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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONAL£ 

APPAREILS ELECTROMEDICAUX 

Premiere partie: Regles generales de securite 

PREAMBULE 

1) Les decisions ou accords officiels de la CEI en ce qui conceme les questions techniques, prepares par des Comites 
d'Etudes ou sont representes tous les Comites nationaux s'interessant aces questions, expriment dans la plus grande 
mesure possible un accord international sur les sujets examines. 

2) Ces decisions constituent des recommandations intemationales et sont agreees comme telles par les Comites nationaux. 

3) Dans le but d'encourager !'unification internationale, la CEI exprime le vreu que tous les Comites nationaux adoptent 
dans leurs regles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le 
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la regie nationale correspondante doit, dans la 
mesure du possible, etre indiquee en termes clairs dans cette demiere. 

PREFACE 

La presente Norme a ete etablie par le Sous-Comite 62A: Aspects generaux des equipements elec­
triques utilises en pratique medicale, du Comite d'Etudes no 62 de la CEI: Equipements electriques 
dans la pratique medicale. 

Elle constitue la deuxieme edition de la Publication 601-1 (1977) de la CEI, intitulee «Securite 
des appareils electromedicaux, Premiere partie: Regles generales». 

Le texte de la presente Norme est issu des documents suivants: 

Regie des Six Mois Rapport de vote Procedure des Deux Mois Rapport de vote 

62A(BC)24 62A(BC)25 62A(BC)27 62A(BC)33 

Les rapports de vote indiques dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur les votes 
ayant abouti a I' approbation de la presente Norme. 

La liste des publications de la CEI, de 1 'ISO et autres citees dans la presente Norme figure en 
annexe L. 

Dans la presente Norme, les caracteres d'imprimerie suivants sont employes: 

Prescriptions dont la conformite peut etre verifiee par un essai et definitions: caracteres romains. 

Explications, conseils, introductions, enonces de portee generale, exceptions et references: petits caracteres romains. 

Modalites d'essais: caracteres italiques. 

TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET 
EGALEMENT INDIQUES DANS L'INDEX: PETITES CAPITALES. 

* Justifications (annexe A). 
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 

Part 1: General requirements for safety 

FOREWORD 

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

National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an international 

consensus of opinion on the subjects dealt with. 

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the National Committees in that 

sense. 

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that all National Committees should adopt the 

text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence 

between the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated in 

the latter. 

PREFACE 

This Standard has been prepared by Sub-Committee 62A: Common aspects of electrical 

equipment used in medical practice, of IEC Technical Committee No. 62: Electrical equipment in 

medical practice. 

It forms the second edition ofiEC Publication 601-1 (1977), entitled "Safety of medical electrical 

equipment, Part 1: General requirements". 

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

Six Months' Rule Report on Voting Two Months' Procedure Report on Voting 

62A(C0)24 62A(C0)25 62A(C0)27 62A(C0)33 

Full information on the voting for the approval of this Standard can be found in the Voting 

Reports indicated in the above table. 

The list ofiEC, ISO and other publications quoted in this Standard will be found in Appendix L. 

In this Standard, the following print types are used: 

Requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type. 

Explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type. 

Test specifications: in italic type. 

TERMS USED THROUGHOUT THIS STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN CLAUSE 2 AND 

ALSO GIVEN IN THE INDEX: SMALL CAPITALS. 

* Rationale (Appendix A). 
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INTRODUCTION 

Consciente de la necessite et de l'urgence d'une Norme Generale traitant des appareils electrome­
dicaux, la majorite des Comites nationaux a emis en 1977 un vote favorable a une premiere edition 
de la Publication 601-1 de la CEI, issu d'un projet qui, a l'epoque, representait une premiere 
approche de ce probleme. 

L'etendue du domaine d'application, la comp1exite des appareils concernes, la specificite de 
certaines mesures de protection et des essais de verification correspondants, avaient exige des 
annees d'effort pour aboutir a cette premiere Norme dont on peut a present affirmer qu'elle a servi 
de reference universelle depuis sa publication. 

Son application frequente a cependant fait apparaitre des ameliorations possib1es et d'autant 
plus souhaitables que cette Norme a connu un large succes depuis sa publication. Elle est en effet 
disponible aujourd'hui en une douzaine de langues et fait partie integrante de la normalisation 
nationale de plusieurs pays. 

Le travail de revision qui a ete entrepris et poursuivi avec soin pendant des annees, a maintenant 
donne naissance a la seconde edition que voici. Elle comporte toutes les ameliorations qu'il est 
raisonnable d'envisager aujourd'hui, compte tenu de l'etat de nos connaissances scientifiques 
actuelles. Les developpements a venir feront l'objet d'etudes de maniere suivie. 

Le changement de titre de «Securite des appareils e1ectromedicaux, Premiere partie: Reg1es gene­
rales» de la premiere edition, en «Appareils e1ectromedicaux, Premiere partie: Regles generales de 
securitb), permet a des sujets autres que la securite d'etre traites dans les autres parties de la Publi­
cation 601 de la CEI. 

La presente Norme Generale comprend des regles de securite qui sont generalement applicables 
aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d' APPAREILS, ces regles doivent etre 
completees ou modifiees par les prescriptions speciales d'une Norme Particuliere. Lorsque des 
Normes Particulieres existent, la Norme Generale ne devrait pas etre utilisee seule. Une attention 
particuliere est a apporter a !'application de la Norme Gent!ra1e aux appareils pour lesquels il 
n'existe pas de Norme Particuliere. 

Dans certains pays on ne peut certifier la conformite d'un APPAREIL a la presente Norme que s'il 
existe une Norme Particuliere, ou un document faisant autorite base sur la Norme Generale, speci­
fiant quels articles sont applicables a l' APPAREIL concerne. 

Une nouvelle annexe, «Guide general et justificationS)) (voir annexe A) ne fait pas partie de la 
presente Norme et donne simplement des informations complementaires; elle ne peut en aucun cas 
donner lieu a des essais. 

Les articles et paragraphes faisant l'objet de justifications sont marques d'un asterisque *. 
L'expression «Non utilise)) se rapporte aux articles et paragraphes de la premiere edition qui ne 

figurent pas dans la presente deuxieme edition. 
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INTRODUCTION 

Aware of the need and the urgency for a General Standard covering electro-medical equipment, 

the majority of National Committees voted in 1977 in favour of the first edition of IEC Publication 

601-1, based on a draft which at the time represented a first approach to the problem. 

The extent of the scope, the complexity of the equipment concerned, and the specific nature of 

some of the protective measures and the corresponding tests for verifying them, had required years 

of effort in order to prepare this first Standard, which can now be said to have served as a universal 

reference since its publication. 

However, its frequent application has revealed room for improvement, all the more desirable in 

view of the considerable success that this Standard has enjoyed since its publication. In fact it is 

now available in a dozen languages and forms an integral part of the National Standards of several 

countries. 

The careful work of revision subsequently undertaken and continued over a number of years has 

finally resulted in this second edition. This incorporates all the improvements which can be 

reasonably expected at the present time, taking into account the level of current scientific 

knowledge. Further developments will remain under constant study. 

The change of the title from "Safety of medical electrical equipment, Part I: General require­

ments" in the first edition, to "Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for 

safety", allows for subjects other than safety to be dealt with in other parts ofiEC Publication 601. 

This General Standard contains requirements of safety which are generally applicable to 

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements are to be 

supplemented or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where Particular 

Standards exist, the General Standard should not be used alone. Special care is required in applying 

the General Standard to EQUIPMENT for which no Particular Standard exists. 

In some countries EQUIPMENT may only be certified as complying with this Standard if either a 

Particular Standard or an authorized document based on the General Standard is available stating 

which clauses are applicable for the EQUIPMENT concerned. 

An appendix on "General guidance and rationale" is added (see Appendix A). It is not a part of 

this Standard and only gives additional information; it can never be the subject of testing. 

Clauses and sub-clauses to which there is a rationale are marked with an asterisk*. 

The statement "Not used" refers to clauses imd sub-clauses in the first edition that have not been 

retained in this second edition. 
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX 

Premiere partie: Regles generales de securite 

SECTION UN 

* 1. Domaine d'application et ob jet 

1.1 Domaine d'application 

GENERALITES 

601-1 © CEI 1988 

La presente Norme s'applique a la securite des APPAREILS ELECTROMEDICAUX (tels que 
definis au paragraphe 2.2.15). 

Quoique la presente Norme traite essentiellement de la securite, elle comporte uncertain 
nombre de prescriptions relatives a la fiabilite du fonctionnement quand cette derniere est en 
relation avec la securite. 

Les RISQUES inherents a la fonction physiologique recherchee par !'utilisation des 
APPAREILS qui font l'objet de la presente Norme ne sont pas pris en consideration. 

Les annexes a la presente Norme ne sont pas imperatives, saufindication expresse dans le 
texte de la publication elle-meme. 

1.2 Objet 

L'objet de la presente Norme est de specifier des regles generales de securite pour les 
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et de servir de base pour les regles de securite des Normes 
Particulieres. 

