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1)

9)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
RECURRENT TEST AND TEST AFTER REPAIR
OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising

all natieral—elesctrotechnical—so G atiopal—Geo - e—objest—e c—e—+0
internafional co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronip

promote
fields. To

this engl and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical“Spqcifications,

Technidqal Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred tp
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committed
in the [subject dealt with may participate in this preparatory work. International, governmenta

as “IEC

interested

and non-

governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparation()EC collabordtes closely

with the
agreem

nt between the two organizations.

International Organization for Standardization (ISO) in accordance with lconditions det¢rmined by

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as pearly as possible, an international
consengus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representatipn from all
interested IEC National Committees.

IEC Puplications have the form of recommendations for internationalruse and are accepted by IHC National
Commiftees in that sense. While all reasonable efforts are made<toyensure that the technical confent of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for{the”way in which they are used |or for any
misintefpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, IEC National"Committees undertake to apply IEC Hublications
transpafently to the maximum extent possible in their (national and regional publications. Any [divergence
betweep any IEC Publication and the corresponding natiohal or regional publication shall be clearly indicated in
the lattgr.

IEC its¢lf does not provide any attestation of cenformity. Independent certification bodies provide|conformity
assessinent services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsiple for any
service$ carried out by independent certification bodies.

All userns should ensure that they have the tatest edition of this publication.

No liabllity shall attach to IEC or its"directors, employees, servants or agents including individual ¢xperts and

membefs of its technical committees-and IEC National Committees for any personal injury, property|damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the. publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any| other IEC

Publicafions.

Attentign is drawn to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced pulflications is

indispepsable for the,correct application of this publication.

Attentign is drawh to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be thg subject of

patent flights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internatignal Standard IEC 62353 has been prepared by subcommittee 62A: Commo
of electriea—eqtﬁmﬂenHﬁedﬁ%ea—ﬁaehee—eF%W i i fee; i i :

equipment in medical practice.

aspects
lectrical

This second edition cancels and replaces the first edition of IEC 62353 published in 2007.

This edition constitutes a technical revision. The principle revisions are:

a)

b)

c)
d)

clarification in 5.3.4.1 that measurements of leakage currents based on test configurations
derived from |IEC 60601-1 are an allowable alternative method and the inclusion of

informative explanation in Annex A;
revision of the PROTECTIVE EARTH RESISTANCE requirements for MEDICAL ELE

CTRICAL

SYSTEMS using multiple socket outlets to take account of IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 on

the safe allowed values of protective earth resistance of plugged-in equipment;
the inclusion of expected minimum insulation resistance values in Table 2; and
a reordering of the sequence of testing in Annex B.
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62A/942/FDIS 62A/953/RVD

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— requifements and definitions: roman type;

— informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references:;in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type;

— TERM$ USED THROUGHOUT THIS STANDARD THAT HAVE BEEN DEFINED MN_CLAUSE 3:|IN SMALL
CAPITALS.

The verbpl forms used in this standard conform to usage described in Annex H of thg ISO/IEC

Directiveg, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:
“shalll means that compliance with a requirement or,atest is mandatory for cogmpliance
with this standard;

— “shoulld” means that compliance with a requirement or a test is recommended But is not
mandpatory for compliance with this standard;

— “may’| is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requijement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or fable title

indicates|that there is guidance or rationale related to that item in Annex A.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until

the stabifity date indicated on .the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in|the data

related tq the specific publication. At this date, the publication will be

e reconfirmed,

e withdfawn,

e replag¢ed by arevised edition, or

e amended.

NOTE The attention of National Committees Is drawn to the fact that equipment manutacturers and testing

organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC or
ISO publication in which to make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for
conducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be
adopted for mandatory implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication.

IMPORTANT - The 'colour inside’ logo on the cover page of this publication indicates

that it

contains colours which are considered to be useful for the

correct

understanding of its contents. Users should therefore print this document using a

colour p

rinter.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
RECURRENT TEST AND TEST AFTER REPAIR
OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

1 Scope

This International Standard applies to testing of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS, hereafter referred to as ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, or parts of such
equipme i -1: iti and its
amendmeénts and IEC 60601-1: 2005 (third edition) and its amendments, before PUTI[FING INTO
SERVICE, | during MAINTENANCE, INSPECTION, SERVICING and after REPAIR or on.ec¢asion of
RECURRENT TESTS to assess the safety of such ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS Of part$ thereof.
For equipment not built to IEC 60601-1 these requirements may be used taking intq account
the safefy standards for the design and information in the instructions for usg¢ of that
equipment.

This stapdard contains tables with allowable values relating,to different edItions of
IEC 606(Q1-1. For the purpose of this standard, the application of measuring methods is
independent of the edition according to which the ME EQUIPMEN¥ or ME SYSTEM is designed.

This standard contains:

"gengdral requirements"”, which contain clauses of‘general concern, and

"particular requirements", further clausesxhandling special types of ME EQUIPMENT or
ME SY|STEMS and applying in connection with the "General requirements".

NOTE At fhis stage, there are no particular requirements.

This standard is not suitable to assesS whether ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS or any other
equipment comply with the relevantstandards for their design.

This starldard is not applicable'to the assembly of ME SYSTEMS. For assembling ME|SYSTEMS
see Clauke 16 of IEC 606071~1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:20121.

This stapdard doesw-not define requirements for REPAIR, exchange of compong¢nts and
MODIFICATION of MEXEQUIPMENT or ME SYSTEMS.

All  MAINTENANCE, INSPECTION, SERVICING, and REPAIR done in accordance with
MANUFACTURER's instructions maintain the conformity to the standard used for the gesign of
the equipment. Otherwise conformity to applicable requiremenis should be assessed and
verified, before the tests of this standard are performed.

This standard is also applicable to tests after REPAIR.

IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 requires that, as part of the RISK
MANAGEMENT PROCESS, the MANUFACTURER considers how the safety of ME EQUIPMENT or an
ME SYSTEM can be ensured during product lifetime. As part of the risk management process
the MANUFACTURER may have identified MAINTENANCE procedures. This includes defining the
respective tests for ME EQUIPMENT or for ME SYSTEM.

1 This citation refers to IEC 60601-1:2005 as amended by Amendment 1 published in 2012.
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The MANUFACTURER may have defined necessary measurement settings and methods
including performance assurance tests in the instructions for use or other ACCOMPANYING
DOCUMENTS. This standard provides consistent test procedures.

This standard is not intended to define time intervals for RECURRENT TESTS. If such intervals
are not defined by the MANUFACTURER, Annex F can be used to help establish such intervals.

Testing of the electrical installation, including the SUPPLY MAINS and associated wiring, in
medical locations is excluded from this standard. Such tests are covered by IEC 60364-7-710
or national equivalents,

2 Nor

The follofving documents, in whole or in part, are normatively referenced in this@document and
are indispensable for its application. For dated references, only the edition cited applies. For
undated | references, the latest edition of the referenced documento (including any
amendments) applies.

IEC 606(1-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1. General)requirements for safety
IEC 606(1-1:1988/AMD1:1991
IEC 606(1-1:1988/AMD 2:1995

IEC 606(1-1:2005, Medical electrical equipment — Part\l: General requirements [for basic
safety arnld essential performance 2
IEC 606(1-1:2005/AMD1:2012

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment. Available from: <http://www.draphical-
symbols.|nfo/equipment>

IEC 61010-1, Safety requirements for\ electrical equipment for measurement, coptrol and
laboratory use — Part 1: General requirements

IEC 61010-031, Safety requirenments for electrical equipment for measurement, coptrol and
laboratory use — Part 031: Safety requirements for hand-held probe assemblies for |electrical
measurefment and test

IEC 61140, Protection™ against electric shock — Common aspects for installation and
equipment

IEC 615587-1 \ Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1 000 V|a.c. and
1 500 V W¢v/— Equipment for testing, measuring or monitoring of protective mepsures —
Part 1: General requirements

3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the following terms and definitions apply.

NOTE Some of the definitions are necessarily different from those in IEC 60601-1, as different measuring
methods are used.

2 There exists a consolidated edition 3.1 including IEC 60601-1:2005 and its Amendment 1 (2012).
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3.1

ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART

an electrically conductive part of the ME EQUIPMENT other than an APPLIED PART, which is
accessible to the patient or to the operator in contact with the patient or can come in contact
with the patient

3.2

ACCESSORY

additional part for use with equipment in order to:
— achieve the intended use,

— adapt it to some special use,

— facilitte 1ts usE,
- enharLce its performance, or

— enable its functions to be integrated with those of other equipmentt

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.3]

3.3
ACCOMPANYING DOCUMENT
documenit accompanying ME EQUIPMENT, an ME SYSTEM, equipment or an ACCESYORY and
containing information for the RESPONSIBLE ORGANIZATION Or oOperator, particularly fegarding
basic safpty and essential performance

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.4]

3.4
APPLIED RART
part of ME EQUIPMENT that in normal usenecessarily comes into physical contact| with the
patient fgr ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM to perform its function

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.8;.modified — The notes in the original definition haive been
deleted Hecause they were only'internally relevant to the source document.]

3.5
APPLIED RART LEAKAGE CGURRENT

current flowing between-an F-TYPE APPLIED PART and all of the following as applicable
- MAIN PARTS afd

- ACCES$SIBLE,CONDUCTIVE PARTS of the enclosure;

caused by“an  external voltage on the F-TYPE APPLIED PART.

3.6

CLASS |

term referring to electrical equipment in which protection against electric shock does not rely
on basic insulation only, but which includes an additional safety precaution in that means are
provided for accessible parts of metal or internal parts of metal to be protectively earthed

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.13]

3.7

CLASS Il

term referring to electrical equipment in which protection against electric shock does not rely
on basic insulation only, but in which additional safety precautions such as double insulation
or reinforced insulation are provided, there being no provision for protective earthing or
reliance upon installation conditions
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Note 1 to entry: CLASS Il ME EQUIPMENT can be provided with a functional earth terminal or a functional earth
conductor.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.14]

3.8

CONFIGURATION

term that refers to software settings or hardware settings of ME EQUIPMENT, or the
arrangement and interconnection of ME EQUIPMENT and any other equipment that form an
ME SYSTEM, that are appropriate for an intended clinical application

3.9

DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
flexible ¢ord intended to be connecied to electrical equipment by means of  a] suitable
appliance coupler for mains supply purposes

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.21]

3.10
EARTH LEAKAGE CURRENT
current flowing from the MAINS PART through or across the insutation into the PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.25, modified — Refg¢rence to
the functlonal earth connection removed.]

3.1
ELECTRICAL SAFETY
status of protective measures within an _equipment/system designed and proguced in
accordance with IEC 60601-1 which limit thereffects of electrical current on a patien}, user or
other ind|viduals in accordance with this_standard

Note 1 to eptry: Safety is defined as freedon from unacceptable risk (refer to ISO 14971:2007, definitign 2.24).

3.12
EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT
total current flowing from MAINS PARTS to earth via

a) the PROTECTIVE EARTH'CONDUCTOR and ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the encldsure and
APPLIED PARTS (differential and alternative method), or

b) the ACCESSIBLE)CONDUCTIVE PARTS of the enclosure and APPLIED PARTS (direct method)

3.13
F-TYPE ISOLATED{FLOATING} APPLIED PART (horein F-TYRE ARRLIED RPARF)—
APPLIED PART in which the patient connections are isolated from other parts of the
ME EQUIPMENT to such a degree that no current higher than the allowable PATIENT LEAKAGE
CURRENT flows if an unintended voltage originating from an external source is connected to
the patient, and thereby applied between the patient connection and earth

Note 1 to entry: F-TYPE APPLIED PARTS are either TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.29]

3.14

FUNCTIONAL CONNECTION

connection, electrical or otherwise, including those intended to transfer signals, data, power
or substances


https://iecnorm.com/api/?name=d2926347ffe9b3682d05294671ecb2f6

IEC 62353:2014 © IEC 2014 -1 -

Note 1 to entry: Connection to a fixed SUPPLY MAINS socket-outlet, whether single or multiple, is not considered to
result in @ FUNCTIONAL CONNECTION.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.33]

3.15
INSPECTION
combination of all means for verification and assessment of a status quo

3.16

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

electrical power source for operating equipment that is a part of the equipment and which
produces electrical current from some other form of energy

EXAMPLE | Chemical, mechanical, solar, or nuclear

Note 1 to entry: An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE can be inside the principal part of equipment, pttached to
the outside} or contained in a separate enclosure.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.45]

3.17
LINE-TO-HARTH VOLTAGE
voltage bletween a line conductor and earth/ground.

[SOURCE: IEC 60050-195:1998, 195-05-03, modified .—"Replaced "reference earth gt a given
point of gn electrical circuit" with "earth/ground”.]

3.18
MAINS PART
part of electrical equipment forming a circuit that is intended to be connected to the suppPLY
MAINS

Note 1 to gntry: The MAINS PART includes_all*conductive parts that are not separated from the SUPPLY MAINS by at
least one njeans of protection.

Note 2 to gntry: For the purpose df this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not regarded §s a part of
the MAINS HART.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.49]

3.19
MAINS PLYG
part, integral‘with or intended to be attached to a POWER SUPPLY CORD of electrical equipment,
to be ins¢rtéd into a mains socket-outlet

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.50, modified — A note referring to IEC 60083 and
IEC 60309-1 has been deleted.]

3.20

MAINS VOLTAGE

voltage of a SUPPLY MAINS between two line conductors of a polyphase system or voltage
between the line conductor and the neutral conductor of a single-phase system

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.54]
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3.21

MAINTENANCE

combination of all technical and administrative means, including supervisory ones, to keep
ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM in a normal working condition or restored to normal working
condition

3.22

MANUFACTURER

natural or legal person with responsibility for the design, manufacture, packaging, or labelling
of ME EQUIPMENT, assembling an ME SYSTEM, or adapting ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM,
regardless of whether these operations are performed by that person or on that person's
behalf by a third party

Note 1 to eptry: 1SO 13485 [9]3 defines “labelling” as written, printed or graphic matter
e affixed|to a medical device or any of its containers or wrappers, or

e accompanying a medical device,

related to ifentification, technical description and use of the medical device, but excludingJshipping doguments. In
this standafd, that material is described as markings and ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Note 2 to gntry: “Adapting” includes making substantial MODIFICATIONS to ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM already
in use.

Note 3 to gntry: In some jurisdictions, the RESPONSIBLE ORGANIZATION can be considered a MANUFACTURER when
involved infthe activities described.

Note 4 to eptry: Adapted from ISO 14971:2007 [10], definition 2.8

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.55]

3.23
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
ME EQUIPMENT
electricall equipment having an APPLIEDCPART or transferring energy to or from the patient or
detecting such energy transfer to orArom the patient and which is:
a) provigled with not more than one connection to a particular SUPPLY MAINS, and
b) intendled by its MANUFACTURER to be used:

— inthe diagnosis(treatment, or monitoring of a patient, or

— fdgr compensation or alleviation of disease, injury or disability

Note 1 to gntry: ME\EQUIPMENT includes those ACCESSORIES as defined by the MANUFACTURER that arg necessary
to enable tihe normatuse of the ME EQUIPMENT.

Note 2 to ¢ntry./ Not all electrical equipment used in medical practice falls within this definition (e.g. sqme in vitro
diagnostic egtipment-

Note 3 to entry: The implantable parts of active implantable medical devices can fall within this definition, but they
are excluded from the scope of IEC 60601-1.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.63, modified — Two notes in the original definition have been
deleted because they were only internally relevant to the source document. ]

3.24

MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM)

combination, as specified by its MANUFACTURER, of items of equipment, at least one of which
is ME EQUIPMENT to be inter-connected by FUNCTIONAL CONNECTION or by use of a MULTIPLE
SOCKET-OUTLET

3 Numbers in square brackets refer to the Bibliography.
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Note 1 to entry: Equipment, when mentioned in this standard, should be taken to include ME EQUIPMENT.

Note 2 to entry: ME SYSTEM includes those ACCESSORIES as defined by the MANUFACTURER that are necessary to
enable the normal use of the ME SYSTEM.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.64, modified — A second note to entry has been added.]

3.25

MODIFICATION

changing constructional or functional features of ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM in a way not
described in its ACCOMPANYING DOCUMENTS

Note 1 to entry: This definition should not be confused with “change of ACCESSORIES” because the latter means
changing of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS in a way described in its ACCOMPANYING DOCUMENTS.

3.26
MULTIPLE|SOCKET-OUTLET
MSO
one or mpre socket-outlets intended to be connected to, or integral with, flexible cablges, cords
or ME EQUIPMENT providing SUPPLY MAINS or equivalent voltage

Note 1 to eptry: A MULTIPLE SOCKET-OUTLET can be a separate item or an integrdl part of equipment.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012;,13.67]

3.27
NON-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
POWER SUPPLY CORD fixed to equipment

3.28
NORMAL GONDITION
condition|in which all means provided for proetection against hazards are intact

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.70]

3.29
PATIENT ENVIRONMENT
any volume in which inténtional or unintentional contact can occur between a patient and
parts of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM or between a patient and other persons|touching
parts of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM

Note 1 to éntry: f\is“difficult to define dimensions for the volume in which diagnosis, monitoring of treatment
occurs. The dimensions for the PATIENT ENVIRONMENT given in Figure D.1 have been justified in practice.

[SOURCEMEC 60601-1:2005. 3.79. modified — A note to entry has been added.]

3.30
PATIENT LEAKAGE CURRENT
current:

— flowing from the PATIENT CONNECTIONS via the PATIENT to earth, or

— originating from the unintended appearance of a voltage from an external source on the
PATIENT and flowing from the PATIENT via the PATIENT CONNECTIONS of an F-TYPE APPLIED
PART to earth

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.80]

3.31

PERMANENTLY INSTALLED

term meaning electrically connected to the SUPPLY MAINS by means of a permanent connection
that can only be detached by the use of a tool
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[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.84]

3.32
POWER SUPPLY CORD
flexible cord, fixed to or assembled with electrical equipment for connection to SUPPLY MAINS

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.87]

3.33

PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR

conductor to be connected between the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and an external
protective earthing system

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.93]

3.34
PROTECTIVE EARTH RESISTANCE
resistance between any ACCESSIBLE CONDUCTIVE PART which has to be|connected flor safety
purposes to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and the

— proteftive connector of the MAINS PLUG, or
— proteftive connector of the appliance inlet, or

— proteftive conductor permanently connected to the SUPPLY MAINS;
resistance between protective connectors at each end.of a DETACHABLE POWER SUPPLY CORD

3.35
PROTECTIVE EARTH TERMINAL
terminal ¢onnected to conductive parts of CIASS | equipment for safety purposes. Thig terminal
is intende¢d to be connected to an externaliprotective earthing system by a PROTECTIVE EARTH
CONDUCTPR

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3¢95]

3.36
PUTTING INTO SERVICE
first use pf the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM after setting up at the RESPONSIBLE ORGANIZATION

Note 1 to eptry: This may be the first application of RECURRENT TESTS.

3.37
RECURRENTTEST
test, at a gefimedtimeimtervat, tarriedout for the assessment of safety

3.38
REFERENCE VALUE
value documented for the assessment of subsequent measurements

Note 1 to entry: These values are likely to be determined by tests carried out at PUTTING INTO SERVICE.

3.39
REPAIR
means for restoring to a safe, functional, NORMAL CONDITION.

3.40
RESPONSIBLE ORGANIZATION
entity accountable for the use and MAINTENANCE of an ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM
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Note 1 to entry: The accountable entity can be, for example, a hospital, an individual clinician or a layperson. In
home use applications, the patient, operator and RESPONSIBLE ORGANIZATION can be one and the same person.

Note 2 to entry: Education and training are included in “use”.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.101]

3.41

SERVICING
combination of all means for maintaining the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM within requirements
of the MANUFACTURER

3.42

SINGLE FAY

condition
abnorma

[SOURC

3.43

SUPPLY MAINS

source of

Note 1 to €

[SOURC

3.44
TOUCH cU
leakage
connectiq
other tha

Note 1 to 4
second edi
that the me

[SOURC

3.45
TYPE B AR
APPLIED R
against ¢
auxiliary

T COMNDLITION
T CTINDTTTON

of ME EQUIPMENT in which a single means for reducing a risk is defective\o
condition is present

E: IEC 60601-1:2005 + |IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.116]

electrical energy not forming part of ME EQUIPMENT or @an\ME SYSTEM

htry: This also includes battery systems and converter system's in ambulances and the like.

E: IEC 60601-1:2005, 3.120]

RRENT
current flowing from the enclosure or from parts thereof, excluding
ns, accessible to any operator or~patient in normal use, through an exte
h the PROTECTIVE EARTH CONDUETOR, to earth or to another part of the enclos

ntry: The meaning of this term\.is the same as that of “ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT” in t
ions of IEC 60601-1. The térm+has been changed to align with IEC 60950-1 [3] and to refl
asurement now applies also to parts that are normally protectively earthed.

E: |EC 60601-1:2005, 3.129]

PLIED PART
ART complying with the specified requirements of IEC 60601-1 to provide f
lectrichshock, particularly regarding allowable PATIENT LEAKAGE CURRENT an
current

a single

patient
rnal path
ure

e first and
pct the fact

rotection
d patient

Note 1 to entry: A TYPE B APPLIED PART is marked with symbol IEC 60417-5840 (2002-10) ( R ) or if classified as

defibrillatio

Note 2 to e

n-proof, with symbol IEC 60417-5841 (2002-10) (1/R'H).

ntry: TYPE B APPLIED PARTS are not suitable for direct cardiac application.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.132, modified — The Note 1
to entry has been modified to make specific reference to the contents of the symbols for an
APPLIED PART and a defibrillation-proof APPLIED PART. Note 3 to entry has been deleted.]

3.46

TYPE BF APPLIED PART
F-TYPE APPLIED PART complying with the specified requirements of IEC 60601-1 to provide a
higher degree of protection against electric shock than that provided by TYPE B APPLIED PARTS


https://iecnorm.com/api/?name=d2926347ffe9b3682d05294671ecb2f6

-16 - IEC 62353:2014 © |IEC 2014

Note 1 to entry: A TYPE BF APPLIED PART is marked with symbol IEC 60417-5333 (2002-10) ( ) or if classified

14
as defibrillation-proof, with symbol 60417-5334 (2002-10) ( ).

Note 2 to entry: TYPE BF APPLIED PARTS are not suitable for direct cardiac application.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.133, modified — The Note 1
to entry has been modified to make specific reference to the contents of the symbols for a
TYPE BF APPLIED PART and a defibrillation-proof TYPE BF APPLIED PART”. Note 3 to entry has
been deleted.]

3.47

TYPE CF APPLIED PART

F-TYPE APPLIED PART complying with the specified requirements of IEC 60601-1 te_provide a
higher dggree of protection against electric shock than that provided by TYPE BF APPLIED PARTS

Note 1 to eptry: A TYPE CF APPLIED PART is marked with symbol IEC 60417-5335 (2002-10)( E ) or if c|lassified as
defibrillatioh-proof, with symbol 60417-5336 (2002-10)(4EF).
[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 32434, modified — THe Note 1
to entry has been modified to make specific reference to the contients of the symbols|for an F-

TYPE APPLIED PART and a defibrillation-proof F-TYPE APPLIEDPART". Note 2 to entry and Note 3
to entry Have been deleted.]

4 Requirements

4.1 * General requirements
The following requirements apply to:

— tests pefore PUTTING INTO SERVICE;
— RECURRENT TESTS, and
— tests pfter REPAIR.

The extept of testing shall ensure there is enough information to make an assessmegnt of the
safety of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS.

Informatipn provided by the MANUFACTURER shall be taken into account (see also 7/9.2.13 of
IEC 606(Q1-1: 2005).

The RESPONSIBLE ORGANISATION may omit certain tests based on MANUFACTURER$’ written
information or ACCOMPANYING DOCUMENTS.

For ME SYSTEMS, the responsible party who has assembled the system shall define the
necessary measurement settings and methods (see Annex H).

If no requirements for SERVICING are established by the MANUFACTURER, a RESPONSIBLE
ORGANIZATION having appropriate expertise shall establish requirements for SERVICING.
Appropriate expertise includes but is not limited to knowledge and experience with the
relevant design standards such as IEC 60601-1 including risk management, |[EC 60950 [2],
IEC 61010 [4] and local regulations.

NOTE A RESPONSIBLE ORGANISATION having appropriate expertise can also take responsibility for modifying
MANUFACTURER’s proposals based on local conditions of use and risk assessment.

