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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

PREMIERE PARTIE: REGLES GENERALES

PREAMBULE

par des Comités d’Etudes
ande mesure possible

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, prép
ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questions, expriment dans fla plus
un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comy s P ités nationaux.

a Zurich en 19N a
Regle des Sixe

Les pays suj

Israél

Italie

Japon
Norvege
Pays-Bas
Royaume-Uni
Espagne Suede
Etats-Unis d’ Amérique Suisse
Finlande Turquie

Quoique le Comité francais accepte les prescriptions de la présente Norme il a émis un vote négatif
a son sujet car il estime qu’un appareil ne peut étre certifié conforme a cette Norme qu’a la condition que
celle-ci soit associée a une Norme Particuliere ou 4 un document fournissant les prescriptions applicables
a PPappareil considéré.

L’élaboration d’une norme internationale sur la sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX a
nécessité la prise en considération des différentes prescriptions résultant de I'expérience pratique dans les
diverses parties du monde, ainsi que celle des variantes existant dans les systemes nationaux et les regles
de cablage et de raccordement. Le présent texte reconnait volontiers que des différences existent encore.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

PART 1: GENERAL REQUIREMENTS

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Comnrittegs on which all the

sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that ak NationaN\Comymittees should adopt the
text of the [EC recommendation for their national rules in so far as national conditions will perit. ¥Any divergence between
the IE C recommendation and the corresponding national rules should, as fagr"as passible,Nog_clearfy\ndicated in the [atter.

4) The IEC has not laid down any procedure concerning marking as apindicatio

of approval and has no responsibility when
an item of equipment is declared to comply with one of its recommer

Projects were discuss

a result of these ting
for approval unde i

Netherlands
Norway
South Africa (Republic of)
Spain
Sweden
A Switzerland
Israel Turkey
Italy United Kingdom
Japan United States of America

Although the French National Comimittee accept@ the requirements of this Standard, it has regis-
tered a negative vote because "the};‘ consider that equipment can only comply with this Standard if
either a Particular Standard is available or a document stating which clauses are applicable for the
equipment concerned.

In the development of an international standard covering the safety of MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT, it has been necessary to take into consideration the different requirements resulting from
practical experience in various parts of the world and to recognize the variation in national systems
and wiring rules. The present text does recognize that some differences still exist. Additionally, this
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En outre la présente norme approfondit certains détails techniques plus qu’il n’est souhaitable en défini-
tive dans une norme internationale. Cela est dii a I'urgence du travail qui s’est avérée incompatible avec le
temps qui aurait été nécessaire pour étudier et mettre au point de nouveaux essais qui auraient laissé plus
de latitude dans le choix des moyens permettant d’obtenir le niveau de sécurité prescrit.

Cette Norme Générale énonce les prescriptions relatives a la sécurité, qui sont généralement applica-
bles aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d’APPAREILS les présentes prescriptions
peuvent étre complétées ou modifiées par les prescriptions spéciales d’'une Norme Particuliére. S’il existe
une Norme Particuliére, la Norme Générale ne doit pas étre appliquée seule. L’application de la Norme
Générale a des APPAREILS pour lesquels il n’existe pas de Norme Particuli¢re doit étre faite avec le plus
grand discernement.

Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employé

|

|

=<
@@
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standard goes further into constructional details than is ultimately desirable in an international stand-
ard. This came about because the urgency of the task was incompatible with the considerable time
which would have been necessary to study and develop new tests which would leave more freedom in
the means for achieving the required level of safety.

This General Standard contains requirements on safety which are generally applicable to MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements may have to be supple-
mented or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where Particular Standards
exist, the General Standard shall not be used alone. Special care is required in applying the General
Standard to equipment for which no Particular Standard exists.

In this standard, the following print types are used:

!

Requirements, compliance with which can be tested and definitions: in rQ

Explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in §

Test specifications: in italic type.

TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE B
GIVEN IN THE DETAILED INDEX: SMALL CAPITALS.

hAUSE 2 AND ALSO

Reference to other IEC publications or ISO publicz
Appendix L contains the dates and complete titles.

S

ber only. However,
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INTRODUCTION

La philosophie de la sécurité est exposée dans son ensemble dans la Publication 513 de laCEL

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX peuvent exposer le PATIENT, L'UTILISATEUR et I’entourage & un certain nombre de risques
potentiels de nature suivante:
05 a) énergies délivrées au PATIENT ou & I'UTILISATEUR €n CONDITION NORMALE:
b) énergies délivrées au PATIENT ou & I'UTILISATEUR en condition de défaut;
¢) non-fonctionnement d’un APPAREIL d’assistance vitale;
d) non-fonctionnement ou arrét d’examens ou de traitements non renouvelables;

e) erreurs humaines pendant le fonctionnement de I’ APPAREIL.

10 Les énergies délivrées peuvent étre de nature électrique (comprenant les rayonnement aétiques et particules ato-
miques accélérées), mécanique, thermique (températures, feu) ou chimique. Les pertugbaly triqueS\peuvent consti-

Certains de ces risques existent aussi, naturellement, dans les appareils élecifiques™s is€s dans la pratique
médicale. Cependant, pour I'élaboration de la présente norme, les conditiong supR ¢ | été prises en consi-

15 dération:
a) Tmpossibilité pour le PATIENT ou 'UTILISATEUR de déceler la présen ai S ntiels, tels que les rayonnements

ionisants ou les rayonnements a haute fréquence.

b) Absence de réactions normales chez le PATIENT (malade, incons¢ient(an
¢} Absence de protection normale de la peau contre les coyramys'q
20 une faible résistance électrique.

d) Assistance ou suppléance de fonctions vitales
e) Branchements simultanés du PATIENT & plusicuts élémbsgts'd’un ehsemble

f) Combinaison d’un APPAREIL a grande puiss

ad hoc.

25 g) Application directe de cirgut
des organes internes.

h

R

En général 1
30 fonction norma

35 I

a) sécurité faisant parfic de 'APPAREIL et de P'installation;

b) mesures supplémentaires prises dans I'environnement et/ou dans 'application;
40 ¢) limitation des conditions de fonctionnement.

En général, un défaut provenant d’un seul composant du systéme de protection ne doit pas provoquer un risque. On peut faire
disparaitre cet inconvénient en appliquant une technique éprouvée, la redondance ou encore des dispositifs de protection de
nature électrique ou mécanique. 11 est indispensable que I'UTILISATEUR puisse déceler une CONDITION DE PREMIER DEFAUT, s0it
par un signal nettement discernable ne pouvant donner lieu 4 aucune fausse interprétation et indiquant la condition de défaut, ou

45 par un contrdle périodique permettant de la découvrir. Néanmoins, sous ce rapport, certains principes technologiques tels que,
par exemple, 'ISOLATION DOUBLE Ou RENFORCEE, ne sont pas considérés comme devant étre soumis a4 la recommandation
relative & I'indication d’une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

L’expression «technique éprouvée» ne s’applique pas seulement & une bonne réalisation électrique et mécanique, mais aussi &
la connaissance des méthodes de fabrication de I'organe intéressé ainsi que du milieu ambiant dans lequel la fabrication, le trans-
50 port, le stockage et I'utilisation ont été effectués.

Généralement il est présumé que les APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont mis en ceuvre sous la responsabilité de personnes
qualifiées ou autorisées, selon les instructions d’emploi et avec I'habilitévexigée pour les applications médicales particulieres.
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INTRODUCTION

A complete safety philosophy can be found in IEC Publication 513.

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may expose PATIENT, USER and surroundings to a number of potential hazards of the
following nature:

05 a) energies delivered to the PATIENT or USER in NORMAL USE;
b) energies delivered to the PATIENT or USER in fault condition;
¢) absence of function in life-supporting EQUIPMENT;
d) absence of function or interruption of non-repeatable examinations or treatments;

¢) human errors during operation of EQUIPMENT.

10 The energy delivered may be electrical (considered to include electromagnetic radiation and

15 a) The inability of PATIENT or USER to detect the presence of certain potenti

20 d} Support or replacement of vital body functions may dependon the {eliabili

25 h) Environmental conditions, particy

30 b) in the installatign p

If the inte
of priority:
35 a) as part of the EQUIPMENTAnd the installation;
b) by additional measures in environment and/or application;
¢} by restriction of conditions of operation.