*1.3 Normes Particulieres 

Une prescription d'une Norme Particuliere a priorite sur la prescription correspondante de 
la presente Norme Generale. 

1.4 Conditions d'environnement 

Voir section deux. 

2. Terminologie et definitions t 
Dans le cadre de la presente Norme, ce qui suit doit s'appliquer: 

Les termes «tension» et «courant», la oil ils sont employes, signifient des valeurs efficaces 
des tensions et courants d'un courant alternatif, complexe ou continu. 

Le verbe semi-auxiliaire: 

«devoir» mis au present de l'indicatif signifie que le respect d'une prescription est 
imperatifpour la conformite a cette Norme, 

«devoir» mis au conditionnel signifie que le respect d'une prescription est fortement 
recommande, mais non imperatif, pour la conformite a cette Norme, 

«pouvoir» mis au present de l'indicatif signifie que le respect d'une prescription peut 
etre realise d'une maniere particuliere. 

2.1 Parties d'APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES 

2.1.1 CAPOTD'ACCES 

Partie d'une ENVELOPPE ou protection permettant d'acceder a des parties de 1' APPAREIL en 
vue d'un reglage, d'une inspection, d'un rem placement ou d'une reparation. 

t Les termes definis sont enumeres alphabetiquement dans l'index a la page 346. 
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT 

Part 1: General requirements for safety 

* 1. Scope and object 

1.1 Scope 

SECTION ONE - GENERAL 

This Standard applies to the safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (as defined in 

Sub-clause 2.2.15). 

Although this Standard is primarily concerned with safety, it contains some requirements 

regarding reliable operation where this is connected with safety. 

SAFETY HAZARDS resulting from the intended physiological function of EQUIPMENT 

covered by this Standard are not considered. 

Appendices in this Standard are not mandatory unless made so by an explicit statement in 

the main text. 

1.2 Object 

The object of this Standard is to specify general requirements for the safety of MEDICAL 

ELECTRICAL EQUIPMENT and to serve as the basis for the safety requirements of Particular 

Standards. 

* 1.3 Particular Standards 

A requirement of a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement 

of this General Standard. 

1.4 Environmental conditions 

See Section Two. 

2. Terminology and definitions t 
For the purpose of this Standard, the following shall apply: 

Where the terms "voltage" and "current" are used, they mean the r.m.s. values of an alter­

nating, direct or composite voltage or current. 

The auxiliary verb: 

"shall" means that compliance with a requirement or a test is mandatory for 

compliance with this Standard; 

"should" means that compliance with a requirement or a test is recommended but is 

not mandatory for compliance with this Standard; 

"may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a 

requirement or test. 

2.1 EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES 

2.1.1 ACCESS COVER 

Part of an ENCLOSURE or guard providing the possibility of access to EQUIPMENT parts for 

the purpose of adjustment, inspection, replacement or repair. 

t The defined terms are alphabetically listed in the Index on page 348. 
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2.1.2 PARTIE MET ALL/QUE ACCESSIBLE 

Partie metallique d'un APPAREIL qui peut etre touchee sans l'aide d'un OUTIL. Voir aussi 

paragraphe 2.1.22. 

2.1.3 ACCESSOIRE 

Composant optionnel necessaire et/ou convenable pour etre utilise avec l'APPAREIL de 

maniere a permettre, a faciliter ou a ameliorer !'utilisation prevue de l' APPAREIL ou a incor­

porer des fonctions supplementaires. 

2.1.4 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT 

Documents accompagnant un APPAREIL ou un ACCESSOIRE et contenant toutes les infor­

mations importantes pour l'UTILISATEUR, l'OPERATEUR et l'installateur ou le monteur, en ce 

qui concerne particulierement la securite. 

2.1.5 PARTIEAPPLIQUEE 

Ensemble de toutes les parties d'un APPAREIL, y compris les conducteurs relies au PATIENT, 

qui viennent intentionnellement en contact avec le PATIENT a examiner ou a traiter. Pour 

certains APPAREILS, les Normes Particulieres peuvent considerer les parties en contact avec 
l'UTILISATEUR comme une PAR TIE APPLIQUEE. 

Pour certains APPAREILS, une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F, vue du cote du PATIENT, se 

prolonge dans 1' APPAREIL jusqu'au(x) point(s) ou I' isolation prescrite et/ ou I' impedance de 

protection sont realisees (voir paragraphe 2.1.7 et figure 1 ). 

2.1.6 ENVELOPPE 

Surface externe del' APPAREIL comprenant: 

toutes les PARTIES METALLIQUES ACCESSIBLES, boutons, manettes et organes similaires; 

les axes accessibles; 

a des fins d'essais, une feuille metallique, de dimensions specifiees, mise en contact avec 

des parties de la surface externe faites en materiau de faible conductivite ou en matiere 
isolante. 

2.1.7 PARTIE APPLIQUE£ ISOLEE DU TYPE F(FLOTTANTE) (en abrege: PARTIE APPLIQUE£ DU TYPE F, 

dans la presente Norme) 

PARTIE APPLIQUEE, isolee de toutes les autres parties de l'APPAREIL a un degre tel que le 

COURANT DE FUITE PATIENT admissible en CONDITION DE PREMIER DEFAUT n'est pas 

depasse, lorsqu'on applique une tension egale a 1,1 fois la plus haute valeur ASSIGNEE de la 

TENSION RESEAU entre la PAR TIE APPLIQUEE et la terre. 

2.1.8 Non utilise. 

2.1.9 SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

Source incorporee dans un APPAREIL et destinee a fournir la puissance electrique necessaire 

pour son fonctionnement. 

2.1.10 SOUS TENSION 

Etat d'une partie qui, lorsqu'une connexion est etablie avec elle, peut engendrer un courant 

superieur au COURANT DE FUITE admissible (specifie au paragraphe 19.3) pour la partie 

concernee, s'ecoulant de cette partie vers la terre ou vers une PARTIE ACCESSIBLE du meme 
APPAREIL. 

2.1.11 Non utilise 
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2.1.2 ACCESSIBLE METAL PART 

Metal part of EQUIPMENT which can be touched without the use of a TOOL. See also Sub­

clause 2.1.22. 

2.1.3 ACCESSORY 

Optional component necessary and/ or suitable to be used with EQUIPMENT in order to 

enable, facilitate or improve the intended use of EQUIPMENT or to integrate additional func­

tions. 

2.1.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS 

Documents accompanying EQUIPMENT or an ACCESSORY and containing all important 

information for the USER, OPERATOR, installer or assembler of EQUIPMENT, particularly 

regarding safety. 

2.1.5 APPLIED PART 

Entirety of all parts of EQUIPMENT including the PATIENT leads which come intentionally 

into contact with the PATIENT to be examined or treated. For some EQUIPMENT, Particular 

Standards may consider parts in contact with the OPERATOR as an APPLIED PART. 

For some EQUIPMENT, an F-TYPE APPLIED PART extends as seen from the PATIENT into the 

EQUIPMENT to the point(s) where the prescribed insulation and/or protective impedance is 

completed (see Sub-clause 2.1.7 and Figure 1). 

2.1.6 ENCLOSURE 

Exterior surface of EQUIPMENT including: 

all ACCESSIBLE METAL PARTS, knobs, grips and the like; 

accessible shafts; 

for the purpose of tests, metal foil, with specified dimensions, applied in contact with 

parts of the exterior surface made of material with low conductivity or made of insulating 

material. 

2.1.7 F-TYPE ISOLATED(FLOATING)APPLIED PART(hereinafterreferred to as F-TYPEAPPLIED PART) 

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

PATIENT LEAKAGE CURRENT allowable in SINGLE FAULT CONDITION is not exceeded when a 

voltage equal to 1.1 times the highest RATED MAINS VOLTAGE is applied between the APPLIED 

PART and earth. 

2.1.8 Not used. 

2.1.9 lNTERNALELECTRICALPOWERSOURCE 

Power source intended to provide the electrical power necessary to operate EQUIPMENT and 

which is incorporated in that EQUIPMENT. 

2.1.10 LIVE 

State of a part which, when connection is made to that part, can cause a current exceeding 

the allowable LEAKAGE CURRENT (specified in Sub-clause 19.3) for the part concerned to flow 

from that part to earth or from that part to an ACCESSIBLE PART of the same EQUIPMENT. 

2.1.11 Not used. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Full document details: IEC 60601-1 1988

http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1988
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-1988


Paragraphe 2.1.12 -16- 601-1 © CEI 1988 

2.1.12 PARTIERELIEEAU RESEAU 

Ensemble de toutes les parties de l'APPAREIL destinees a etre reliees au RESEAU D'ALIMEN­

TATION. Dans le cadre de la presente definition, le CONDUCTEUR DE PROTECTION n'est pas 

considere comme un element de la PARTIE RELIEE AU RESEAU (voir figure 1). 

2.1.13 Non utilise. 

2.1.14 Non utilise. 

2.1.15 CIRCUIT PATIENT 

Circuit electrique dont une partie est formee par le PATIENT. 