The tests as described in Clause 5 are the basis to define the extent of testing of ME
EQUIPMENT or ME SYSTEMs designed and built in compliance with IEC 60601-1.
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Competent personnel shall perform these tests. Competence shall include training on the
subject, knowledge, experience and acquaintance with the relevant technologies, design
standards and local regulations. The personnel assessing the safety shall be able to
recognize possible consequences and risks arising from non-conforming equipment.

Each individual equipment of an ME SYSTEM which can be connected/disconnected from
SUPPLY MAINS without the use of a tool, shall be tested individually. Additionally the ME SYSTEM
as a whole shall be tested to avoid a situation where aging of individual equipment can result
in unacceptable values (see Annex H).

An ME SYSTEM that is connected with a MULTIPLE SOCKET-OUTLET to SUPPLY MAINS shall be
treated during the tests like a single item of equipment.

If the ME|SYSTEM, or a part of it, is connected to SUPPLY MAINS via a separating,transformer,
the transformer shall be included in the measurements.

In ME SY$TEMS, where more than one ME EQUIPMENT are interconnectedvby data ¢ables or
other means, e.g. by electrically conducting mountings or cooling waten pipes, the {esting of
PROTECTIVE EARTH RESISTANCE shall be performed on every single equipment.

When equipment combined into an ME SYSTEM by FUNCTIONAL €ONNECTION, cannot be tested
separately for technical reasons, then the complete ME sYSTEM.shall be tested.

ACCESSORIES of the ME EQUIPMENT, which can affect the\safety of the equipment undgr test or
the resulfs of the measurements, shall be included in\the tests. ACCESSORIES included in the
tests shajl be documented.

DETACHABLE POWER SUPPLY CORDS that are “available and expected to be uped with
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM , shall be inspected and the PROTECTIVE EARTH RESISTANCE shall
be measyred according to 5.3.2.

All tests [shall be performed in suehimanner that no hazardous situations arise f@r testing
personngl, patients or other indiyiduals.

If not othprwise stated, all cufrents are the r.m.s. values.

4.2 Tejsting before'PUTTING INTO SERVICE, after MODIFICATIONS, and after REPAIR

The test methods ™of this standard can be used:

— by the[ MANUFACTURER for final testing, and
— for tegting before PUTTING INTO SERVICE.

NOTE 1 Results of these measurements are the REFERENCE VALUE and can be documented together with the
measuring method, as a reference for future measurements.

NOTE 2 If provided within the MANUFACTURER'S ACCOMPANYING DOCUMENTS, final production testing can replace
on-site testing before PUTTING INTO SERVICE when it is acceptable to the RESPONSIBLE ORGANIZATION.

After REPAIR of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS, the safety status needs to be verified.

NOTE 3 This can be done by using tests listed in Clause 5.

After any REPAIR and/or upgrade of the ME EQUIPMENT in accordance with the MANUFACTURER's
instructions, the equipment shall be assessed to the requirements of this standard prior to
returning to service.

After any REPAIR and/or MODIFICATION of the ME EQUIPMENT conducted not in accordance with
MANUFACTURER's instructions, the changes to the equipment shall be assessed with respect to
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the applicable design standards, and to the requirements of this standard prior to returning to

service.

The extent of testing according to this standard shall take into account the nature of the
REPAIR or MODIFICATION. The testing shall be defined according to the extent of work
performed and applicable guidance from the MANUFACTURER.

4.3 * RECURRENT TEST

The appli

cable tests as listed in Clause 5 shall be used for the RECURRENT TEST.

The values found in these tests shall be documented together with the measuring method and

shall be

Table 3 d
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ELECTRICAL

ME SYSTH
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ME SYSTH
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of the M
results/v
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r the tables in Annex E.

viously measured values (REFERENCE VALUES) can be taken into consideration,when asg
SAFETY of the ME EQUIPMENT or the ME SYSTEM.

MS shall be visually inspected to determine whether the ME SYSTEM CONFIGU

M has been exchanged, added or removed.

nges shall be documented, as well as any changes to the hardware CONFI
E SYSTEM, and will void the validity of previous 'REFERENCE VALUES. Mea
lues of leakage currents measured after ¢hanges of the ME SYSTEM
ed as REFERENCE VALUES.

5ts

testing, the ACCOMPANYING® DOCUMENTS shall be consulted to ide
FURER’'S MAINTENANCE recommendations including any special conditi
ns that shall be taken int6 account.

e recommended sequence of the tests to be performed is defined in Figure B.1.

may be performed at the ambient temperature, humidity, atmospheric pres
| TAGE as present at the site of testing.

Covers apd housings shall be opened only:

efined in

essing the

RATION is

ame as at the time of the last INSPECTION, or whether any-equipment making up the

5URATION
surement
shall be

ntify  the
pbns and

sure and

— ifrequired in the ACCOMPANYING DOCUMENT of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM; or

— if there is an indication of inadequate safety.

Special attention shall be paid to the following:

— safety related marking, labels and labeling are legible and complete;

— thein
— anyd

tegrity of mechanical parts;
amage or contamination e.g. any evidence of spillage;

— assess the relevant ACCESSORIES together with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM (e.g.

detac

hable or fixed POWER SUPPLY CORDS, patient leads, tubing); and

— the required documentation is available and reflects the current revision and/or

CONFI

GURATION of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.
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After testing, REPAIR or adjustment, check that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is restored to

the condi

tions necessary for intended use before being returned into service.

5.3 Measurements

5.3.1 General

For requi

rements for the measuring device, see Annex C.

Before testing, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall, if possible, be disconnected from the
SUPPLY MAINS. If not possible, special measures shall be taken to prevent hazards to the
personnel performing the tests/ measurements and other individuals who might be affected.

Connecti
protectivg
incorrect

Cables 4
positione]

Measureinent of the insulation resistance according to 5.3.3“\may be carried o

appropria
in the AC

5.3.2 Measuring of PROTECTIVE EARTH RESISTANCE

5.3.2.1

For CLAS|
connects
proper ar

equipment or to the protective earth point for PERMANENTLY INSTALLED equipment.

To evalu
flexed al
are obse
connectiq

5.3.2.2

bn lines such as data lines or functional earth conductors may appear!ig

measurements and shall be taken into account during tests.

nd cords, e.g. POWER SUPPLY CORDS, measuring leads anddata cables,
d in such a way as to minimize their effect on the measurement.

te. This measurement shall not be carried out if it is @xcluded by the MANUHR
COMPANYING DOCUMENTS.

* General

S | ME EQUIPMENT, it shall be demonstrated that the PROTECTIVE EARTH CQ
all ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTSWhich may become live in case of a f
d safe way to either the PROTECTIVE EARTH TERMINAL of the MAINS PLUG for p

bte the integrity of the €arth conductor of the POWER SUPPLY CORD, the corg
bng its length during the measurement. If during the flexing, changes in r
fved, it shall be assumed that the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is damag
ns are no longer.adequate.

* Measuring conditions

Measure
least 20

ents.shall be performed using a measuring device able to deliver a cury
mALinto 500 mQ. The open circuit voltage shall not exceed 24 V.

act like

e earth connections. Such additional, but unintentional earth connections*cdn lead to

shall be

Ut where
ACTURER

NDUCTOR
Qult, in a
ugged-in

shall be
psistance
ed or the

ent of at

sed.

NOTE For low resistance values (e.g. when larger cross sectional areas and/or shorter conductor lengths are
used) higher currents used for the continuity test improve the repeatability of the test result. However, testing using
higher currents might not detect earth continuity problems caused by oxidation or poor contacts.

When using direct current, the measurement shall be repeated with opposite polarity. Either
value measured shall not exceed the allowable value. The highest value shall be documented.

The PROTECTIVE EARTH RESISTANCE shall not exceed the following values.

a) For ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM with NON-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD, the
resistance between the protective earth connector of the MAINS PLUG and protectively
earthed ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall not exceed
300 mQ (see Figure 1).

b) For ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM with DETACHABLE POWER SUPPLY CORD, the resistance
between the protective earth connector of the appliance inlet and protectively earthed
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ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the MEEQUIPMENT or ME SYSTEM shall not
exceed 200 mQ. For the POWER SUPPLY CORD itself, the resistance between the earth
connections at each end shall not exceed 100 mQ. When the DETACHABLE POWER SUPPLY
CORD and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM are measured together, the resistance shall not
exceed 300 mQ (see Figure 1).

* In PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, the protective earth connection to the supPPLY
MAINS shall be tested as given in Figure 2. The resistance between the PROTECTIVE EARTH
TERMINAL of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and protectively earthed ACCESSIBLE
CONDUCTIVE PARTS of the equipment, which may in case of a fault become live shall not
exceed 300 mQ. During the test no PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is disconnected.

In measurements according to Figure 2, the resistance of protective earth connections in
the SUPPLY MAINS may be taken into account.

For Jm ME SYSTEM with a MULTIPLE SOCKET-OUTLET, the total resistance bétween the
protegtive earth connector of the MAINS PLUG of the MULTIPLE SOCKET-QUTLET and all
proteftively earthed ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS intended to be cdnnected to the
ME SYSTEM shall not exceed 300 mQ2 when connected to low-yoltage TN-system
installation without RCD-protection. Where RCD-protection or other protective measures,
e.g. gn IT power supply system, are provided, the PROTECTIVE EARTH IRESISTANCE [shall not
exceed 500 mQ.

Lo

0000

NO

PE s

(For legends, see Table 1)

Figure 1 — Measuring circuit for the measurement of PROTECTIVE EARTH RESISTIANCE
in ME EQUIPMENT that is disconnected from the SUPPLY MAINS

L NPE

O ¢ OO0

@

(For legends, see Table 1)

Figure 2 — Measuring circuit for the measurement of PROTECTIVE EARTH RESISTANCE in

ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS, which for functional reasons cannot be disconnected from

the SUPPLY MAINS, or in ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS permanently connected
to the SUPPLY MAINS
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Table 1 — Legends of symbols

@ SUPPLY MAINS @ Protective earth (ground)

L,N SUPPLY MAINS terminals PE PROTECTIVE EARTH TERMINAL

] [ MAINS PART

AP

APPLIED PART

— F-TYPE APPLIED PART AP1, AP2 APPLIED PARTS with different
functions

1 MD

- Measuring device (see Figure C.1) Residual current mefRiywith

frequency response as MD

> Resistance measuring device @ Insulation_measuring device

N.C. NORMAL CONDITION S.F.C SINGLE,FAULT CONDITION
i CONDUCTIVE PART OF ENCLOSURE CONNECTION TO ACCESSIBLE
NOT PROTECTIVELY EARTHED T CONDUCTIVE PARTS

OPTIONAL CONNECTION

5.3.3
5.3.3.1

The med
current ni

Example

— Ifarg
— if ligy
doubt
— if the
chang

5.3.3.2

 Measurement of insulation resistance (not mandatory)
General

surement of insulation resistance shall be considered, in addition to the
easurement, if there is any-doubt about the insulation of the equipment.

5 of cases where insulation might be in doubt include:

sidual current device has tripped several times;

leakage

id has beentspilled over the equipment and therefore creepage distancg¢s are in

, Or

re arescertain components or equipment where the insulation charactellistic can

e withn\temperature, e.g. heating elements.

i . liti

When appropriate, insulation resistance shall be measured between:

— the MAINS PART and protective earth for CLASS | ME EQUIPMENT according to Figure 3,

— the MAINS PART and (non-earthed) ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS for CLASS | and CLASS Il
ME EQUIPMENT according to Figure 3,

— the MAINS PART and APPLIED PARTS which make a patient connection according to Figure 4,

with:

e all TYPE B APPLIED PARTS being tested connected together, then

e all F-TYPE APPLIED PARTS being tested connected together.

— F-TYPE APPLIED PARTS which make a patient connection and protective earth for CLASS |
ME EQUIPMENT according to Figure 5,

— F-TYPE APPLIED PARTS which make a patient connection and (non-earthed) ACCESSIBLE
CONDUCTIVE PARTS for CLASS | and CLASS Il ME EQUIPMENT according to Figure 5.
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— F-TYPE APPLIED PARTS which make a patient connection and functional earth for CLASS I
equipment.

The equipment is disconnected from SUPPLY MAINS and the equipment insulation resistance
measured according to Figure 3, Figure 4 and Figure 5.

During the measurement, all switches of the MAINS PART shall be in operating position (ON), to
include, as far as it is practicable, all circuits of the MAINS PART during the measurement.

Measurements of the insulation resistance shall be performed with a test voltage of
500 V (d.c.). Test voltage not lower than 250 V d.c. may be used if overvoltage protective
devices are included in the test configuration.

Expected minimum insulation resistance values are given in Table 2. Lower measur(ld values
shall be ihvestigated.

MP AP

-
ﬁ

cLASS

AP

_____ I
~ T—T—

CLASS | and CLASS 1

0000

(For legends, see Table 1)

Figure 3 — Measuring circuit for the measurement of the insulation resistance
between MAINS PART and protective earth for CLASS | ME EQUIPMENT and between MAINS
PART and (non-earthed) ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS for CLASS | and CLASS II
ME EQUIPMENT
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o

BF,CF

)

E
Z

(Eorlegends—see-—Table-1)
\ 9 ’ 7

FigurL 4 — Measuring circuit for measurement of the insulation resistance .béfween
MAINS PART and APPLIED PARTS which make a patient connection for CLASS I,or CLASS Il ME
EQUIPMENT

MP AP AP1
L O VAWCNES
=25
A
Vo R
AP2
PE »-@
L
%
CLAsS |
MP AP AP1
L O AW
o]
£ro—
No o]
PE O-«seeee 4....@ AP2
MQ)

CLASS | and CLASS I

(For legends, see Table 1)

Figure 5 — Measuring circuit for measurement of the insulation resistance between
F-TYPE APPLIED PARTS which make a patient connection and protective earth for CLASS |
ME EQUIPMENT and between F-TYPE APPLIED PARTS which make a patient connection and

(non-earthed) ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS for CLASS | and CLASS Il ME EQUIPMENT
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Table 2 — Insulation resistance values

Resistance in MQ

Figure CLASS | CLAss I
3 upper > 2 -

3 lower >7 >7
4, TYPE B > 2 >7
4, F-TYPE >70 >70

5 >70 >70

The Insufation resistance limit values in Table 2 are based on commonly accepte

Lower ing
intended

] values.

ulation resistance values may still be acceptable provided they are as‘a reqult of the

design of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

5.34 | eakage currents

5.3.4.1

Dependir
EQUIPMEN

a) altern

b) direct

* General

g on the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM one of the following methods of meaguring the

T LEAKAGE CURRENTS or the APPLIED PART LEAKAGE CURRENT may be used:
ative method according to 5.3.4.2.2 or 5.3.4.3.2;

method according to 5.3.4.2.3 or 5.3.4.3.3;

c) differgntial method according to 5.3.4.2.4.

Leakage

Alternati
LEAKAGE

currents shall not exceed the values of Table 3.

ely, for measurements of-JEARTH LEAKAGE CURRENT, TOUCH CURRENT ang
CURRENT test configurations derived from IEC 60601-1 (all editions) may

See Figure A.1, Figure A.2, Figure A.3, Figure A.4 and Figure A.5.

When usling methods derived from IEC 60601-1 the leakage currents shall not ex
te values in Table E.1 or Table E.2 and Table E.3.

appropria

This app
ENVIRONN

For equif

PATIENT
be used.

ceed the

ies to ME\EQUIPMENT or ME SYSTEMS as well as to non-ME EQUIPMENT in th¢ PATIENT

ENT,

insulation in . incl Lin ] (e.q. by
a relay which is only closed in operational condition), only the methods of b), ¢) and d) are

applicable.

For a CLASS | ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, a leakage current measurement may be performed

only after the protective earth testing has been passed.

Additionally, before performing a direct method test for CLASS | or CLASS II ME EQUIPMENT it is
advisable, for safety, to measure the insulation resistance (see Figure B.1).

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT measurement of EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT is

not necessary.

NOTE 1 Open circuit of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT is not
applied as a SINGLE FAULT CONDITION (see IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Subclause 8.1 b),

4th dash).
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NOTE 2 It is assumed that the SUPPLY MAINS meets the requirements of national wiring regulations, e.g.
IEC 60364-7-710.

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, the TOUCH CURRENT from ACCESSIBLE CONDUCTIVE
PARTS that are not connected to protective earth shall be measured. Measurement results
shall not exceed the values in Table 3.

Equipment shall be measured in the operating conditions (e.g. switch positions) that influence
the leakage current. The highest value and the related condition, if relevant, shall be
documented. Information from the MANUFACTURER shall be followed. Functions that initiate an
intended physiological effect shall not be activated..

The measured value shall be normalized to the nominal LINE TO EARTH VOLTAGE, which value is
corresponding with the nominal MAINS VOLTAGE. The actual measured LINE TO EARTH| VOLTAGE
shall be poted.

In general this standard does not adress the measurement of d.c. leakage) currenits or the
measurements of patient auxillary currents. If the MANUFACTURER specifies,that d.c. gurrent or
patient apxillary currents testing is necessary, then the MANUFACTURER shall give information
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS and the limits of IEC 60601-1 shall-be-applied.

ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS that can be connected to SUPPLY MAINS shall fe tested
according to Figure 6, Figure 7, Figure 8, Figure 9 or Figure~10:

ME EQUIAMENT or ME SYSTEMS, powered only by an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall
be tested according to Figure 11 only. This test applies to ME EQUIPMENT or ME[SYSTEMS
powered |by an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE“only when capable of delivering PATIENT
LEAKAGE CURRENTS, which can endanger or harm¢the patient in case of failure.

For equipment in polyphase systems, thelleakage current measurement according to the
alternatiye method can result in currents exceeding the maximum allowable value in Table 3.
In this cdse the measurement shall be.made with equipment in operational condition e.g. by
using a measurement according to direct or differential method.

5.3.4.2 * Measurement of EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT
5.3.4.2.1|  Applicability

This megasurement ds\‘not applicable for equipment with an INTERNAL ELECTRICAL POWER
SOURCE.

5.3.4.2.2 * Alternative method

ME EQU' AAA LT ‘o £ H otk EOLLD =
IWILLINT o oL paratcu 1mrultt 1irailtto,  dartu e L WJUTT IV

according to Figure 6.

is—neasured

NOTE 1 CLASS | ME EQUIPMENT does not need to be isolated from protective earth during measurement.

Switches in the MAINS PART shall be closed during the measurement as in operational
condition to cover all insulations of the MAINS PART by the measurement.

If the value of the alternative method exceeds 1 mA, either the direct method or measurement
of the TOUCH CURRENT shall be applied (allowable values in Table 3).

NOTE 2 Since the release of IEC 60601-1:2005, higher limits for EARTH LEAKAGE CURRENT are allowed, but the
limits for TOUCH CURRENT are unchanged.
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MP AP
O—
O—t
O]
et
MD
CLASS |
MP AP
O
O
51
O—
1
MD

CLASS II

(Fer\legends, see Table 1)

Figure 6 — Measuring circuit for the measurement
of ME EQUIPMENT leakage current — alternative method

5.3.4.2.3 Direct method
Measurements shall be _performed:

— at MA|NS VOLTAGE, and

- in eit'hLer position of the MAINS PLUG, if applicable, and

— accorgdingto Figure 7.

If measurements in different positions of the MAINS PLUG are applicable, the higher value shall
be documented.

NOTE 1 If the measuring equipment is supplied by an IT power system, erroneous measured values will result.

During the measurement, except for the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR in the POWER SUPPLY
CORD, the equipment shall be isolated from earth. Otherwise the direct method is not
applicable.

NOTE 2 An earth potential can be imported, for example, by external data lines.

NOTE 3 When measuring EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT of CLASS | ME EQUIPMENT, test personel or bystanders can
be endangered by an interrupt of the protective earth connection.
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5.3.4.24

L(N) MP AP
L« — —
e =
WA T® I -
Pt o p (D)
[ 1
1 WD I
CLASS |
L(N) MP AP
L © < O —
{ Dt
5—
N o o=
e !
PE © 1 MD I
CLass 1l

The device under testshall be isolated from protective earth.

(For legends, see Table 1)

Figure 7 — Measuring circuit for the measurement of EQUIPMENT
LEAKAGE CURRENT- direct method

* Differential method

Measurements shall*be performed:

— at mA

NS VOLTAGE, and

- in eittller position of the MAINS PLUG, if applicable, and

— according to Figure 8.

If measurements in different positions of the MAINS PLUG are applicable, the higher value shall

be documented.

NOTE 1 If the measuring equipment is supplied by an IT power system, erroneous measured values will result.

When measuring small leakage currents, attention shall be paid to information about

limitations from the manufacturer of the measuring equipment.

If the value of the differential method exceeds 0,5 mA for CLASS | ME EQUIPMENT, either the
direct method or measurement of the TOUCH CURRENT shall be applied (allowable values in

Table 3).

NOTE 2 Since the release of IEC 60601-1:2005, higher limits for EARTH LEAKAGE CURRENT are allowed, but the

limits for TOUCH CURRENT are unchanged.
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L(N) MP AP
L O A L O
Ot
= '._.. O—l
N oo - o—
i ©
- ! |
CLASS |
L(N) MP AP
Lo Q O . O—
O—t
O—
No - . S
N(L)
et o !

CLAss I

(For legends, see Table 1)

Figure 8 — Measuring circuit for the measurement EQUIPMENT LEAKAGE
CURRENT- differential method

NOTE 3 Home testingyinstruments include a 1 kQ resistance in the probe, but this will not affect the mg¢asurement
when using the differential method.

5.3.4.3 Measurement of APPLIED PART LEAKAGE CURRENT

5.3.4.31 General
Measurement of the APPLIED PART LEAKAGE CURRENT shall be performed on equipment.

— For TYPE B APPLIED PARTS usually no separate measurement is necessary. Such APPLIED
PARTS are connected to the enclosure (see figures) and are included by the measurement
of the EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT, with the same allowable values.

— Separate measurements of TYPE B APPLIED PART leakage current are necessary only if
described by the MANUFACTURER (see ACCOMPANYING DOCUMENTS).

— F-TYPE APPLIED PART leakage current shall be measured from all patient connections of a
single function of the APPLIED PART connected together according to Figure 9, Figure 10 or
Figure 11, or as described by the MANUFACTURER. Alternatively, for TYPE CF APPLIED PARTS,
measurement can be made from each patient connection in turn.
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When testing ME EQUIPMENT with multiple APPLIED PARTS, connect them each in turn and
comply with the applicable limits in Table 3. APPLIED PARTs not part of the measurement shall
be floating.

For allowable values, refer to Table 3 or Annex E.

5.3.4.3.2 * Alternative method

Measurement in ME EQUIPMENT having an F-TYPE APPLIED PART shall be performed according to
Figure 9 for mains operated ME EQUIPMENT.

MP AP AP1

CLASS |

MP AP AP1

As
/ :
iy

O.-.

9

AP2

CLASS II

(For legends, see Table 1)

Figurg 9 ~Measuring circuit for the measurement of APPLIED PART LEAKAGE CURRENT
“F-TYPE APPLIED PART” — alternative method

5.3.4.3.3 Direct method

Measurements shall be performed:

at MAINS VOLTAGE,
in either position of the MAINS PLUG, if applicable; and

according to Figure 10, or
according to Figure 11 in ME EQUIPMENT having an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

NOTE If the measuring equipment is supplied by an IT power system, erroneous measured values will result.
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L(N) MP AP AP1

T o
N(L) @ AP2

L

CLASS |
L(N) MP AP AP1
L o Cr O JAW .
o]
_.". "‘._ Ef\] G vevs
N O o P 'S Lot
N(L) APZ
CLASS 1l

(For legends, . s€eTable 1)

Figure [10 — Measuring circuit for the measurement of APPLIED PART LEAKAGE CURRENT —
MAINS VOLTAGE on F-TYPE APPLIED PART — direct method

AP AP1

e
Ot

o
AP2

Y

(For legends, see Table 1)

Figure 11 — Measuring circuit for the measurement of APPLIED PART LEAKAGE CURRENT for
equipment with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE — direct method

5.3.4.4 Measurement of TOUCH CURRENT for fixed installed equipment

This measurement is only required on ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS that are not protectively
earthed.

