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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CE! afin qu'il reflete 1'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de Ia CEI

® Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis & jour réguliérement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de
séparés traitant chacun d'un sujet défini. D€
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur dems
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEL.

Symboles graphiques

Pour les symboles gr:
signes d'usage général“app
consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

— la CEl 878: Symboles graphigues pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

IEC Bulletin

Published year

. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

specifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or [EC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité

1. Norme coliatérale:
Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

AVANT-PROPOS

2) Ces décisions constituent des recommandations internafi
Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationalg, la p le Yqeu que tous les Comités nationaux

conditions nationales le permettent\Toute_divergerice enlre la-regdmmandation de la CEIl et la régle
nationale correspondante doit, dans 13 i
derniére.

La présente Norme in
des équipements §
la CEl: Equipem
collatérale &
de sécurité,

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

Reégle des Six Mois Rapport de vote

62A(BC)38 62A(BC)40

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme collatérale
correspond a celle de la Norme générale.

Les paragraphes et figures complémentaires & ceux de la Norme générale sont numérotés
a partir de 201. Les annexes complémentaires sont appelées AAA, BBB, etc., et les points
complémentaires aaa), bbb), etc.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 1: General requirements for safety

1. Collateral standard:
Safety requirements for medical electrical systems

FOREWORD

2) They have the form of recommendations for international
Comnmiittees in that sense.

should adopt the text of the IEC recommendati thei i O~far as national conditions will
permit. Any divergence between the IEC recomme i : ding national rules should, as

itutes a Collateral Standard to IEC 601-1,
quirements for safety, hereinafter referred

Electrical equipment in

Medical electrical ipn
to as the General

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

Six Months’ Rule Report on Voting

62A(C0)38 62A(C0)40

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard
corresponds with that of the General Standard.

Subclauses and figures which are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 201; additional appendices are lettered AAA, BBB, etc., and
additional items aaa), bbb), etc.
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Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

- prescription, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions:
caractéres romains;

- explications, conseils, introduction, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

- modalités d’essais et titres des paragraphes: caractéres italiques;

- TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE ET DE LA PRESENTE NORME
COLLATERALE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de la spécification des essais correspondants.

arme collatérale
sentées en

Certaines dispositions ou énoncés figurant dans le corps de la présénte
nécessitent des informations supplémentaires. Ces informatiofs sont p

norme sont informatives.

Les publications de la CEl et de I'ISO citées (da
I'annexe DDD: Bibliographie.

La présent
sécurité, compté
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In this standard, the following print types are used:

- requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;
explanations, advice, general statements, exceptions and references: in smaller roman type;

- test specifications and headings of subclauses: in italic type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR OF THIS COLLATERAL
STANDARD SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Some provisions or statements in the body of this Collateral standard requirenadditional
mformatlon Such information |s presented in the informative anmeX AAA, “General

the presence of additional information.

With the exception of annex CCC, normative references, alla > dard are
informative.

The IEC and I1SO publications quoted in this standa ex DDD: Biblio-
graphy.

This Coliateral S@ e fi es that specifies general requirements for
safety, amplifying t eral Sta C
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité

1. Norme collatérale:
Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

*1.201 Domaine d’application

La présente norme s’applique a la sécurité des SYSTEMES ELECTR EICA lle décrit les
régles de sécurité pour les SYSTEMES ELECTROMEDICA NS assurer la protection
du PATIENT, de I'OPERATEUR et de I'environneme e~que Jda partie réalisant
'assemblage ou la modification des SYSTEMES ELECTRON les mesures néces-

2 Terminologie et définitions

Les termes «tension» et «cour t employés, recouvrent les valeurs
efficaces des tension 3 O6mplexes ou continus.

act de personnes ou d’animaux domestiques ou d’élevage
tension par suite d’'un défaut d’isolement (VEI 826-03-06).

cal(aux) qui, par COUPLAGE, se comporte comme une unité ayant des fonctions spécifiées
(voir aussi les exemples donnés en annexe BBB).

¥2.204 ENVIRONNEMENT DU PATIENT: Toute zone dans laquelle peut se produire un contact
voulu ou non voulu entre, d’'une part, le PATIENT et, d’autre part, des parties du SYSTEME
ou d'autres personnes touchant elles-mémes des parties du SYSTEME.

2.205 DISPOSITIF DE SEPARATION: Un composant ou une configuration de composants
avec une ENTREE DE SIGNAL et une SORTIE DE SIGNAL qui empéche, pour des raisons de
sécurité, un transfert de tension ou de courant non voulu entre des parties d’'un SYSTEME.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 1: General requirements for safety

1. Collateral standard:
Safety requirements for medical electrical systems

SECTION 1: GENERAL

1 Scope and object

*1.201  Scope

standard.