2.1.16 Non utilise. 

2.1.17 CAPOTDEPROTECTION 

Partie d'une ENVELOPPE ou protection destinee a interdire l'acces accidentel aux parties qui 

pourraient etre dangereuses au toucher. 

2.1.18 ENTREE(DESIGNAL) 

Partie d'un APPAREIL, qui n'est pas une PARTIE APPLIQUEE, destinee a recevoir d'autres 

appareils des tensions ou des courants sous forme de signaux d'entree, par exemple pour l'af­

fichage, l'enregistrement ou le traitement des informations (voir figure 1 ). 

2.1.19 SORTIE (DE SIGNAL) 

Partie d'un APPAREIL, qui n'est pas une PARTIE APPLIQUEE, destinee a delivrer a d'autres 

appareils des tensions ou des courants sous forme de signaux de sortie, par exemple pour l'af­

fichage, l'enregistrement ou le traitement des informations (voir figure 1). 

2.1.20 Non utilise. 

2.1.21 APPAREILD'ALIMENTATION 

Appareil fournissant de l'energie electrique a un ou plusieurs (autres) APPAREILS. 

2.1.22 PARTIEACCESSJBLE 

Partie d'un APPAREIL qui peut etre touchee sans I' aide d'un OUTIL. 

2.2 Types d'APPAREILS (classification) 

2.2.1 Non utilise. 

2.2.2 APPAREIL DE LA CATEGORIE AP 

APPAREIL, ou partie d' APPAREIL, conforme aux prescriptions specifiees en ce qui concerne 

la construction, le marquage et la documentation dans le but d'eviter !'apparition de sources 

d'inflammation dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR. 

2.2.3 APPAREILDELA CATEGORIEAPG 

APPAREIL, ou partie d'APPAREIL, conforme aux prescriptions specifiees en ce qui concerne 

la construction, le marquage et la documentation dans le but d'eviter !'apparition de sources 

d'inflammation dans un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU 

PROTOXYDE D'AZOTE. 

2.2.4 APPAREIL DE LA CLASSE I 

APPAREIL dans lequella protection contre les chocs electriques ne repose pas uniquement 

sur !'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte une mesure de securite supplementaire sous 

la forme d'un moyen de raccordement de l'APPAREIL a un conducteur de terre de protection 

faisant partie du cablage fixe de !'installation, de fa9on que les PARTIES METALLIQUES ACCES­

SIBLES ne puissent etre mises SOUS TENSION en cas de defaut de !'ISOLATION PRINCIPALE (voir 

figure 2). 
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2.1.12 MAINS PART 

Entirety of all parts of EQUIPMENT intended to have a CONDUCTIVE CONNECTION with the 

SUPPLY MAINS. For the purpose of this definition, the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is not 

regarded as a part of the MAINS PART(see Figure 1). 

2.1.13 Not used. 

2.1.14 Not used. 

2.1.15 PATIENTCIRCUIT 

Electrical circuit of which the PATIENT forms a part. 

2.1.16 Not used. 

2.1.17 PROTECTIVECOVER 

Part of an ENCLOSURE or guard provided to prevent accidental access to parts which might 

be hazardous if contacted. 

2.1.18 SIGNALINPUTPART 

Part of EQUIPMENT, not being an APPLIED PART, intended to receive input signal voltages 

or currents from other equipment, for example, for display, recording or data processing (see 

Figure 1). 

2.1.19 SIGNALOUTPUTPART 

Part of EQUIPMENT, not being an APPLIED PART, intended to deliver output signal voltages 

or currents to other equipment, for example, for display, recording or data processing (see 

Figure 1). 

2.1.20 Not used. 

2.1.21 SUPPLYEQUIPMENT 

Equipment which supplies electrical power to one or more items of EQUIPMENT. 

2.1.22 ACCESSIBLEPART 

Part of EQUIPMENT which can be touched without the use of a TOOL. 

2.2 EQUIPMENT types (classification) 

2.2.1 Not used. 

2.2.2 CATEGORY AP EQUIPMENT 

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construction, 

marking and documentation in order to avoid sources of ignition in a FLAMMABLE ANAES­

THETIC MIXTURE WITH AIR. 

2.2.3 CATEGORYAPGEQUIPMENT 

EQUIPMENT or EQUIPMENT part complying with specified requirements on construction, 

marking and documentation in order to avoid sources of ignition in a FLAMMABLE ANAES­

THETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE. 

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 that means are provided for the 

connection of the EQUIPMENT to the protective earth conductor in the fixed wiring of the 

installation in such a way that ACCESSIBLE METAL PARTS cannot become LIVE in the event of a· 

failure of the BASIC INSULATION (see Figure 2). 
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2.2.5 APPAREIL DE LA CLASSE li 

APPAREIL dans lequella protection contre les chocs e1ectriques ne repose pas uniquement 

sur l'ISOLATION PRINCIPALE, mais qui comporte des mesures supplementaires de securite, 

telles que la DOUBLE ISOLATION ou }'ISOLATION RENFORCEE. Ces mesures ne comportent pas 

de moyen de mise a la terre de protection et ne dependent pas des conditions d'installation 

(voir figure 3). 

2.2.6 Non utilise. 

2.2.7 APPLICATION CARDIA QUE DIRECT£ 

Utilisation d'un APPAREIL en LIAISON CONDUCTRICE directe avec le cceur du PATIENT. 

2.2.8 Non utilise. 

2.2.9 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU 

APPAREIL muni d'une ENVELOPPE empechant la penetration de gouttes de liquide en 

quantite telle qu'elle pourrait nuire au bon fonctionnement de 1' APPAREIL OU a la securite de 

son utilisation (voir paragraphe 44.6). 

2.2.1 0 Non utilise. 

2.2.11 APPAREIL (voir paragraphe 2.2.15) 

2.2.12 APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE 

APPAREIL scelle, ou fixe d'une autre maniere, a un emplacement specifie dans un batiment 

ou un vehicule et qui ne peut etre en1eve qu'a l'aide d'un OUTIL. 

2.2.13 APPAREILPORTATIF 

APPAREIL con9u pour etre tenu a la main pendant son UTILISATION NORMALE. 

2.2.14 Non utilise. 

2.2.15 APPAREIL ELECTROMEDICAL (en abrege APPAREIL dans la presente Norme) 

APPAREIL electrique, equipe au plus d'un moyen de raccordement a un RESEAU D'ALIMEN­

TATION donne, destine au diagnostic, au traitement ou a la surveillance du PATIENT sous 

controle medical, et qui entre en contact physique ou electrique avec le PATIENT et/ou 

transfere de l'energie vers ou a partir du PATIENT et/ou detecte un tel transfert d'energie vers 

ou a partir du PATIENT. 

2.2.16 APPAREILMOBILE 

APPAREIL TRANSPORTABLE con9u pour etre deplace d'un emplacement a un autre entre les 

periodes d'utilisation, sur ses propres roues ou par un moyen equivalent. 

2.2.17 APPAREIL INSTALLE DE FA(:ON PERMANENT£ 

APPAREIL relie electriquement au RESEAU D'ALIMENTATION au moyen d'une liaison 

permanente qui ne peut etre supprimee qu'a l'aide d'OUTILS. 

2.2.18 APPAREILPORTABLE 

APPAREIL TRANSPORTABLE con9u pour etre deplace d'un emplacement a un autre, en cours 

d'utilisation ou entre les periodes d'utilisation, par portage par une ou plusieurs personnes. 

2.2.19 Non utilise. 

2.2.20 APPAREIL PROTEGE CONTRE LES PROJECTIONS D'EA U 

APPAREIL dont l'ENVELOPPE empeche l'entree de liquide, projete de n'importe quelle 

direction, en quantite telle qu'elle pourrait nuire au bon fonctionnement de 1' APPAREIL et a la 

securite de son utilisation (voir paragraphe44.6). 
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2.2.5 CLASS lJ 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 

installation conditions (see Figure 3). 

2.2.6 Not used. 

2.2.7 DIRECTCARDIACAPPLICATION 

Use of EQUIPMENT which may come in direct CONDUCTIVE CONNECTION to the PATIENT's 

heart. 

2.2.8 Not used. 

2.2.9 DRIP-PROOFEQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of such an amount of falling 

liquid as might interfere with the satisfactory and safe operation of the EQUIPMENT (see Sub­

clause 44.6). 

2.2.1 0 Not used. 

2.2.11 EQUIPMENT(see Sub-clause 2.2.15) 

2.2.12 FIXED EQUIPMENT 

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

vehicle and can only be detached by means of a TOOL. 

2.2.13 HAND-HELD EQUIPMENT 

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

2.2.14 Not used. 

2.2.15 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (hereinafter referred to as EQUIPMENT) 

Electrical EQUIPMENT, provided with not more than one connection to a particular SUPPLY 

MAINS and intended to diagnose, treat, or monitor the PATIENT under medical supervision 

and which makes physical or electrical contact with the PATIENT and/or transfers energy to or 

from the PATIENT and/or detects such energy transfer to or from the PATIENT. 