Measurements shall be performed:

— at MAINS VOLTAGE, and
— according to Figure 7.
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Table 3 — Allowable values for leakage currents

Current in yA

APPLIED PART
Current
TYPEB TYPE BF TYPE CF
EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT — alternative method (Figure 6)
— for ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS | ME EQUIPMENT 1 000 1 000 1 000
— for ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS Il ME EQUIPMENT 500 500 500
EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT — direct or differential method
(Figure 7 or Figure 8 )
— for AQCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS I ME EQUIPMENT 500 500 500
— for ACICESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of CLASS Il ME EQUIPMENT 100 100 100
TOUCH CYRRENT (see Figure A.2 but NORMAL CONDITION and Figure A.3)
— for AQCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS 100 100 100
APPLIED HART LEAKAGE CURRENT — alternative method (a.c.)
— accorfling to 5.3.4.3.1 Figure 9) 5000 50
APPLIED HART LEAKAGE CURRENT — direct method (a.c.)
— accorfling 5.3.4.3.1(Figure 10 or Figure 11) 5000 50
NOTE 1 [This table does not provide allowable values for equipment\producing d.c. LEAKAGE CURRENTS|.
NOTE 2 Particular standards can allow different values of LEAKAGE CURRENT. For example:
— Defibriljation paddles, TYPE CF: LEAKAGE CURRENT from APRLIED PART: 100 pA
— Mobile |X-ray generators, EQUIPMENT LEAKAGE CURRENFT, alternative method: 5 000 pA, direct or differential
method: 2 000 pA
5.4 Functional test
The sall‘lty related functions (ofi"the equipment shall be tested. The MANUFACTURER’'S
recommegndations shall be taken into consideration.
If necesgary, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM should be tested with the assistapce of a
person fgmiliar with the use of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS.
In this dontexty'functional tests can also cover aspects of functions that are dgfined in

particula

standards in the IEC 60601 series as essential performance.

6 Results of test and evaluation

6.1 Reporting of results

All tests performed shall be documented. The set of documentation shall comprise at

minimum

the following data:

— identification of the testing body (e.g. company, department);

— nhame

of the person(s) who has/have performed the testing and the evaluation(s);

— identification of the equipment/system (e.g. type, serial number, inventory number) and
the ACCESSORIES tested;

— tests
— date,

and measurements;
type and outcome / results of:

e visual INSPECTIONS;
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e measurements (measured values, measuring method, measuring equipment);
e functional testing according to 5.4;
— concluding evaluation;

— date and confirmation of the individual who performed the evaluation; if using electronic
documentation an assignment to inspector / evaluator shall be ensured.

— if applicable (decided by the RESPONSIBLE ORGANIZATION), the equipment/system tested
shall be marked / identified accordingly.

For an example of test documentation, see Figure G.1.

6.2 Evaluation

The evaluation of safety of ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall be performed by \&lectrically
skilled pe¢rsons (as defined in IEC 61140) who have the appropriate training.for tgsting the
equipment under test. If using the measurement equipment listed in Annex C,ymeagurement
uncertainties do not need to be taken into consideration for the limits.

If the safety of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is not guaranteed, e.g. the tests of [Clause 5
are not [passed with positive results, the ME EQUIPMENT or ME'SYSTEM shall bg marked
accordingly, and the risk from the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall be documented fn writing
to the REBPONSIBLE ORGANIZATION.
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A.1 Intended audience

Table A.1 lists to whom this standard is addressed and their possible interests in this
standard.

Table A.1 — Addressees and their possible interest in this standard

Addressee Possible interest
MANUFACTURER of ME — Description of appropriate test methods
EQUIPMEN(T

— Referencing to a standard not producing new test methods
— Application of consistent test methods

— Set of test methods to verify the condition ofithe equipment during fhe useful
life under NORMAL CONDITION without destruction

— Global test methods and test equipment

— |EC 60601-1 requires tests during‘useful life

MANUFACTURER of testing — To develop measuring equipment which provides all the necessary fest
equipmenft methods in one tester

— To have unique test methods worldwide

Authoritie To provide guidance,in'case of an existing law

1
|

— No additional expertise is necessary to prove adequacy of test methods

— To provide uniform testing of medical equipment for all RESPONSIBLE
ORGANIZATIONS

Suppliers|of ME EQUIPMENT — To ptovide the necessary technical data for RECURRENT TESTS
— To'ensure there have been no damages during transport

=\ To ensure the safety of the equipment after installation

RESPONSIBLE ORGANIZATIONS < Guidance to fulfill existing national laws
— To have unique test methods for each medical device
— Achieve the equivalent safety level as in IEC 60601-1

— To have a guidance for RECURRENT TESTS of ME EQUIPMENT without ppecified
test methods

— To provide uniform tests for ME EQUIPMENT from different MANUFACTURERS

Service personnel — To provide uniform testing of ME EQUIPMENT
(internal and external)

— To have a guidance for RECURRENT TESTs of ME EQUIPMENT without specified
test methods

— Guidance to fulfill existing national laws

— To have unique test methods for each medical device

— Achieve the equivalent safety level as in IEC 60601-1

It is assumed that users of this standard are electrotechnical experts. If suitable
(standardized) measuring equipment is used, testing personnel are assumed to be adequately
trained and instructed individuals. This standard addresses only experts who have adequate
knowledge about equipment to be tested and adequate knowledge of all applicable standards.
Therefore it has to be ensured within the organizational framework that the experts do have
adequate knowledge of the applicable safety regulations, instructions for use and working
instructions which are related to their work and the special requirements for the
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equipment/system under test. It also shall be ensured that they continuously adapt their
knowledge to the current state of the art.

This standard primarily defines the requirements for ensuring the ELECTRICAL SAFETY of ME
EQUIPMENT and ME SYSTEM prior to PUTTING INTO SERVICE, during RECURRENT TESTING and after
REPAIR. However, as other aspects of safety are relevant in equipment, these also have to be
tested before putting equipment into service.

For functional safety tests defined in the MANUFACTURER recommendations, the functions
defined as essential performance in IEC 60601-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
and the “Particular requirements” section of the IEC 60601 standards can be used.

Examplegofequipment ot buittotEC 60680 t=1=arethosecomptymgwitirtheTEC§0335 [1],
IEC 60940 [2] and IEC 61010 series [4].

A.2 Dijfferences between IEC 60601-1 and IEC 62353

IEC 606(1-1 is a type-testing standard describing the design criteria\of'ME EQUIPMENT which
should be proven by applying a combination of stress and destructive tests. In|addition,
IEC 606(01-1 specifies that these tests are carried out under certain”’environmental cgnditions.
These laporatory conditions cannot be guaranteed whilst testing ME EQUIPMENT in-service.
Thereforg¢, measurements requiring certain environmental ,conditions can only bg applied
consistently with difficulty and are therefore not suitablei{for use during in-service {esting of
equipment. An additional aspect is that equipment could potentially be damaged diiring test
applicatigns and can face a potential danger to person(s) and surroundings.

Another [aspect of the design process of ME'EQUIPMENT is to ensure the safefy of the
equipment during its expected useful life. The selection of methods and materials should
contribute in this way.

As far gds possible, a consensus .is ‘required to harmonise the assessment of |the safe
operatior] and testing of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS whilst respecting local reqyirements
and meefing increasing demands for risk management. It is therefore necessary to|describe
tests beyond those of the type testing and to provide a uniform and unambiguous means of
assessing the equipment's-\safety whilst maintaining the relation to IEC 606(Q1-1 and
minimising the risk of hazard to the person conducting the assessment.

All these|aspects were considered during the creation of IEC 62353.

IEC 62353 primarily defines the requirements for ensuring the ELECTRICAL SAFEJY of ME
EQUIPMENTZahd ME SYSTEMS prior to PUTTING INTO SERVICE, during RECURRENT TES[TING and
after REPAIR"Whilst respecting the IEC 60601-1 design criteria and providing meand of safer
working practise to those persons involved in assessing the safety of ME EQUIPMENT and/or
ME SYSTEMS.

In addition, IEC 62353 provides means to assess the aging process of ME EQUIPMENT and/or
ME SYSTEMS through structured and regular INSPECTIONS.

A selection of test procedures, test methods and test intervals which can be used during the
expected useful life of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS is described herein.
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A.3 Rationale

Clause 4 — Requirements

Subclause 4.1 — General requirements

The number of tests may be reduced or tests may be omitted completely for ME EQUIPMENT
where the MANUFACTURER can ensure and demonstrate with risk management according to
ISO 14971 [10] that the ME EQUIPMENT is designed and manufactured with such quality that no
additional safety hazard can occur. In this case the MANUFACTURER should prove and ensure
that the allowed limits cannot be exceeded. The required measures may consist of special
arrangement/selection of circuits, components and materials having characteristics which are
not subjelct o alteration and are compatible with the technology of production.

National |egislations can require recurrent basic visual INSPECTION in any case(

The term "all DETACHABLE POWER SUPPLY CORDS" covers the possibility’ of'having 4 CLASS I
equipment with a detachable supply cord including an earth conductor. Such a co¢rd could
subsequently be used with CLASS | equipment.

Subclause 4.3 — RECURRENT TEST

It could be argued that a significant increase from previously measured values inglicates a
problem.|When this requirement was discussed, it was\agreed that the equipment [is safe if
the valug is below the limit even if there is a significant increase. So the increage of the
measuredl values cannot be considered as the leading characteristic. However, it jmight be
advisablg to consider reducing the interval betweef’the tests.

Clause p — Tests

Clause § comprises a series of tests, which may be used in testing before PUTTING INTO
SERVICE, [during RECURRENT TESTING-and in testing after REPAIR. A transfer of many tests from
type testing as defined in various_standards is not practicable for the following reasons:

a) tests|that could damageithe equipment under test, should not be applied;

b) the gafety of the (person(s) conducting the tests, or other individuals arld/or the
envirpnment of the'equipment/system should be ensured;

c) the most important parameters of safety should be determined with a minimum df tests in
a simlple, reproducible and comparable manner.

Subclaus$e 5.3.2.1 — General

For this purpose, the items of equipment may be separately disconnected from their suppLY
MAINS and from the data lines for the measurements.

Flexing of the POWER SUPPLY CORD could cause the test lead connection to the POWER SUPPLY
CORD conductor terminals to become intermittent. Care should be taken to assess the cord
and not these connections.

Subclause 5.3.2.2 — Measuring conditions

Commonly in standards for electrical installations there are no requirements for the values of
the PROTECTIVE EARTH RESISTANCE. The values for the resistance of the protective earth are
covered by the requirement for a certain cross-sectional area of the relevant PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR in relation to the technical data of a fuse. In the first edition of IEC 60601-
1, a POWER SUPPLY CORD of 3 m length was required with a minimum cross-sectional area of
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0,75 mmZ2. The resistance of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR in this cable is about 100 mQ.
Another 100 mQ was accepted to protect the enclosure of the equipment.

In this standard the limits for the resistance of the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR are 100 mQ
higher than those in IEC 60601-1. The reason for accepting these higher limits is that during
the lifetime of the equipment under test, higher values may appear, e.g. caused by oxidation
on connectors. These higher values are still justifiable from the safety point of view. For new
equipment PROTECTIVE EARTH RESISTANCE less than 200 mQ is expected. It is preferable to
correct PROTECTIVE EARTH RESISTANCE to less than 200 mQ after MODIFICATION or REPAIR.

This requirement is not to accept higher values in equipment where components e.g. the
PROTECTIVE EARTH CONDUCTORS are repaired or changed. A value of 300 mQ /500 mQ for
systems Was Sefected as It IS an acceptable compromise between the requirement 1pr lowest
possible resistances and the technical possibilities within a ME SYSTEM.

Subclause 5.3.2.2 ¢)

Repeatedly disassembling and reassembling of a protective earth connection may|result in
degradat|on of its mechanical and electrical properties.

Any possdible influence of unintended earth connections should be\taken into account

Subclause 5.3.3 — Measurement of insulation resistance

IEC 606(1-1 does not consider insulation resistance. measurement. For this reason local
requirements or common practice can be applied tocdefine suitable acceptance critefia in the
absence |of the ME EQUIPMENT MANUFACTURER’s.recommendations. This standard |will only
provide means of testing the insulation resistance.

Before IEC 60601-1 was published, seme countries had standards for measuring the
insulation of ME EQUIPMENT. At that time(it was not possible to measure leakage currients with
acceptable accuracy. Therefore according to Ohms law the resistance of the insulgtion was
measuredl instead of the current_through the insulation. The acceptance criteria for insulation
resistance values used in several_countries are mainly based upon experience from that time.

Using d.¢ tests can have/an advantage over equivalent tests using a.c. because sjignificant
deterioration of insulation resistance will only add small amounts of additional a.c{| leakage
current which will be ‘masked by the much larger amounts of capacitive leakage measured
when using an a.c/test voltage. For example, and as an approximation, a deterigration of
insulation resistance from 100 MQ to 25 MQ will add approximately 7 pA to Ieakagf current
(at 230 V). Thisswould not register as a significant increase in measured a.c. leakage current,
thus masrdng a potentially serious deterioration, for example due to spillage.

Generally, insulation resistance greater than 50 MQ can be expected. However, insulation
resistance not less than 1 MQ is acceptable provided that the reasons for the low value are
known and understood (e.g. mineral insulated heaters), and that the leakage currents are
within the acceptable values.

Insulation resistance tests also have an important role to play in contributing to the safety of
the personnel carrying out the tests provided they are carried out at the correct point in the
sequence of tests.

Subclause 5.3.4.1 — General

These measurements, including those using test configurations derived from IEC 60601-1,
utilize the actual MAINS VOLTAGE at the test site. Therefore normalization of the measured
leakage current values to the nominal LINE TO EARTH VOLTAGE is necessary.
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The leakage current limits in Table 3 are the maximum allowed values after normalization.

Individual measurements of EARTH LEAKAGE CURRENT (for CLASS | ME EQUIPMENT), TOUCH
CURRENT and PATIENT LEAKAGE CURRENT can be made using the test configurations shown in

Figure A.1, Figure A.2, Figure A.3, Figure A.4 and Figure A.5.

Before carrying out the leakage current tests, for CLASS | ME EQUIPMENT a PROTECTIVE EARTH
RESISTANCE test should first be carried out and then, for both CLASS | and CLASS 1, it is
advisable that either an insulation test or an EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT test — alternative
method be carried out. If these tests have been successfully passed, then the risks to
personnel carrying out the leakage current tests are reduced to as low as reasonably

practical.
L(N) MP AP
L e, " | O
| O
| O
N o i 9
PE o @
Key
For pluggefl-in CLASS | ME EQUIPMENT with no earthed ACCESSIBLE.CONDUCTIVE PARTS of the enclosure
EARTH LEAKAGE CURRENT (Normal) 60601-1:1988 2,5 mA
60601-1:2005 5,0 mA
Figure A.1 — CLASS | ME-EQUIPMENT with no earthed
ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the enclosure
L(N) MP AP
Lo O o—
. I I -
© - N(L
NS WL ]
PE o—o—@
SW1
A
ol B
| LA BN -
Key
For plugged-in CLASS | ME EQUIPMENT:
A= TOUCH CURRENT (SFC) from earthed ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the enclosure: 500 pA
(A is equivalent to normal EARTH LEAKAGE CURRENT)
B = TOUCH CURRENT (SFC) from non-earthed ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the enclosure: 500 pA
= PATIENT LEAKAGE CURRENT (SFC): TYPE B & BF 500 pA
TYPE CF 50 pA

NOTE Closing SW1 will give Normal readings for B & C

Figure A.2 — Plugged-in CLASS | ME EQUIPMENT
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For plugge{l-in CLASS Il ME EQUIPMENT:
B = TouycH CURRENT (Normal) from ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the enclosure! 100 pA
C= PAT|ENT LEAKAGE CURRENT (Normal): TYPE B & BF 100 pA

TYPE CF 10 pA

Figure A.3 — Plugged-in CLASS Il ME/EQUIPMENT

AP AP1
L 00— Aro—
/ -
559
N O
AP2

Key

For pluggefl-in CLASS | ME-EQUIPMENT:

PATIENT LEAKAGE CURRENT (Mains on APPLIED PART): TYPE BF 5.000 pA
TYPE CF 50 pA

Figure A.4 — Plugged-in CLASS | ME EQUIPMENT with mains on the APPLIED PART
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L(N) AP1
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N - o U Oeeee
N(L) AP2

Key

For plugge§l-in CLASS Il ME EQUIPMENT:

PATIENT LEAKAGE CURRENT (Mains on APPLIED PART): TYPE BF 5000 pA
TYPE CF 50 pA

Figure A.5 — Plugged-in CLASS Il ME EQUIPMENT with mains on the_APPLIED PART

Subclause 5.3.4.2 — Measurement of EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT

Table A.2 provides reasons for choosing between the alternative, differential or direqt method
for measfiring EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT.
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Table A.2 — Reasons for choosing different measuring methods

Measuring Reasons for Reasons against
method
Alternative — Does not need a TN-System — Electronic switches in the suPPLY MAINS of
method . the instrument shall be shortened during test
— Only one measurement necessary (polarity (difficult on electronic switches)
of SUPPLY MAINS does not matter)
. . — Not directly comparable to other methods
— Highest safety for person doing the te§t (measuredyvalueg are the sum of the
ét_)ecause tthdef deV'SCSPPquLd;;”::St (DUT) is leakage currents in both polarities measured
Isconnected ifrom ) using the direct method or the differential
. . method. Therefore the allowable values are
— DUT does not need to be isolated during twice the values of the other methods.)
measurement
— Not suitable for equipment with thermal
heating components (leakage curtent in cold
operation mode, may not conform|to normal
operation mode).
Direct Possibility to measure both a.c. and d.c|- The need to interrupt PROTECTIVE BARTH
method leakage current TERMINAL (PE) fortthe measurement
— Highest accuracy on low leakage current — by connecting'a 1 kQ resistor (NID) within
measurement compared to other methods the PE conductor during measufement,
— Not influenced by the type of switching in which eolld lead to_increased hpzard for
the SUPPLY MAINS the person conducting the meaqurement
- Measures true leakage that would occur| —_om devices with high leakage current
whilst the medical equipment is in typical (because of a fault in the DUT)
se
! =~ by disconnecting the measuremfent device
— Allows direct comparison with acceptancel.
type approva] measurements made in — if used in connection with other|devices
accordance with IEC 60601-1 — The DUT shall be electrically isolafed from
earth during measurement, this is pot
possible for example for
— most fixed wired imagine equiprhent
— most fixed wired dentist chairs
— devices connected to gas or wafer supply
Measurement shall be done in each |polarity of
SUPPLY MAINS
Differentinl — Not influenced by the type of switch in the |- Less suitable for lower leakage current
method SUPPLY MAINS measurements
— The .DUT does not need to be isolated from |- Influenced by external magngtic field,
eafth-during measurement current frequency and current cophsumption
of the DUT
—_It'measures the total leakage current
— Measurement is done in each polarity of
lncreased safety for the tester as the earth is SUPPLY MAINS
not disconnected.
Abbulaby dlluI fquuUllby rarygc 1iia be
limited compared with the other measuring
methods

Subclause 5.3.4.2.2 — Alternative method

This specific method for measuring the alternative EQUIPMENT LEAKAGE CURRENTS is
advantageous because of its good reproducibility, compared to typical measurement methods
on equipment in operation (as a result of using a galvanic isolation) because all mains
conducting parts are shorted together and applied to the MAINS VOLTAGE at the same time.

The alternative method is not suitable for measuring devices containing active circuitry, such
as relays, that can prevent all circuits of the MAINS PARTS from being measured. If there is any
doubt as to the use of active circuitry, a comparative measurement can be required using a
different method, to ascertain the suitability of using the alternative method.
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Although the outcome of the alternative leakage currents measurement cannot directly be
compared to the leakage current values as defined in IEC 60601-1, the results of the
alternative EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT measurement can, in general, be compared to the
leakage current values expected when performing an open neutral test as defined in
IEC 60601-1.

The allowable values for alternative method in Table 3 should be the sum of both values of
each polarity using the direct method or differential method because both poles are connected
to the MAINS VOLTAGE at the same time. It was decided the values for alternative method
should be twice the values of IEC 60601-1 even if in most cases the insulation is not
symmetrical. The only exception is made for the EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT for CLASS I
ME EQUIPMENT Or ME SYSTEMS where the allowable value would be twice the 100 pA. As
IEC 60601- decided
an equivplent value is used for the EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT to reduce theprnpmber of
different palues.

N

Subclause 5.3.4.2.4 — Differential method

The diffefential method is to measure the sum of the momentary values, of all currepts in the
active cdnductors of the SUPPLY MAINS. This is commonly known as_ the residual cyrrent, as
defined in IEC 62020 [8]: vector sum of the instantaneous currentflowing in the main|circuit.

This sunp is usually achieved from a differential transformer. Equipment without| leakage
current will result in zero residual current flow, as the current into the device and thie current
flowing in reverse are of equal value. Any leakage cuwent does not flow back through the
measuring transformer; so there is a difference of currents. This residual current is measured

by meang of an additional winding on a transformer; it’corresponds to the leakage cufrent.

This medsuring method allows measurements,on equipment which has connections tp earth in
addition {o a protective earth connection (e.gs LAN-connection, water pipes). Equipmént under
test may [be operated directly from mains, without the use of any isolating transformer.

The method of measuring residual current is not always practicable on equipmenft having
electroni¢ MAINS PARTS (e.g. switch-mode power supplies). When using this method, the
informatipn of the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and the meapurement
equipment (measuring transfarmer) should be considered.

SubclauIe 5.3.4.3.2 - Alternative method

The alterjnative method of APPLIED PART LEAKAGE CURRENT is performed using a tegt voltage
equal to| the .aetdal SUPPLY MAINS VOLTAGE. This measurement shall be used|only on
equipment withyisolated APPLIED PARTS according to IEC 60601-1.

Such ME lEaotPMENTFWHR—APPHEB-PARTSHs—typicaty—marked—with—the—FPEBFAPPHED PART-
symbol ([R]) (IEC 60417-5333 (2002-10)) or the TYPE CF APPLIED PART-symbol ([@)])
(IEC 60417-5335 (2002-10).

I\)
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Annex B
(informative)

Sequence of testing

Figure B.1 contains a recommended sequence for performing the tests described in this
standard. Figure B.2 contains an example decision chart to assist in determining which test
method to apply when measuring leakage currents on non-PERMANENTLY INSTALLED CLASS |

ME EQUIPMENT.
( Start \

A

Selection of the test see 4.1
Visual INSPECTION see 5.2
PROTECTIVE EARTH RESISTANCE see 5.3.2

v

Insulation resistance see 5.3.3
(not mandatory)
see 5.3.4
Leakage eurrent
see 5.4
Functional test
see 6.1
Reporting of results
see 6.2
Evaluation
see 5.2

Check and prepare
for normal use

Figure B.1 — Sequence of testing
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Measurement of

EQUIPMENT LEAKAGE
leakage current

CURRENT

Electronic
switched
mains?

»{ Close mains part switches

EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT

€ -alternative method (Figure 6)
Repair /\ i

TEARAGE CURRENT LTS5~ ,
based on IEC 60601-1 S BNl olated
from earth?

PROTECTIVE EARTH
RESISTANCE complies?

Valbe €xdeeds

EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT
- direct method (Figure 7) EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT
- differential method (Figure 8)

nsulafion resistanci
measurement
pecified?

or
- differential method (Figure 8)

POLYPHASE
EQUIPMENT LJEAKAGE
current value ekceeds the
limits of Taple 2?

Yes

applicable tests

Perforn|

<

APPLIED PART LEAKAGE
CURRENT

<
<

Measure each applied
part in turn with other
applied parts_left
floating

Close mains part switches

Switch on equipment

<
<€

A Y
APPLIED PART LEAKAGE CURRENT APPLIED PART LEAKAGE
- direct method (Figure 10) or CURRENT
Equipment with an iNTERNAL ELECTRICAL - alternative method
POWER SOURCE (Figure 11) (Figure 9)

Documentation

Y

Figure B.2 — Measurement of LEAKAGE CURRENTS
(noN-PERMANENTLY INSTALLED CLASS | ME EQUIPMENT)
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Annex C
(normative)

Requirements for the measurement equipment and for measurement
circuits for PROTECTIVE EARTH RESISTANCE and leakage currents

C.1 Requirements for the measurement equipment

For measurements according to this standard only use measurement equipment complying

with IEC

61010-1 with regard to the ELECTRICAL SAFETY.

The mea
exceptiof
voltage 1
fixed inst

NOTE I
currently in
published.

The opef
MANUFAC
IEC 6155

ACCESSO

In case g
PATIENT L
to preve

surement equipment shall comply with IEC 61557-2 [5] and IEC 61557-4 {6

of 4.6 of 61557-2:2007 and 4.9 of 61557-4:2007 (protection against\eX
equirements) for measurement equipment not intended for direct Conhec
allation.

FC 61557-16 [7], a standard specifically covering test equipment designed_for testing to IE
preparation and will supersede IEC 61557-2 and IEC 61557-4 for this type of test equip|

[URER, shall not exceed + 15 % of the measured value, when calculated acqg
7-1.
RIES for testing equipment shall comply with\the requirements of IEC 61010-

f supplying current above 3,5 mA for measuring APPLIED PART LEAKAGE CUR
EAKAGE CURRENT (derived from IEC-60601-1), specific means shall be imp
ht contact with ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the probe. In normal

with the
traneous
tion to a

C 62353, is
ment when

ating uncertainty of the measurements, within the range marked or declarg¢d by the

ording to

D31.