Generally failure of a single component of a protective system shall not cause a hazard. This may be prevented either by

sound engineering or by application of redundancy or by protective devices of a mechanical or electrical nature. It is assumed

40 that the SINGLE FAULT CONDITION becomes obvious to the USER either by an unmistakable and clearly discernible signal

indicating a condition of failure or by a periodic inspection procedure by which this failure can be discovered. However, in this

respect, some engineering principles, for example DOUBLE Or REINFORCED INSULATION are considered not subject to the
recommendation of a SINGLE FAULT CONDITION indication.

The expression “sound engineering” does not refer only to the use of good electrical and mechanical design but includes
45 knowledge of the method of production of the relevant component and of the environmental conditions present during
manufacture, transport, storage and use.

Generally it is presumed that MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is operated under the jurisdiction of qualified or licensed
persons, according to the instructions for use and with the skill required for the particular medical application.
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La présente Norme contient des prescriptions et des méthodes d’essais déja adoptées (parfois avec quelques 1égeres modifica-

tions) dans d’autres Publications de la CEI. On n'y a fait référence que si elles sont de portée générale, par exemple interrup-
teurs principaux.

Protection contre les risques de chocs électriques

05 Le probleme de la protection contre les chocs électriques est dans la présente norme traité plus completement que dans la Publi-
cation 335 de la CE, en utilisant particuliecrement de nouvelles directives.

La sensibilité aux courants €lectriques de ’homme ou de Panimal, dépendant du degré et de la nature du contact avec les
APPAREILS, conduit & une nouvelle classification de ceux-ci en fonction du degré et de la qualité de la protection. Celle-ci est basée
sur le niveau maximal du COURANT DE FUITE admissible (APPAREILS DE TYPES B, BF €t CF). Les APPAREILS DE TYPES B et BF sont

10 adaptés aux applications comportant un contact externe ou interne avec le PATIENT & ’exclusion des contacts cardiaques. Les
APPAREILS DE TYPE CF sont adaptés pour les applications cardiaques directes. La classification ci-dessus doit étre utilisée non
seulement pour décrire les prescriptions de la présente norme, mais aussi pour établir I’harmonisation avec un Code d’Applica-
tion ou il peut étre précisé qu’un APPAREIL prévu pour une certaine application dans un ¢értaimenvironnement doit étre
conforme a une certaine classification minimale.

15 Les prescriptions relatives aux COURANTS DE FUITE admissibles ont été formulées en ¢lle classification.
Le manque de données scientifiques suffisantes quant a la sensibilité du cceur humaig
ventriculaire fait que ce probleme existe toujours.

20

25

30

35

40

a usage médical des niveaux beaucoup plus faibles sont exigés pour le confort du

PATIENT ebp Ras troubler la concentration du médecin. La formulation de ces niveaux pour les APPAREILS est actuelle-

ment 2 'étude;wmajs’elle peut s’avérer difficile, parce que l'effet réel est fortement influencé par les propriétés acoustiques de

45 la salle, I’isolation entre salles et les interactions des différentes parties des APPAREILS.

Protection contre les rayonnements non voulus ou excessifs (voir section cing)

Les rayonnements provenant des APPAREILS ELECTROMEDICAUX peuvent se présenter sous toutes les formes connues en phy-
sique. Les regles de sécurité ont trait & des rayonnements étrangers non désirés. Des mesures de protection sont nécessaires pour
les APPAREILS et pour I’environnement, pour lesquels il faut normaliser les méthodes de détermination des rayonnements.

50 Pour les APPAREILS les niveaux peuvent naturellement étre dépassés dans certaines applications intentionnelles, dont le méde-
cin prend la responsabilité. Pour les rayonnements ionisants, les Regles de la CEI sont généralement conformes aux Recomman-
dations de 'ICRP, leur but étant de fournir des chiffres immédiatement utilisables par le constructeur et PUTILISATEUR. Leur
évaluation n’est possible que par une étude appropriée des modes et temps de fonctionnement des APPAREILS et de la position de
I'UTILISATEUR et de ses assistants, parce que I'application des conditions les plus mauvaises conduirait 2 des situations qui

55 pourraient troubler le diagnostic ou le traitement.

De récentes Publications de I'ICRP donnent méme & P'UTILISATEUR des instructions sur la fagon de réduire les quantités
voulues. L’application médicale de la neutronothérapie et ses régles de protection sont a ’étude.
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This Standard contains requirements and test methods which have been adopted (sometimes slightly modified) from other
1EC publications. Reference to other Publications has only been made if they are of general nature, for example, mains
switches.

Protection against electric shock hazards

05 The problem of protection against electric shocks is treated in this Standard more extensively than in 1E C Publication 335,
particularly by using new guidelines.

The sensitivity of the human or animal body for electric currents, depending upon the degree and nature of contact with the
EQUIPMENT, leads to a new classification of EQUIPMENT according to the degree and quality of protection. This is described in
terms of the maximum allowable LEAKAGE CURRENT (TYPES B, BF and CF EQUIPMENT). TYPES B and BF EQUIPMENT are suitable for

10 applications involving external or internal contact with the PATIENT excluding the heart. TYPE CF EQUIPMENT is suitable for
DIRECT CARDIAC APPLICATION. The above classification shall be used not only to describe requirements in this Standard, but also
to establish harmonization with an Application Code, in which it may be stated that EQUIPMENT in a certain application or
environment shall comply with a certain minimum classification.

20

25

30

35

40 A ¢
personnel. Formulation of\such limits for EQUIPMENT is being studied but may prove to be difficult, because the actual effect
is strongly influencedNpy the acoustical properties of the room, the insulation between rooms and inter-action of EQUIPMENT
parts.

Protection against unwanted or excessive radiation (see Section Five)
45 Radiation from MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT may occur in all forms known in physics. Safety requirements are concerned

with unwanted extraneous radiation. Protective measures are necessary for EQUIPMENT and for the environment and methods
for determining levels of radiation must be standardized.

These limits for EQUIPMENT may of course be exceeded for intended application, where the medical supervisor takes the
responsibility. For ionizing radiation the [EC Requirements generally comply with ICRP Recommendations, their purpose is to
50 provide data which are immediately usable by designer and User. Their evaluation is possible only by adequate study of
operating methods and times of EQUIPMENT and positioning of USER and assistants, because application of worst case conditions

would give rise to situations which might hamper proper diagnosis or treatment.

Recent ICRP Publications also instruct the USER in methods for the restriction of intentional irradiation. Neutron-therapy is
being studied for medical application and protection requirements.
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Des rayonnements de fréquence supérieure a 0,15 MHz ne sont normalement directement dangereux que s’ils sont produits en
grandes quantités, par exemple par des appareils de diathermie ou de chirurgie. Cependant, ils peuvent, méme produits & des
faibles degrés énergétiques, influencer le fonctionnement de dispositifs électroniques sensibles et troubler les réceptions de radio-
phonie et de télévision.

05 On peut difficilement fixer des regles de construction, mais des limites et des méthodes de mesure ont été décrites dans les
Publications C.I.S.P.R., qui reparaitront prochainement sous forme de manuels C.I.S.P.R. pour des groupes spécifiques
d’APPAREILS.

La sensibilité d’'un APPAREIL aux perturbations externes (champs électromagnétiques, perturbations dans le réseau d’alimen-
tation) est a ['étude.

10 Protection contre les risques d’explosion dans les locaux & usage médical (voir section six)

Protection contre les températures excessives, 'incendie et les-autres risques (voir section sept
s

— Températures
Des limites de température sont exigées pour presque tous les types d’APPAREILS électriques d but d’éviter un vieillisse-
ment rapide de 'isolation et des contacts désagréables quand un APPAREIL est touché ou manj
15 Les PATIENTS peuvent étre contraints & toucher des parties d’APPARENLS pendant une périod éeN\des parties d’AppA-
REILS peuvent étre introduites dans des cavités du corps, en général temporairement, mMais dymanente, situa-

tions pour lesquelles ont été fixées des limites spéciales de température.

— Risques d’incendie

20 risques d’incendie des APPAREILS ELECTROMEDICAUX ne font pas I'objetAle preso ipt

passer au travers.

— Environnement
25 Contrairement a ce qui est souvent prétendunles APPARE(LS ; g souvent utilisés dans un environnement
défavorable. En cas d’urgence le matériel S C i franchissant des seuils ou placé dans des

ascenseurs et soumis a
certains APPAREILS.