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 to the SUPPLY MAINS by means of a permanent 

connection which can only be detached by the use of a TOOL. 

2.2.18 PORTABLE EQUIPMENT 

TRANSPORTABLE EQUIPMENT intended to be moved from one location to another while 

used or between periods of use while being carried by one or more persons. 

2.2.19 Not used. 

2.2.20 SPLASH-PROOF EQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE preventing entry of such an amount of liquid, 

splashed from any direction, as might interfere with the satisfactory and safe operation of the 

EQUIPMENT (see Sub-clause 44.6). 
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2.2.21 APPAREILFIXE 

APPAREIL INSTALLE A POSTE FIXE ou APPAREIL non des tine a etre change de place. 

2.2.22 Non utilise. 

2.2.23 APPAREIL TRANSPORTABLE 

APPAREIL con9u pour etre aisement deplace d'un lieu a l'autre, qu'il soit OU non relie a l'ali­

mentation, sans que le rayon dans lequel il peut etre utilise soit trop limite. 

Exemples: APPAREIL MOBILE et APPAREIL PORTABLE. 

*2.2.24 APPAREILDUTYPEB 

APPAREIL procurant un degre approprie de protection contre les chocs electriques, en ce 

qui concerne notamment: 

le COURANT DE FUITE admissible; 

- la fiabilite de la liaison de terre de protection (si elle existe). 

2.2.25 APPAREILDUTYPEBF 

APPAREIL DU TYPE B ayant une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F. 

*2.2.26 APPAREILDUTYPECF 

APPAREIL procurant un degre de protection superieur a celui des APPAREILS DU TYPE BF 

contre les chocs electriques en ce qui concerne particulierement les COURANTS DE FUITE 

admissibles, et comportant une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F. 

2.2.27 Non utilise. 

2.2.28 APPAREILETANCHEAL'EAU 

APPAREIL muni d'une ENVELOPPE empechant, quand elle est plongee dans l'eau dans des 

conditions specifiees, l'entree de ce liquide dans des endroits ou sa presence pourrait creer un 

RISQUE (voir paragraphe 44.6). 

2.2.29 APPAREILA SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

APPAREIL pouvant fonctionner sur une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

2.3 Isolation 

2.3.1 DISTANCE DANS L'AIR 

Le plus court trajet dans I' air entre deux parties conductrices. 

*2.3.2 ISOLATION PRINCIPAL£ 

Isolation des parties sous TENSION destinee a assurer la protection principale contre les 

chocs electriques. 

2.3.3 LIGNE DE FUITE 

Le plus court trajet separant deux parties conductrices le long de la surface d'un isolant. 

*2.3.4 DOUBLE ISOLATION 

Isolation comprenant a la fois une ISOLATION PRINCIPALE et une ISOLATION SUPPLEMEN­

TAIRE. 

2.3.5 Non utilise. 

2.3.6 Non utilise. 
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2.2.21 STATIONARY EQUIPMENT 

Either FIXED EQUIPMENT or EQUIPMENT which is not intended to be moved from one place 

to another. 

2.2.22 Not used. 

2.2.23 TRANSPORTABLE EQUIPMENT 

EQUIPMENT which is intended to be easily moved from one place to another whether or not 

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

Examples: MOBILE EQUIPMENT and PORTABLE EQUIPMENT. 

*2.2.24 TYPE B EQUIPMENT 

EQUIPMENT providing a particular degree of protection against electric shock, particularly 

regarding: 

allowable LEAKAGE CURRENT; 

- reliability of the protective earth connection (if present). 

2.2.25 TYPE BF EQUIPMENT 

TYPE B EQUIPMENT with an F-TYPE APPLIED PART. 

*2.2.26 TYPE CF EQUIPMENT 

EQUIPMENT providing a degree of protection higher than that for TYPE BF EQUIPMENT 

against electric shock particularly regarding allowable LEAKAGE CURRENTS, and having an 

F-TYPE APPLIED PART. 

2.2.27 Not used. 

2.2.28 WATERTIGHTEQUIPMENT 

EQUIPMENT provided with an ENCLOSURE which, when the ENCLOSURE is immersed in 

water under specified conditions, prevents entry of an amount of water to areas where its 

presence could cause a SAFETY HAZARD (see Sub-clause 44.6). 

2.2.29 INTERNALLY POWERED EQUIPMENT 

EQUIPMENT able to operate from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE. 

2.3 Insulation 

2.3.1 AIR CLEARANCE 

Shortest path in air between two conductive parts. 

*2.3.2 BASIC INSULATION 

Insulation applied to LIVE parts to provide basic protection against electric shock. 

2.3.3 CREEP AGE DISTANCE 

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

*2.3.4 DOUBLEINSULATION 

Insulation comprising both BASIC INSULATION and SUPPLEMENTARY INSULATION. 

2.3.5 Not used. 

2.3.6 Not used. 
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*2.3.7 ISOLATION RENFORCEE 

Systeme d'isolation unique des parties sous TENSION, assurant un degre de protection 

contre les chocs electriques equivalent a une DOUBLE ISOLATION dans les conditions specifiees 

dans la presente N orme. 

2.3.8 ISOLATION SUPPLEMENT A/RE 

Isolation independante prevue en plus de l'ISOLATION PRINCIPALE en vue d'assurer la 

protection contre les chocs electriques en cas de defaut de l'ISOLATION PRINCIPALE. 

2.4 Tensions 

2.4.1 HAUTE TENSION 

Toute tension superieure a 1000 V en courant alternatif ou a 1500 V en courant continu ou 

en valeur de crete. 

2.4.2 TENSION RESEAU 

Tension d'un RESEAU D'ALIMENTATION entre deux conducteurs de phase d'un systeme 

polyphase ou tension entre le conducteur de phase et le conducteur neutre d'un systeme 

monophase. 

*2.4.3 TRES BASSE TENSION DE SECURITE (TBTS) 

Tension n'excedant pas, entre conducteurs dans un circuit isole de terre et isole du RESEAU 

D'ALIMENTATION par un TRANSFORMATEUR A TRES BASSE TENSION DE SECURITE ou par un 

dispositif dote d'une separation equivalente, une valeur NOMINALE de 25 V en courant alter­

natif ou 60 V en courant continu, a la tension d'alimentation ASSIGNEE du transformateur ou 

du convertisseur. 

2.5 Courants 

2.5.1 COURANT DE FUITE A LA TERRE 

Courant s'ecoulant de la PARTIE RELIEE AU RESEAU en traversant ou contournant !'iso­

lation dans le CONDUCTEUR DE PROTECTION. 

2.5.2 COURANTDEFUITEATRAVERSL'ENVELOPPE 

Courant s'ecoulant de l'ENVELOPPE ou de parties accessibles en UTILISATION NORMALE a 
l'OPERATEUR ou au PATIENT, non comprises les PARTIES APPLIQUEES, par une LIAISON 

CONDUCTRICE exterieure autre que le CONDUCTEUR DE PROTECTION vers la terre ou une autre 

partie de l'ENVELOPPE. 

2.5.3 COURANT DE FUITE 

Courant non fonctionnel. Les COURANTS DE FUITE suivants sont definis: COURANT DE 

FUITE A LA TERRE, COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE et COURANT DE FUITE 

PATIENT. 

*2.5.4 COURANT A UXILIAIRE PATIENT 

Courant s'ecoulant a travers le PATIENT en UTILISATION NORMALE entre des elements de la 

PARTIE APPLIQUEE et non destine a produire un effet physiologique, par exemple courant de 

polarisation d'un amplificateur, courant utilise en plethysmographie. 

2.5.5 Non utilise. 

2.5.6 COURANT DE FUITE PATIENT 

Courant s'ecoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la terre a travers le PATIENT ou courant 

s'ecoulant du PATIENT vers la terre par une PARTIE APPLIQUEE DU TYPE F, du a la presence 

non voulue sur le PATIENT d'une tension provenant d'une source externe. 
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*2.3.7 REINFORCED INSULATION 

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. 

2.3.8 SUPPLEMENTARY INSULATION 

Independent insulation applied in addition to BASIC INSULATION in order to provide 

protection against electric shock in the event of a failure of BASIC INSULATION. 

2.4 Voltages 

2.4.1 HIGH VOLTAGE 

Any voltage over 1 000 V a.c. or over 1 500 V d.c. or 1500 V peak value. 

2.4.2 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. 

*2.4.3 SAFETY EXTRA-LOWVOLTAGE(SELV) 

Voltage which does not exceed a NOMINAL value of 25 V a.c. or 60 V d.c. at RATED supply 

voltage on the transformer or converter, between conductors in an earth-free circuit which is 

isolated from the SUPPLY MAINS by a SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER or by a 

device with an equivalent separation. 

2.5 Currents 

2.5.1 EARTH LEAKAGE CURRENT 

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 from parts thereof, excluding APPLIED PARTS, 

accessible to the OPERATOR or PATIENT in NORMAL USE, through an external CONDUCTIVE 

CONNECTION other than the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR to earth or to another part of 

the ENCLOSURE. 