RENT and
emented
use the

measurement equipment shall not expose the testing person or other individuals to hazards.

The med
intervals

If the me

according to the information given by the manufacturer of the test equipmen

asurement of leakage current of CLASS | ME EQUIPMENT is carried out by dired

according to 5.3.4.2.3, the protective conductor leading to the device under test (DU

interruptg

Any conr
method.
separatio

d during test!

Therefore the set up of the measurement equipment shall ensure a
n‘from earth, or attention shall be drawn to the necessity of isolated posit

surement equipment used-for the tests shall be tested and calibrated 4t regular

.

t method
) can be

ection“o“earth of the DUT may result in wrong measurement data using the direct

galvanic
ioning of

the DUT

4 F'H H N 1 1 HH N | les
y dilT auilutiratre VVGIIIIIIB Ul Uy d Ulcally VIOITUIT IIIGI[\IIIH.

In the measurement equipment a galvanic separation of the measurement circuits, including
measuring device MD, from the SUPPLY MAINS including its PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall
be guaranteed, when measuring according to 5.3.2, 5.3.4.2.3 and 5.3.4.3.1.

C.2 Measurement equipment for measurement of PROTECTIVE EARTH RESISTANCE

The measurement equipment shall:

— allow

— allow

for measurements according to Figure 1 or Figure 2, and
measurements according to the measuring conditions of 5.3.2.2.
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C.3 Measurement equipment for measurements of EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT

The measurement equipment for the alternative method shall:

— allow for measurements according to Figure 6.

— be performed by applying sinusoidal mains frequency and MAINS VOLTAGE for the
measurement of alternative leakage currents.

In the case of supplying current above 3,5 mA for measuring APPLIED PART LEAKAGE CURRENT,
specific means shall be implemented to prevent contact with ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of
the probe. The measured value shall be corrected to the value corresponding with the nominal
MAINS VOLTAGE.

The meagurement equipment for the direct method shall:
— guargntee that the measurement results are equivalent to an evaluation_with a measuring
devicge MD according to Figure C.1; and

— measpre the current as r.m.s. (a.c.).
The meagurement equipment for a measurement using the differential method shall:
— guarantee that the measurement results are equivalent to an evaluation with a measuring

devicge MD according to Figure C.1; and
— the cdrrent is determined as r.m.s. (a.c.).

NOTE If the requirements for the bandwidth cannot be fulfilled for' differential method, it is recommerjded to use
the direct method instead.

C.4 MlI:,-asurement equipment for measurements of APPLIED PART LEAKAGE
CURRENT

The meagurement equipment for the_alternative method shall:
— allow|for measurements according to Figure 9;

— be pprformed by applying Sinusoidal mains frequency and MAINS VOLTAGH for the
measprement of APPLIED.PART LEAKAGE CURRENTS.

In the cape of supplying current above 3,5 mA for measuring APPLIED PART LEAKAGE CURRENT,
specific means shall<be implemented to prevent contact with ACCESSIBLE CONDUCTIVE[PARTS of
the probg.The measured value shall be corrected to the value corresponding with the nominal
MAINS VOl TAGE.

The meagurément equipment for the direct method shall:

— guarantee that the measurement results are equivalent to an evaluation with a measuring
device MD according to Figure C.1; and

— measure the current as r.m.s. (a.c.).
The voltage supplied to the F-TYPE APPLIED PARTS shall be sinusoidal at mains frequency and

MAINS VOLTAGE. The measured value shall be corrected to the value corresponding with the
nominal MAINS VOLTAGE.
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a) Measuring device

Frequency f (Hz)
EC

b) Frequency characteristics

NOTE |The network and voltage measuring instrument above are replaced by the symbol === NMD = |n the

followingf|figures.

2 Non-inductive components
®) Resisthnce > 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 C.1 — Example of a measuring device and- its frequency characterisiics

(Derived from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)
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NOTE Th

Annex D
(informative)

PATIENT ENVIRONMENT

e dimensions in the figure show minimum extent of the PATIENT ENVIRONMENT in a free surrour]
Figure D:\¥ — Example of PATIENT ENVIRONMENT

(Derived-from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)

ding.
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Annex E
(normative)

Allowable values for leakage currents from IEC 60601-1

Table E.1 — Allowable values for continuous leakage currents from IEC 60601-1:19884

Current in mA

TYPEB TYPE BF TYPE CF
Current N.C. S.F.C. N.C. S.F.C. N.C. S.F.C.

EARTH LEARAGECURRENT gcllvlai 075 42 075 4= 075 12

EARTH LEAKAGE CURRENT for EQUIPMENT 25 5a 25 5a 5.5 5a

according|to footnotes ° and ¢ ’ ’ ’

EARTH LEAKAGE CURRECNT for EQUIPMENT 5 103 5 102 5 103

according|to footnote

ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT 0,1 0,5 0,1 0,5 0,1 0,5

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

according|to footnote € ac. 0.1 05 0.1 05 0.01 0.05

PATIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE on _ 5 7 _ _ _

the signallinput part or signal output part)

PATIENT LEAKAGE CURRENT (MAINS VOLTAGE on _ _ _ 5 _ 0.05

the APPLIED PART) ’

d.c 0,01 0,05 0,01 0,05 0,01 0,05
Patient ayxiliary current ©
a.c. 0,1 0,5 0,1 0,5 0,01 0,05

All references in this table are to subclauses or figures'in IEC 60601-1:1988.

N.C.: NORMAL CONDITION

S.F.C.: $INGLE FAULT CONDITION

NOTES ofp Table IV of IEC 60601-1:1988

a8 The oply SINGLE FAULT CONDITION for'the EARTH LEAKAGE CURRENT is the interruption of one supply fonductor
at a tilme (see 19.2 a) and Figure 16).

b EqQuIPMENT that has no protéctively earthed ACCESSIBLE PARTS and no means for the protective efrthing of
other equipment and which complies with the requirements for the enclosure leakage current afd for the
PATIENT LEAKAGE CURRENT (if applicable).

Example:
Some|computers with a screened MAINS PART.

¢ Equipinent/specified to be PERMANENTLY INSTALLED with a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR which is dlectrically
so comnetcted that the connection can only be loosened with the aid of a tool and which is so fgstened or
otherwise'so secured mechanically at a specific location that it can only be moved after the use of 4 tool.

Examples of such equipment are:

— major components of an X-ray installation such as the X-ray generator, the examination or treatment
table;

— equipment with mineral insulated heaters;

— equipment with an EARTH LEAKAGE CURRENT higher than stated in Table IV, first line, which is due to
compliance with requirements for radio-interference suppression.

Mobile X-ray equipment and mobile equipment with mineral insulation.

¢ The maximum values for the a.c. component of the PATIENT LEAKAGE CURRENT and of the patient auxiliary
current specified in Table IV refer to the a.c.-only component of the currents.

IEC 6
IEC 6

0601-1:1988, Medical electrical equipment — General requirements for safety +
0601-1:1988/AMD1:1991 + |IEC 60601-1:1988/AMD2:1995
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Table E.2 — Allowable values for TOUCH CURRENTS, EARTH LEAKAGE CURRENTS,
PATIENT LEAKAGE CURRENTS and patient auxiliary currents under NORMAL CONDITION
and SINGLE FAULT CONDITION from IEC 60601-1:2005

Current in uA

TYPE B TYPE BF TYPE CF
APPLIED APPLIED APPLIED
PART PART PART
Current Description Reference Mi?fcuurilpg . SFc . SFc . SFc
PATIENT D.C. 10 50 10 50 0 50
AUXILIARY 8.7.4.8 FIGURE 19
CURRENT a.c 100 500 100 500 0 50
From patient d.c 10 50 10 50 0 50
connection to 8.7.4.7 a) Figure 15
PATIENT earth a.c 100 500 100 500 0 50
éi‘;’;AE‘iIET Caused by an d.c. | 10 50 10 50 0 | 50
external "‘:'tage 8.7.47¢) | Figure 17
on a signa a.c. | 100 [¢500 | 100 | 500 0 | 50
input/output part
With the same . d.c 50 100 50 100 b0 100
types of APPLIED 2.n7d.4.7 a) g:]gdure 15
Total PART connected | g7 4 7 1) | Figure 20 a.s, 1500 | 1000 | 500 | 1000 | BO | 100
PATIENT together
LEAKAGE 3
Caused by an . d.c 50 100 50 100 b0 100
CURRENT external voltage g.n7d.4.7 ©) glngdure 17,
on a signal 8.7.4.7h) | Figure20 a.c. | 500 | 1000 | 500 | 1000 | $O | 100
input/output part
TOUCH CURRENT — NORMAL CONDITION 100 pA
— SINGLE FAULT,CONDITION 500 pA
EARTH LEAKAGE CURRENT — NORMAL CONDITION 5 mA
— SINGLE FAULT CONDITION 10 mA

For PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT connected to a supply circuit that supplies only this ME EQYIPMENT, a
higher value of EARTH LEAKAGE CURRENT is allowed.

NOTE 1 | Local regulation®™can establish limits for protective earth currents of the installation. [See also
IEC 60364-7-710.

All referenqces in thistable are to subclauses or figures in IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.
NC = NQRMAL-CONDITION

SFC = SINGLE FAULT CONDITION

NOTE 2

NOTE 3 For TOUCH CURRENT see 8.7.3 c).

For EARTH LEAKAGE CURRENT see 38./.3 d).

@ Total PATIENT LEAKAGE CURRENT values are only applicable to equipment having multiple APPLIED PARTS. See
8.7.4.7 h). The individual APPLIED PARTS shall comply with the PATIENT LEAKAGE CURRENT values.
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Table E.3 — Allowable values for PATIENT LEAKAGE CURRENTS under
the special test conditions identified in 8.7.4.7 of IEC 60601-1:2005

Current in uA

Current Description a Reference Measuring TYPE B TYPE BF TYPE CF
circuit APPLIED APPLIED APPLIED
PART PART PART
Caused by an
external voltage on Not
the PATIENT 8.7.4.7 b) Figure 16 abplicable 5000 50
CONNECTION of an PP

PATIENT F-TYPE APPLIED PART

LEAKAGE Caused by an

CURRENT external voltage on a

metal ACCESSIBLE . c
PART not 8.7.4.7 d) Figure 18 500 500 -
PROTECTIVELY

EARTHED

Caused by an

external voltage on 8.7.4.7b) Figure 16

the PATIENT and and Not 5 000 100
CONNECTION of an 8.7.4.7 h) Figure 20 appllcable

Total F-TYPE APPLIED PART

PATIENT

LEAKAGE Caused by an

CURRENT

external voltage on a 8.7.4.7 d) Figure 18

metal ACCESSIBLE c
and and 1 000 1 000 -

PART not 8.7.4.7 h) Figure 20

PROTECTIVELY o

EARTHED

All referefces in this table are to subclauses or figures in{/EC 60601-1:2005.

@ The cofdition referred to in Table IV of the second-&dition as "MAINS VOLTAGE on APPLIED PART", and [treated in
that edftion as a SINGLE FAULT CONDITION, is treated in this edition as a special test condition. Thg test with
MAXIMUM MAINS VOLTAGE on a non-PROTECTIVELY EARTHED ACCESSIBLE PART is also a special test conflition, but
the allqwable values are the same as for 'SINGLE FAULT CONDITION. See also the rationales for 85.2.2 and
8.7.4.7d).

® Total PATIENT LEAKAGE CURRENT val(ied are only applicable to equipment having multiple APPLIED PARTS. See
8.7.4.7 |h). The individual APPLIED PARTS shall comply with the PATIENT LEAKAGE CURRENT values.

 This cohdition is not tested with\TYPE CF APPLIED PARTS because it is covered by the test with MAXINIUM MAINS
VOLTAGE on the APPLIED PART. See also the rationale for 8.7.4.7 d).
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Annex F
(informative)

Testing intervals

When the MANUFACTURER of ME EQUIPMENT/ME SYSTEMS has established, for
INSPECTION, the testing interval and the extent of testing, these will be disclosed in the

ACCOMPA

NYING DOCUMENTS.

periodic

If there is no information on the testing interval for periodic INSPECTION in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS (e.g. of older equipment), it should be established individually by a competent
n _defining the degree of risk, the factors below and the recommendations of the

person.

MANUFAC
set in th
MANUFAC
interval i

In establi

— the d¢gree of risk of the equipment,

— thefr
— theo
— the cq
— thefr

For the following equipment the interval should hot exceed 24 months:

ME EQUIP

a) gene
and/g

b) cardi
meas

c) gene
splitti
d) direc
buildi
speci
funct

FURER should be taken into account, and a corresponding testing interval s
e range of 6 months to 36 months. If there are no other instructions
[URER regarding exceeding the test interval, then a tolerance of (1/6 of
proposed.

shing the testing interval, the following should be taken into agccount:

bquency of its use,
beration environment,
nditions of operation (e.g. stationary, mobile, émergency), and

bquency of occurrence of device failures.

MENT/ME SYSTEMS for:

ation and application of electrical energy to directly influence the function
r muscles response; the.agtion of the heart, including defibrillators;

D-vascular measurement of electrical magnitudes using electrically
uring probes in blood, vessels or on blood vessels laying bare;

ation and application of any energy for direct coagulation, destruction of
hg of sediments-in the body;

introduction of substances and liquids into the blood circuit with the pos
ng up. pressure, where the substances and liquids may be also proc
plly treated ones of the body, if their introduction is directly coupled to a
ony;

hould be
from the
the test

pf nerves
operated
tissue or

Sibility of
bssed or
jathering

e) artific

iglbracnirationn waith e aithot anancthacin.
o T e opPTTrotroT vt Ot oo e ot eSS

f) diagn

VY

osis by magnetic resonance imaging;

g) therapy in hyperbaric chambers;

h) hypothermic or hyperthermia therapy;

i) baby

j) active external components of active implants, which are not in

incubators; and

patient.

continuous use by the
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Annex G
(informative)

Example of test documentation

Testing organisation: Test before putting into service (reference value) (I

) Recurrent test [
Name of testing person:

Test after repair [1

Responsible organization:

Equipment: ID-Number:

Type: Production No./Serial Nr.:

Manufactdrer: Class of protection: | H Battery
Applied pdrt type: 0 B BF CF | Mains connection: " PIE NPS | DPS

Accessorigs:

Test: Complies:
Measurement equipment:

Yes No
Visual inspection:

O O

Measurements: measured value
Protective|earth resistance N ¢ O O
Insulation [resistance (according to Figure ___ ) M | O
Equipment leakage current (according to Figure ___ ) __mA | O
Applied pgrtleakage current (according to Figure _ -+ () _  mA O O
Leakage qurrent (based on IEC 60601-1) O O

Functional test (parameters tested):

|
|

O
O

Deficiency]/ Note:

Overall asgessment:

[0 No safdty or funstional deficiencies were detected!

O Deficiefcies'detected but no direct risk to continue clinical use. Correction required.

[0 Equipmlent.shall be taken out of operation until deficiencies are corrected!

[0 Equipment does not comply — Modification / Exchange of components / Taking out of service is recommended!

Next recurrent test necessaryin 6/ 12/ 24/ 36 months!

Name: Date / Signature:

Y PIE  Permanent installed equipment
NPS Non- DETACHABLE POWER SUPPLY CORD
DPS DETACHABLE POWER SUPPLY CORD

Figure G.1 — Example of test documentation
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Annex H
(informative)

Notes on testing ME SYSTEMS

H.1 Overview

This annex is intended to serve as additional support before PUTTING INTO SERVICE, during
MAINTENANCE, INSPECTION, SERVICING and after REPAIR or on occasions of RECURRENT TESTS of
ME SYSTEMS.

It is aimed at technical staff working in healthcare environments, or for exterpal service
providerq and introduces typical cases that occur in the normal service life of ME_SYSTEMS.

The following conditions should be met:

— the initial assessment of an ME SYSTEM for construction or MODIFICATION shows that it
complies with the IEC 60601 series;

— in cage of an exchange of a device or component equipment within an ME SYSTEM, an
identical or previously assessed CONFIGURATION has to be used:

H.2 Guidelines for re-testing of an ME SYSTEM

H.2.1 The person performing the test should verify the compatibility of the tested ME SYSTEM
with the [existing documentation. Checks should be carried out with particular attention to
whether ¢omponents have been removed, added(or changed.

NOTE Thé documentation contains the necessary:information required for safe operation of the ME SYSTEM, e.g.
necessary [restrictions on usage, prohibitions of-¢ombinations with other devices or components ps well as
information| about the time and terms of service INSPECTIONS.

It is recommended that a highly visible list of components or a reference list and g warning
such as ['SAFETY WARNING: tested system. Do NOT connect any other equipmept to this
system." |be provided.

When nefwork separation devices (network isolators) are used during assembly, the presence
of those geparation devices should be verified.

H.2.2 If|the ME'SYSTEM to be tested is consistent with the documentation, or if equipment
was rempved-and replaced by identical or system-compliant types, it can be testgd to this
standard| If’the ME SYSTEM, is not consistent with the documentation, or the documeptation is

missing, Lan_evaluation of the ME SYSTEM s required according to Clause¢ 16 of
IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:20125.

H.2.3 The person performing the test on an ME SYSTEM needs to adhere to the
MANUFACTURER'S instructions contained in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for each device and
for the ME SYSTEM.

H.2.4 Within the PATIENT ENVIRONMENT, an ME SYSTEM or a component of a system should
adhere to the same leakage limits as an individual ME EQUIPMENT.

Outside of the PATIENT ENVIRONMENT, a level of security should be maintained in accordance
with the applicable standards for the device.

5 This citation refers to IEC 60601-1:2005 as amended by Amendment 1 published in 2012.
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NOTE For an example of systems and protection measurements, please refer to IEC 60601-1:2005 +
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, Annex I.

H.2.5 Each device in an ME SYSTEM that has a separate SUPPLY MAINS and can be connected
to or separated from the sUPPLY MAINS without the aid of a tool, should be tested individually.
In addition, the ME SYSTEM must be tested as a complete unit.

NOTE For an example of systems and protection measurements, please refer to IEC 60601-1: 2005 + IEC 60601-
1: 2005/AMD1:2012, Annex |.

H.2.6 The quality and the suitability of any MULTIPLE SOCKET-OUTLET used, should be
evaluated during testing (see Table H.1, Figure H.1 and Figure H.2).

NOTE This figure is derived from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

H.2.7 When an ME SYSTEM is split into separate ME SYSTEMS, then Claus¢ 16 of
IEC 606(1-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 applies, unless those |separate
ME SYSTEMS have been previously assessed successfully.

H.2.8 I an ME SYSTEM with MULTIPLE SOCKET-OUTLET(S), the total resistance betyeen the
earth (grnounding) pin of the MAINS PLUG of the MULTIPLE SOCKET-OUTLET and al| earthed
ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS of the ME SYSTEM are not to excéed the allowable yalues of
5.3.2.2 d).

H.2.9 The PROTECTIVE EARTH RESISTANCE of each system_ component should be megsured as
described in the normative part (see 5.3.2). Conductive“connections not part of the grotective
earth cirquit e.g. data lines, pipelines or similar items_should be disconnected during {esting.

H.3 Guidelines on ME SYSTEMS from. the rationale annex of IEC 60601-
112005 + IEC 60601-1:2005 /AMD1:2012

If RESPONSIBLE ORGANIZATIONS intend to assemble ME SYSTEMS, refergnce to
IEC 606(1-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 is essential. For information, the [following
text is reproduced from Annex A-of lEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.

Table H.1 is reproduced frem*Annex | of IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMID1:2012
and prov|des some examples of assembling ME SYSTEMS but does not cover all situations and
solutions

Clause 16 — ME.SYSTEMS

Increasinjgly,ME EQUIPMENT is being combined with other pieces of equipment that might not
have origimally been mntended for medicat apptication to create systems where one or more of
the elements of the system come into contact with the patient. Clause 16 provides
requirements to ensure the safety of the patient who could come into contact with
ME SYSTEMS.

Clause 16 on ME SYSTEMS is intended to be used by MANUFACTURERS of combinations of
electrical equipment that include one or more items of ME EQUIPMENT. The equipment can be
separate items or can be in a single enclosure or a combination of these cases.

Clause 16 is also intended to be used by personnel from institutions for medical practice who
assemble or adapt ME SYSTEMS, as they can become the MANUFACTURER by that action. In this
case, engineering expertise in the application of the electrical equipment design standards is
required to ensure that the ME SYSTEM complies with all requirements of Clause 16.
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More and more, such ME SYSTEMS comprise equipment originally manufactured for use in
different specific application fields, not necessarily medical, that are connected with each
other in a direct or indirect way. ME EQUIPMENT complying with this standard can be connected
with other, non-ME EQUIPMENT. The latter equipment might fully meet the requirements in the
safety standards applicable in their specific application field. However, they do not always
comply with the safety requirements for ME EQUIPMENT and, thereby, influence the safety of
the whole ME SYSTEM. It is for this reason that the MANUFACTURER is required to apply risk
management to the whole ME SYSTEM. One example of an additional hazard is the ignition of
fire when an ME SYSTEM containing non-ME EQUIPMENT is used in an oxygen rich environment,
possibly accidentally.

The electrical equipment can be situated either in a medically used room that is intended for
diagnosis, treatment or monitoring of PATIENTS, or in a non-medically used room where no
medical practice is performed. Within a medically used room, electrical equipment [might be
placed inside or outside a volume that is defined as PATIENT ENVIRONMENT.

There ar¢ two situations possible in medical practice.

a) Where Clause 16 does not apply

Simultaneously operated ME EQUIPMENT, i.e. different ME EQUIPMENT connected at the
same|time to a patient but not connected to each other. Such™WIE EQUIPMENT can [influence
each |other. For example, high-frequency surgical equipment in the operating thg¢atre can
influepce patient monitoring.

NOTE | Assistance can be available from the instructions for uséfor each ME EQUIPMENT.

b) Where Clause 16 applies

ME SYSTEMS, consisting of ME EQUIPMENTN and possibly also non-ME EQUIPMENT,
interconnected permanently or temporarily for a certain purpose such as diagnosis or
treatment of a patient. Examples:. mE SYSTEMS for diagnostic X-ray exasrnination,
endogcopes with video camera, PATIENT ‘monitoring, ultrasound equipment with a|personal
complter, computed tomography or'magnetic resonance imaging.

The Marious parts of such an MECSYSTEM could be situated within the PATIENT ENVIRONMENT
or oufside it but still within @ medically used room, or parts of the ME SYSTEM [could be
locatgd in a non-medically used room containing, for example, electrical power digtribution
or dafja processing equipment.
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Situation No.