30 étre soumis a des renversements de liquides dondud

conditions de surcharge, en%
PORTABLE Ou MOBILE, pour utilis

Un certain nombre d’
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High frequency radiation above 0.15 MHz upwards is normally directly harmful only if produced in substantial quantities, for
example, by diathermy and surgical EQUIPMENT. However, this radiation may, even when produced at fairly low energy levels,
influence the function of sensitive electronic devices and cause interference in radio and television reception.

Constructional requirements can hardly be given, but limits and measuring methods have been described in C.I.S.P.R.
05 Publications, which will be reissued as C.1.S.P.R. manuals for specific groups of EQUIPMENT.

The sensitivity of EQUIPMENT for external interference (electro-magnetic field, perturbations of the supply voltage) is a
subject of study.

Protection against the hazards of explosions in medically used rooms (see Section Six)
Protection against excessive temperatures, fire and other hazards (see Section Seven)

10 — Temperatures
Temperature limits are required for almost all types of electrical EQUIPMENT with the purpose of pfeventing rapid ageing of
insulation and unpleasant experiences where EQUIPMENT is touched or manipulated.
PATIENTS may have to be touching EQUIPMENT parts for prolonged periods, EQUIPMENT par{s may e
cavities, usually temporarily but sometimes permanently.

15 For these situations, special temperature limits have been set.

— Fire hazard

20 insulation and the like cannot fall out.

— Environment
Contrary to what is often assumed MEDICAL ELEZJRICAL EQ

25

30

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-11977


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1977
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1977

~20_

SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

PREMIERE PARTIE: REGLES GENERALES

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

0s 1.1 Domaine d’application

La présente Norme s’applique aux APPAREILS ELECTROMEDJCR

10 La Norme spécifie des prescriptions pour le transpo

sy

1.2

20 ROME iilisés\dans PENTOURAGE D’UN PATIENT et de servir de base pour les

1.3

25 articuliere doit indiquer au minimum:

— les articles; paragraphes ou alinéas de la Norme Générale qui ne sont pas applicables,
— les articles, paragraphes ou alinéas de la Norme Générale qui ont été modifiés,

— les articles ou paragraphes supplémentaires.
Une Norme Particuliere peut comporter:

30 a) des prescriptions améliorant la sécurité,

b) des prescriptions moins rigoureuses que celles de la Norme Générale lorsque celles-ci ne peuvent étre maintenues, par
exemple, du fait de la puissance fournie par ’APPAREIL;

¢) des prescriptions relatives aux mesures de sécurité supplémentaires prescrites & 'extérieur de PAPPAREIL, lorsque la
sécurité inconditionnelle définie a ’article 8 n’est pas obtenue (voir articles 8 et 10);

35 d) des prescriptions restreignant les conditions de fonctionnement sans risques, lorsque la sécurité conditionnelle
décrite a I’article 8 n’est pas obtenue (voir articles 8 et 11);

e) des prescriptions relatives aux performances, a la fiabilité et aux interfaces, etc.;
f) laprécision des caractéristiques de fonctionnement.
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SAFETY OF MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

PART 1: GENERAL REQUIREMENTS

SECTION ONE - GENERAL

1. Scope and object

05 1.1 Scope

15 MENT covered by this Standard are 1ot ¢

1.2 Object
The obj@
MEDICAL EL
20 for the safety y¢y

1.3 Particulygr

25 — the ClauseserSub-clauses (or parts of them) of the General Standard which are not applicable;
— the Clauses or Sub-clauses (or parts of them) of the General Standard which have been
modified;
— any additional Clauses or Sub-clauses.

A Particular Standard may contain:

30 a) requirements which result in an increased degree of safety;

b) requirements which may be less stringent than the requirements in this General Standard if the latter cannot be
maintained, because of, for example, the power output of the EQUIPMENT;

¢) requirements concerning additional safety measures required externally to the EQUIPMENT, if the unconditional safety
defined in Clause 8 is not obtained (see Clauses 8 and 10);

35 d) requirements concerning restriction of conditions for safe operation, if the conditional safety described in Clause 8 is
not obtained (see Clauses 8 and 11);

e) requirements concerning performance, reliability, interfaces etc.;
f) accuracy of working data.
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Paragraphe 1.4 -22 -~
1.4 Conditions d’environnement

a) Transport et magasinage
Les prescriptions de la présente Norme s’appliquent:

1) aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX capables d’étre transportés et emmagasinés dans les
05 conditions d’environnement spécifiées par le constructeur;

2) en Pabsence de telles spécifications, aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX qui, dans leur
emballage de transport et de magasinage, peuvent &tre exposés pendant une période
maximale de 15 semaines aux conditions d’environnement suivantes:

a) température ambiante comprise entre —40°Cet +70°C,
10 b) humidité relative comprise entre 10% et 100 %,

¢) pression atmosphérique comprise entre 500 millibar et 1060 millib

semajnes, les condi-

LS BYECTROMEDICAUX

20 ati a1 itip i a_tefpérature ambiante atteint parfois 40 °C.

25

EE ne dépassant pas:
APPAREIL PORTATIF,

30

0 V pour tout autre APPAREIL, sous réserve que la tension par rapport a la terre
dans la PARTIE RELIEE AU RESEAU n’exceéde pas 300 V;
3s une impédance interne suffisamment basse (telle qu’elle peut étre spécifiée par une
Norme Particuliére);

- des variations de tension n’excédant pas généralement —10% et +10% de la tension
nominale, non compris les variations instantanées (c’est a dire de durée inférieure
a 1 s) a intervalles irréguliers telles que celles provoquées par le fonctionnement
40 d’appareils & rayons X ou d’APPAREILS similaires;

— des tensions d’alimentation pratiquement sinusoidales et formant un systeme d’ali-
mentation pratiquement symétrique dans le cas d’une alimentation polyphasée;

~ une fréquence n’excédant pas 1 kHz;

— une fréquence ne s’écartant pas de plus de 1 Hz de sa valeur nominale jusqu’a 100 Hz
45 et de plus de 1% entre 100Hz et 1 kHz;

— les mesures de protection décrites dans les normes de la CEI relatives aux installa-
tions électriques dans les hopitaux et les locaux a usage médical (a I’étude).
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- 23— Sub-clause 1.4
1.4 Environmental conditions
a) Transport and Storage

The requirements of this Standard apply:

1) to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which is capable of being transported and stored
0s under environmental conditions not exceeding those specified by the manufacturer;

2) in the absence of such specifications, to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which, while
packed for transport and storage, is capable of being exposed for a period not exceeding
15 weeks to environmental conditions not exceeding the following:

a) an ambient temperature between —40 °Cand +70 °C,
10 b) a relative humidity between 10% and 100%,
¢) an atmospheric pressure between 500 millibar and 1060 millibar.

If the period of transportation and storage of such EQUIPMENT ¢x&
mental conditions as specified in Sub-clause 1.45) apply.

5, eNviron-

b) Operation

The requirements of this Standard apply to MEDIC/

NT which is

20

The EQUIPMENT covered by this Stand.

Eoi

25

30

35 fficiently low internal impedance (as may be required by a Particular Standard);

— voltage fluctuations generally not exceeding —10% and +10% of the nominal
yoltage, not including short-time fluctuations (for example, duration less than 1
second) at irregular intervals such as caused by operation of X-ray generators or
similar EQUIPMENT;

40 — voltages which are practically sinusoidal and forming a practically symmetrical sup-
ply system in case of poly-phase supply;
— afrequency of not more than 1 kHz;

— a frequency which does not deviate more than 1 Hz from the nominal value up to
100 Hz and 1% from 100 Hz to 1 kHz;

45 — the protective measures as described in the I E C Standard on Electrical installations
in hospitals and in medically used rooms outside hospitals, (under consideration).
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Paragraphe 1.4 - 24 -
Si une tension nominale est imposée a un systéme d’alimentation, on présume qu’il n’y a pas de tension plus €levée
entre les conducteurs du systéme ou entre un de ces conducteurs et la terre.

Une tension alternative est considérée comme pratiquement sinusoidale si aucune valeur instantanée de I’onde ne
differe de plus de 5% de la valeur instantanée de I’onde sinusoidale idéale au méme instant.

05 Un systtme de tensions polyphasé est considéré comme pratiquement symétrique si aucune de ses composantes
inverses n’excéde 2% de la composante directe correspondante.