2.5.3 LEAKAGE CURRENT 

Current that is not functional. The following LEAKAGE CURRENTS are defined: EARTH 

LEAKAGE CURRENT, ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT and PATIENT LEAKAGE CURRENT. 

*2.5.4 PATIENTAUXILIARYCURRENT 

Current flowing in the PATIENT in NORMAL USE between parts ofthe APPLIED PART and not 

intended to produce a physiological effect, for example, bias current of an amplifier, current 

used in impedance plethysmography. 

2.5.5 Not used. 

2.5.6 PATIENT LEAKAGE CURRENT 

Current flowing from the APPLIED PART via the PATIENT to earth or flowing from the 

PATIENT via an F-TYPE APPLIED PART to earth originating from the unintended appearance of 

a voltage from an external source on the PATIENT. 
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Paragraphe 2.6 

2.6 Bornes et conducteurs de terre 

2.6.1 Non utilise. 

2.6.2 Non utilise. 

-24-

2.6.3 CONDUCTEUR DE TERRE FONCTIONNELLE 
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Conducteur a relier a une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE (voir figure 1). 

2.6.4 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 

Borne directement reliee a un point d'un circuit d'alimentation de mesure, d'un circuit 

de commande ou d'un ecran et destinee a etre mise a la terre dans un but fonctionnel (voir 

figure 1). 

2.6.5 Non utilise. 

2.6.6 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS 

Conducteur procurant une connexion entre un APPAREIL et la barre d'egalisation des 

potentiels de !'installation electrique. 

2.6.7 CONDUCTEUR DE PROTECTION 

Conducteur destine a relier la BORNE DE TERRE DE PROTECTION a un systeme exterieur de 

mise a la terre de protection (voir figure 1). 

2.6.8 BORNE DE TERRE DE PROTECTION 

Borne reliee a des parties conductrices d'un APPAREIL DE LA CLASSE I en vue de la securite. 

Cette borne est destinee a etre reliee par un CONDUCTEUR DE PROTECTION a un systeme exte­

rieur de mise a la terre de protection (voir figure 1). 

2.6.9 PROTEGEPARMISEALA TERRE 

Connecte a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION, dans un but de protection, par des moyens 

conformes aux prescriptions de la presente Norme. 

2. 7 Connexion electrique ( dispositifs) 

2.7.1 CONNECTEUR 

Dispositif permettant d'effectuer sans OUTIL la liaison d'un cable souple avec un APPAREIL 

et comprenant deux parties: une PRISE RES EAU et un SOCLE DE CONNECTEUR (voir figure 5). 

2.7.2 SOCLE DE CONNECTEUR 

Element d'un CONNECTEUR faisant partie integrante de ( ou fixe sur) l' APPAREIL (voir 

figures l et 5). 

2.7.3 Non utilise; 

2. 7.4 SOCLE AUXILIAIRE DE PRISE DE COURANT RES EAU 

Socle de prise de courant a la TENSION RESEAU monte sur un APPAREIL et destine a fournir 

de l'energie a un autre APPAREIL ou a d'autres parties separees de l'APPAREIL. 

2.7.5 LIAISONCONDUCTRICE 

Liaison dans laquelle peut s'ecouler un courant depassant le COURANT DE FUITE admis­

sible. 

*2.7.6 C.JBLED'ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE 

Cable souple destine a etre relie a l'APPAREIL a l'aide d'un CONNECTEUR approprie (voir 

figures l, 2 et 5 et paragraphe 57.3). 
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2.6 Earth terminals and conductors 

2.6.1 Not used. 

2.6.2 Not used. 

2.6.3 FUNCTIONAL EARTH CONDUCTOR 

-25- Sub-clause 2.6 

Conductor to be connected to a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL (see Figure 1 ). 

2.6.4 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL 

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

2.6.5 Not used. 

2.6.6 POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR 

Conductor providing a connection between EQUIPMENT and the potential equalization 
busbar of the electrical installation. 

2.6.7 PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR 

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

2.6.8 PROTECTIVE EARTH TERMINAL 

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). 

2.6.9 PROTECTIVELY EARTHED 

Connected to the PROTECTIVE EARTH TERMINAL for protective purposes by means 
complying with the requirements of this Standard. 

2.7 Electrical connection (devices) 

2.7.1 APPLIANCECOUPLER 

Means enabling the connection of a flexible cord to EQUIPMENT without the use of a TOOL, 

consisting of two parts: a MAINS CONNECTOR and an APPLIANCE INLET (see Figure 5). 

2.7.2 APPLIANCE INLET 

Part of an APPLIANCE COUPLER incorporated in or fixed to EQUIPMENT (see Figures 
and 5). 

2. 7.3 Not used. 

2.7.4 AUXILIARY MAINS SOCKET-OUTLET 

Socket-outlet with MAINS VOLTAGE on EQUIPMENT intended for provision of mains supply 
to other EQUIPMENT or to other separate parts of the EQUIPMENT. 

2.7.5 CONDUCTIVE CONNECTION 

Connection through which a current can flow exceeding the allowable LEAKAGE CURRENT. 

*2.7.6 DETACHABLEPOWERSUPPLYCORD 

Flexible cord intended to be connected to EQUIPMENT by means of a suitable APPLIANCE 

COUPLER (see Figures 1, 2 and 5 and Sub-clause 57.3). 
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2.7.7 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT EXTERIEUR 

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison electrique avec d'autres APPAREILS. 

2.7.8 SOCLEFIXEDEPRISEDECOURANTRESEAU 

Socle de prise de courant reseau installe dans le systeme de diblage d'un batiment ou d'un 

vehicule (voir figure 5). 

2.7.9 DISPOSITIF D'INTERCONNEXION 

DISPOSITIF DE RACCORDEMENT au moyen duquel on realise des liaisons internes dans un 

APPAREIL ou entre des parties d'un APPAREIL. 

2.7.10 PRISE RESEAU 

Partie d'un CONNECTEUR faisant partie du (ou pn!vu pour etre fixee au) cable souple 

destine a etre relie au RESEAU D'ALIMENTATION. Une PRISE RESEAU est destinee a etre inseree 

dans le SOCLE DE CONNECTEUR d'un APPAREIL (voir figures 1 et 5 et paragraphe 57 .2). 

2.7.11 FICHE RESEAU 

Partie integrante d'(ou destinee a etre fixee a) un CABLE D'ALIMENTATION d'un APPAREIL, 

destinee a etre inseree dans un SOCLE FIXE DE PRISE DE COURANT RESEAU (voir figure 5). 

2.7.12 DISPOSITIF DE RACCORDEMENTAU RESEAU 

0ISPOSITIF DE RACCORDEMENT assurant la liaison electrique avec le RESEAU D'ALIMEN-

TATION (voir figure1). 

2.7.13 Non utilise. 

2. 7.14 Non utilise. 

2. 7.15 Non utilise. 

2.7.16 DISPOSITIFDERACCORDEMENT 

Partie de 1' APPAREIL par laquelle est realisee la liaison electrique; elle peut corn porter 

p1usieurs contacts individue1s. 

2.7.17 CABLED'ALIMENTATION 

Cable soup1e fixe ou re lie a 1' APPAREIL a des fins d'alimentation par le reseau. 

2.8 Transformateurs 

2.8.1 Non utilise. 

2.8.2 Non utilise. 

2.8.3 TRANSFORMATEURA TRES BASSE TENSION DESECURITE 

Transformateur ayant un enrou1ement secondaire electriquement separe de la terre et du 

corps du transformateur par au moins !'ISOLATION PRINCIPALE, et de l'enroulement primaire 

par une isolation au moins equivalente a la DOUBLE ISOLATION ou a l'ISOLATION RENFORCEE 

et qui est con~u pour fournir une TRES BASSE TENSION DE SECURITE. 

2.8.4 Non utilise. 

2.8.5 Non utilise. 

2.8.6 Non utilise. 
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2.7.7 EXTERNAL TERMINAL DEVICE 

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

2.7.8 FIXEDMAINSSOCKETOUTLET 

Mains socket-outlet installed in a fixed wiring system in a building or a vehicle (see 

Figure 5). 

2.7.9 [NTERCONNECTIONTERMINALDEVICE 

TERMINAL DEVICE by which internal connections within EQUIPMENT or between 

EQUIPMENT parts are made. 

2.7.10 MAINS CONNECTOR 

Part of an APPLIANCE COUPLER integral with or intended to be attached to a flexible 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 and 5 and Sub­

clause 57 .2). 

2.7.11 MAINS PLUG 

Part integral with or intended to be attached to a POWER SUPPLY CORD of EQUIPMENT, to be 

inserted into a FIXED MAINS SOCKET OUTLET (see Figure 5). 

2.7.12 MAINS TERMINAL DEVICE 

TERMINAL DEVICE by which the electrical connection to the SUPPLY MAINS is made (see 

Figure 1). 

