitably rated malins

supply circuit.

AA6.8. l’ltotl M&L‘L’Ulh) JI;/I [0

Additional item:

aa) 1.

4.

Effective electrode/scalp coupling is essential to produce a seizure and to reduce the
risk of skin burns. :

The skull provides a relatively high resistance to the flow of current through the
PATIENT’S head. Skull defects near the electrodes may cause current concentrations.

This maintenance is regarded to be important for the safety of PATIENT and USER.
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AA6.8.3 Description technique

La résistance du PATIENT étant variable, il est nécessaire de mettre a la disposition de
I'UTILISATEUR des renseignements détaillés sur la FORME D’ONDE et sur I’effet des variations de
la résistance de charge sur les parameétres de la FORME D’ONDE.

AA14.3 APPAREILS DE LA CLASSE III

Voir les justifications relatives au paragraphe 5.1.

AA14.6 APPAREILS DU TYPE B, BF et CF

Voir les justifications relatives au paragraphe 5.2.

AA19. COURANTS DE FUITE permanents e¢ COURANT AUXILIAIRE R/

Ces prescriptions fournissent un degré suffisant d’isolagfomd tE. 11 est
évident que le COURANT AUXILIAIRE PATIENT ne peut pas étre &pendang Démissipn d’une
STIMULATION.

AA19.2 b) Méme en CONDITION DE PREMIER DEFA , . tlle d’un
PATIENT avec le réseau d’alimentation, le pA1 s de Surcroit étre mis en danger -
e d’étre
période

opriée des poignées d’¢lectrode est essentielle pour la sé¢urité de
compte de 'utilisation de produits de couplage conductgurs.

42,4 )3) Taux d'utilisation

Les conditions d’essai cp:’aniﬁ{:pq sont estimeées rppréqen’mr le fonctionnement de UAPPAREIL

le plus sévere susceptible d’étre rencontré en utilisation clinique.

AA44. Débordements, écoulements, fuites, humidité, pénétration de liquides, nettoyage, stérilisation
et desinfection

AA44.3  Ecoulements de liquides

Cette prescription prend en considération la possibilité en UTILISATION NORMALE d’€coule-
ments de liquides conducteurs.
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