Un systéme d’alimentation polyphasé est considéré comme pratiquement symétrique si, alimenté par un systeme de ten-
sions pratiquement symétrique, le systéme des courants I’est également, ¢’est-a-dire qu’aucune de ses composantes inverses
ou homopolaires n’excéde 5% de la composante directe correspondante.

10 b) SOURCE D’ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE telle que spécifi€e par le constructeur.

2. Terminologie et définitions

Voir également 'index.

Les termes «tension» et «courant», 14 ou ils sont employés, impli des #aleurs efficaces

Dans la présente Norme, les verbes semi-auxiliaires:

— «devoir» au présent de Pindicatif indique une prescriftion A respegter pour &t
norme;

g en conformité avec la présente

— «devoir» au présent du conditionnel indique qué
20 recommandée, mais non obligatoire.

la\copfOrmité /avec une
formité avec lafprésentg nor)
— «pouvoir» au présent de I'indicatif estutilis&po

ou un essai.

spécification ou un essai est fortement

décrixe une fagon possiple d’étre en conformité avec une prescription

Ces implications sont a I'étude.
2.1 Parties d’ APPAREILS

25 2.1.1 COUVERCLED ASCES

30

35 2.1.4 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

Documents accompagnant un APPAREIL ou un ACCESSOIRE et contenant toutes les informations
importantes pour PUTILISATEUR et Pinstallateur ou le monteur, en ce qui concerne particulicre-
ment la sécurité.

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

40 Ensemble de toutes les parties d’un APPAREIL y compris les conducteurs reliés au PATIENT, qui
viennent intentionnellement en contact avec le PATIENT & examiner ou a traiter. Pour certains
APPAREILS, les Normes Particulieres peuvent considérer les parties en contact avec 'UTILISATEUR
comme une PARTIE APPLIQUEE (voir figure 1, page 254).

Pour certains APPAREILS, une PARTIE APPLIQUEE isolée (flottante), vue du c6té du PATIENT, se prolonge jusqu’au(x)
45 point(s) olt isolation prescrite et/ou 'impédance de protection sont réalisées.
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-25- Sub-clause 1.4

If a nominal voltage is claimed for a mains power supply system, it is assumed that there is no voltage of a higher
value between any of the conductors of the system or between any of these conductors and earth.

An alternating voltage is considered in practice to be sinusoidal if any instantaneous value of the waveform
concerned differs from the instantaneous value of the ideal waveform at the same moment by no more than +5% of
05 the peak value of the ideal waveform,

A poly-phase voltage system is considered to be symmetrical if neither the magnitude of its negative sequence
components nor the magnitude of its zero sequence components exceeds 2% of the magnitude of its positive
sequence components.

A poly-phase supply system is considered to be symmetrical if, when supplied from a symmetrical voltage system,
10 the resulting current system is symmetrical. That is, the magnitude of neither the negative sequence current compo-
nents nor the zero sequence current components exceed 5% of the magnitude of the positive sequence current

components.

b) An INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE as specified by the manufacturer.

2. Terminology and definitions
15 See also the Index.
For the purpose of this Standard, the following definitions shall app

Where the terms “voltage” and ‘““‘current” are used, they ithp
nating, direct or composite voltage or current.

In this Standard, the auxiliary verb:
20 — “shall” implies that compliance with a requirement or a test is 3 e\with the Standard;

— “should” implies that compliance with a requiremen &st ig siro resommended but is not mandatory for
compliance with the Standard;

~ “may” is used to describe a permissible ¥a achit pli equirément or test.
These implications are under consideratio

25 2.1 EQUIPMENT parts, auxiljaries and AC

30

35 functions.

2.1.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Documents accompanying EQUIPMENT or an ACCESSORY and containing all important infor-
mation for the USER and installer or assembler of the EQUIPMENT, particularly regarding safety.

2.1.5 APPLIED PART

a0 The entirety of all parts of the EQUIPMENT including the PATIENT leads which come intention-
ally into contact with the PATIENT to be examined or treated. For some EQUIPMENT, Particular
Standards may consider parts in contact with the USER as an APPLIED PART (see Figure 1,
page 254).

For some EQUIPMENT, an isolated (floating) APPLIED PART extends as seen from the PATIENT into the EQUIPMENT to the
45 point(s) where the prescribed insulation and/or PROTECTIVE IMPEDANCE is completed.
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Paragraphe 2.1.6 —26 -
2.1.6 MASSE

Enveloppe de ’APPAREIL comprenant:
— toutes les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, y compris les boutons, poignées, manettes et
organes similaires;
05 — les axes accessibles;

— une feuille métallique de dimensions maximales 20 cmX 10 cm mise en contact, & des fins
d’essais, avec toutes les surfaces accessibles en matiére isolante.

2.1.7 PARTIE APPLIQUEE ISOLEE TYPE F (FLOTTANTE)

PARTIE APPLIQUEE, isolée de toutes les autres parties de 'APPAREIL & un degré tel que le

10 COURANT DE FUITE PATIENT admissible en CONDITION DE PREMIER D) n’est pas dépassé,
lorsqu’on applique 1,1 fois la plus haute valeur ASSIGNEE de la tep entre la PARTIE

APPLIQUEE et la terre.

2.1.8 ENTREE DE PUISSANCE

Ensemble de toutes les parties d’'un APPAREIL DE £
15 fiche spéciale & une TRES BASSE TENSION MEDICAL

a &tre reliées par une

2.1.9 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

20 Etat d’une partie K NMAL
» coule

en CONDITIO
autre partie a

2.1.11 PAR

25

30

Ensemble de toutes les parties de ’APPAREIL destinées a étre reliées au RESEAU. Dans le cadre
de la présente définition, le CONDUCTEUR DE PROTECTION n’est pas considéré comme un élé-
ment de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir figure 1, page 254).

35 2.1.13 ENSEMBLE MODULAIRE

Ensemble d’APPAREILS dans lequel plusieurs fonctions ont €t€ congues selon un principe com-
mun concernant, par exemple, les dimensions, les moyens de connexion et ’affichage.

2.1.14 SORTIE DE PUISSANCE

Ensemble de toutes les parties d’un APPAREIL DE LA CLASSE III destinées a €tre reliées a lexté-
40 rieur, a I’exclusion de PENTREE DE PUISSANCE et de la PARTIE APPLIQUEE.
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-27 — Sub-clause 2.1.6
2.1.6 BODY OFTHE EQUIPMENT

The enclosure of the EQUIPMENT including:
— all ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS, knobs, handles, grips and the like;

— accessible shafts;

0s — for the purpose of tests, metal foil not larger than 20 cm X 10 cm, applied in contact with all
accessible surfaces of insulating material.

2.1.7 F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART

APPLIED PART isolated from all other parts of the EQUIPMENT to such a_degree that the

2.1.8 INPUT PART

The entirety of all parts of CLASS ITI EQUIPMENT intend
EXTRA-LOW VOLTAGE with a special plug.

O\MEDICAL SAFETY

2.1.9 INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

15 Power source intended to provide

20 CONDITION, as deg
earth or from that

2.1.11  LIVE PAR

Parts whi

— LIVE PAR]

25 - LIy

2.1.12  MAINS PARY

Entirety of all parts of the EQUIPMENT intended to have a CONDUCTIVE CONNECTION with
the SUPPLY MAINS. For the purpose of this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is
30 not regarded as a part of the MAINS PART (see Figure 1, page 254).

2.1.13 MODULAR SYSTEM

EQUIPMENT system in which several EQUIPMENT functions have been designed according to a
common principle concerning, for example, dimensions, connection means and display.

2.1.14 OUTPUT PART

35 The entirety of all parts of CLASS III EQUIPMENT intended for external connection excluding
the INPUT PART and the APPLIED PART.
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Paragraphe 2.1.15 - 28—
2.1.15 CIRCUIT PATIENT

Circuit électrique dont une partie est formée par le PATIENT.

2.1.16 MODULE ENFICHABLE

Partiec d’un APPAREIL constituant un ENSEMBLE MODULAIRE, destinée a &tre reliée électrique-
05 ment par une disposition enfichable et & étre insérée ou retirée par 'UTILISATEUR.

2.1.17 COUVERCLE DE PROTECTION

Partie d’une enveloppe ou d’une protection prévue pour interdire I’acces accidentel aux parties
qui pourraient étre dangereuses au toucher.

2.1.18 ENTREE (DE SIGNAL)

Pexploitation des données (voir figure 1, page 254).