2.7.13 Not used. 

2.7.14 Not used. 

2.7.15 Not used. 

2.7.16 TERMINALDEVICE 

Part of EQUIPMENT by which electrical connection is made; it may contain several indi­

vidual contacts. 

2.7.17 POWERSUPPLYCORD 

Flexible cord, fixed to or assembled with EQUIPMENT for mains supply purposes. 

2.8 Transformers 

2.8.1 Not used. 

2.8.2 Not used. 

2.8.3 SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE TRANSFORMER 

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

body 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 SAFETY EXTRA-LOW VOLTAGE 

circuits. 

2.8.4 Not used. 

2.8.5 Not used. 

2.8.6 Not used. 
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2.9 Commandes et dispositifs limiteurs 

2.9.1 POSITIONNEMENT AJUSTABLE (d'une commande ou d'un dispositiflimiteur) 

Reglage qui peut etre modifie par l'OPERATEUR sans I' aide d'un OUTIL. 

2.9.2 Non utilise. 

2.9.3 Non utilise. 

2.9.4 POSITIONNEMENT FIXE (d'une commande ou d'un dispositiflimiteur) 

Reglage qui n'est pas prevu pour etre modifie par l'OPERATEUR et qui ne peut l'etre qu'avec 

I' aide d'un OUTIL. 

2.9.5 Non utilise. 

2.9.6 Non utilise. 

2.9.7 DISJONCTEUR 

Dispositif de protection interrompant un circuit avec ou sans temporisation, quand le 

courant y depasse une valeur predeterminee. 

2.9.8 Non utilise. 

2.9.9 Non utilise. 

2.9.10 COUPE-CIRCUITTHERMIQUEA REENCLENCHEMENT AUTOMAT/QUE 

CoUPE-CIRCUIT thermique retablissant automatiquement le courant lorsque la partie 

appropriee de I' APPAREIL s'est refroidie. 

2.9.11 Non utilise. 

2.9.12 COUPE-CIRCUITTHERMIQUE 

Dispositif qui, en cas de fonctionnement anormal, limite la temperature d'un APPAREIL ou 

de parties de celui-ci en ouvrant automatiquement le circuit ou en reduisant le courant, et 

dont la construction interdit une modification de son reglage par l'OPERATEUR. 

2.9.13 THERMOSTAT 

Dispositif sensible a la temperature, dont la temperature de fonctionnement peut etre fixe 

ou reglable, et qui, en fonctionnement normal, maintient la temperature de l'APPAREIL, ou de 

parties de celui-ci, entre des limites definies, en ouvrant et fermant automatiquement un 

circuit. 

2.10 Fonctionnement de l'APPAREIL 

2.10.1 A FROID 

Condition obtenue lorsque l' APPAREIL a ete mis hors tension suffisamment longtemps pour 

lui permettre de revenir a la temperature ambiante. 

2.10.2 SERVICECONTINU 

Fonctionnement en charge normale d'une duree illimitee sans depassement des limites de 

temperature specifiees. 

2.1 0.3 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENT£ 

Service pendant lequell'APPAREIL est relie en permanence au RESEAU D'ALIMENTATION. 

La duree admissible du fonctionnement en charge indiquee est trop courte pour que la tempe­

rature de fonctionnement en charge soit atteinte. L'intervalle suivant n'est cependant pas 

suffisamment long pour permettre a I' APPAREIL de se refroidir a la temperature de fonction­

nement a vide. 
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2.9 Controls and limiting devices 

2.9 .1 ADJUSTABLE SETTING (of a control or limiting device) 

Setting which can be altered by the OPERATOR without the use of a TOOL. 

2.9.2 Not used. 

2.9.3 Not used. 

2.9 .4 FIXED SETTING (of a control or limiting device) 

Setting not intended to be altered by the OPERATOR and which can only be altered by means 

of a TOOL. 

2.9.5 Notused. 

2.9.6 Not used. 

2.9.7 0VER-CURRENTRELEASE 

Protective device which causes a circuit to open with or without delay, when the current in 

the device exceeds a predetermined value. 

2.9.8 Not used. 

2.9.9 Notused. 

2.9.10 SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT 

THERMAL CUT-OUT which automatically restores the current after the relevant part of 
EQUIPMENT has cooled. 

2.9 .11 Not used. 

2.9.12 THERMALCUT-OUT 

Device which, during abnormal operation, limits the temperature of EQUIPMENT or of parts 
of it, by automatically opening the circuit or by reducing the current, and which is so 
constructed that its setting cannot be altered by the OPERATOR. 

2.9.13 THERMOSTAT 

Temperature-sensing device, the operating temperature of which may be either fixed or 
adjustable and which, during normal operation, keeps the temperature of EQUIPMENT, or of 
parts of it, between certain limits by automatically opening and closing a circuit. 

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. 

2.10.2 CONTINUOUS OPERATION 

Operation under normal load for an unlimited period, without the specified limits of 

temperature being exceeded. 

2.10.3 CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING 

Operation in which EQUIPMENT is connected continuously to the SUPPLY MAINS. The stated 
permissible loading time is so short that the long term on-load operating temperature is not 
attained. The ensuing interval in loading is, however, not sufficiently long for cooling down 

to the long term no-load operating temperature. 
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2.1 0.4 SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE 

Service pendant lequell'APPAREIL est relie en permanence au RESEAU D'ALIMENTATION. 

La duree admissible de fonctionnement en charge indiquee est trop courte pour que la tempe­

rature de fonctionnement en charge soit atteinte. L'intervalle suivant est cependant suffi­

samment long pour permettre a 1' APPAREIL de se refroidir a la temperature de fonctionnement 

a vide. 

2.10.5 TAUXD'UTILISATION 

Quotient de la duree du fonctionnement en charge par la duree du cycle (somme des durees 

de fonctionnement en charge et a vide). 

2.10.6 SERVICE INTERMITTENT 

Suite composee de cycles identiques specifies, chacun d'eux comportant une periode de 

fonctionnement en charge normale, sans depassement des limites de temperature specifiees, 

suivie d'une periode de repos pendant laquelle l'APPAREIL fonctionne a vide ou est decon­

necte. 

2.10.7 CONDITION NORMAL£ 

Condition realisee quand tous les moyens prevus de protection contre les RISQUES sont en 

bon etat. 

2.10.8 UTILISATION NORMAL£ 

Fonctionnement, y compris l'etat en attente, selon les instructions d'utilisation. 

2.1 0.9 CORRECTEMENT INSTALLE 

Condition realisee lorsque sont observees au minimum les instructions relatives a l'instal­

lation donnees par le constructeur dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

2.10.10 SERVICE TEMPORAIRE 

Fonctionnement en charge normale pendant une periode ne depassant pas une limite 

specifiee, le demarrage se faisant A FRO ID, sans depassement des limites de temperature speci­

fiees, les intervalles entre chaque periode de fonctionnement etant suffisants pour permettre a 
1' APPAREIL de revenir a la condition A FRO ID. 

2.10.11 CONDITION DE PREMIER DEFAUT 

Condition realisee lorsqu'un defaut affecte une seule des mesures de protection contre les 

. RISQUES de 1' APPAREIL, ou en presence d'une seule condition anormale exterieure a 
1' APPAREIL (voir paragraphe 3.6). 

2.11 Securite mecanique 

2.11.1 PRESS/ON D'ESSAI HYDRAULIQUE 

PRESSION appliquee pour mettre a l'essai tout ou partie d'un reservoir, pour verifier sa 

conformite avec !'article 45. 

*2.11.2 PRESS/ON MAXIMA LE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT 

Pression specifiee, par le constructeur ou par l'autorite responsable de !'inspection ou par 

une (des) personne( s) competente( s ), dans le rapport d' exam en le plus recent. 

2.11.3 CHARGE MINI MALE DE RUPTURE 

Charge maximale lorsque la Loi de Hooke s'applique. 

2.11.4 PRESSION(surpression) 

PRESSION au-dessus de la pression atmospherique prise comme reference. 
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2.1 0.4 CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING 

Operation in which EQUIPMENT is connected continuously to the SUPPLY MAINS. The stated 
permissible loading time is so short that the long term on-load operating temperature is not 
attained. The ensuing interval is, however, sufficiently long for cooling down to the long term 
no-load operating temperature. 

2.10.5 DUTYCYCLE 

Ratio of the operating time to the sum of the operating time and the ensuing interval. In the 
case of operating times and intervals of varying duration, it is calculated as a mean value over 
a sufficiently long time. 

2.10.6 INTERMITTENTOPERATION 

Operation in a series of specified identical cycles, each cycle being composed of a period of 
operation under normal load, without the specified limits of temperature being exceeded, 
followed by a rest period with the EQUIPMENT running idle or switched off. 

2.10.7 NORMALCONDITION 

Condition in which all means provided for protection against SAFETY HAZARDS are intact. 

2.10.8 NORMAL USE 

Operation, including stand-by, according to the instructions for use. 