Medically used room

Inside the
PATIENT ENVIRONMENT

Outside the
PATIENT

Non-
medically
used room

Examples of
possible causes
for exceeding
LEAKAGE CURRENT

Practical means
of compliance

Apply 16.5 in all

ENVIRONMENT limits situations
1a Items A and B are Multiplied APPLIED | — Verify total
ME EQUIPMENT mains Mains PARTS of the same PATIENT LEAKAGE
us
f A~ || & [ type can cause the CURRENT
|IEC 60601 IEC 60601 total PATIENT
LEAKAGE CURRENT
to exceed limits
See Note 1.
1b |temS A arrl B _aro =~ - Earth caonductar of I\‘dditional
ME EQUIPMENT IEC 60601| IEC 60601 the MULTIPLE PROTECTIVE
powered Vja a SOCKET-OUTLET is EARTH
MULTIPLE §OCKET- broken ICONNECTION (for
OUTLET | MULTIPLE SOCKET-OUTLET | A B
See also 1a: or B) or,
— [Separating
transformer
1c Item A is Mains Mains Due ta high ToucH | —|Additional
ME EQUIPMENT and ol A || s J CURRENT PROTECTIVE
B iS Non- IEC 60601 IEC xxxxx Of B EARTH
ME EQUIPMENT ICONNECTION (for
B) or,
— [Separating
transformer (for
B)
1d Item A is A 5 The earth — |Additional
ME EQUIPMENT and IEC 60601] JEC xxxx conductor of the PROTECTIVE
B is non- MULTIPLE SOCKET- EARTH
ME EQUIPMENT OUTLET is broken ICONNECTION (for
. | MULTIPLE SOCKET-OUTLET |
powered Vja a or, A or B) or,
q - . .
gSIT_I:EPTLE JOCKET Due to high ToucH | —[Separating
CURRENT transformer
of B
1e Item A is MS:E; Due to high ToucH | —|Additional
ME EQUIPMENT A | CURRENT PROTECTIVE
|EC 60601
powered ffom — of B EARTH

specified power IEC x00x
supply in ifem B

1f ltem A is Mains
ME EQUIPMENT A [ T

powered ffom NON-
ME EQUIPMENT
power supply in B

IEC xxxxx

IEC 60601 DC/AC

ICONNECTION (for
B) or,
— [Separating

transformer (for
B)
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Table H.1 (2 of 3)

Medically used room

Examples of

Practical means

Non- possible causes of compliance
Situation No. Inside the Outside the medically for exceeding )
PATIENT ENVIRONMENT PATIENT used room | LEAKAGE CURRENT | Apply 16.5in all
ENVIRONMENT limits situations
Piagr s No causes of No further
2a ltems A and B are bl = 13 exceeding measures are
IEC 60601 IEC 60601
ME EQUIPMENT LEAKAGE CURRENT necessary
— Additional
2b Items A and B are A B PROTECTIVE
ME EQUIPMENT IEC 60601 IEC 60601 Earth conductor of EARTH
powered V= the MULTIPLE - CONNECTION (for
MULTIPLE JOCKET- ) v SOCKET-OUTLET Is A or B) , or
OUTLET |_MULTIPLE SOCKET-OUTLET _ | broken .
— Beparating
ransformer
2 ) o " Due to high,foUCH | — Do not use
2c Item A is Plugl Plug CURRENT metal connector
ME EQUIPMENT and i B of B housing or,
item B iS ron- IEC 60601 IEC xxxxx
ME EQUIPMENT See rationale — BEPARATION
for 16.5. DEVICE
2d Item A is — Additional
ME EQUIPMENT and A B Th th PROTECTIVE
item B is fon- IEC 60601 IEC xxxx edea'; fih EARTH
conductor of the CONNECTION (for
ME EQUIPMENT
powered vja a {] MULTIPLE SOCKET- A\ or B), or
MULTIPLE dockeT [ muLTipLE sockeT-ouTLET | OUTLET is broken )
b ) — Beparating
OUTLET ransformer
Mains Mains
Plug A B Plug
3a Items A arld B are |EC 60601 Eceosot| > No caLé_ses of — No further
exceeding Imeasures are
ME EQUIPMENT | Common prot¥tive earth LEAKAGE CURRENT hecessary
— Do not use
mams Msms Due to high TOUCH meta_l connector
3b Item A is B B 9 CURRENT housing for
ME EQUIPMENT and IEC 60601 IEC XXXXX Of B SIGNAL
item B is ron- NPUT/OUTPUT
ME EQUIPMENT | Common protective earth See rationale PART7 or
for 16.5. — BEPARATION
3 DEVICE
3c ltem A'is Mains a)Potential — Additional
ME EQUIPMENT and 'Q:ﬁig"s 5 |Pluo difference PROTECTIVE
item B is «— A IEC 60601| between FARTH
or
ME EQUIPMENZT Or EC 60601 IEC xo00x PROTECTIVE CONNECTION for
non-ME EQUIPMENT EARTH A), or

Common protective earth

Protective earth
with potential
difference

CONNECTIONS of
A and B

b)Due to high
TOUCH CURRENT
of B

See rationale
for 16.5.

— SEPARATION
DEVICE, or

— Do not use
metal connector
housing in the
PATIENT
ENVIRONMENT

@ Derived from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012. All references in this table are to subclauses or figures in
IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
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Table H.1 (3 of 3)
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NOTE 1

NOTE 2

NOTE 3

NOTE 4 Separating transformer: see 16.9.2.1.

NOTE 5

No causes of TOUCH CURRENT or EARTH LEAKAGE CURRENT exceeding limits.

IEC 60601: MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT in compliance with IEC 60601.

IEC xxxxx: Non-medical equipment in compliance with relevant IEC safety standards.

If equipment “B” is outside the PATIENT ENVIRONMENT and if equipment “A” is a CLASS Il equipment and has
ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS connected to the PROTECTIVE EARTH CONNECTION of equipment “B”, then additional safety
measures could be necessary, for example: additional protective earth for “B” or separating transformer or separation device.

H.4 Examples of application of MULTIPLE SOCKET-OUTLETS (MSO)

Figure H

shows sdme examples of application of MULTIPLE SOCKET-OUTLETS.

Male plug for ME EQUIPMENT

Cover

Spacets \ \

Plate fixed on Mso /4

MSO

1 shows an example of the construction of a MULTIPLE SOCKET<@UTLET. Figure H.2

=

\iew from A=A _(male plug-connec d)
\ e

Figure H.1 — Example of the construction of a MULTIPLE SOCKET-OUTLET (MSO)

(This figure is derived from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)

(accessible only with the use of a tool)
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OOOO—TE [

MULTIPLE SOCKET-OUTLET

Transformer assembly with
special socket-outlet

DOQQ o

_

MULTIPLE SOCKET-OUTLET

Transformer assembly with
permanently connected
MULTIPLE SOCKET-OUTLE:

Y
O
Outlets
1.4 ( N
-
Transformer assembly incorporating Circuit diagram of an integral Mso
MULTIPLE SOCKET-OUTLET and transformer assembly

Figure H 2 — Examples“of application of MULTIPLE SOCKET-OUTLETS (MSO)

(This figure is\derived from IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012)
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Maintenance ¢« 8, 15, 19, 55

Definition » 13
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Detachaljle power supply cord * 15, 18, 21,
37
Definition « 11
E
Earth leakage current « 29, 39, 50, 54,60
Definition « 11

Electrical safety * 19, 36, 46
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Adapting » 13
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
ESSAI RECURRENT ET ESSAI APRES REPARATION
D’UN APPAREIL ELECTROMEDICAL
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PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élabofation est co
ptions internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC,

es conditions fixées par accord entre les deux organisations.

ible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné\que les Comités nationa

telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afi
b de I'exactitude du contenu technique de ses publications; I'lEC ne peut pas étre tenue resp
elle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est*faite par un quelconque utilisateur final.

but d'encourager I'uniformité internationale, les~€omités nationaux de I'l[EC s'engagent, d
possible, a appliquer de fagon transparente les\Publications de I'lEC dans leurs publication
nales. Toutes divergences entre toutes Publications de I'lEC et toutes publications na
es correspondantes doivent étre indiquées/en termes clairs dans ces derniéres.

lle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification in
ent des services d'évaluation de eonformité et, dans certains secteurs, accédent aux n
ité de I'lEC. L’IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de
dants.
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La Norme internationale |IEC 62353 a été établie par le sous-comité 62A: Aspects généraux
des équipements électriques utilisés en pratique medicale, du comité d'études 62 de I'EC:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiere édition de I'lEC 62353 parue en 2007.

Cette édition constitue une révision technique. Les principales révisions sont les suivantes:

a) clarification en 5.3.4.1 que les mesurages des courants de fuite sur la base des
configurations d'essai dérivées de [I'lEC 60601-1 représentent une autre
acceptable, et ajout d'explications informatives en Annexe A;

méthode

b) révision des exigences relatives a la RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION pour les
SYSTEMES ELECTROMEDICAUX utilisant des socles de prises multiples, de fagcon a prendre
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en compte I''EC 60601-1 Amendement 1 concernant les valeurs admises sdres de la
résistance de terre de protection des appareils branchés;

c) ajout des valeurs minimales attendues de la résistance d'isolement dans le Tableau 2; et
d) nouvel ordre pour la séquence des essais en Annexe B.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62A/942/FDIS et 62A/953/RVD.
Le rapport de vote 62A/953/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.

La version frangaise de cette norme n'a pas été soumise au vote.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la grésente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exigehces et définitions: caractéres romains;

— les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les fotes, les exenjples et les
référer|ces: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caracteres;

— TERMES UTILISES DANS LA PRESENTE NORME QUI SONT DEFINIS, A L'ARTICLE 3: EN PETITES
CAPITALES.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont“conformes a l'usage|donné a
I'Annexe| H des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour lesybesoins de la présent¢ norme,
I'auxiliairg:

w

— "devqir" mis au présent de lI'indicatif signifie que-la satisfaction a une exigence ou a un
essailest impérative pour la conformité a la présente norme;

— "il copvient" signifie que la satisfaction a.uné exigence ou a un essai est recommandée,
mais h’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— "pouMoir" mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissjible pour
satisfpire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu’umn astérisque (*) est utilise\comme premier caractére devant un titre ou au debut d’un
titre d'alipéa ou de tableau, il indique I'existence d’une ligne directrice ou d’une justification a
consulter a I'Annexe A.

Le comit¢ a décidé quete contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité |ndiquée surile site web de I''EC sous "http://webstore.iec.ch” dans les |données
relatives ja la pubtication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimes,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

NOTE L'attention des Comités Nationaux est attirée sur le fait que les fabricants d'appareils et les organismes
d'essai peuvent avoir besoin d'une période transitoire aprés la publication d'une nouvelle publication IEC ou ISO,
ou d'une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nouvelles exigences et pour
adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité recommande que le contenu de

cette publication soit entériné au niveau national au plus té6t 3 ans aprés la date de publication.

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 a
une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devraient, par conséquent,
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
ESSAI RECURRENT ET ESSAI APRES REPARATION
D’UN APPAREIL ELECTROMEDICAL

1 Domaine d'application

La présente Norme internationale s'applique aux essais des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et
des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, ci-aprés dénommeés APPAREILS EM et SYSTEMES EM, ou des

i ¢ a |' : i€ 2dition) et
ndements et a I'lEC 60601-1: 2005 (troisiéme édition) et a ses amendements, avant
leur MISH EN SERVICE, pendant la MAINTENANCE, I'INSPECTION, I'ENTRETIEN COURANT [et apres
leur REPARATION ou a l'occasion d'ESSAIS RECURRENTS afin d'évaluer la sécurit§ de ces
APPAREILB EM ou SYSTEMES EM ou de leurs parties. Pour les appareilsy-non ¢onstruits
conformdment a I'lEC 60601-1, ces exigences peuvent étre utilisées en-tenant compte des
normes de sécurité pour la conception et les informations contenues dans les ingtructions
d'utilisatipn de ces appareils.

La présente norme comprend des tableaux donnant des valeurs admissibles se rapportant
aux différentes éditions de I'lEC 60601-1. Pour les besoins de la présente norme, l'application
des méthodes de mesure est indépendante de I'édition selon laquelle les APPAREILS EM ou les
SYSTEME$ EM sont congus.

La présepte norme comprend:

— des "gxigences générales", contenant des_articles de portée générale, et

— des "exigences particuliéres", d’autres.articles traitant de types spéciaux d'APPAREILS EM
ou dg SYSTEMES EM et s’appliquant en conjonction avec les "exigences générales'|.

NOTE A de stade, il n'y a aucune exigence particuliére.

La présepte norme n'est pas appropriée pour évaluer si des APPAREILS EM ou des $YSTEMES
EM ou dlautres appareils satisfont ou non aux normes correspondantes relativds a leur
conceptign.

La présejnte norme-he 's'applique pas a I'assemblage des SYSTEMES EM. Pour l'assemblage
des SYSTEMES EM;~voir I'Article 16 de I'lEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012.1

La présehte horme ne définit pas d'exigence pour la REPARATION, I'échange des coinposants
et la MOD|FIGATION des APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM. ’ln

Toutes les opérations de MAINTENANCE, INSPECTION, ENTRETIEN COURANT et REPARATION
effectuées conformément aux instructions du FABRICANT conservent la conformité a la norme
utilisée pour la conception de l'appareil. Sinon, il convient d'évaluer et de vérifier la
conformité aux exigences applicables avant d'effectuer les essais de la présente norme.

La présente norme s'applique également aux essais aprés REPARATION.

L'IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 exige que, dans le cadre du PROCESSUS
DE GESTION DES RISQUES, le FABRICANT prenne en compte la fagon dont la sécurité d'un
APPAREIL EM ou d'un SYSTEME EM peut étre garantie au cours de la durée de vie du produit.
Dans le cadre du processus de gestion des risques, le FABRICANT peut avoir identifié les

1 Cette citation fait référence a la IEC 60601-1:2005 amendée par I'Amendement 1 publié en 2012.
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procédures de MAINTENANCE. Cela comprend la définition des essais respectifs des APPAREILS
EM ou des SYSTEMES EM.

Le FABRICANT peut avoir défini les ajustements et les méthodes de mesure nécessaires, y
compris les essais d'assurance des performances dans les instructions d'utilisation ou autres
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. La présente norme fournit des procédures d'essai
cohérentes.

La présente norme n'est pas destinée a définir les intervalles de temps a appliquer aux ESSAIS
RECURRENTS. Si ces intervalles ne sont pas définis par le FABRICANT, I'"Annexe F peut étre
utilisée pour aider a les établir.

Les essgis—des imstattations—gtectriques, y compris fe RESEAU D ALIMENTATION €tdq cablage
associé, [dans les locaux a usages médicaux sont exclus de la présente norme) lls sont
couverts [par I'lEC 60364-7-710 ou des normes nationales équivalentes.

2 Réfdrences normatives

Les docyments suivants sont cités en référence de maniére normative, en intégraljté ou en
partie, dans le présent document et sont indispensables pouri,son application. |Pour les
référencgs datées, seule I'édition citée s’applique. Pour les références non datées, la
derniére | édition du document de référence s’applique” (y compris les éventuels
amendements).

IEC 606(1-1:1988, Appareils électromédicaux — {Rartie 1. Regles générales de| sécurité
IEC 606(1-1:1988/AMD1:1991
IEC 606(1-1:1988/AMD 2:1995

IEC 606(1-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales| pour la

sécurité gle base et les performances essentielles 2
IEC 606(1-1:2005/AMD1:2012

IEC 60417, Symboles graphiques utilisables sur le matériel. Disponible a Iadresse:
<http://wyw.graphical-symbols.info/equipment>

IEC 61010-1, Regles de.sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation et de
laboratoife — Partie_t:Exigences générales

IEC 61010-031,-Regles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de réglilation et
de laboratoire + Partie 031: Prescriptions de sécurité pour sondes équipées tenues & la main
pour megurage et essais électriques

IEC 61140, Protection contre les chocs électriques — Aspects communs aux installations et
aux matériels

IEC 61557-1, Sécurité électrique dans les réseaux de distribution basse tension de 1000 V
c.a. et 1500 V c.c. — Dispositifs de contréle, de mesure ou de surveillance de mesures de
protection — Partie 1: Exigences générales

3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s'appliquent.

2 || existe une édition consolidée 3.1 qui comprend I'lEC 60601-1:2005 et son Amendement 1 (2012).
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NOTE Certaines définitions sont nécessairement différentes de celles de I'lEC 60601-1 car des méthodes de
mesure différentes sont utilisées.

3.1

PARTIE CONDUCTRICE ACCESSIBLE

partie électriquement conductrice de I'APPAREIL EM autre qu'une PARTIE APPLIQUEE, accessible
au patient, a I'opérateur en contact avec le patient ou qui peut venir en contact avec le patient

3.2
ACCESSOIRE
composant additionnel destiné a étre utilisé avec l'appareil de maniére a:

— assurer son utilisation prévue,

— l'adagter a une utilisation spécifique,

— faciliter son utilisation,

- accroLtre Ses performances, ou

— permegttre I'intégration de ses fonctions a celles d'autres appareils

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.3]

3.3
DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT
documenit accompagnant un APPAREIL EM, un SYSTEME EM; un appareil ou un ACCE$SOIRE et
qui contient des informations pour I'ORGANISME RESPONSABLE ou l'opérateur concgrnant en
particulier la sécurité de base et les performances essentielles

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.4]

3.4
PARTIE ARPLIQUEE
partie d'Un APPAREIL EM qui en utilisation normale vient nécessairement en contact |physique
avec le pptient pour que I'APPAREIL EMOU le SYSTEME EM assure sa fonction

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.8]

3.5
COURANT|DE FUITE DE LtA PARTIE APPLIQUEE
courant d'écoulant.entre une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F et toutes les parties suivantés, le cas
échéant:

- PARTIE RELIEE AU RESEAU et
- PARTIESS\CONDUCTRICES ACCESSIBLES de l'enveloppe;

causeé par une tension externe sur la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F.

3.6

CLASSE |

terme faisant référence a un appareil électrique dans lequel la protection contre les chocs
électriques ne repose pas uniquement sur l'isolation principale, mais qui comporte une
mesure de sécurité supplémentaire dans laquelle les parties accessibles métalliques ou les
parties internes métalliques sont protégées par mise a la terre

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.13]

3.7

CLASSE Il

terme faisant référence a un appareil électrique dans lequel la protection contre les chocs
électriques ne repose pas uniquement sur lisolation principale, mais qui comporte des
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mesures complémentaires de sécurité telles que la double isolation ou l'isolation renforcée,
cette protection est réalisée sans moyen de mise a la terre de protection et ne dépendant pas
des conditions d’installation

Note 1 a l'article: Les APPAREILS EM DE LA CLASSE Il peuvent étre équipés d'une borne de terre fonctionnelle ou
d'un conducteur de terre fonctionnelle.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.14]

3.8

CONFIGURATION
terme faisant référence aux ajustements logiciels ou matériels ou a I'aménagement et
I'interconnexion de I'APPAREIL EM et de tout autre appareil formant un SYSTEME EM, adaptés a
une application clinique prévue

3.9
CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE
cable sopple destiné a étre relié a I'appareil électrique a l'aide d’un eohhecteur approprié
pour I'alimentation réseau

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.21]

3.10
COURANT|DE FUITE A LA TERRE
courant dqui s'écoule de la PARTIE RELIEE AU RESEAU dansde CONDUCTEUR DE MISE A LA[TERRE DE
PROTECTION, en traversant ou contournant I'isolation

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.25;'modifiée — La référence a la connexion de
terre fongtionnelle a été supprimée.]

3.1
SECURITE|ELECTRIQUE
état des [mesures de protection dafns un appareil/systéme congu et produit conformmément a
I'EC 60601-1, qui limitent les €ffets du courant électrique sur un patient, un utiligateur ou
d’autres personnes, conformément a la présente Norme

Note 1 a I'article: La sécurité-est définie comme I'absence de risque inacceptable (se référer a I''SO 14971:2007,
définition 2}24).

3.12
COURANT|DE FUITE.DE L'APPAREIL
courant tptal gqui s'écoule des PARTIES RELIEES AU RESEAU vers la terre par

a) le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION et les PARTIES CONDUCTRICES ACCESYIBLES de
I'enveloppe et les PARTIES APPLIQUEES (methode en differentiel et en alternatit), ou

b) les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES de I'enveloppe et les PARTIES APPLIQUEES
(méthode en continu)

3.13

PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE) (PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F dans la présente
norme)

PARTIE APPLIQUEE dans laquelle les connexions patient sont isolées des autres parties de

’APPAREIL EM a un degré tel qu’aucun courant supérieur au COURANT DE FUITE PATIENT

admissible ne s’écoule si une tension non voulue provenant d’'une source externe est

connectée au patient, et de ce fait appliquée entre la connexion patient et la terre

Note 1 a l'article: Les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F sont soit des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF soit des PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE CF.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.29]


https://iecnorm.com/api/?name=d2926347ffe9b3682d05294671ecb2f6

IEC 62353:2014 © IEC 2014 -73 -

3.14

CONNEXION FONCTIONNELLE

tout raccordement, électrique ou autre, y compris ceux qui sont destinés a transférer des
signaux, des données, de I'énergie ou des substances

Note 1 a larticle: Le raccordement a un socle fixe de PRISE DE COURANT RESEAU D'ALIMENTATION simple ou
multiple, n'est pas considéré comme une CONNEXION FONCTIONNELLE.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.33]

3.15
INSPECTION
combinaison de tous les moyens relatifs a la vérification et a I'évaluation d'un statu quo

3.16
SOURCE ’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE
source dlénergie électrique qui fait partie de I'appareil, destinée au fonctionfiement de celui-ci
et qui prqduit le courant électrique a partir d'une autre forme d'énergie

EXEMPLE [Chimique, mécanique, solaire ou nucléaire

Note 1 a I'grticle: Une SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE peut se situer,a“intérieur de la partie pilincipale de
I'appareil, ¢tre fixée a I’extérieur ou étre contenue dans une enveloppe séparée.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.45]

3.17
TENSION PHASE-TERRE
tension gntre un conducteur de phase et la terre/masse

[SOURCE: IEC 60050-195:1998, 195-05-03,¢modifiée — “terre de référence en un po|nt donné
d'un circyit électrique” remplacé par “terre/masse”.]

3.18
PARTIE RELIEE AU RESEAU
partie d'in équipement électrique formant un circuit, destiné a étre connecté ay RESEAU
D'ALIMENTATION

Note 1 a I'grticle: La PARTIE RELIEE AU RESEAU comprend toutes les parties conductrices qui ne sont pas séparées
du RESEAU D’ALIMENTATION par au moins un moyen de protection.

Note 2 a lfarticle: <\Rour les besoins de cette définition, le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION n'est pas
considéré gomme unélément de la PARTIE RELIEE AU RESEAU.

[SOURCENEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.49]

3.19

FICHE RESEAU

partie intégrante du CABLE D'ALIMENTATION ou destinée a étre fixée au CABLE D'ALIMENTATION
d'un appareil électrique, destinée a étre insérée dans un socle de prise de courant réseau

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.50, modifié¢ — Une note qui fait référence a
I''EC 60083 et I'lEC 60309-1 a été supprimée.]

3.20

TENSION RESEAU

tension d’'un RESEAU D'ALIMENTATION entre deux conducteurs de phase d'un systéme
polyphasé, ou tension entre le conducteur de phase et le conducteur neutre d’'un systéme
monophasé
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[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.54]

3.21

MAINTENANCE

combinaison de tous les moyens techniques et administratifs, y compris ceux de surveillance,
destinés a maintenir ou a remettre un APPAREIL EM ou un SYSTEME EM en condition normale de
fonctionnement

3.22

FABRICANT

personne physique ou morale ayant une responsabilité dans la conception, la fabrication,
I’emballage ou l'étiquetage des APPAREILS EM, qui assemble un SYSTEME EM, ou qui adapte un

EMou un SYSTEME EM_aue ces onérations soient réalisées nar cette nerson
APPAREIL —C P . P ne ou par

délégation de celle-ci a un tiers

Note 1 a I'drticle: L'ISO 13485 [9]3 définit I'“étiquetage” comme un élément écrit, imprimé ou-graphique]
— appos¢g sur un dispositif médical ou sur I'un de ses conteneurs ou emballages, ou

— qui acqgompagne un dispositif médical,

concernant|l'identification, la description technique et I'utilisation du dispositif médical a I'exclusion des|documents

de transpoft. Dans la présente norme, ces éléments sont décrits comme des marquages et des POCUMENTS
D'ACCOMPA[NEMENT.

Note 2 a I'article: “Adapter” inclut la réalisation de MODIFICATIONS substantielles sur les APPAREILS EN ou sur un
SYSTEME ENI déja en utilisation.

Note 3 a I'grticle: Dans certaines juridictions, 'ORGANISME RESPONSABLE peut étre considéré comme ur] FABRICANT
lorsque celpi-ci est impliqué dans les activités décrites.

Note 4 & I'grticle: Adaptée de I'|SO 14971:2007[10], définition 2.8.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:,2005/AMD1:2012, 3.55]

3.23
APPAREIL|ELECTROMEDICAL (APPAREILEM)
appareil glectrique qui posséde~une PARTIE APPLIQUEE ou qui transfére de I'énergig vers le
patient ou a partir de celui-ci.ou” qui détecte un tel transfert d'énergie vers le patlent ou a
partir de celui-ci et qui est:

a) équipg au plus d'un moyen de raccordement a un RESEAU D'ALIMENTATION, donné ¢t
b) destiné par son FABRICANT a étre utilisé:

— pqur le diagnostic, le traitement ou la surveillance d'un patient, ou

— pqur_ (a,»compensation ou l'atténuation d'une maladie, d'une blessure ¢u d'une
intapacité

Note 1 a l'article: I'APPAREIL EM comprend les ACCESSOIRES tels qu'ils sont définis par le FABRICANT qui sont
nécessaires pour permettre I'utilisation normale de I'APPAREIL EM.

Note 2 a l'article: Tous les appareils électriques utilisés en pratique médicale n’entrent pas dans cette définition
(par exemple certains appareils de diagnostic in vitro).

Note 3 a l'article: Les parties implantables des dispositifs médicaux implantables actifs peuvent entrer dans le
cadre de cette définition, mais elles sont exclues du domaine d'application de I'lEC 60601-1.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.63, modifié — Deux notes de la définition originale
ont été supprimées parce qu'elles concernaient seulement le document source.]