2 Terminology and definitions

persons or livestock with exposed conductive parts

2.202 INDIRECT €0
i ditions (IEV 826-03-06).

which have beco

combination with other hon-medical electrical equipment that by couPLING behaves as a
unit with specified functions (see also examples given in annex BBB).

*2.204 PATIENT ENVIRONMENT: Any area in which intentional or unintentional contact
between PATIENT and parts of the SYSTEM or some other persons touching parts of the
SYSTEM can occur.

2.205 SEPARATION DEVICE: A component or arrangement of components with a SIGNAL
INPUT PART and SIGNAL OUTPUT PART that prevents for safety reasons a transfer of
unwanted voltage or current between parts of a SYSTEM.
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3 Prescriptions générales
3.201  Prescriptions générales relatives aux SYSTEMES

Un SYSTEME, apreés installation ou modification ultérieure, ne doit pas présenter de RISQUE
pour le PATIENT, 'OPERATEUR ou I’environnement.

Un SYSTEME, dans son ensemble, doit fournir:
- dans P'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, le méme niveau de sécurité que I'APPAREIL
ELECTROMEDICAL conforme & la CEl 601-1, et

- en dehors de 'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, le niveau de sécu
appareil électrique non médical conforme & d’autres normes de sé

g approprié pour un
GEl ou 1SO.

La conformité est considérée comme acquise si les prescri g paragraphes
3.201.1, 3.201.2 et 3.201.3 sont satisfaites.

3.201.1 L’APPAREIL ELECTROMEDICAL doit étre confor

i dans un systéme ne doit pas entrainer un niveau de
glui indiqué dans la CEl 601-1.

*3.201.3 LeP ;
sécurité pour le

3.201.4

différent$ dans les normes correspondantes mentionnées dans les para-

v2 doit étre accepté s’il est possible de démontrer qu’on obtient
gquivalent.

4 Prescriptions générales relatives aux essais

4.201  Prescriptions générales relatives aux essais des SYSTEMES

Aprés installation ou modification ultérieure, un SYSTEME doit étre conforme aux prescrip-
tions de la présente norme.

La conformité est vérifiée par examen, essai ou analyse comme spécifié dans le para-
graphe correspondant.

- Seuls les risques provenant de linterconnexion de différents appareils pour former
un SYSTEME sont pris en considération.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-11992


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1-1992
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1-1992

601-1-1 © IEC -13-

3 General requirements
3.201  General requirements for the SYSTEM

A SYSTEM after installation or subsequent modification shall not cause a SAFETY HAZARD for
the PATIENT, the OPERATOR or surroundings.

A SYSTEM as a whole shall provide:
- within the PATIENT ENVIRONMENT the same level of safety as MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT complying with IEC 601-1, and

- outside the PATIENT ENVIRONMENT the level of safety appropriate #
electrical equipment complying with other IEC or ISO safety standard

pon-medical

*3.201.2 Non-medical electrical equipme
that are relevant for the equipment in questi

components or forms of construction different from
ds as mentioned in subclauses 3.201.1 and 3.201.2 shall

4 General requirements for tests
4.201  General requirements for tests for the SYSTEM

After instaliation or subsequent modification the SYSTEM shall be in compliance with the
requirements of this standard.

Compliance is checked by inspection, by testing or by analysis, as specified in the
relevant subclause.

- Only hazards arising from the interconnection of different equipment to constitute a
SYSTEM shall be considered.
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- Les essais de sécurité, sur les appareils du SYSTEME pris individuellement, déja
effectués en fonction des normes correspondantes utilisées, ne sont pas répétées.

- Les essais sont effectués en CONDITION NORMALE sauf spécification contraire dans la
présente norme.

6 Identification, marquage et documentation
6.1.201 Marquage

Lorsqu’'un avertissement relatif & un RISQUE particulier provenant d’un appareil électrique
non médical est donné dans les documents d’accompagnement, le symbole 14, tableau l,
annexe D de la CEl 601-1 (voir figure 202), doit figurer sur cet a glectriqgue non
medical ou sur une partie particuliére de cet appareil.

La conformité est vérifiée par examen.
*6.8.201 DOCUMENTS D'’ACCOMPAGNEMENT

Un SYSTEME, aprés installation ou modificati
documents contenant toutes les données néc

Ceci peut inclure des

Si lors de I 3
étre appliqué@} i

SECTION 2: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

SECTION 3: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES
16 ENVELOPPES et CAPOTS DE PROTECTION
16.201 ENVELOPPES

Dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, les parties d’'un appareil électrique non médical qui,
apres lenlévement des capots, des connecteurs, etc., sans I'utilisation d'un OUTIL,
peuvent étre touchées par 'OPERATEUR pour une opération d’entretien, d'étalonnage etc.,

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-11992


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1-1992
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1-1992