2.1 0.9 PROPERLY INSTALLED 

Condition in which at least the relevant instructions concerning installation given by the 
manufacturer in the ACCOMPANYING DOCUMENTS are observed. 

2.10.10 SHORT-TIMEOPERATION 

Operation under normal load for a specified period, starting from COLD CONDITION 

without the specified limits of temperature being exceeded, the intervals between each period 
of operation being sufficient to allow the EQUIPMENT to cool down to COLD CONDITION. 

2.10.11 SINGLE FAULT CONDITION 

Condition in which a single means for protection against a SAFETY HAZARD in EQUIPMENT 

is defective or a single external abnormal condition is present (see Sub-clause 3.6). 

2.11 Mechanical safety 

2.11.1 HYDRAULIC TEST PRESSURE 

PRESSURE applied to test a vessel or part of it for compliance with Clause 45. 

*2.11.2 MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE 

Pressure specified by the manufacturer or by the inspection authority or competent 
person(s) in the report of the most recent examination. 

2.11.3 MINIMUM BREAKING LOAD 

Maximum load where Hooke's Law is applicable. 

2.11.4 PRESSURE ( overpressure) 

PRESSURE above atmospheric (gauge pressure). 
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2.11.5 CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE 

Charge maxima1e sur un APPAREIL ou une partie d' APPAREIL qui peut etre admise confor­

mement a une declaration du fournisseur d'un tel APPAREIL ou partie d'APPAREIL, si ses 

instructions pour I' installation et !'utilisation sont respectees. 

2.11.6 DISPOSITIFDESECURITE 

Disposition qui protege le PATIENT et/ou l'OPERATEUR d'une force dangereuse due a un 

deplacement excessif ou a la chute d'une masse suspendue en cas de defaillance d'un moyen 

de suspension. 

2.11.7 CHARGESTATIQUE 

Chargement maximal d'une partie, non compris tout chargement provoque par l'accele­

ration ou la deceleration des masses. Lorsqu'une charge est divisee sur plusieurs parties du 

support paralleles et que la repartition sur ces parties n'est pas determinee sans equivoque, la 

possibilite la plus defavorable doit etre prise en consideration. 

2.11.8 FACTEURDESECURITE 

Rapport entre la CHARGE MINIMALE DE RUPTURE et la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN 

SECURITE. 

2.11.9 CHARGE TOT ALE 

Somme de la CHARGE STATIQUE et des forces provoquees par !'acceleration et la decele­

ration qui se produisent en CONDITION NORMALE. 

2.12 Divers 

2.12.1 Non utilise. 

*2.12.2 REFERENCE DU MO DELE OU DU TYPE (numero de type) 

Combinaison de chiffres ou de lettres, ou des deux, utilisee pour identifier un certain type 

d 'APPAREIL. 

2.12.3 NOMINALE(valeur) 

(Valeur) citee comme reference et affectee de tolerances agreees, par exemple TENSION 

RES EAU NOMINALE, diametre NOMINAL d'une vis. 

2.12.4 PATIENT 

Etre vivant (personne ou animal) soumis a un examen ou a un traitement medical. 

2.12.5 Non utilise. 

2.12.6 Non utilise. 

2.12.7 Non utilise. 

2.12.8 ASSIGNEE (valeur) 

(Valeur) specifiee par le constructeur pour une des caracteristiques d'un APPAREIL. 

2.12.9 NUMERO DE SERIE 

Nombre et/ou autre designation utilisee pour identifier un specimen individuel d'un 

certain type (modele) d' APPAREIL. 

2.12.10 RESEAUD'ALIMENTATION 

Source d'energie electrique installee a demeure, pouvant aussi servir a alimenter des appa­

reillages e.ectriques n'entrant pas dans le domaine d'application de la presente Norme. 

Ce terme comprend aussi les batteries installees a demeure dans les ambulances et installations similaires. 
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2.11.5 SAFE WORKING LOAD 

Maximum load on an EQUIPMENT or EQUIPMENT part that can be permitted according to a 
declaration of the supplier of such an EQUIPMENT or EQUIPMENT part if his instructions for 
installation and use are followed. 

2.11.6 SAFETY DEVICE 

Means which protect the PATIENT and/or OPERATOR from a hazardous force due to 
excessive travel or from the fall of a suspended mass in the event of failure of a means of 
suspension. 

2.11.7 STATICLOAD 

Maximum loading of a part excluding any loading caused by acceleration or deceleration 
of masses. Where a load is divided over several parallel supporting parts and the distribution 
over these parts is not determined unequivocally, the least favourable possibility shall be 
considered. 

2.11.8 SAFETYFACTOR 

The ratio between the MINIMUM BREAKING LOAD and SAFE WORKING LOAD. 

2.11.9 TOTALLOAD 

Sum of the STATIC LOAD and the forces caused by acceleration and deceleration occurring 
in NORMAL CONDITION. 

2.12 Miscellaneous 

2.12.1 Not used. 

*2.12.2 MODEL OR TYPE REFERENCE (type number) 

Combination of figures, letters or both used to identify a particular model of EQUIPMENT. 

2.12.3 NOMINAL(value) 

Value quoted for reference purposes which is subject to agreed tolerances, for example, 
NOMINAL MAINS VOLTAGE, NOMINAL diameter of a screw. 

2.12.4 PATIENT 

Living being (person or animal) undergoing medical investigation or treatment. 

2.12.5 Not used. 

2.12.6 Not used. 

2.12.7 Not used. 

2.12.8 RATED(value) 

Value assigned by the manufacturer to a quantity characteristic of the EQUIPMENT. 

2.12.9 SERIALNUMBER 

Number and/ or other designation used to identify an individual unit of a certain model of 
EQUIPMENT. 

2.12.10 SUPPLYMAINS 

Permanently installed power source which may also be used to supply electrical apparatus 
that is outside the scope of this Standard. 

This also includes permanently installed battery systems in ambulances and the like. 
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2.12.11 Non utilise. 

2.12.12 OUTIL 
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Objet extra-corporel qui peut etre utilise pour serrer ou desserrer des moyens de fixation ou 

pour faire des reglages. 

2.12.13 UTILJSATEUR 

Autorite responsable de l'emploi et de l'entretien d'un APPAREIL. 

2.12.14 CHARIOT D'URGENCE 

Chariot muni de roues destine a supporter et a transporter les appareils de suppleance 

vitale et de reanimation pour les urgences cardiorespiratoires. 

2.12.15 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR 

Melange de gaz anesthesiques inflammables et d'air d'une concentration telle qu'une 

inflammation peut avoir lieu dans des condition specifiees. Un melange de vapeurs inflam­

mables degagees par un agent de desinfection ou de nettoyage et d'air peut etre traite comme 

un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR sous reserve des reglementations 

nationales ou locales. 

2.12.16 MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE 

Melange de gaz anesthesiques inflammables et d'oxygene ou de protoxyde d'azote d'une 

concentration telle qu'une inflammation peut a voir lieu dans des conditions specifiees. 

2.12.17 0PERATEUR 

Personne manipulant un APPAREIL. 

2.12.18 RISQUE 

Eventualite d'un effet provenant directement de l'APPAREIL, potentiellement nefaste pour 

le PATIENT, d'autres personnes, des animaux ou pour I' entourage. 

3. Prescriptions generales 

3.1 Les APPAREILS ne doivent pas, lorsqu'ils sont transportes, stockes, installes, mis en ceuvre en 

UTILISATION NORMALE et entretenus conformement aux instructions du constructeur 

presenter, en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, de RISQUE qui ne 

soit raisonnablement previsible et sans lien avec !'utilisation prevue des APPAREILS .. 

3.2 Non utilise. 

3.3 Non utilise. 

3.4 Les APPAREILS, ou parties d'APPAREILS, utilisant des materiaux ou des modes de construction 

differents de ceux precises par la presente Norme doivent etre acceptes si on peut demontrer 

qu'ils assurent un degre de securite equivalent (voir aussi I' article 54). 

3.5 Non utilise. 

*3.6 Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT suivantes font l'objet dans la presente Norme de 

prescriptions et d'essais specifiques: 

a) interruption d'un CONDUCTEUR DE PROTECTION (voir section trois); 

b) interruption de l'un des conducteurs d'alimentation (voir section trois); 

*c) presence d'une tension externe sur une PAR TIE APPLIQUEE DU TYPE F (voir section trois); 

d) presence d'une tension exterieure sur une ENTREE ou SORTIE DE SIGNAL (voir section 

trois); 
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2.12.11 Not used. 

2.12.12 TOOL 
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Extra-corporeal object which may be used to secure or release fasteners or to make adjust­
ments. 

2.12.13 USER 

Authority responsible for the use and maintenance of EQUIPMENT. 

2.12.14 EMERGENCYTROLLEY 

Wheeled trolley intended to support and convey life-supporting and resuscitation 
EQUIPMENT for cardio-respiratory emergencies. 

2.12.15 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR 

Mixture of a flammable anaesthetic vapour with air in such a concentration that ignition 
may occur under specified conditions. A mixture of the vapour of a flammable disinfection or 
cleaning agent with air may be treated as a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH AIR 
subject to national or local regulations. 

