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AVANT-PROPOS
Le présent amendement a é&té établi par le sous-comité 62A: Aspects généraux des

équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique medicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62A(BC)45 62A/181/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne jeute i mation sur le vote

ayant abouti a 'approbation de cet amendement.

Le présent amendement contien Nev arie deNgodifications a la CEl 601-1,
(deuxiéme édition, 1988): Apparei ai Zartie 1: Reégles générales de
sécurité

Il est destiné a faciliter Hnte S application de la Norme Générale. Il tient
compte aussi d’aspé ufité qui n’étaient pas couverts précédem-

exigées;
— des prescriptions générales sont incluses pour les APPAREILS dans lesquels la
PARTIE APPLIQUEE est marquée comme procurant une protection contre les effets de la
tension de décharge d'un défibrillateur et pour lesquels il n’'existe pas de Norme
Particuliére;

— des limites pour les composantes a courant continu des COURANTS DE FUITE PATIENT
sont incluses pour s’aligner sur la prescription concernant le COURANT AUXILIAIRE
PATIENT;

— la clarification concernant le degré de protection contre les pénétrations de liquides
par l'utilisation du Code IP tel qu'il est détaillé dans la Publication fondamentale de
sécurité CEIl 529 est une amélioration;
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FOREWORD
This amendment has been prepared by sub-committee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical equipment
in medical practice.

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

Dis Report on voting
62A(CO)45 62A/181/RVD
Full information on the voting for the approval of this amendme he d in the

report on voting indicated in the above table.

It is intended to facilitate .interpretat
identifies additional asgects_of s3

— APPLIED PARTS v :
physical co \@b ; \
individual PAT N S are then defined by requirements concerning electrical

contact with the

— general requirements are included for EQUIPMENT in which the APPLIED PART is
marked as providing protection against the discharge voltage from a defibrillator and for
which there is no Particular Standard;

— limits for the d.c. component of PATIENT LEAKAGE CURRENT are included to align with
the requirement for PATIENT AUXILIARY CURRENT;

— clarification concerning the degree of protection against ingress of liquids by using
IP Code, as detailed in the basic safety publication {EC 529 is an improvement;
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~ le terme «non utilisé», qui avait été introduit dans la deuxiéme édition de la CEl 601-1,
est remplacé, lorsque c’est applicable, par I'expression «pas de prescription générale»
afin d’éviter toute incompréhension; ceci implique qu'une Norme Particuliere peut
spécifier des prescriptions lorsqu’on I'estime nécessaire; ’

—~ des références aux Normes Collatérales existantes CEl 601-1-1, 601-1-2 et CEl 601-1-3
et ainsi qu'a la future CEIl (voir Annexe L) sont incluses;

— des prescriptions additionnelles sont incluses concernant les informations qui
doivent étre fournies par le constructeur afin d’améliorer I'acceptation internationale
des symboles et des unités et pour fournir davantage d'informations concernant
Putilisation & laquelle FAPPAREIL est destiné; ces derniéres devenant nécessaires du
fait de leur relation avec les aspects de la sécurité des performances;

— certaines prescriptions et méthodes d’essai ont été alignéés su
existantes de la CEl;

— un certain nombre d’accidents ayant été rapportés, du
lors de I'emploi de connecteurs de biopotentiels {(com
cordons qui leur sont attachés se terminant par des vant des fiches
métalliques apparentes de 2 mm de diamétre), des presc{iptis itionnelles ont été
introduites pour éviter le retour de tels accideqts g el\que soit le type d’appareil
considéré.

d’autres normes

Page 2

SECTION UN

Page 12

*1 Domaine d’application et objet

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

1.5 Normes Collatérales

Dans la série des CEIl 601, les Normes Collatérales spécifient des régles générales de
sécurité applicables a:

~ un groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);
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— the term "not used", which was introduced in the second edition of IEC 601-1, is
replaced, where applicable, by the wording “no general requirement" in order to avoid
misunderstanding; this means that a Particular Standard may specify requirements if it
is deemed necessary;

— references to existing IEC Collateral Standards 601-1-1, 601-1-2, 601-1-3 and
future |EC 601-1-4 (see Appendix L), are included;

-~ additional requirements are included regarding the information which must be
supplied by the manufacturer in order to improve the international acceptance of
symbols and units and to provide more information about the intended use of the
EQUIPMENT; the latter is becoming necessary due to the relation with performance
safety aspects; '

SECTION ONE

Page 13

*1 Scope and object

Add the following new subclause:

1.5 Collateral Standards

in the IEC 601 series, Collateral Standards specify general requirements for safety
applicable to:

— a group of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);
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- une caractéristique commune & tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, qui n’est pas
traitée complétement dans la Norme Générale (par exemple la compatibitité électro-
magnétique):

Si une Norme Coliatérale s’applique a une Norme Particuliére, cette Norme Particuliére a
alors priorité sur la Norme Collatérale.

Page 14

2 Terminologie et définitions

Remplacer les définitions existantes par les suivantes:

*2.1.5 PARTIE APPLIQUEE
Partie de 'APPAREIL qui, en UTILISATION NORMALE:

~ vient nécessairement en contact physique ave RA T ue I'APPAREIL
puisse assurer sa fonction; ou

— peut étre mise en contact avec le PATIENT;
— abesoin d’étre touchée par le PATIENT.

PARTIE APPLIQUEE isolée des autres i APPAREIL & un degré tel qu’aucun courant
supérieur au COURANT DE FUIT issible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT ne
s’écoule, si une tensi d'une source externe est connectée au
APPLIQUEE et la terre.

que qui comporte une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT.

ATIENT comprennent toutes les parties conductrices qui ne sont pas isolées
{S PATIENT au niveau nécessaire pour étre conformes aux prescriptions de
tension de tenue (voir article 20) ou qui ne sont pas séparées des CONNEXIONS PATIENT au
niveau nécessaire pour étre conformes aux prescriptions de LIGNE DE FUITE et de DISTANCE
DANS L'AIR (voir 57.10).

Ajouter les définitions suivantes:

*2.1.23 CONNEXION PATIENT

Chaque partie individuelle de la PARTIE APPLIQUEE & travers laquelle un courant peut
s’écouler entre le PATIENT et 'APPAREIL en CONDITION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER

DEFAUT.
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— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT not fully addressed in
the General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).

If a Collateral Standard applies to a Particular Standard, then the Particular Standard
takes priority over the Collateral Standard.

Page 15

2 Terminology and definitions

Replace the existing definitions by the following:

*2.1.5 APPLIED PART

A part of the EQUIPMENT which in NORMAL USE:

— necessarily comes into physical contact with the PA
perform its function; or

— can be brought into contact with the PATIENT; 0
— needs to be touched by the PATIENT.

2.1.7 F-TYPE ISOLATED (FLOATING} APPINED PART

contains one or more PATIENT CONNECTIONS.

PATIENT CIRCU ude all conductive parts which are not insulated from the PATIENT CON-
NECTIONS to the extent necessary to comply with the dielectric strength requirements
(see clause 20) or which are not separated from the PATIENT CONNECTIONS to the extent
necessary to comply with the CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE requirements
(see 57.10).

Add the following definitions:

*2.1.23 PATIENT CONNECTION

Every individual part of the APPLIED PART through which current can flow between the
PATIENT and the EQUIPMENT in NORMAL CONDITION Or SINGLE FAULT CONDITION.



	
	
	
	
	
	
	