3 Les chiffres entre crochets se réferent a la Bibliographie.
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3.24

SYSTEME ELECTROMEDICAL (SYSTEME EM)

combinaison, telle qu’elle est spécifiée par son FABRICANT, d’éléments d’appareils, dont au
moins un est un APPAREIL EM, destinés a étre interconnectés par une CONNEXION
FONCTIONNELLE ou par l'utilisation d'un SOCLE DE PRISES MULTIPLES

Note 1 a larticle: Il convient de considérer les appareils mentionnés dans la présente norme incluent des
APPAREILS EM.

Note 2 a l'article: Le SYSTEME EM comprend les ACCESSOIRES tels qu'ils sont définis par le FABRICANT qui sont
nécessaires pour permettre I'utilisation normale du SYSTEME EM.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.64, modifié¢e — Une seconde note a l'article a été
ajoutée.]

3.25
MODIFICAION
fait de cHanger les caractéristiques de construction ou fonctionnelles d'un APPAREIL EM ou d'un
SYSTEME EM sans que cela soit décrit dans ses DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Note 1 & I'grticle: 1l convient de ne pas confondre cette définition avec un "changeément d'ACCESSOIRES| parce que
ce dernier [signifie modifier des APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM de la mani€re-décrite dans leurs POCUMENTS
D'ACCOMPANEMENT.

3.26
SOCLE DE|PRISES MULTIPLES
SPM
un ou pluisieurs socles a la tension du réseau d'alimentation ou a une tension équivalente,
destinés [a étre reliés ou a étre intégrés a des cables souples ou a des cordons pu a des
APPAREILB EM

Note 1 a I'@rticle: Un SOCLE DE PRISES MULTIPLES peut étre un élément séparé ou peut faire partie infégrante de
I'appareil.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC+60601-1:2005/AMD1:2012, 3.67]

3.27
CABLE D'ALIMENTATION FIXE A'DEMEURE
CABLE D'ALIMENTATION fixé(@\l'appareil

3.28
CONDITION NORMALE
condition|réalisée-quand tous les moyens prévus de protection contre les dangers sopt intacts

[SOURCEIEC 60601-1:2005, 3.70]

3.29

ENVIRONNEMENT DU PATIENT

tout volume a l'intérieur duquel il peut se produire un contact intentionnel ou non intentionnel
entre un patient et des parties de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM ou entre un patient et
d’autres personnes touchant des parties de I'’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM

Note 1 a I'article: |l est difficile de définir des dimensions relatives au volume dans lequel le diagnostic, la
surveillance ou le traitement a lieu. Les dimensions de I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT indiquées a la Figure D.1 ont
été justifiées en pratique.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + A1:2012, 3.79, modifiée — Une note a l'article a été ajoutée.]
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3.30

COURANT DE FUITE PATIENT

courant:

— s’écoulant des CONNEXIONS PATIENT vers la terre a travers le PATIENT, ou

— da a l'apparition non voulue sur le PATIENT d’'une tension provenant d’'une source externe
et courant s’écoulant du PATIENT vers la terre par I'intermédiaire des CONNEXIONS PATIENT
d'une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.80]

3.31

INSTALLEID.E_EAS.Q.N_EERM.ANENTE
terme quj signifie que I'appareil est relié électriquement au RESEAU D'ALIMENTATIONL\du moyen
d’une liaison permanente qui ne peut étre supprimée qu’a I'aide d’un outil

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.84]

3.32
CABLE D'ALIMENTATION
cable soliple, fixé a ou assemblé avec un appareil électrique, pouf la connexion ali RESEAU
D'ALIMENTATION

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.87]

3.33
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION
conducteur destiné a étre connecté entre la BORNE DE TERRE DE PROTECTION et un sygtéme de
mise a la|terre de protection externe

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.93]

3.34
RESISTANICE DE TERRE DE PROTECTION
résistance entre toute PARTIENCONDUCTRICE ACCESSIBLE, a relier, pour des raisons de|sécurité,
a la BORNE DE TERRE DE PROYTECTION, et

— le contact de protection de la FICHE RESEAU, ou
— le conptact deprotection du socle de connecteur, ou
— le conducteur de protection relié en permanence au RESEAU D'ALIMENTATION;

résistance.entre les contacts de protection a chaque extrémité d'un CABLE D'ALIMENTATION NON
FIXE A DEMEURE

3.35

BORNE DE TERRE DE PROTECTION

borne connectée aux parties conductrices d'un appareil de CLASSE | a des fins de sécurité
destinée a étre connectée a un systéme de mise a la terre de protection extérieur par un
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.95]

3.36

MISE EN SERVICE

premiére utilisation de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM aprés son installation au sein de
I'ORGANISME RESPONSABLE
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Note 1 a I'article: Cela peut étre la premiére application des ESSAIS RECURRENTS.

3.37
ESSAI RECURRENT
essai a un intervalle de temps défini, effectué pour I'évaluation de la sécurité

3.38
VALEUR DE REFERENCE
valeur documentée servant a I'évaluation des mesures ultérieures

Note 1 a l'article: 1l est probable que ces valeurs soient déterminées par des essais effectués lors de la MISE EN
SERVICE.

3.39
REPARATJON

moyens de restauration d’'une CONDITION NORMALE fonctionnelle slre

3.40
ORGANISNIE RESPONSABLE
entité redponsable de l'utilisation et de |la MAINTENANCE d'un APPAREIL EM ou d'un SYSTEME EM

Note 1 a I'prticle: L'entité responsable peut étre par exemple un hbpital, un“clinicien a titre individpel ou une
personne $ans compétence médicale. Dans les applications utilisées a~domicile, le patient, I'opérateur et
I'ORGANISME RESPONSABLE peuvent étre une seule et méme personne.

Note 2 a I'grticle: Les domaines de I'enseignement et de la formatien’sont inclus dans "utilisation".

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.101]

3.41
ENTRETIEN COURANT
combinaigon de tous les moyens destinés_@ maintenir un APPAREIL EM ou un SYSTEMH EM dans
les limitep des exigences du FABRICANT

3.42
CONDITION DE PREMIER DEFAUT
condition|d'un APPAREIL EM pat laquelle un seul moyen de réduction d'un risque est d¢fectueux
ou lorsqy'une seule condition"anormale est présente

[SOURCE: IEC 6060441:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.116]

3.43
RESEAU D'ALIMENTATION
source dénergie électrique ne faisant pas partie d'un APPAREIL EM ou d'un SYSTEME EM

Note 1 a I'article: Ce terme englobe aussi les systemes de batteries et de convertisseurs des ambulances et des
installations similaires.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005, 3.120]

3.44

COURANT DE CONTACT

courant de fuite s’écoulant de l'enveloppe ou de parties de celle-ci, a I'exclusion des
connexions patient, accessibles a tout opérateur ou au patient en utilisation normale, par un
chemin externe autre que le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION, vers la terre ou une autre
partie de I'enveloppe

Note 1 a [l'article: La signification de ce terme est la méme que celle de “COURANT DE FUITE A TRAVERS
L'ENVELOPPE” dans la premiére et la deuxieme éditions de I'lEC 60601-1. Le terme a été modifié pour s’aligner sur
I''EC 60950-1 [3] et pour refléter le fait que la mesure s’appliqgue maintenant également aux parties qui sont
protégées par mise a la terre.
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[SOURCE: IEC 60601-1:2005 A1:2012, 3.129]

3.45

PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B

PARTIE APPLIQUEE conforme aux exigences spécifiées de I'lEC 60601-1 pour assurer une
protection contre les chocs électriques en ce qui concerne particulierement le COURANT DE
FUITE PATIENT admissible et le courant auxiliaire patient

Note 1 a l'article: Une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B est marquée avec le symbole IEC 60417-5840 (2002-10)

( R ) ou si elle est classifié¢e comme étant protégée contre les chocs de défibrillation, avec le symbole

IEC 60417-5841 (2002-10) (4RF).

Note 2 a I'drticle: Les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B ne sont pas adaptées a une application cardiaque|directe.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.132, modifiée’— Lja Note 1
a l'articlel a été modifiée en vue d'une référence spécifique au contenu des,symboles|relatifs a
une PARTIE APPLIQUEE et & une PARTIE APPLIQUEE protégée contre les chocs de défiprillation.
La Note § a l'article a été supprimée.]

3.46
PARTIE ARPLIQUEE DE TYPE BF
PARTIE ARPLIQUEE DE TYPE F conforme aux exigences spécifiées-de I'lEC 60601-1 poulr assurer
une protgction contre les chocs électriques de degré plus-élevé que celui procurg¢ par les
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B

Note 1 a l'prticle: Une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF est marquée avec le symbole IEC 60417-5333 (2002-10)

( ) ou i elle est classifiée comme étant protégée contre les chocs de défibrillation, avec le symiole 60417-
5334 (2002-10) ([& .
Note 2 a I'drticle: Les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ne sont pas adaptées a une application cardiaqu¢ directe.

[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC.60601-1:2005/AMD1:2012, 3.133, modifiée — La|Note 1 a
I'article a été modifiée en vue dlune référence spécifique au contenu des symboles [relatifs a
une PART|IE APPLIQUEE DE TYRE'BF et a une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF” protégée dontre les
chocs de|défibrillation. La Note 3 a I'article a été supprimée.]

3.47
PARTIE ARPLIQUEE DE.TYPE CF
PARTIE ARPLIQUEE DE TYPE F conforme aux exigences spécifiées de I'lEC 60601-1 pour assurer
une protéctionscontre les chocs électriques de degré plus élevé que celui procur¢ par les
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF

Note 1 a l'article: Une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF est marquée avec le symbole IEC 60417-5335 (2002-10)

(|§| ) ou si elle est classifiee comme étant protégée contre les chocs de défibrillation, avec le symbole 60417-

5336 (2002-10) (+E+).
[SOURCE: IEC 60601-1:2005 + IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, 3.134, modifiée — La Note 1 a
I'article a été modifiée en vue d'une référence spécifique au contenu des symboles relatifs a

une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F et a une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F protégée contre les
chocs de défibrillation". Les Notes 2 et 3 a l'article ont été supprimées.]

4 Exigences

4.1 * Exigences générales

Les exigences suivantes s'appliquent aux:
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— essais avant la MISE EN SERVICE,
— ESSAIS RECURRENTS, et
— essais aprés REPARATION.

L'étendue des essais doit garantir que les informations sont suffisantes pour évaluer la
sécurité de I'APPAREIL EM ou des SYSTEMES EM.

Les informations fournies par le FABRICANT doivent étre prises en considération (voir
aussi 7.9.2.13 de I'lEC 60601-1: 2005).

L'ORGANISME RESPONSABLE peut omettre certains essais sur la base des informations écrites
ou des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT des FABRICANTS.

Pour les| SYSTEMES EM, l'entité responsable qui a assemblé le systéme doit* dgfinir les
ajustements et les méthodes de mesure nécessaires (voir Annexe H).

Si le FABRICANT n'établit aucune exigence pour I'ENTRETIEN COURANT, un ORGANISME
RESPONSABLE ayant l'expertise appropriée doit déterminer les exigences pour I'ENTRETIEN
COURANT| L'expertise appropriée comprend, sans s'y limiter, la cohnaissance et I'eXpérience
avec les hormes de conception correspondantes, telles que I'lEC.60601-1 avec la gefstion des
risques, FIEC 60950 [2], I'lEC 61010 [4] et les réglementations locales.

NOTE Un| ORGANISME RESPONSABLE ayant I'expertise appropriée’\peut également étre responsgble de la
modificatioh des propositions du FABRICANT sur la base des conditions locales d'utilisation et d'apprgciation du
risque.

Les essais décrits a I'Article 5 servent de base pour définir I'étendue des espais des
APPAREILBE EM ou des SYSTEMES EM congus et construits conformément a I'lEC 60601-

Un persgnnel compétent doit exécuter ces essais. La compétence doit inclure une formation
sur le sulet, ainsi qu'une bonne connaissance, une expérience et une familiarisation|avec les
technolog;ies, les normes de concgption et les réglementations locales concerpées. Le

personngl évaluant la sécurité doif.étre capable d'identifier des conséquences pogsibles et
des risques présentés par un appareil non conforme.

Chaque appareil individuel~d'lUn SYSTEME EM qui peut étre connecté au RESEAU D'ALIMENTATION
/ déconngcté du RESEAU D'ALIMENTATION sans utiliser d'outil doit étre soumis individgellement
aux essajs. En plus, I"'ensemble du SYSTEME EM doit étre soumis aux essais pour évifer que le
vieillissement d'un.appareil individuel puisse produire des valeurs inacceptables (voir
Annexe Hl).

qui est connecté avec un SOCLE DE PRISES MULTIPLES au| RESEAU

EME,"EM

Si le SYSTEME EM, ou une partie de celui-ci, est relié(e) au RESEAU D'ALIMENTATION par
I'intermédiaire d'un transformateur de séparation, le transformateur doit étre inclus dans les
mesurages.

Dans les SYSTEMES EM, ou plusieurs APPAREILS EM sont interconnectés par des cébles de
données ou par d'autres moyens, par exemple par des supports électriquement conducteurs
ou des tuyaux d'eau de refroidissement, les essais de RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION
doivent étre effectués individuellement sur chaque appareil.

Lorsqu'un appareil combiné au SYSTEME EM par une CONNEXION FONCTIONNELLE, ne peut pas
étre soumis aux essais séparément pour des raisons techniques, le SYSTEME EM complet doit
étre soumis a l'essai.
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Les ACCESSOIRES de I'APPAREIL EM, qui peuvent affecter la sécurité de I'appareil en essai ou
les résultats des mesures, doivent étre inclus dans les essais. Les ACCESSOIRES inclus dans
les essais doivent étre documentés.

Les CABLES D'ALIMENTATION NON FIXES A DEMEURE disponibles et préts a étre utilisés avec
I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM, doivent étre inspectés et la RESISTANCE DE TERRE DE
PROTECTION doit étre mesurée selon 5.3.2.

Tous les essais doivent étre effectués de telle fagon qu'aucune situation dangereuse ne se
manifeste vis-a-vis du personnel d'essai, des patients ou d'autres personnes.

Sauf indication contraire, toutes les valeurs de courant sont les valeurs efficaces.

4.2 Eslsais avant la MISE EN SERVICE, aprés MODIFICATIONS et aprés REPARATION
Les méthiodes d'essai de la présente norme peuvent étre utilisées:

— par ld FABRICANT pour l'essai final, et
— pour l'essai avant la MISE EN SERVICE.

NOTE 1 Ues résultats de ces mesurages constituent la VALEUR DE REFERENGE ‘et peuvent étre documgntés, ainsi
que la méthhode de mesure, de maniére a servir de référence pour les mesurages ultérieurs.

NOTE 2 il est fourni dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT DUSFABRICANT, |'essai final de prodjiction peut
remplacer [fessai sur site avant la MISE EN SERVICE lorsque I'ORGANISME RESPONSABLE |'accepte.

Aprés REPARATION de I'APPAREIL EM ou des SYSTEMES EM, il est nécessaire de vérifieq I'état de
sécurité.

NOTE 3 (ela peut étre fait a I'aide des essais énumgrés a I'Article 5.

Aprés tolite REPARATION et/ou mise a niveau de I'APPAREIL EM conformément aux ingtructions
du FABRILCANT, l'appareil doit étre évalué en fonction des exigences de la présenfe norme
avant sa[remise en service.

Apres tofite REPARATION et/@uU™WODIFICATION de I'APPAREIL EM réalisées non conformément aux
instructions du FABRICANT, les modifications apportées a l'appareil doivent étre évaluées par
rapport aux normes de ‘conception applicables et aux exigences de la présente norme avant
sa remise en services

L'étendu¢ des<essais conformes a la présente norme doit prendre en compte le| type de
REPARATIDN, 0w ‘de MODIFICATION. Les essais doivent étre définis selon I'ampleur du travail
effectué et.selon les lignes directrices applicables du FABRICANT.

4.3 * ESSAI RECURRENT

Les essais applicables donnés a I'Article 5 doivent étre utilisés pour I'ESSAI RECURRENT.

Les valeurs trouvées lors de ces essais doivent étre documentées, ainsi que la méthode de
mesure, et elles doivent étre évaluées. Les valeurs mesurées ne doivent pas dépasser les
limites acceptables définies par le Tableau 3 ou les tableaux de I'Annexe E.

NOTE Des valeurs précédemment mesurées (VALEURS DE REFERENCE) peuvent étre prises en compte lors de
I'évaluation de la SECURITE ELECTRIQUE de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM.

Les SYSTEMES EM doivent étre inspectés visuellement pour déterminer si la CONFIGURATION DU
SYSTEME EM est toujours identique a celle de la derniére INSPECTION, ou si un appareil du
SYSTEME EM a été échangé, ajouté ou retiré.
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Ces transformations doivent étre documentées, comme tout changement de CONFIGURATION
matérielle du SYSTEME EM, et rendent caduque la validité des VALEURS DE REFERENCE
précédentes. Les résultats/valeurs des mesurages obtenus pour le courant de fuite aprés des
transformations apportées au SYSTEME EM doivent étre documentés en tant que VALEURS DE
REFERENCE.

5 * Essais

5.1 Généralités

Avant les essais, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent étre consultés pour identifier les
recommandations de MAINTENANCE du FABRICANT, y compris toutes les conditions et les
précautidns particulieres qui doivent etre prises en consideration.

NOTE La|séquence d'essais recommandée a effectuer est définie a la Figure B.1.

Les essais peuvent étre réalisés a la température ambiante, a I'humijdité, a la|pression
atmosphérique et a la TENSION RESEAU présentes sur le site d'essai.

5.2 Ingpection VISUELLE
Les capofs et les boitiers doivent étre ouverts seulement:

— sicelph est exigé par le DOCUMENT D'ACCOMPAGNEMENT\de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM,;
ou

- s'il yI une indication de sécurité non satisfaisante-

Une atteption particuliére doit étre accordée aux. points suivants:

— les marquages relatifs a la sécurité,\Jes étiquettes et les inscriptions sont lisibles et
compjets;

— l'intégrité des pieéces mécaniques;

— tout dommage ou contamination; par exemple toute trace de liquide renversé;

— évalupr les ACCESSOIRES appropriés associés a I'APPAREIL EM ou au SYSTEMH EM (par
exemple, les CABLES D'ALIMENTATION, non fixés ou fixés, les fils de connexion au gatient, la
tuyauterie); et

— la d¢cumentation\\ exigée est disponible et reflete la version actuelle |et/ou Ia
CONFIGURATION{de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM.

Aprés lep essais, la REPARATION ou le réglage, vérifier que les conditions nécegsaires a
I'utilisatign prévue de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM ont été rétablies avant leur remise en
service.

5.3 Mesurages
5.3.1 Généralités

Voir I’Annexe C pour les exigences relatives au dispositif de mesure.

Avant les essais, I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM doit étre, si possible, déconnecté du RESEAU
D'ALIMENTATION. Si ce n'est pas possible, des précautions particuliéres doivent étre prises
pour prévenir les dangers pour le personnel exécutant les essais / mesurages, et les autres
personnes qui pourraient étre concernées.

Les lignes de raccordement telles que les lignes de données ou les conducteurs de terre
fonctionnelle peuvent se révéler agir comme des connexions de terre de protection. Ces
connexions de terre de protection supplémentaires, mais involontaires peuvent conduire a
des mesurages incorrects et doivent étre prises en compte pendant les essais.
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Les céables et cordons, par exemple les CABLES D'ALIMENTATION, les fils de mesure et les
cables de données, doivent étre positionnés de fagon a minimiser leurs effets sur le
mesurage.

Le mesurage de la résistance d'isolement selon 5.3.3 peut étre effectué le cas échéant. Ce
mesurage ne doit pas étre effectué s’il n'est pas mentionné par le FABRICANT dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

5.3.2 Mesurage de la RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION
5.3.2.1 * Généralités

Pour les APPAREILS EM DE CLASSE |, il doit étre démontré que le CONDUCTEUR DE TERRE DE
PROTECTION relie d'une maniére convenable et sOre toutes les PARTIES CONDUCTRICES
ACCESSIBLES, qui peuvent devenir actives en cas de défaut, a la BORNE .DE TERRE DE
PROTECTION de la FICHE RESEAU pour les appareils branchés ou au contact’de |terre de
protection pour les appareils INSTALLES DE FACON PERMANENTE.

Pour évaluer l'intégrité du conducteur de terre du CABLE D'ALIMENTATION, pendant le
mesurage, le cable doit étre fléchi sur sa longueur. Si pendant cette, flexion, on obderve des
changemients de résistance, il doit étre supposé que le CONDUCTEUR DE TERRE DE PRPTECTION
est endommmagé ou que les connexions ne sont plus correctes.

5.3.2.2 * Conditions de mesure

Les meslirages doivent étre effectués en utilisant unidispositif de mesure capable de fournir
un couranht d'au moins 200 mA sur 500 mQ. La tension en circuit ouvert ne doit pas fdépasser
24 V.

Bien qu'il soit recommandé d'effectuer des g8Sais a une faible valeur du courant (jusqu'a 1 A),
des essajfs utilisant jusqu'a 25 A peuvent étre effectués.

NOTE Poyr de faibles valeurs de résistanee (par exemple, lorsque I'on utilise des sections plus largep et/ou des
longueurs ¢le conducteur plus courtes),'utilisation de courants plus élevés pour I'essai de continuité pméliore la
répétabilité] du résultat des essais. Cependant, les essais utilisant des courants plus élevés peuvént ne pas
détecter dgs problémes de continuité de la mise a la terre causés par I'oxydation ou de mauvais contacts.

Lorsqu'um courant contind_est utilisé, le mesurage doit étre répété avec la polarité ppposée.
Aucune des deux valeurs’ mesurées ne doit dépasser la valeur admissible. La valelr la plus
élevée doit étre documentée.

La RESISTANCE<PE TERRE DE PROTECTION ne doit pas dépasser les valeurs suivantes.

a) Pour JuQ<APPAREIL EM Oou un SYSTEME EM pourvu d'un CABLE D'ALIMENTATION FIXE A DEMEURE,
la résistanceemtretfecomtactdeterre de protection deta FICHE RESEAU €t 1eS PARTIES
CONDUCTRICES ACCESSIBLES protégées par mise a la terre de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME
EM ne doit pas dépasser 300 mQ (voir Figure 1).

b) Pour un APPAREIL EM ou un SYSTEME EM pourvu d'un CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A
DEMEURE, la résistance entre le contact de terre de protection du socle de connecteur et
les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM protégées par
une mise a la terre ne doit pas dépasser 200 mQ. Pour le CABLE D'ALIMENTATION lui-méme,
la résistance entre les liaisons de terre a chaque extrémité ne doit pas dépasser 100 mQ.
Lorsque le CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE et I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM
sont mesurés ensemble, la résistance ne doit pas dépasser 300 mQ (voir Figure 1).

c) *Dans les APPAREILS EM INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, la connexion de terre de
protection au RESEAU D'ALIMENTATION doit étre soumise a l'essai comme indiqué par la
Figure 2. La résistance entre la BORNE DE TERRE DE PROTECTION de I'APPAREIL EM ou du
SYSTEME EM et les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES protégées par mise a la terre de
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I'appareil qui peuvent, en cas de défaut, devenir actives, ne doit pas dépasser 300 mQ.
Pendant I'essai, aucun CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION n'est déconnecté.

Dans les mesurages effectués selon la Figure 2, la résistance des connexions de terre de
protection dans le RESEAU D'ALIMENTATION peut étre prise en compte.

d) Pour un SYSTEME EM avec un SOCLE DE PRISES MULTIPLES, la résistance totale entre le
contact de terre de protection de la FICHE RESEAU du SOCLE DE PRISES MULTIPLES et toutes
les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES protégées par mise a la terre prévue pour étre
reliées au SYSTEME EM ne doit pas dépasser 300 mQ lorsqu'elle est reliée a une
installation basse-tension d'un systéme TN sans protection DDR. Lorsque la protection
DDR ou d'autres mesures de protection, par exemple un systéme d'alimentation IT, sont
fournies, la RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION ne doit pas dépasser 500 mQ.