2.1.19 SORTIE (DE SIGNAL)

délivrer des tensions ou des

Partie d’un appareil, qui n’est pas une partie iq desti
i ’enregistrement ou le traite-

15 courants sous forme de signaux de sortie, par exempls affichage

2.1.20 CIRCUIT D’ALIMENTATION

Circuit a partir duquel ’APPA nécessaire a son fonctionnement.

2.1.21

20 ique ¥ une ou plusieurs parties de 'APPAREIL.

25

2.2.3  APPAREIL DE CATEGORIE G PROTEGE CONTRE LES ANESTHESIQUES (APG)

Voir paragraphe 38.1.

2.2.4 APPAREIL DE LA CLASSE |

30 APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement sur
'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte une mesure de sécurité supplémentaire sous la forme
de moyens de raccordement des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES & un CONDUCTEUR DE
PROTECTION mis 2 la terre, faisant partie du céblage fixe de I'installation, d’une maniere telle que
des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES ne puissent devenir dangereuses en cas de défaut de

35 I'ISOLATION PRINCIPALE.

Un exemple est donné a la figure 2, page 255.
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- 29— Sub-clause 2.1.15
2.1.15 PATIENT CIRCUIT

Electrical circuit of which the PATIENT forms a part.

2.1.16 PLUG-IN MODULE

EQUIPMENT part being part of a MODULAR SYSTEM and intended to be connected by a plug-
0s in arrangement and to be inserted or removed by the USER.

2.1.17 PROTECTIVE COVER

Part of -an enclosure or guard provided to prevent accidental access to parts which might be
hazardous if contacted.

2.1.18 SIGNAL INPUT PART

15 2.1.20 SupPLY CIRCUIT

%

Circuit from which the EQUIPMENT re

2.1.21 SUPPLY EQUIPMES

20

25 2.2.3 ANAESTHETIC-PROOF CATEGORY G EQUIPMENT (APG)
See Sub-clause 38.1.

2.2.4 CLASS I EQUIPMENT

EQUIPMENT in which protection against electric shock does not rely on BASIC INSULATION
only, but which includes an additional safety precaution in such a way that means are provided
30 for the connection of ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS to the PROTECTIVE (EARTH) CONDUC-
TOR in the fixed wiring of the installation in such a way that ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS
cannot become LIVE in the event of a failure of the BASIC INSULATION.

For an example, see Figure 2, page 255.
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Paragraphe 2.2.5 -30-
2.2.5 APPAREIL DE LA CLASSE Il

APPAREIL dans lequel la protection contre les chocs électriques ne repose pas uniquement sur
I'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte des mesures supplémentaires de sécurité, telles que la
DOUBLE ISOLATION ou I'ISOLATION RENFORCEE. Ces mesures ne comportent pas de moyen de
05 mise 2 la terre de protection et ne dépendent pas des conditions d’installation.

Un exemple est donné a la figure 3, page 256.

2.2.6 APPAREIL DE LA CLASSE Il

APPAREIL dans lequel la protection eontre les chocs électriques repose sur I’alimentation sous
trés basse tension de sécurité (TBTS) et dans lequel ne sont pas engendrées des tensions supérieures
10 ala TBTS.

Un exemple est donné a la figure 4, page 257.

2.2.7 APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE

Utilisation d’un APPAREIL qui peut établir une LIAISO avec le ceeur du

PATIENT.

15 2.2.8 APPAREIL DESINFECTABLE

securité @ont pas affectés lorsqu’il est désinfecté
utilisqtion-ou diqués sur I’APPAREIL.

ES DE GOUTTES D’EAU

agt’la pénétration de gouttes de liquide en quantité

20 nt de PAPPAREIL ou a la sécurité de son emploi (voir

25 t¢ indépendante formant un tout, ou combinaison d’unités (par exemple, en batis ou dans ou

suruwa charint) et muni d’un seul raccordement au RESEAU.

2.2.12 APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE

APPAREIL scellé, ou fixé d’une autre maniére, & un emplacement spécifié dans un batiment ou un
véhicule.

30 2.2.13  APPAREIL PORTATIF

APPAREIL congu pour étre tenu a la main pendant son UTILISATION NORMALE.

2.2.14 FONCTIONNANT SUR RESEAU

Etat d’un APPAREIL indiquant qu’il fonctionne lorsqu’il est relié au RESEAU ou qu’il est destin€ a
I’étre.
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-31- Sub-clause 2.2.5

2.2.5 CLASS Il EQUIPMENT
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
as installation conditions.

For an example, see Figure 3, page 256.

2.2.6  CLASS Il EQUIPMENT

EQUIPMENT in which protection against electric shock relies on supply at safety extra-low
voltage (SELV) and in which voltages higher than those of SELV are not generated.

10 For an example, see Figure 4, page 257.

2.2.7 DIRECT CARDIAC APPLICATION

The use of EQUIPMENT which may come in direct CONDUZRY
heart.

2.2.8 DISINFECTABLE EQUIPMENT

15

MENT.

20 which might interfg
44.6).

2.2.10 ENCLOSED M

25

2.2.12  FIXED EQUIPMENT

EQUIPMENT which is fastened or otherwise secured at a specific location in a building or a
vehicle.

30 2.2.13 HAND-HELD EQUIPMENT

EQUIPMENT intended to be supported by the hand during NORMAL USE.

2.2.14 MAINS OPERATED

Condition of EQUIPMENT indicating that it is operated when connected to a SUPPLY MAINS or
is intended for such a connection.
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Paragraphe 2.2.15 -32-
2.2.15 APPAREIL ELECTROMEDICAL

APPAREIL électrique spécifié pour étre utilisé dans I’environnement du PATIENT et reli€ a
celui-ci de telle maniére que la sécurité du PATIENT peut étre influencée.

Des exemples sont donnés dans ’annexe A.

05 2.2.16 APPAREIL MOBILE

APPAREIL TRANSPORTABLE congu pour étre déplacé d’un emplacement a un autre entre les
périodes d’utilisation, sur ses propres roues ou par un moyen €quivalent.

2.2.17 APPAREIL INSTALLE DE FACON PERMANENTE

APPAREIL relié électriquement au moyen de LIAISONS PERMANENTES

10 2.2.18 APPAREIL PORTABLE

2.2.19 APPAREIL A DEPLACEMENT LIMITE

APPAREIL MOBILE dans un espace limité o
15 guides, pivots, etc.

direction, en quantité telle qu’jl pogrrajt nuire
de son utilisationf¥qir paragraphe 4

2.2.21

21

25

APPAREIL congu pour étre déplacé d’un licu a un autre, qu’il soit ou non reli¢ a P’alimentation,
et ce sans une diminution appréciable de ses caractéristiques.

Exemples: APPAREILS MOBILES ¢t APPAREILS PORTABLES.

30 2.2.24 APPAREIL DE TYPE B

APPAREIL DE LA CLASSE I, DE LA CLASSE II ou DE LA CLASSE III ou APPAREIL A SOURCE
ELECTRIQUE INTERNE, ayant un degré appropri¢ de protection contre les chocs électriques, en ce
qui concerne notamment:
— les COURANTS DE FUITE admissibles;
35 — la fiabilité de la liaison de terre de protection (si elle existe).

Les APPAREILS DE TYPE B conviennent 4 des applications externes ou internes sur le PATIENT, a I’exclusion des APPLICA-
TIONS CARDIAQUES DIRECTES.
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-33 -~ Sub-clause 2.2.15
2.2.15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Electrical EQUIPMENT specified for use in the PATIENT environment and related in such a way
to the PATIENT that the PATIENT’s safety can be influenced.

For examples, see Appendix A.
05 2.2.16 MOBILE EQUIPMENT

TRANSPORTABLE EQUIPMENT intended to be moved from one location to another between
periods of use while supported by its own wheels or equivalent means.

2.2.17 PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT

EQUIPMENT that is electrically connected by means of PERMANENT CON

10 2.2.18 PORTABLE EQUIPMENT

2.2.19 RESTRICTED MOVABLE EQUIPMENT
EQUIPMENT movable within a course or arg2
15 guides, pivots, etc.
2.2.20 SPLASH-PROOF EQUIPMENT

EQUIPMENT provided with an_eaclo ing~etftry of such an amount of liquid,
the satisfactory and safe operation of the

20 2.2.21 STATIONARXEQ

Either EIXED SNT which is not intended to be moved from one place to
another

the satisfactory operation and safety is not impaired when it is

25 the instructions for.use or as indicated on the EQUIPMENT.

connected to the supply and without an appreciable restriction of range.