LG

0O0O0C

NC

PE —D)

(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 1 — Circuit de mesure pour le mesurage-de la RESISTANCE DE TERRE DE PRQTECTION
d'un APPAREIL EM déconnecté"du RESEAU D'ALIMENTATION

L NPE

QLG O

(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 2 — Circuit de mesure pour le mesurage de la RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION
d'un APPAREIL EM ou de SYSTEMES EM, qui, pour des raisons fonctionnelles, ne peuvent
pas étre déconnectés du RESEAU D'ALIMENTATION, ou d'un APPAREIL EM ou de SYSTEMES EM
connectés de fagon permanente au RESEAU D'ALIMENTATION
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Tableau 1 — Légendes des symboles

RESEAU D'ALIMENTATION

@

Terre de protection (masse)

L,N Bornes du RESEAU D'ALIMENTATION PE BORNE DE TERRE DE PROTECTION
MP AP
I I PARTIE RELIEE AU RESEAU B PARTIE APPLIQUEE
AP
= PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F AP1, AP2 PARTIES APPLIQUEES avec dds

fonctions différentes

Dispositif de mesure (voir Figure

Amperemeétre différentiel avgc

MD C.1) réponse en fréquernce utilis comme
’ dispositif de-mesure
Dispositif de mesure de la résistance E,).'Spos.'t'f pour la mesure de
I'isolation
C.N. CONDITION NORMALE C.P.D CONDITION DE PREMIER DEFAYT

PARTIE CONDUCTRICE DE L'ENVELOPPE
NON RELIEE A LA TERRE DE
PROTECTION

RACCORDEMENT AUX PARTIES
CONDUCTRICES ACCESSIBLES

CONNEXION OPTIONNELLE

5.3.3
5.3.3.1

Le mesy
mesurag

Généralités

 Mesurage de la résistance’d‘isolement (non obligatoire)

rage de la résistance d'isolement doit é&tre pris en considération, en| plus du
e du courant de fuite, en cas de doute concernant l'isolement de I'appareil.

Les exemples de cas.qu’l'isolement pourrait é&tre mis en doute incluent les cas suivarnts:

— siled

— siun
sont (

b

D

ispositif.de courant résiduel s'est déclenché plusieurs fois;

solution a été renversée sur I'appareil et que par conséquent, les lignegq de fuite
oufeuses; ou

s'il existe certains composants ou appareils avec lesquels la caractéristique d'isolement

peut varier avec la température, par exemple, des éléments de chauffage.

5.3.3.2

Conditions de mesure

Le cas échéant, la résistance d'isolement doit étre mesurée entre:

CLASSE | selon la Figure 3,

la PARTIE RELIEE AU RESEAU et la terre de protection dans le cas des APPAREILS EM DE

la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES (non mises a la

terre) dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | et de CLASSE Il selon la Figure 3,

patient selon la Figure 4 avec

la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les PARTIES APPLIQUEES qui donnent lieu a une connexion

e toutes les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B sont soumises a l'essai reliées ensemble, puis

e toutes les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F sont soumises a |'essai reliées ensemble.
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— les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F qui donnent lieu a une connexion patient et la terre de
protection dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | selon la Figure 5,

— les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F qui donnent lieu a une connexion patient et les PARTIES
CONDUCTRICES ACCESSIBLES (non mises a la terre) dans le cas des APPAREILS EM DE
CLASSE | et de CLASSE Il selon la Figure 5.

— les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F qui donnent lieu & une connexion patient et la terre
fonctionnelle dans le cas des appareils de CLASSE I1.

L'appareil est déconnecté du RESEAU D'ALIMENTATION et sa résistance d'isolement est mesurée
selon la Figure 3, la Figure 4 et la Figure 5.

Pendant le mesurage, tous les commutateurs de la PARTIE RELIEE AU RESEAU doivent étre en
position le Tonctionnement (ONJ, pour inclure, dans la mesure ou la pratique 1e permet, tous
les circuits de la PARTIE RELIEE AU RESEAU pendant le mesurage.

Les mestirages de la résistance d'isolement doivent étre effectués avec une tension d'essai
de 500 M (c.c.). La tension d'essai non inférieure a 250 V c.c. peut’étre utiligée si la
configurdtion d'essai comporte des dispositifs de protection contre la surtension.

Les valgurs minimales attendues de la résistance d'isolement, sont indiquées|dans le
Tableau R. Les valeurs inférieures mesurées doivent étre examinees.

AP

0000

CLASSE |

AP

oL
—

PE
CLASSE | et CLASSE Il

0000

(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 3 — Circuit de mesure pour le mesurage de la résistance d'isolement entre la
PARTIE RELIEE AU RESEAU et la terre de protection dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE |
et entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES (non mises a

la terre) dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | et de CLASSE I
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Figure
PARTIE

(Pourleslédaehndes—voileo-Tableat—1)
\ 3 ’ 7

4 — Circuit de mesure pour le mesurage de la résistance d'isolement'e
F RELIEE AU RESEAU et les PARTIES APPLIQUEES qui donnent lieu a une'connexion
patient dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | ou de CLASSE

MP AP AP1
L O ' LQ_
et
I I / T
N O o]
PE »-@ Fa
Lo
\&
CLASSE |
MP AP AP1
e o—
/ T3
N O [ 100:
PE Oereenn .@ AP2

Le

ntre la

CLASSE | et CLASSE I

(Pour les Iégendes, voir le Tableau 1)

Figure 5 — Circuit de mesure pour le mesurage de la résistance d'isolement entre les
PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F qui donnent lieu a une connexion patient et la terre de
protection dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | et entre les PARTIES APPLIQUEES DE
TYPE F qui donnent lieu a une connexion patient et les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES
(non mises a la terre) dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | et de CLASSE I
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Tableau 2 — Valeurs de résistance d'isolement

Résistance en MQ

Figure CLASSE | CLASSE Il
3, partie supérieure >2 -
3, partie inférieure >7 >7
4, TYPE B > 2 >7
4, F-TYPE >70 >70
5 >70 >70

Les valelrs limites de la résistance d'isolement indiquées dans le Tableau 2 sont b2

les valel
peuvent
conceptic

5.3.4
5.3.4.1

En foncti
COURANT
utilisée:

a) méth

b) méthIde en continu selon 5.3.4.2.3 ou 5.3.4:3'3;

c) méth

Les courants de fuite ne doivent pas dépasser les valeurs du Tableau 3.

En variarn
du COUR/
éditions)
Figure A.

Lorsqu’o
dépasser
Tableau

rs généralement acceptées. Des valeurs plus faibles de résistance™d'i
foujours étre acceptables a condition qu'elles soient obtenues dansile’ ca
n prévue de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM.

Courants de fuite
* Généralités

bn de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM, l'une des méthodes de mesure suiva
5 DE FUITE DE L'APPAREIL ou du COURANT DE FUITEMDE LA PARTIE APPLIQUEE

pde en alternatif selon 5.3.4.2.2 ou 5.3.4.32;

de en différentiel selon 5.3.4.2.4,

te pour les mesurages/dit' COURANT DE FUITE A LA TERRE, du COURANT DE C(

peuvent étre utilisées. Voir Figure A.1, Figure A.2, Figure A.3, Figu
5.

n utilise lesyméthodes dérivées de I'lEC 60601-1, les courants de fuite ne do
les valeurs appropriées indiquées dans le Tableau E.1 ou le Tableau
E.3.

Cela s'applique a I'APPAREIL EM ou aux SYSTEMES EM, ainsi qu'aux APPAREILS non

I'ENVIRON

sées sur
solement
ire de la

ntes des
peut étre

NTACT et

NT DE FUITE PATIENT, les configurations d'essai dérivées de I'lEC 60601-1 (toutes les

e Ad et

vent pas
E.2 et le

tEM dans

NEMENT DU PATIENT.

Pour les appareils dont l'isolement de la PARTIE RELIEE AU RESEAU n'est pas inclus dans le
mesurage (par exemple, du fait d'un relais qui est fermé uniquement dans les conditions
opérationnelles), seules les méthodes de b), c) et d) sont applicables.

Pour un APPAREIL EM DE CLASSE | OU un SYSTEME EM DE CLASSE I, un mesurage de courant de
fuite ne peut étre effectué qu'aprés avoir réalisé avec succés l'essai de mise a la terre de
protection.

De plus, avant d'effectuer un essai avec la méthode en continu pour un APPAREIL EM DE
CLASSE | ou de CLASSE Il, il est recommandé, pour des raisons de sécurité, de mesurer la

résistanc

e d'isolement (voir Figure B.1).
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Dans le cas des APPAREILS EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE, le mesurage du COURANT DE
FUITE DE L'APPAREIL n'est pas nécessaire.

NOTE 1 Le circuit ouvert du CONDUCTEUR DE TERTRE DE PROTECTION d'un APPAREIL EM INSTALLE DE FAGON
PERMANENTE ne s'applique pas comme une CONDITION DE PREMIER DEFAUT (voir I'lEC 60601-1:2005 + IEC 60601-
1:2005/AMD1:2012, 8.1 b), 4e tiret.

NOTE 2 |l est supposé que le RESEAU D'ALIMENTATION satisfait aux exigences des réglementations nationales
relatives au cablage, par exemple I'lEC 60364-7-710.

Dans le cas d'un APPAREIL EM INSTALLE DE FACON PERMANENTE, le COURANT DE CONTACT des
PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES non reliées a la terre de protection doit étre mesuré. Les
résultats de mesure ne doivent pas dépasser les valeurs indiquées dans le Tableau 3.

Les appdreils doivent étre mesurés dans les conditions opérationnelles prévues (par|exemple
positions| de commutateur) ayant une influence sur le courant de fuite. La valeur la plus
élevée et la condition qui s'y rapporte, le cas échéant, doivent étre documentges. Les
informatipns fournies par le FABRICANT doivent étre respectées. Les fonctionsyqui dég¢lenchent
un effet physiologique délibéré ne doivent pas étre activées.

La valeur mesurée doit étre ramenée a la TENSION PHASE-TERRE hominale, dont [a valeur
correspond a la TENSION RESEAU nominale. La TENSION PHASE-TERRE réelle mesurée|doit étre
notée.

De fagon|générale, la présente norme ne traite pas du mesurage des courants de fuife en c.c.
ou des cpurants auxiliaires patient. Si le FABRICANT précise que les essais en courant continu
ou des gourants auxiliaires patient sont nécessaires; alors il doit donner les infgrmations
correspopdantes dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et les valeurs lithites de
I'lEC 60601-1 doivent étre appliquées.

Les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM qui.peuvent étre connectés au RESEAU D'ALIMENTATION
doivent 8tre soumis aux essais selon la“Figure 6, la Figure 7, la Figure 8, la Figurp 9 ou la
Figure 1Q.

Les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM, alimentés uniquement par une SOURCE I’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE ne doivent étre soumis qu'a I'essai défini par la Figure 11. Cet essai
s'applique aux APPAREILS €M ou aux SYSTEMES EM alimentés par une SOURCE [’ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE unigiement lorsqu'ils sont capables de présenter des COURANTY DE FUITE
PATIENT qui peuvent mettre en danger le patient ou lui nuire en cas de défaillance.

Pour les |appareilSydans des systémes polyphasés, les résultats du mesurage du cqurant de
fuite seldn la_meéthode en alternatif peuvent étre des courants dépassant la valeur naximale
admissible [du_JTableau 3. Dans ce cas, le mesurage doit étre effectué avec l'appareil en
condition| opérationnelle, par exemple en utilisant un mesurage selon la méthode ep continu
ou en difrérentiel.

5.3.4.2 * Mesurage du COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL
5.3.4.21 Applicabilité

Ce mesurage n'est pas applicable a un appareil comportant une SOURCE D'ENERGIE
ELECTRIQUE INTERNE.

5.3.4.2.2 * Méthode en alternatif

L'APPAREIL EM est déconnecté du réseau, et le COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL est mesuré
selon la Figure 6.

NOTE 1 |l n'est pas nécessaire d'isoler un APPAREIL EM DE CLASSE | de la terre de protection pendant la mesure.
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Les commutateurs de la PARTIE RELIEE AU RESEAU doivent étre fermés pendant le mesurage,
comme dans les conditions opérationnelles, afin que le mesurage prenne en compte tous les
isolements de la PARTIE RELIEE AU RESEAU.

Si la valeur de la méthode en alternatif dépasse 1 mA, la méthode en continu ou le mesurage
du COURANT DE CONTACT doit étre appliqué (valeurs admissibles dans le Tableau 3).

NOTE 2 Depuis la publication de I'lEC 60601-1:2005, des valeurs limites plus élevées pour le COURANT DE FUITE A
LA TERRE sont admises, mais les valeurs limites applicables au COURANT DE CONTACT demeurent inchangées.

P AP
'
O]
O—
O]
CLASSE |
MP AP
ey
g
O—l
O]
'I MD ', t
CLASSE II
(Pour les légendes, voir le Tableau 1)
Figure 6 — Circuit de mesure pour le mesurage du courant

de fuite de I'APPAREIL EM — methode en alternatif

5.3.4.2.3 Méthode en continu
Les mesurages doivent étre effectués:

— ala TENSION RESEAU, et
— le cas échéant, a chaque position de la FICHE RESEAU, et
— selon la Figure 7.

Si les mesurages sont applicables dans différentes positions de la FICHE RESEAU, la valeur la
plus élevée doit étre documentée.

NOTE 1 Si l'appareil de mesure est alimenté par un systéme d'alimentation IT, les valeurs mesurées sont alors
erronées.
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Au cours du mesurage, a l'exception du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION du CABLE
D'ALIMENTATION, l'appareil doit étre isolé de la terre. Sinon, la méthode en continu n'est pas
applicable.

NOTE 2 Un potentiel de terre peut étre importé, par exemple par des lignes de données extérieures.

NOTE 3 Lors des mesurages du COURANT DE FUITE de I'APPAREIL EM DE CLASSE I, le personnel d'essai ou des
spectateurs peuvent étre mis en danger par une interruption de la connexion de terre de protection.

L(N) MP AP
L < — —
|"-=-"L —
N ot N -
PE ¢ — 4D
M L
LMD |
CLASSE |
L(N) MP AP
Lo o o—
'S
N © O e o]
N(L)
PE © II MD II t
CLASSE Il
Le dispositif en essai doit étre isolé de la terre de protection.
(Pour les légendes, voir le Tableau 1)
Figure 7 — Circuit de mesure pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE

L'APPAREIL— méthode en continu

5.3.4.2.4 * Méthode en différentiel
Les mesurages doivent étre effectués:

— ala TENSION RESEAU, et
— le cas échéant, a chaque position de la FICHE RESEAU, et
— selon la Figure 8.

Si les mesurages sont applicables dans différentes positions de la FICHE RESEAU, la valeur la
plus élevée doit étre documentée.

NOTE 1 Si l'appareil de mesure est alimenté par un systéme d'alimentation IT, les valeurs mesurées sont alors
erronées.
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Lors du mesurage des petits courants de fuite, les informations données par le fabricant
concernant les limites des appareils de mesure doivent étre prises en considération.

Si la valeur de la méthode en différentiel dépasse 0,5 mA dans le cas des APPAREILS EM DE
CLASSE I, la méthode en continu ou le mesurage du COURANT DE CONTACT doit étre appliqué
(valeurs admissibles dans le Tableau 3).

NOTE 2 Depuis la publication de I'lEC 60601-1:2005, des valeurs limites plus élevées pour le COURANT DE FUITE A
LA TERRE sont admises, mais les valeurs limites applicables au COURANT DE CONTACT demeurent inchangées.

—v—]
Lo O . O—
L o—4
"".. O]
N oo o — - o
@ =
PE O
CLASSE |
MP AP
Lo Q . O—
O]
ot
N o O L 2=
RE™O~ t
CLASSE Il

(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 8 — Circuit de mesure pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE
L'APPAREIL- méthode en différentiel

NOTE 3 Certains instruments d’essai comprennent une résistance de 1 kQ dans la sonde, mais cela n'affecte pas
le mesurage effectué a 'aide de la méthode en différentiel.

5.3.4.3 Mesurage du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE
5.3.4.31 Généralités
Le mesurage du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE doit étre effectué sur I'appareil:

— Généralement, il n'est pas nécessaire d'effectuer des mesurages séparés pour les PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE B. Ces PARTIES APPLIQUEES sont connectées a l'enveloppe (voir les
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Figures) et sont prises en compte par le mesurage du COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL,
avec les mémes valeurs admissibles.

Des mesurages séparés du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B sont
nécessaires uniquement s’ils sont décrits par le FABRICANT (voir les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT).

Le courant de fuite de la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F doit étre mesuré a partir de toutes les
connexions au patient d'une seule fonction de la PARTIE APPLIQUEE reliées ensemble selon
la Figure 9, la Figure 10 ou la Figure 11, ou comme décrit par le FABRICANT. En variante,
dans le cas des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, le mesurage peut étre effectué a partir de
chaque connexion au patient a tour de réle.

Lors de I'essai d'un APPAREIL EM avec plusieurs PARTIES APPLIQUEES, les connecter a tour de

role et 4e conformer aux limites applicables indiquees dans le Tableau 3. Les PARTIES
APPLIQUEES qui ne font pas partie du mesurage doivent étre laissées flottantes.

Le Tableau 3 ou I'Annexe E indique les valeurs admissibles.

5.3.4.3.2 * Méthode en alternatif

Le mesutage des APPAREILS EM ayant une PARTIE APPLIQUEE DE TYPEF doit étre effecfué selon

la Figure

9 pour les APPAREILS EM alimentés par le réseau.

MP AP AP1

CLASSE |

MP AP AP1
f'\o
Lo

TAYN
74 i
AP2

CLASSE II

Ul

(Pour les Iégendes, voir le Tableau 1)

Figure 9 — Circuit de mesure pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE
APPLIQUEE “PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F” — méthode en alternatif
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5.3.4.3.3 Méthode en continu

Les mesurages doivent étre effectués:

a la TENSION RESEAU,

— le cas échéant, a chaque position de la FICHE RESEAU, et
— selon la Figure 10, ou

selon la Figure 11 pour les APPAREILS EM qui ont une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE
INTERNE.

NOTE Si l'appareil de mesure est alimenté par un systéme d'alimentation IT, les valeurs mesurées sont alors
erronées.

L(N) MP AP AP1
Lo y 7, [f\] O—
= / gl
N & o K/ ! ]0....

N(L @ AP2

PE ©

CLASSE |
L(N) MP AP AP1
Lo ; . ARSI
_."-:-".. {\] Oyrees
N O L . Oeeen
N(L) AP2
PE I—.—-i [ MD |
CLASSE Il

(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 10=Circuit de mesure pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE
APPLIF)UEE— TENSION RESEAU sur la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F — méthode en coptinu

AP AP1

e
Ot

Ao
O oo

> AP2

O—{w ——
(Pour les légendes, voir le Tableau 1)

Figure 11 — Circuit de mesure pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE
APPLIQUEE pour les appareils avec une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE — méthode
en continu
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Mesurage du COURANT DE CONTACT dans le cas des appareils installés a

demeure

Ce mesurage n'est exigé que pour les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES qui ne sont pas
protégées par mise a la terre.

Les mesurages doivent étre effectués:

— ala TENSION RESEAU, et

— selon la Figure 7.
Tableau 3 — Valeurs admissibles pour les courants de fuite
Codrant en A
PARTIE APPLIQUEE
Courant
TYPE B~|~TYPE BF | TYPE CF
COURANT|DE FUITE DE L'APPAREIL — méthode en alternatif (Figure 6)
— dans |e cas des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des APPAREILS EM DE 1 000 1 000 1 000
CLASSE |
— dans |e cas des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des APPAREILS EM PE 500 500 500
CLASSE Il
COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL — méthode en continu ou en différentiel
(Figure 7 ¢u Figure 8)
— dans |e cas des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des APRAREILS EM DE 500 500 500
CLASSE |
— dans |e cas des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES des APPAREILS EM DE 100 100 100
CLASSE Il
COURANT|DE CONTACT (voir Figure A.2 mais CONDITION NORMALE et Figure A.3)
— dans |e cas des PARTIES CONDUCTRICES AGCESSIBLES 100 100 100
COURANT|DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE(—='méthode en alternatif (c.a.)
— selon|5.3.4.3.1 Figure 9) 5000 50
COURANT|DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE — méthode en continu (c.a.)
— selon|5.3.4.3.1 (Figure 10'ou Figure 11) 5000 50
NOTE 1 [e tableau necdonne pas de valeurs admissibles pour les appareils présentant des COURANTP DE FUITE
en courang continu
NOTE 2 Pes normes particuliéres peuvent admettre des valeurs différentes de COURANT DE FUITE. Par|exemple:
— Palpatqurs’ de.défibrillateur, TYPE CF: COURANT DE FUITE de la PARTIE APPLIQUEE: 100 pA
- , méthode

54 Es

sai fonctionnel

Les fonctions liées a la sécurité de l'appareil doivent étre soumises aux essais. Les

recomma

ndations du FABRICANT doivent étre prises en compte.

Si nécessaire, il convient de soumettre a I'essai I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM avec l|'aide
d'une personne qui a I'habitude d'utiliser un APPAREIL EM Ou un SYSTEME EM.

Dans ce contexte, les essais fonctionnels peuvent aussi couvrir des aspects des fonctions qui
sont définies comme des performances essentielles dans les normes particulieres de la série
IEC 60601.
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6

6.1

Résultats d'essai et évaluation

Compte rendu de résultats

Tous les essais réalisés doivent étre documentés. La documentation dans son ensemble doit
comporter au minimum les données suivantes:

Un exemple de documentation de résultats d'essai’est donné a la Figure G.1.

6.2

L'évaluatjon de la sécurité d'un APPAREIL EM ou d'un SYSTEME EM doit étre effectuésd
personngs expérimentées dans le. domaine de ['électricité (comme cela est dé
I''EC 61140) qui ont une formation_appropriée pour soumettre |'appareil aux essa
appareilsf de mesure de I'Annexé€ G sont utilisés, il n'est pas nécessaire de prendre e

les

Si la séc

I'identification de I'organisme d'essai (par exemple société, service);

les noms de la ou des personnes qui ont réalisé les essais et I'évaluation ou les

évaluations;

I'identification de I'appareil/du systeme (par exemple type, numéro de série, numéro de

nomenclature) et des ACCESSOIRES soumis a l'essai;

les edSais et mesurages,

la date, le type et le résultat / résultats des:

e INSPECTIONS visuelles;

) esurages (valeurs mesurées, méthode de mesure, appareils de mesure);
e essais fonctionnels selon 5.4;

la comclusion de I'évaluation;

la dafe et la validation de la personne qui a effectué I'évaluation; si de la docur
électronique a été utilisée, elle doit étre transmise a I'examinateur / évaluateur.

si cela est applicable (décidé par I'ORGANISME RESPONSABLE), les appareils/
soumjis a I'essai doivent étre marqués/identifiés en.conséquence.

Evialuation

incerfitudes de mesure pour. les valeurs limites.

nentation

Eystémes

par des
fini dans
s. Si les
h compte

Lirité de I'APPAREIL’EM ou du SYSTEME EM n'est pas garantie, par exemple, l¢s essais
de I'Article 5 n'ont pas_donné de résultats positifs, I'APPAREIL EM Ou le SYSTEME EM
marqué gn conséquence, et le risque lié a I'APPAREIL EM ou au SYSTEME EM doit étre
par écrit,|a l'usagede I'ORGANISME RESPONSABLE.

doit étre
consigné
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Annexe A
(informative)

Lignes directrices générales et justifications

A.1  Public visé

Le Tableau A.1 indique a qui s'adresse la présente norme et les points d'intérét
correspondants de cette derniére.