Examples: MOBILE EQUIPMENT and PORTABLE EQUIPMENT.

30 2.2.24 TYPE B EQUIPMENT

CLASS 1, II or IIIl EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
providing an adequate degree of protection against electric shock particularly regarding:

— allowable LEAKAGE CURRENTS;
— reliability of the protective earth connection (if present).

35 TYPE B EQUIPMENT is, for example, suitable for intentional external and internal application to the PATIENT, excluding
DIRECT CARDIAC APPLICATION.
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Paragraphe 2.2.25 ~34 -
2.2.25 APPAREIL DE TYPE BF

APPAREIL DE TYPE B ayant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE DE TYPE F (FLOTTANTE).

2.2.26 APPAREIL DE TYPE CF

APPAREIL DE LA CLASSE I ou DE LA CLASSE II ou APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE
05 INTERNE, ayant un haut degré de protection contre les chocs électriques en ce qui concerne parti-
culi¢rement les COURANTS DE FUITE admissibles et comportant une PARTIE APPLIQUEE ISOLEE

DE TYPE F (FLOTTANTE).

Un APPAREIL DE TYPE CF est destiné essentiellement a des APPLICATIONS CARDIAQUES DIRECTES.

2.2.27 APPAREIL DE TYPEH

10 APPAREIL DE LA CLASSE I, DE LA CLASSE II ou DE LA CLASSE
ELECTRIQUE INTERNE, ayant un degré de protection contre
celui des appareils électriques & usage domestique et analogg
dantes de la CEL

2.2.28 APPAREIL ETANCHE A L'EAU

15 APPAREIL muni d’une enveloppe empéch
tions spécifiées, 'entrée de ce liqguidedangdes

2.3 Isolation

2.3.1

parties conductrices.

20

2.3.3 LIGNE DE FUITE

25 Plus court trajet séparant deux parties conductrices le long de la surface d’un isolant.

2.3.4 DOUBLE ISOLATION

Isolation comprenant 2 la fois une ISOLATION PRINCIPALE et une ISOLATION SUPPLEMEN-
TAIRE.

2.3.5 ISOLATION FONCTIONNELLE

30 Isolation de PARTIES SOUS TENSION a des potentiels différents, nécessaire pour le fonctionne-
ment normal de ’APPAREIL.
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—-35- Sub-clause 2.2.25
2.2.25 TYPE BF EQUIPMENT

TYPE B EQUIPMENT with an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART.

2.2.26 TYPE CF EQUIPMENT

CLASS 1 or II EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,
05 providing a high degree of protection against electric shock particularly regarding allowable
LEAKAGE CURRENTS, and having an F-TYPE ISOLATED (FLOATING) APPLIED PART.

TYPE CF EQUIPMENT is primarily intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

2.2.27 TYPEH EQUIPMENT

CLASS 1, IT or III EQUIPMENT or EQUIPMENT with an INTERNAL El
10 providing a degree of protection against electric shock comparg
similar electrical EQUIPMENT complying with the relevant [EC S

2.2.28 WATERTIGHT EQUIPMENT

EQUIPMENT provided with an enclosure why
under stated conditions, prevents e an
15 cause a hazard.

2.3 Insulation

2.3.1 AIRCLEARANCE
The short@t

2.3.2

ductive parts.

20

2.3.3 CREEPAGE DISTANCE

The shortest path along the surface of insulating material between two conductive parts.

2.3.4 DOUBLE INSULATION

25 Insulation comprising both BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION.

2.3.5 OPERATIONAL INSULATION

Insulation between LIVE PARTS which have a potential difference between them and which is
necessary for the normal functioning of the EQUIPMENT.
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Paragraphe 2.3.6 -36—
2.3.6 IMPEDANCE DE PROTECTION

Composant, ou ensemble de composants, dont 'impédance, la construction et la fiabilité sont
telles quon peut le brancher entre des PARTIES SOUS TENSION, ou qui peuvent le devenir en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT, et des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES ou des PARTIES
0s APPLIQUEES sans risque de choc électrique.

2.3.7 ISOLATION RENFORCEE

Systeme d’isolation unique des PARTIES SOUS TENSION, assurant un degré de protection contre
les chocs électriques équivalent & une DOUBLE ISOLATION dans les conditions spécifiées dans la
présente norme. '

10 Le terme «systéme d’isolation» n’implique pas que Iisolation doive étre un élément hromggene. 1l peut comprendre
plusieurs couches qui ne peuvent étre soumises aux essais individuellement en tant qu/ISOLATION PRINCIPALE OU ISOLA-
TION SUPPLEMENTAIRE. )

2.3.8 ISOLATION SUPPLEMENTAIRE (isolation de protection)

Isolation indépendante prévue en plus de 'ISOLATION R
15 tion contre les chocs électriques en cas de défaut de I'1§

yssurer la protec-

2

2.4 Tensions

2.4.1 HAUTE TENSION

Toute tension supérieure a 1
valeur de créte.

alternatif ou 8 1 500 V en courant continu ou en

20

25

2.5 Courants

30 2.5.1 COURANT DE FUITE A LA TERRE

Courant s’écoulant de la PARTIE RELIEE AU RESEAU en traversant ou contournant l’isolation
dans le CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION.

2.5.2 COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE

Courant s’écoulant de I'enveloppe ou d’une partie de celle-ci par une LIAISON CONDUCTRICE
35 - extérieure autre que le CONDUCTEUR DE PROTECTION vers la terre ou une autre partie de 'enve-
loppe.
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- 37— Sub-clause 2.3.6
2.3.6 PROTECTIVE IMPEDANCE

Component or assembly of components the impedance, construction and reliability of which
are such that it may be connected between LIVE PARTS or parts which may become LIVE under
SINGLE FAULT CONDITIONS and ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS or APPLIED PARTS without
05 giving rise to electric shock.

2.3.7 REINFORCED INSULATION

A single insulation system applied to LIVE PARTS which provides a degree of protection
against electric shock equivalent to DOUBLE INSULATION under the conditions specified in this
Standard.

10 The term ““insulation system’ does not imply that the insulation must be one homogeneo
several layers which cannot be tested singly as SUPPLEMENTARY O BASIC INSULATION.

&xJt may comprise

2.3.8 SUPPLEMENTARY INSULATION (protective insulation)

Independent insulation applied in addition to BASIC INSUL de ¢/ protection
against electric shock in the event of a failure of BASIC INSW

15 2.4 Voltages

2.4.1 HIGH VOLTAGE (potential difference

value.

2.4.2 MAINS VOLTAGE,

20 Voltage betwee
the voltage Hetwee
SUPPLY MAIN

25

2.5 Currents

2.5.1 EARTH LEAKAGE CURRENT

30 Current flowing from the MAINS PART through or across the insulation into the PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR.

2.5.2 ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

Current flowing from the enclosure or part of the enclosure, through an external CONDUC-
TIVE CONNECTION other than the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR to earth or to another part
35 of the enclosure.
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Paragraphe 2.5.3 - 38 -

2.5.3 COURANT DE FUITE

Courant non fonctionnel traversant ou contournant une isolation. Les COURANTS DE FUITE
suivants sont définis: COURANT DE FUITE A LA TERRE, COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVE-
LOPPE et COURANT DE FUITE PATIENT.

05 2.5.4 COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Courant s’écoulant dans le PATIENT en UTILISATION NORMALE entre des éléments de la PAR-
TIE APPLIQUEE et non destiné a produire un effet physiologique; par exemple courant de polarisa-
tion des amplificateurs, courants utilisés en pléthysmographie.

2.5.5 COURANT FONCTIONNEL PATIENT

10 Courant s’écoulant dans le PATIENT en UTILISATION NORMALE epfig des éléments de la PARTIE
APPLIQUEE et destiné a produire un effet physiologique; par ex¢mple \courants\de stimulation

nerveuse ou musculaire, stimulation cardiaque, défibrillation, opérations chirurgicale$ par courant
a haute fréquence.

2.5.6 COURANT DE FUITE PATIENT

15

20

25 ne protection contre les chocs électriques en cas de CONDITION DE

gnant au CONDUCTEUR DE PROTECTION normal (voir figure 1).

N oA

a étre relié¢) a une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir

30 2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE

Borne directement reliée a un point d’un circuit d’alimentation de mesure, d’un circuit de
commande ou d’un écran et destinée 4 tre mise a la terre dans un but fonctionnel (voir figure 1).

2.6.5 POINT CENTRAL EQUIPOTENTIEL DU PATIENT

A l’étude.

35 2.6.6 CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS

LIAISON CONDUCTRICE entre des parties conductrices étrangeres incluant I’APPAREIL tel que
spécifié dans le paragraphe 18¢) et une barre d’égalisation des potentiels.
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-39 — Sub-clause 2.5.3
2.53 LEAKAGE CURRENT

Non-functional current through or across an insulation. The following LEAKAGE CURRENTS
are defined: EARTH LEAKAGE CURRENT, ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and PATIENT LEAK-
AGE CURRENT.

05 2.5.4 PATIENT AUXILIARY CURRENT

Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts of the APPLIED PART and not
intended to produce a physiological effect, for example, bias current of amplifiers, currents used
in impedance plethysmography.

2.5.5 PATIENT FUNCTIONAL CURRENT

10 Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts of/the Al D PART and
intended to produce a physiological effect, for example, currents nege
stimulation, cardiac pacing, defibrillation, high-frequency surgical p

2.5.6 PATIENT LEAKAGE CURRENT

nal source on the PATIENT.

2.6  Earth terminals and conductors

20 Conductor to
external profectiy

2.6.2  ADDITIO

25

2.6.4 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL

Terminal directly connected to a point of a measuring supply or control circuit or to a
30 screening part which is intended to be earthed for functional purposes, (see Figure 1).

2.6.5 PATIENT CENTRE EQUIPOTENTIAL POINT

Under consideration.

2.6.6 POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR

CONDUCTIVE CONNECTION between extraneous conductive parts and/or the EQUIPMENT
35 specified in Sub-clause 18¢) and a potential equalization busbar.
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Paragraphe 2.6.7 —40 -
2.6.7 CONDUCTEUR DE PROTECTION
Conducteur destiné 2 relier la BORNE DE TERRE DE PROTECTION & un systeme extérieur a la
terre de protection (voir figure 1, page 254).
2.6.8 BORNE DE TERRE DE PROTECTION

0s Borne reliée a des parties conductrices d’'un APPAREIL DE LA CLASSE I en vue de la s€curité.
Cette borne est destinée a étre reliée a un systéme extérieur a la terre de protection par un CONDUC-
TEUR DE PROTECTION (voir figure 1).

2.7 Connexions (dispositifs)

2.7.1 CONNECTEUR

CONNECTEUR.

2.7.2 SOCLE DE CONNECTEUR

Elément d’'un CONNECTEUR faisa
15 et 5).

2.7.3 FICHE RESEAU AUXILIAIRE

2.7.4 SOCLE DE P

20 Socl ‘@ i
de I’énerpie

25

2.7.7 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT EXTERIEUR

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison électrique avec d’autres APPAREILS.

2.7.8 SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU

30 Socle de prise de courant réseau installé dans le systéme de céblage d’un batiment ou d’un véhi-
cule (voir figure 5).

2.7.9 DISPOSITIF D’INTERCONNEXION

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT au moyen duquel on réalise des liaisons internes dans un
APPAREIL ou entre des parties d’un APPAREIL.
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~41 — Sub-clause 2.6.7
2.6.7 PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR

Conductor to be connected between the PROTECTIVE EARTH TERMINAL and an external
protective earthing system (see Figure 1, page 254).

2.6.8 PROTECTIVE EARTH TERMINAL

05 Terminal connected to conductive parts of CLASS I EQUIPMENT for safety purposes. This
terminal is intended to be connected to an external protective earthing system by a PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR (see Figure 1).

2.7 Connection (devices)

2.7.1 APPLIANCE COUPLER

10 A means enabling the connection at will, of a flexible cable
Figure 5, page 258). It consists of two parts: a MAINS CON

2.7.2 APPLIANCE INLET

Figures 1 and 5).

15 2.7.3  AUXILIARY MAINS PLUG

A socket Wi p
20 to other EQUIPMENT

25

2.7.7 EXTERNAL TERMINAL DEVICE

TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to other EQUIPMENT is made.

2.7.8 FIXED MAINS SOCKET OUTLET

Mains socket outlet installed in a fixed wiring system in a building or a vehicle (see Figure 5).

30 2.7.9 INTERCONNECTION TERMINAL DEVICE

TERMINAL DEVICE by which internal connections within the EQUIPMENT or between EQUIP-
MENT parts are made.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-11977


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1977
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1977

Paragraphe 2.7.10 -42 -

2.7.10 PRISE RESEAU

Partie d’'un CONNECTEUR faisant partie d’ (ou destinée a étre fixée &) un cible souple qui est des-
tiné a étre relié au RESEAU D’ALIMENTATION. Une prise RESEAU est destinée a €tre insérée dans le
SOCLE DE CONNECTEUR d’un APPAREIL (voir figures 1, 5, pages 254 et 258, et paragraphe 57.2).

05 2.7.11 FICHE RESEAU

Partie intégrante d’ (ou destinée a &tre fixée a) un cble souple destinée 2 étre insérée dans un
SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU (voir figure 5).

2.7.12 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison électrique EAU D’ALIMENTA-

10 TION (voir figure 1).
2.7.13 CABLE NON DEMONTABLE FIXE A DEMEURE

Céble souple raccordé en permanence a un élémengde
remplacé.

qui n*est pas destiné a étre

2.7.14 LIAISON PERMANENTE

2

15 Liaison ne pouvant étre serrée ou dessgd

20 Partje d
cont

R RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS ne comportant pas de dispositif externe

25 crture automatique du circuit primaire ou du circuit secondaire quand le transfor-

2.8.2 TRANSFORMATEUR MEDICAL DE SEPARATION

APPAREIL électrique utilisé dans la pratique médicale destiné a fournir une puissance isolée a un
APPAREIL ELECTROMEDICAL dans le but de réduire au minimum la probabilité d’une interruption

30 de I'alimentation en cas d’un défaut par mise a la terre survenant 2 la source isolée ou a I'un des
APPAREILS reliés a cette source.

Pour les prescriptions et les essais voir ’annexe K.

2.8.3 TRANSFORMATEUR A TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SECURITE

Transformateur ayant un enroulement secondaire électriquement séparé de la terre et du corps
35 du transformateur par au moins 'ISOLATION PRINCIPALE, et de I'enroulement primaire par une
isolation au moins équivalente a la DOUBLE ISOLATION ou a I'ISOLATION RENFORCEE et qui est

congu pour fournir une TRES BASSE TENSION MEDICALE DE SECURITE.
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—43 - Sub-clause 2.7.10
2.7.10 MAINS CONNECTOR

Part of an APPLIANCE COUPLER integral with or intended to be attached to the flexible cable
or cord which is intended to be connected to the SUPPLY MAINS. A MAINS CONNECTOR is
intended to be inserted into the APPLIANCE INLET of EQUIPMENT (see Figures 1, 5, pages 254
05 and 258, and Sub-clause 57.2).

2.7.11 MAINS PLUG

Part integral with or intended to be attached to a flexible cable or cord of EQUIPMENT, to be
inserted into a FIXED MAINS SOCKET OUTLET (see Figure 5).

2.7.12 MAINS TERMINAL DEVICE

10 TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to the SUPPLY|
Figure 1).

made (see

2.7.13 NON-REWIRABLE, NON-DETACHABLE CORD

A flexible supply cord permanently attached to a piece ¢
replaced.

ntended to be

15 2.7.14 PERMANENT CONNECTION

Connection that can be loosened or tightene

2.7.15 REWIRABLE NON-DETACHABLE CQRD

Flexible supply cord where the méthod of astach

replacement with the use of a TOOL

to the EQUIPMENT is designed to permit

20 2.7.16 TERMINAL DEYIC

Part of EQUIP
contacts.

connection is made; it may contain several individual

2.8 Transformers

2.8.1 INHER OOF TRANSFORMER

25 ANSFORMER without any external or internal device for automati-

2.8.2 MEDICAL ISOLATING TRANSFORMER

Electrical EQUIPMENT used in medical practice intended to supply isolated power to MEDICAL
30 ELECTRICAL EQUIPMENT in order to minimize the likelihood of discontinuity of supply in case of
a failure to earth in the isolated power source or in one of the other EQUIPMENT connected to it.