Tabledqu A.1 — Destinataires et points d'intérét correspondants de la présente norme

Destinataire Point d'intérét

FABRICANT [des APPAREILS EM — Description des méthodes d'essai appropriées
— Référencement a une norme qui n'introduit pas de‘nodvelles méthofdes d'essai
— Application de méthodes d'essai cohérentes

— Ensemble de méthodes d'essai destinées a Vérifier I'état de I'appargil pendant
sa durée de vie utile, dans des CONDITIONS NORMALES sans destruction

— Méthodes et appareillage d'essai a léchelle mondiale

— I'lEC 60601-1 exige des essais pendant la durée de vie utile

FABRICANT |[des appareillages — Pour développer un appareil.dé.mesure permettant de mettre en cefivre toutes
d'essai les méthodes d'essai nécessaires en un seul appareil d'essai

— Pour avoir des méthodes~d'essai uniques dans le monde entier

Autorités — Pour donner des lignes directrices en cas de loi existante

— Aucune expertise-supplémentaire n'est nécessaire pour prouver le pien-fondé
des méthodes d'essai

— Pour proposer des essais uniformes relatifs aux appareils médicaux pour tous
les ORGANISMES RESPONSABLES

Fournisseufs d’APPAREILS EM — Pour/proposer les données techniques nécessaires relatives aux E4SAIS
RECURRENTS

—. Pour s'assurer qu'il n'y a eu aucun dommage pendant le transport

— Pour assurer la sécurité des appareils apres installation

ORGANISMHS RESPONSABLES — Lignes directrices relatives aux lois nationales existantes
— Pour avoir des méthodes d'essai uniques pour chaque dispositif méddical

— Atteindre le niveau de sécurité équivalant a celui de I'lEC 60601-1

— Pour avoir des lignes directrices relatives aux ESSAIS RECURRENTS dles

AR AL G 8 Atk ad o i H
AT ARTTES v SRS EtRoae-ee5Sat5P HHee

— Pour proposer des essais uniformes relatifs aux APPAREILS EM provenant de
différents FABRICANTS

Personnel d’entretien (interne — Pour proposer des essais uniformes relatifs aux APPAREILS EM
et externe) . . . . .
— Pour avoir des lignes directrices relatives aux ESSAIS RECURRENTs des
APPAREILS EM sans méthode d'essai spécifiée
— Lignes directrices relatives aux lois nationales existantes

— Pour avoir des méthodes d'essai uniques pour chaque dispositif médical

— Atteindre le niveau de sécurité équivalant a celui de I'lEC 60601-1

Il est supposé que les utilisateurs de la présente norme sont des experts en électrotechnique.
Si les appareils de mesure (normalisés) convenables sont utilisés, on suppose que le
personnel d'essai est correctement formé et entrainé. La présente norme ne s'adresse qu'aux
experts qui ont une bonne connaissance des appareils a soumettre aux essais et de toutes
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les normes applicables. Par conséquent, il faut s'assurer, dans un cadre organisationnel, que
les experts ont une bonne connaissance des réglements de sécurité applicables, des
instructions d'utilisation et des instructions de fonctionnement liées a leur travail et aux
exigences particulieres de l'appareil/systéme en essai. On doit également s'assurer qu'ils
adaptent continuellement leurs connaissances a I'état actuel de la technique.

La présente norme définit principalement les exigences relatives a la SECURITE ELECTRIQUE
des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM avant la MISE EN SERVICE, pendant les ESSAIS
RECURRENTS et aprés REPARATION. Cependant, comme d'autres aspects de sécurité des
appareils sont également a considérer, il faut que ceux-ci soient également soumis a l'essai
avant la mise en service des appareils.

Dans le ~cas—des essais fonctionnels de sécurité définis _dans les recommandations du

FABRICANTT, les fonctions définies comme performances essentielles dans
I''EC 606/01-1:2005 and IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et la section “Exigences~partjculiéres”
des normles IEC 60601 peuvent étre utilisées.

Comme exemples de matériels non construits d'aprés I'lEC 60601-4 on peut cjter ceux
conformdgs a la série IEC 60335 [1], a la série IEC 60950 [2] et a |la séfieg TEC 61010 [#].

A.2 Djfférences entre I'lEC 60601-1 et I'lEC 62353

L'IEC 60601-1 est une norme d'essais de type qui décrit' les critéres de conception des
APPAREILE EM qu'il convient de vérifier par l'application d'une combinaison d'essais de
contrainte et destructifs. De plus, I'lEC 60601-1 spécifie que ces essais sont effectués sous
certainesg conditions d’environnement. Ces conditions de laboratoire ne peuvent [pas étre
assurées| pendant que I'APPAREIL EM soumis aux\essais est en service. Par conséquent, les
mesurages qui exigent certaines conditions d’environnement ne peuvent étre app’liqués de
fagcon copérente que difficilement, et ne sont donc pas appropriés pour l'utilisation lorsque
I'appareill soumis aux essais est en sekvice. Un aspect supplémentaire est le|fait que
I'appareill pourrait é&tre endommagé pehdant les applications d'essai et peut reprégenter un
danger pptentiel pour les personnes‘ét I'environnement.

Un autre|aspect du processus.de” conception des APPAREILS EM est d’assurer la sédurité des
appareilg pendant leur durée'de vie utile prévue. Il convient que le choix des méthodgs et des
matériaux y contribue.

Dans toute la mesufesdu possible, un consensus est exigé pour harmoniser I'évalliation du
fonctionnement sar<et des essais des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM, tout en rg¢spectant
les exigences locales et la demande croissante pour la gestion des risques. Par conséquent,
il est nécessaire de décrire des essais allant au-dela de ceux des essais de type et de fournir
un moyen-Gniforme et non ambigu d'évaluation de la sécurité des appareils tout en dardant le
lien ave = T i effectue
I'évaluation.

Tous ces aspects ont été pris en considération lors de la création de I'lEC 62353.

L'IEC 62353 définit principalement les exigences pour I'assurance de la SECURITE ELECTRIQUE
des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM avant la MISE EN SERVICE, pendant les ESSAIS
RECURRENTS et aprés REPARATION tout en respectant les critéres de conception donnés dans
I'lEC 60601-1 et en fournissant des moyens pour des méthodes de travail plus slres aux
personnes impliquées dans I'évaluation de la sécurité des APPAREILS EM et/ou des SYSTEMES
EM.

En outre, I'EC 62353 fournit des moyens pour I'évaluation du processus de vieillissement des
APPAREILS EM et/ou SYSTEMES EM par l'intermédiaire des INSPECTIONS structurées et réguliéres.
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Une sélection de procédures d'essai, méthodes d'essai et intervalles d'essais qui peuvent
étre utilisés pendant la durée de vie utile prévue des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM est
décrite ici.

A.3 Justifications

Article 4 — Exigences

Paragraphe 4.1 — Exigences générales

Le nombre d'essais peut étre réduit ou des essais peuvent étre omis completement pour les
b risques
¢ facon a
.|Dans ce
cas, il cdnvient que le FABRICANT prouve et s'assure que les limites admises-ne peyvent pas
étre déppssées. Les mesures exigées peuvent consister en un aménagement/un choix
particulier de circuits, de composants et de matériaux ayant des~caractéristiques non
susceptibles d'altération et elles sont compatibles avec la technologie @e“production.

Les légiglations nationales peuvent exiger d'effectuer une ,INSPECTION visuelle |de base
récurrente, dans tous les cas.

L'expresgion "tous les CABLES D'ALIMENTATION NON FIXESVYA DEMEURE" couvre la gossibilité
d'avoir Un appareil de CLASSE Il avec un cable d'alimentation non fixé a demeure qui
comprendd un conducteur de terre. Un tel cable pourrait étre utilisé par la suite|avec un
APPAREIL|DE CLASSE I.

Paragraphe 4.3 — ESSAI RECURRENT

Il pourrgit étre avancé qu'une augmentation significative des valeurs précédemment
mesurées indique un probléme. Lorsque cette exigence a été discutée, il a été conyenu que
I'appareill est considéré comme sQr@itla valeur est au-dessous de la limite, méme s'|l y a une
augmentation significative. Ainsi,,*l'augmentation des valeurs mesurées ne peut [pas étre
considér¢ge comme la (les)’ caractéristique(s) dominante(s). Cependant, il pleut étre
recommandé d'envisager de-réduire les intervalles entre les essais.

Article % — Essais

L'Article p comparte une série d'essais qui peut étre utilisée pour les essais avant la MISE EN
SERVICE, [pendant les ESSAIS RECURRENTS et pour les essais aprés REPARATION. Un trgnsfert de
nombreuk-e§sais provenant des essais de type, comme cela est défini dans diverseqd normes,
n'est pas Tealsapie pour 1€S 1alsons Sulvantes:

a) les essais qui pourraient endommager l'appareil en essai ne devraient pas étre appliqués;

b) la sécurité de la ou des personnes qui effectuent les essais, ou d'autres personnes et/ou
de I'environnement de 'appareil/du systeme devrait étre assurée;

c) les paramétres les plus importants de la sécurité devraient étre déterminés avec un
minimum d'essais d'une fagon simple, reproductible et comparable.

Paragraphe 5.3.2.1 — Généralités

Au sens de ce paragraphe, les éléments de I'appareil peuvent étre déconnectés séparément
de leur RESEAU D'ALIMENTATION et des lignes de données, pour les mesurages.

La flexion du CABLE D'ALIMENTATION pourrait rendre intermittente la connexion entre la sonde
d'essai et les bornes du CABLE D'ALIMENTATION. Il convient de prendre soin d'évaluer le cable
et non pas ces connexions.
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Paragraphe 5.3.2.2 — Conditions de mesure

Généralement, dans les normes relatives aux installations électriques, il n'y a aucune
exigence pour les valeurs de RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION. Les valeurs relatives a la
résistance de la terre de protection sont couvertes par I'exigence d'une certaine section du
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION considéré, en rapport avec les données techniques d'un
fusible. Dans la premiére édition de I'lEC 60601-1, un CABLE DE RESEAU D'ALIMENTATION d'une
longueur de 3 m et d'une section minimale de 0,75 mm?2 était exigé. La résistance du
CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION de ce céable est d'environ 100 mQ. Une résistance
supplémentaire de 100 mQ était acceptée pour protéger I'enveloppe de l'appareil.

Dans la présente norme, les limites de la résistance du CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION
sont supérieures de 100 mQ a celles de I'EC 60601-1. La raison pour laguelle ces limites
supérieures sont acceptées est que, pendant la durée de vie de l'appareil enie$sai, des
valeurs plus élevées peuvent apparaitre, par exemple du fait de I'oxydation sur-des [contacts.
Ces valeprs plus élevées sont encore justifiables du point de vue de la sécurité”’ Daps le cas
d'un nouvel appareil, une RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION inférieurg-a 200 mQ est
prévue. |l est préférable de ramener la RESISTANCE DE TERRE DE PROTEGCTION a moins de
200 mQ aprés MODIFICATION ou REPARATION.

Cette exigence n'a pas a accepter des valeurs plus élevéesdpour un appareil ou des
composants, par exemple des CONDUCTEURS DE TERRE DE _*PROTECTION sont réparés ou
changés|Pour des systémes, une valeur de 300 mQ / 500 mQa été choisie, car elle constitue
un compromis acceptable entre I'exigence relative aux résistances les plus faibles pgssible et
les possipilités techniques dans un SYSTEME EM.

Paragraphe 5.3.2.2 ¢)

Le démantage et le remontage répétitifs d'une connexion de terre de protection| peuvent
entrainer|la dégradation de ses propriétés.meécaniques et électriques.

Il convient de prendre en compte toutecinfluence éventuelle de liaisons non intentiopnelles a
la terre.

Paragra1he 5.3.3 — Mesurage de la résistance d'isolement

L'IEC 60601-1 ne considére pas le mesurage de la résistance d'isolement. Pour cet{e raison,
les exigences locales ‘au la pratique courante peuvent étre appliquées pour ddfinir des
critéeres [d'acceptation\*appropriés en l'absence des recommandations du FABR|CANT DE
L'APPARE|L EM. La présente norme fournit uniquement des moyens d'essai de la rgsistance
d'isolemgnt.

Avant gque FJEC 60601-1 n'ait été publiée, certains pays ont eu des normes pour| mesurer
I'isolemeNt E5 APPAREILS EM. A C& MOmMent-1, I métalt pas possibie de Mesurer 185 courants
de fuite avec une précision acceptable. Par conséquent, conformément a la loi d'Ohm, la
résistance d'isolement était mesurée a la place du courant a travers l'isolement. Les critéres
d'acceptation pour les valeurs de résistance d'isolement utilisés dans plusieurs pays sont
basés principalement sur I'expérience acquise pendant cette période.

Les essais en courant continu peuvent présenter un avantage par rapport a des essais
équivalents en courant alternatif, étant donné que la dégradation significative de la résistance
d'isolement n'ajoute que de faibles quantités de courant de fuite en courant alternatif
supplémentaire, qui sont masquées par les quantités bien plus importantes de courant de
fuite capacitif mesurées a I'aide d'une tension d'essai en courant alternatif. Par exemple, pour
donner une estimation, une dégradation de la résistance d'isolement de 100 MQ a 25 MQ
ajoute environ 7 pyA au courant de fuite (a 230 V). Cela n'enregistre pas d'augmentation
significative du courant de fuite en courant alternatif mesuré, ce qui masque une dégradation
potentiellement sérieuse, par exemple due a un liquide renversé.


https://iecnorm.com/api/?name=d2926347ffe9b3682d05294671ecb2f6

- 100 - IEC 62353:2014 ©

IEC 2014

De fagcon générale, une valeur supérieure a 50 MQ peut étre attendue pour la résistance
d'isolement. Cependant, une résistance d'isolement non inférieure a 1 MQ est acceptable a
condition que les raisons de cette faible valeur soient connues et comprises (par exemple,
radiateurs a isolation minérale) et que les courants de fuite ne dépassent pas les valeurs

acceptab

les.

Les essais de résistance d'isolement ont aussi un réle important a jouer dans la sécurité du
personnel exécutant les essais, a condition qu’ils soient réalisés au bon moment dans la
séquence d'essais.

Paragraphe 5.3.4.1 — Généralités

Ces me
I'EC 60

normalis
nominale

Les limit
admises

1-1, utilisent la TENSION RESEAU réelle du site d'essai. Par consgég
tion des valeurs de courant de fuite mesurées par rapport a la TENSION\PHA|
est nécessaire.

es du courant de fuite données dans le Tableau 3 sont lesOvaleurs m
aprés normalisation.

Les mesurages individuels du COURANT DE FUITE A LA TERRE (dans’lé cas des APPARE

CLASSE |
l'aide de
Figure A.

Avant d's
convient
le cas de
ou un es
satisfaiss
réduits a

, du COURANT DE CONTACT et du COURANT DE FUITE RPATIENT peuvent étre r
5 configurations d'essai de la Figure A.1, de la Figure A.2, de la Figure A
4 et de la Figure A.5.

ffectuer les essais de courant de fuite, dans’le cas des APPAREILS EM DE C
de réaliser tout d'abord un essai de RESISTANCE DE TERRE DE PROTECTION p
S appareils de CLASSE | et de CLASSE Il est conseillé de réaliser un essai d
sai de COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL — méthode en alternatif. Si ces es
nts, les risques pour le personnel\exécutant les essais de courant de fuite
I niveau le plus faible possible,

O OO0

Sl

issues de

uent, la
SE-TERRE

aximales

ILS EM DE
palisés a
.3, de la

[ASSE |, il
Lis, dans
'isolation
5ais sont
ont alors

Légende

Dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE | branchés sans PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES mises a la terre de

I'enveloppe

COURANT DE FUITE A LA TERRE (Normal) 60601-1:1988 2,5 mA

60601-1:2005 5,0 mA

Figure A.1 — APPAREILS EM DE CLASSE | sans PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES mises a la

terre de I'enveloppe
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L(N) MP AP
L o——0o— 00—
O—t
S N(L
- (L ]
B
Légende
Dans le ca$ des APPAREILS EM DE CLASSE | branchés:
A= COYRANT DE CONTACT (CPD) des PARTIES CONDUCTRICES ACCESS|BLES  mises a| la
de llenveloppe: 500 pA
(A gst équivalent au COURANT DE FUITE A LA TERRE normal)
B = COYRANT DE CONTACT (CPD) des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES non mises { la
de llenveloppe: 500 pA
C= COUYRANT DE FUITE PATIENT (CPD): TYPESB & BF 500 pA
TYPE CF 500 A

NOTE La f¢rmeture du commutateur SW1 a pour résultat des releves normaux pour B & C.

Figure A.2 — APPAREIL EM.DE CLASSE | branché

AP
O
Ot
Ot
'S
Légende
Dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE Il branchés:
B = COURANT DE CONTACT (Normal) des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES de I'enveloppe:
C= COURANT DE FUITE PATIENT (Normal): TYPES B & BF 100 pA
TYPE CF 10 pA

Figure A.3 — APPAREIL EM DE CLASSE Il branché

100 pA

terre

terre
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L(N) MP AP AP1

/\O_
/ o]
S £

N(L) ,_@ AP2

Légende

Dans le cag des APPAREILS EM DE CLASSE | branchés:

COURANT DE FUITE PATIENT (Tension réseau sur la PARTIE APPLIQUEE): TYyPEBF  5.000'WA
TYPE CF 5040A

Figure A4 — APPAREIL EM DE CLASSE | branché avec tension réseau suf’la’PARTIE APPLIQUEE

L o - - 0o
oHo—
kS i

" s B

AP2
PE © I—@ M ]
Légende
Dans le ca$ des APPAREILS EM DE CLASSE\Ibranchés:
COURANT DE FUITE PATIENT (Tension réseau sur la PARTIE APPLIQUEE): TYyPEBF 5000 pA
TYPE CF 50 A

Figure A.5 =~ APPAREIL EM DE CLASSE Il branché avec tension réseau
sur la PARTIE APPLIQUEE

Paragraphe 5.3.4.2'- Mesurage du COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL

Le TablgawA.2 fournit des arguments pour le choix entre la méthode en altefnatif, en
différentiehod en continu pour le mesurage du COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL.
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Tableau A.2 — Arguments pour le choix des différentes méthodes de mesure

Méthode de
Arguments pour Arguments contre
mesure
MéthOd? en — Ne nécessite pas de systéeme TN — Les commutateurs électroniques sur le
alternatif Un seul mesurage est nécessaire (la polarité RESEAU D'ALIMENTATION de linstrument
du RESEAU gD,ALIMENTATION n‘ap as doivent étre court-circuités pendant I'essai
" P (difficile sur les commutateurs électroniques)
d'importance)
Sécurité  maximale our la ersonne |~ Non directement comparable a d'autres
exécutant I'essai ( arcep ue le dispositif en méthodes (les valeurs mesurées sont |a
essai (DUT) est pdéconqnecté dup RESEAU somme des courants de fuite dans les deux
D'ALIMENTATION) polarités, mesurées en utilisant la méthode
en continu ou la méthode en différentiel. Par
L T et e oo At A eolh s L conséquent, les valeurs admissibles sont
AL DA A deux 1ois Tes valeurs des auires mgthodes).
terre pendant le mesurage
— Non appropriée pour [|'appareil| doté de
composants a chaleur thermique (le courant
de fuite en mode de fohctionnement a froid
peut ne pas étre_‘adapté au |mode de
fonctionnement normal).
Méthode ¢n Possibilité de mesurer le courant de fuite en |- Nécessité d'interrompre la BORNE QE TERRE
continu c.a. etenc.c. DE PROTECTIONAPE) pour le mesurpge
— Meilleure précisic_)n du mesurage (_jes faibles — en cohinectant une résistance dd 1 kQ
c9urants ('19 fuite en comparaison avec (MD).& I'intérieur du conducteur] PE
d'autres méthodes péndant le mesurage, ce qui polirrait
— Non influencée par le type de commutation induire un danger plus éleve popr la
sur le RESEAU D'ALIMENTATION personne effectuant la mesure
— Mesure la véritable fuite qui se produirdit — surles dispo_sitifs avec un courant de fuite
lorsque l'appareil médical est en service élevé (en raison d'un défaut dans le
typique dispositif en essai)
— Permet la comparaison directe _avec les — en déconnectant le dispositif de|mesure
mesurages d'acceptation/d'homologation o o
effectués conformément a I'lEC.60601-1 - S|_ut|l|s_e_e en liaison avec d'autrgs
dispositifs
— Le DUT doit étre électriquement isplé de la
terre pendant le mesurage, cela n'gst pas
possible, par exemple pour
— la plupart des appareils d'imagefie a
cablage fixe
— la plupart des fauteuils de dentigte a
cablage fixe
— les dispositifs reliés a I'alimentation en
gaz ou en eau
Le mesurage doit étre effectué suivant chaque
polarité du RESEAU D'ALIMENTATION
M.ét!\ode. n — Non niluencee par 1e type de commutation | — Moins appropriee pour les mesurages de
différentiel sur le RESEAU D'ALIMENTATION courants de fuite faibles
— Le DUT n'a pas besoin d'étre isolé de la|— Influencée par le champ magnétique
terre pendant le mesurage externe, la fréquence du courant et la
. consommation en courant du DUT
— Il mesure le courant de fuite total
— Le mesurage est effectué suivant chaque
Sécurité augmentée pour la personne qui polarité du RESEAU D'ALIMENTATION
exécute I'essai, la terre n'étant pas
déconnectée. — La précision et la gamme des fréquences
peuvent étre limitées comparées aux autres
méthodes de mesure

Paragraphe 5.3.4.2.2 — Méthode en alternatif

Cette méthode spécifique pour mesurer les COURANTS DE FUITE DE L'APPAREIL en alternatif est
avantageuse en raison de sa bonne reproductibilité, comparée aux méthodes typiques de
mesure sur les appareils en fonctionnement (du fait de I'utilisation d'une isolation galvanique)
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parce que toutes les parties conductrices reliées au réseau sont court-circuitées ensemble et
appliquées a la TENSION RESEAU en méme temps.

La méthode en alternatif n'est pas appropriée pour le mesurage de dispositifs comprenant des
circuits actifs tels que les relais, qui peuvent empécher le mesurage de tous les circuits des
PARTIES RELIEES AU RESEAU. En cas de doute concernant I'utilisation de circuits actifs, une
mesure comparative peut étre exigée, qui utilise une méthode différente afin de déterminer le
caractére approprié de I'utilisation de la méthode en alternatif.

Bien que les résultats du mesurage des courants de fuite en alternatif ne puissent pas étre
comparés directement aux valeurs de courant de fuite telles que définies par I'lEC 60601-1,
les résultats du mesurage du COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL en alternatif peuvent,

L. o . . P , .
genera|e’nnni‘, Sire comparés aux valeurs du courant de fuite prévues. lors d'un-essai du

neutre ngn connecté telles que définies dans I'lEC 60601-1.

Il conviept que les valeurs admissibles relatives a la méthode en alternatif indiquées dans le
Tableau [3 soient la somme des deux valeurs de chaque polarité utilisant la méthode en
continu du la méthode en différentiel, parce que les deux pbles sont reliés en mémg temps a
la TENSIQN RESEAU. Il a été décidé qu'il convient que les valeurs relatives a la méthode en
alternatif| soient deux fois les valeurs de I''EC 60601-1, méme si( dans la plupart |des cas,
I'isolement n'est pas symétrique. L'unique exception est faite poUr le COURANT DE|FUITE DE
L'APPARE|L dans le cas des APPAREILS EM DE CLASSE Il ou des-SYSTEMES EM pour lepquels la
valeur admissible est égale a deux fois 100 pA. Comme I'YEC60601-1 admet une Yaleur de
500 pA ppur le COURANT DE CONTACT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, il a été décid€| d'utiliser
une valeur équivalente pour le COURANT DE FUITE DE L'APPAREIL afin de réduire le npmbre de
valeurs dfifférentes.

Paragraphe 5.3.4.2.4 — Méthode en différentiel

La méthqde en différentiel consiste a mesurer'la somme des valeurs instantanées deg tous les
courants| dans les conducteurs actifss\du RESEAU D'ALIMENTATION. Cette somme est
couramment connue comme étant lex'courant résiduel défini dans I'EC 62020 [8]f somme
vectorielle des courants instantanés ¢irculant dans le circuit principal.

Cette somme est habituellement-obtenue a partir d'un transformateur différentiel. ll'appareil
sans coyrant de fuite donnerun débit de courant résiduel nul, du fait que I'écoul¢ment de
courant dans le dispositif (et)le courant inverse sont de valeurs égales. Aucun courath de fuite
ne retourne par le transformateur de mesure; ainsi, il y a une différence de coufants. Ce
courant [résiduel est>'mesuré au moyen d'un enroulement supplémentaire| sur un
transformateur; il correspond au courant de fuite.

Cette méthode ;de mesure permet des mesurages sur l'appareil qui a une liaison a I3 terre en
plus d'une’eonnexion de terre de protection (par exemple connexion LAN, conduitds d'eau).
L'appare i S i i i 2 i ¥seau, sans
utiliser de transformateur d'isolement.

La méthode pour mesurer le courant résiduel n'est pas toujours applicable sur un appareil
ayant des PARTIES électroniques RELIEES AU RESEAU (par exemple, alimentations a
découpage). Lors de l'utilisation de cette méthode, il convient de considérer les informations
du FABRICANT de I'APPAREIL EM ou du SYSTEME EM, et de I'appareil de mesure (transformateur
de mesure).

Paragraphe 5.3.4.3.2 — Méthode en alternatif

La méthode en alternatif du COURANT DE FUITE DE LA PARTIE APPLIQUEE est appliquée en
utilisant une tension d'essai égale a la TENSION RESEAU D'ALIMENTATION réelle. Ce mesurage
ne doit étre utilisé que sur un appareil avec des PARTIES APPLIQUEES isolées conformément a
I''EC 60601-1.
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Un tel APPAREIL EM avec une ou plusieurs PARTIES APPLIQUEES est typiquement marqué du
symbole de PARTIE APPLIQUE DE TYPE BF ( ) (IEC 60417-5333) (2002-10) ou du symbole de

PARTIE APPLIQUE DE TYPE CF ( (@] ) (IEC 60417-5335) (2002-10).
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