For requirements and tests, see Appendix K.

2.8.3 MEDICAL SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER

Transformer with an output-winding which is electrically separated from earth and the body

35 of the transformer by at least BASIC INSULATION and which is electrically separated from the
input-winding by an insulation at least equivalent to DOUBLE INSULATION or REINFORCED
INSULATION and which is designed to supply MEDICAL SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE circuits.
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Paragraph< 2 8.4 — 44 -
2.8.4 TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS PAR DISPOSITIF INCORPORE

TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS qui comporte un DISPOSITIF DE
PROTECTION incorporé, tel que fusible, DECLENCHEUR DE SURCHARGE ou COUPE-CIRCUIT
THERMIQUE, destiné a protéger le transformateur contre des températures excessives en cas de

05 surcharge ou de court-circuit.

2.8.5 TRANSFORMATEUR NON RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS

Transformateur congu pour étre protégé contre des températures excessives en cas de surcharge
ou de court-circuit par un DISPOSITIF DE PROTECTION non incorporé.

2.8.6 TRANSFORMATEUR RESISTANT AUX COURTS-CIRCUITS

10 Transformateur dont les températures ne dépassent pas les li
surchargé ou mis en court-circuit. Il peut étre résistant aux COUR
TION OU PAR DISPOSITIF INCORPORE.

ites spécifiées quand il est
PAR_CONSTRUC-

2.9 Commandes et dispositifs limiteurs

2.9.1 INDICATION REGLABLE (d’une command,

15 Indication qui peut étre modifi

2.9.2 DISJONCTEUR

20

e commande ou d’un dispositif limiteur)
25 est pas prévue pour étre modifiée par PUTILISATEUR et qui ne peut I'étre
2.9.5 DISPOSITIF MECANIQUE DE SECURITE

Tout dispositif destiné & assurer la protection contre les risques mécaniques par une action méca-
nique directe.

30 2.9.6 COUPE-CIRCUIT THERMIQUE SANS REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE

COUPE-CIRCUIT THERMIQUE nécessitant une action manuelle, un OUTIL ou le remplacement
d’un de ses éléments pour rétablir le courant.

2.9.7 DECLENCHEUR A MAXIMUM DE COURANT

Déclencheur qui fait ouvrir un DISJONCTEUR avec ou sans temporisation, quand le courant y
35 dépasse une valeur prédéterminée.
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— 45— Sub-clause 2.8.4
2.8.4 NON-INHERENTLY SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER which incorporates a PROTECTIVE DEVICE, such as a
fuse, an OVERLOAD RELEASE or a THERMAL CUT-OUT which is intended to protect the trans-
former against overheating in case of overloading or short-circuiting.

05 2.8.5 NON-SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

Transformer intended to be protected against excessive temperature in case of overloading or
short-circuiting by means of a PROTECTIVE DEVICE which is not incorporated in the transformer.

2.8.6 SHORT-CIRCUIT PROOF TRANSFORMER

Transformer of which the temperature does not exceed specified limj

overrloaded
10 or short-circuited. [t may be INHERENTLY or NON-INHERENTLY SHOR ‘

2.9 Controls and limiting devices

lso”making, carrying for a specified time and
al circyit conditions. ‘

20 e ~ pened (for example, SAFETY SWITCHES, earthing switches and

25 2.9.5 MECHANICAL SAFETY DEVICE
Any device which is destined for protection against mechanical hazards by a dire:ct mechanical
action.
2.9.6 NON-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT
THERMAL CUT-OUT which requires resetting either manually or by the use of a TOOL or by
30 replacement of a part, in order to restore the current.
2.97 OVER-CURRENT RELEASE

An OVER-CURRENT RELEASE denotes a release which causes a CIRCUIT-BREAKER to open
with or without delay, when the current in the release exceeds a predetermined value.
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Paragraphe 2.9.8 — 46 —
2.9.8 DISPOSITIF DE PROTECTION

Commande automatique sensible & un paramétre (ou a des parametres) spécifié et qui est spéci-
fiquement congu pour protéger le PATIENT, PUTILISATEUR, ’APPAREIL ou I’entourage contre les
risques qui pourraient survenir si le paramétre pergu prenait une valeur hors des limites assurant

0s un fonctionnement sans danger.

2.9.9 INTERRUPTEUR DE SECURITE

Tout interrupteur incorporé dans un APPAREIL pour des raisons de sécurité.

2.9.10 COUPE-CIRCUIT THERMIQUE A REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE

‘Coupe-circuit thermique rétablissant automatiquement le couran
10 de I’ APPAREIL s’est suffisamment refroidie.

partie appropriée

2.9.11 INTERRUPTEUR THERMIQUE

15

20

25

2.10 Fonctioinnement de I’ APPAREIL

|
i

2101 A FRO}‘ID

Condition obtenue lorsque ’APPAREIL a été mis hors tension suffisamment longtemps pour lui
30 permettre de revenir a la température ambiante.

2.10.2 SERVICE CONTINU

Fonctionnement en charge normale d’une durée illimitée sans dépassement des limites d’échauf-
fement spécifiées.
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~ 47 — Sub-clause 2.9.8
2.9.8 PROTECTIVE DEVICE

An automatic control device which senses a specified parameter (or parameters) and is
specifically designed to protect the persons, EQUIPMENT or environment against those hazards
which could arise should the sensed parameter assume a value outside the limits within which

0s safe operation is ensured.

2.9.9 SAFETY SWITCH

Any switch incorporated in the EQUIPMENT for safety purposes.

2.9.10 SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT

THERMAL CUT-OUT which automatically restores the current after the art of the

10 EQUIPMENT has cooled down sufficiently.

2.9.11 TEMPERATURE SWITCH

Temperature sensing device, the operating temperature

15 a predetermined value. It does not make the rev

20 it, by automatically
that its operating t¢

RESETTING T@

2.9.13 THERMOSKXAT
Device' which\s se o, temperature and is intended to keep the temperature of EQUIP-
25 MENTJ~qr of parts of it Withihvrequired limits. ‘

2.10 Operation of EQUIPMENT

2.10.1 COLD CONDITION

The condition obtained if EQUIPMENT is de-energized for a sufficiently long time to attain the
ambient temperature.

30 2.10.2 CONTINUOUS OPERATION

Operation under normal load for an unlimited period, without the specified limits of tempera-
ture rise being exceeded.
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Paragraphe 2.10.3 — 48 —
2.10.3 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE
Service pendant lequel ’APPAREIL est relié en permanence au réseau. La durée admissible du
fonctionnement en charge indiquée est trop courte pour que la température de fonctionnement en

charge soit atteinte. L’intervalle suivant n’est cependant pas suffisamment long pour permettre a
05 I’appareil de se refroidir a la température de fonctionnement a vide.

2.10.4 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE

Service pendant lequel ' APPAREIL est relié en permanence au RESEAU. La durée admissible de
fonctionnement en charge indiquée est trop courte pour que la température de fonctionnement en
charge soit atteinte. L’intervalle suivant est cependant suffisamment long pour permettre a

10 I’ APPAREIL de se refroidir & la température de fonctionnement a vide.

2.10.5 TAUX D'UTELISATION

Quotient de la durée du fonctionnement en charge par la dupfe ¢ des durées de

Dans le cas de durées de fonctionnement en charge et i X D'UTILISATION
15 est calculé en faisant la moyenne sur une durée suffispfn

2.10.6 SERV/ICE INTERMITTENT

Suite composée de cycles identiques spécifi
tionnement en charge normalg, sans d¢passeme

portant une période de fonc-
d’échauffement spécifiées, suivie

20 2.10.7 CONDITION NORMALE

Condition réalisée quand toutes

su s préyues de protection contre les risques sont en bon

25

30

Fonctionnement en charge normale pendant une période spécifiée, le démarrage se faisant A
FROID, sans dépassement des limites d’échauffement spécifiées, les intervalles entre chaque période
de fonctionnement étant suffisants pour permettre a 'APPAREIL de revenir a la température am-
35 biante.

2.10.11 CONDITION DE PREMIER DEFAUT

Condition réalisée en cas de défaut survenant a une seule des mesures de protection contre les
risques ou en cas d’apparition d’une seule condition anormale présentant un risque (voir article 12).

2.11  Securité mécanique

40 Termes, voir article 28.
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