2.12.16 FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE 

Mixture of a flammable anaesthetic vapour with oxygen or with nitrous oxide in such a 
concentration that ignition may occur under specified conditions. 

2.12.17 OPERATOR 

Person handling EQUIPMENT. 

2.12.18 SAFETY HAZARD 

Potentially detrimental effect on the PATIENT, other persons, animals, or the surroundings, 
arising directly from EQUIPMENT. 

3. General requirements 

3.1 EQUIPMENT shall, when transported, stored, installed, operated in NORMAL USE, and main­
tained according to the instructions of the manufacturer, cause no SAFETY HAZARD which 
could reasonably be foreseen and which is not connected with its intended application, in 
NORMAL CONDITION and in SINGLE FAULT CONDITION. 

3.2 Not used. 

3.3 Not used. 

3.4 EQUIPMENT or parts thereof, using materials or having forms of construction different from 
those detailed in this Standard, shall be accepted if it can be demonstrated that an equivalent 
degree of safety is obtained. See also Clause 54. 

3.5 Not used. 

*3.6 The following SINGLE FAULT CONDITIONS are the subject of specific requirements and tests 
in this Standard: 

a) interruption ofa PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR (see Section Three); 

b) interruption of one supply conductor (see Section Three); 

*c) appearance of an external voltage on an F-TYPE APPLIED PART(see Section Three); 

d) appearance of an external voltage on SIGNAL INPUT or on a SIGNAL OUTPUT PART (see 
Section Three); 
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e) fuite dans une ENVELOPPE contenant un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE AVEC 

OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE (voir section six); 

f) defectuosite d'un composant electrique pouvant creer un RISQUE (voir section neuf); 

g) defectuosite des parties mecaniques pouvant creer un RISQUE (voir section quatre ); 

h) defectuosite des dispositifs de limitation de la temperature (voir section sept); 

Lorsqu'une CONDITION DE PREMIER DEFAUT provoque inevitablement une autre 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT, les deux defaillances sont considerees comme une seule 

CONDITION DE PREMIER DEFAUT. 

3.7 L'apparition des phenomenes suivants est consideree, dans la presente Norme, comme peu 

probable: 

a) claquage electrique total d'une DOUBLE ISOLATION; 

b) claquage electrique d'une ISOLATION RENFORCEE; 

c) interruption d'un CONDUCTEUR DE PROTECTION fixe installe de fa9on permanente. 

3.8 La mise a la terre d'un PATIENT est consideree comme une CONDITION NORMALE. 

3.9 On ne peut exiger qu'un APPAREIL puisse fonctionner sous des capots individuels anti-pous­

sieres ou steriles que si cette condition de fonctionnement est precisee dans les instructions 

d'utilisation (voir paragraphe 52.5.5). 

La conformite aux prescriptions du present article est reconnue lorsque les criteres des 

examens et essais correspondants de la presente Norme sont satisfaits. 

*4. Prescriptions generales relatives aux essais 

*4.1 Essais 

Les essais decrits dans la presente Norme sont des essais de type. Seuls sont a soumettre aux 

essais les isolants, composants et caracteristiques de construction dont une defectuosite pourrait 

crier un RISQUE en CONDITION NORMA LE et en CONDITON DE PREMIER DEFA UT. 

4.2 Repetition des essais 

Sauf specification contraire dans la presente Norme, les essais ne doivent pas etre repetes. 

Cela s'applique particulierement aux essais de tension de tenue qui ne doivent etre effectues que 

chez le constructeur ou dans des laboratoires d'essais. 

*4.3 Nombre de specimens 

Les essais de type sont effectues sur un specimen representatif du produit a verifier. 

Exceptionnellement, un specimen supplementaire peut etre demande. 

4.4 Composants 

Tousles composants dont une defectuosite pourrait causer un RISQUE doivent pouvoir resister 

aux contraintes rencontrees dans l'APPAREIL en UTILISATION NORMALE et etre conformes a la 

section appropriee de la presente Norme. 

L'adaptation des caracteristiques assignees de ces composants a leurs conditions d'utilisation 

est verifiee par examen. 

Un composant ou une partie d'APPAREIL ayant des caracteristiques specifiees excedant celles 

correspondant a son utilisation dans l'APPAREIL, ne doit pas etresoumis a l'essai sur toute 

l'etendue de son domaine (voir aussi paragraphe 56.1). 
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e) leakage of the ENCLOSURE of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE WITH OXYGEN OR 

NITROUS OXIDE (see Section Six); 

f) failure of an electrical component which might cause a SAFETY HAZARD (see Section 

Nine); 

g) failure of mechanical parts which might cause a SAFETY HAZARD (see Section Four); 

h) failure of temperature limiting devices (see Section Seven). 

Where a SINGLE FAULT CONDITION results unavoidably in another SINGLE FAULT 

CONDITION, the two failures are considered as one SINGLE FAULT CONDITION. 

3.7 The following phenomena are considered by this Standard as unlikely to occur: 

a) total electrical breakdown of a DOUBLE INSULATION; 

b) electrical breakdown of a REINFORCED INSULATION; 

c) interruption of a fixed and permanently installed PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR. 

3.8 Earthing of a PATIENT is considered as a NORMAL CONDITION. 

3.9 Unless otherwise specified in the instructions for use, EQUIPMENT shall not be required 

to withstand the effects of operation under separate dust covers or sterile covers (see Sub­

clause 52.5.5). 

Compliance with the requirements of this clause is considered to exist when the criteria of the 

relevant inspections and tests in this Standard are achieved. 

*4. General requirements for tests 

*4.1 Tests 

Tests described in this Standard are type tests. Only insulation, components and construc­

tional features the failure of which could produce in NORMAL CONDITION or SINGLE FAULT 

CONDITION a SAFETY HAZARD shall be tested. 

4.2 Repetition of tests 

Unless otherwise specified in this Standard, tests shall not be repeated. This applies partic­

ularly to the dielectric strength tests, which are made only at the manufacturer's site or in test 

laboratories. 

*4.3 Number of samples 

Type tests are made on one representative sample of the item being tested. 

Exceptionally, an additional sample may be required. 

4.4 Components 

All components, the failure of which could cause a SAFETY HAZARD, shall be capable of with­

standing the stresses encountered in the EQUIPMENT in NORMAL USE and shall satisfy the 

appropriate section of this Standard. 

Compliance of the rating of such components with conditions of use is checked by inspection. 

A component or EQUIPMENT part which has specified ratings exceeding that of its appropriate 

use in EQUIPMENT does not have to be tested for such a wider range (see also Sub-clause 56.1). 
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4.5 Temperature ambiante, humidite, pression atmospherique 

a) Apres avoir mis l'APPAREIL a soumettre aux essais en condition d'UTILISATION NORMALE 

( conformement au paragraphe 4.8), les essais sont effectues dans les conditions suivantes: 

- temperature ambiante comprise entre I5 oc et 3 5 °C; 

- humidite relative comprise entre 45% et 75%; 

- pression atmospherique comprise entre 860 hPa et I 060 hPa (645 mm Hg a 795 mm Hg). 

Pour les essais de reference (si les resultats dependent des conditions ambiantes), trois series 

de conditions atmospheriques specifiees sont reconnues et il est recommande de n 'utiliser 

qu'une seule d'entre elles pour chaque application particuliere (voir tableau I). 

TABLEAU I 

Conditions atmospheriques specifiees 

a b c 

Temperature (0C} 20±2 23±2 27± 2 

Humidite relative(%) 65± 5 50±5 65± 5 

Pression atmospherique 
860 hPa a 1 060 hPa 

(645mm Hga 795mmHg) -

b) L'APPAREJL doit etre protege des autres influences (par exemple les courants d'air) qui pour­

raient affecter la validite des essais. 

c) S'il n'est pas possible de maintenir la temperature ambiante, les conditions de l'essai sont 

modifiees et les resultats corriges en consequence. 

4.6 Autres conditions 

a) Sauf specification contraire dans la presente Norme, I 'APPAREIL est soumis a l'essai dans les 

conditions de fonctionnement specifiees les moins favorables, mais conformement aux 

instructions d'utilisation. 

b) Les APPAREILS, dont certains parametres de fonctionnement peuvent etre ajustes ou 

commandes par l'OPERATEUR, doivent etre ajustes, au cours des essais, aux valeurs les moins 

favorables pour l'essai correspondant, mais conformement aux instructions d'utilisation. 

c) Si les resultats des essais sont affectes par la pression d'entree et le debit ou par la compo­
sition chimique du liquide de refroidissement, l'essai doit etre effectue dans les conditions 

prescrites dans la description technique. 

d) Pour tout essai en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, on ne doit appliquer qu'un seul defaut a 
lafois (voir paragraphe 3.6). 

e) Lorsque de I' eau de refroidissement est indiquee, de !'eau potable est utilisee. 

4.7 Tensions d'alimentation et d'essai, type de courant, nature de l'alimentation,frequence 

Dans le contexte de la presente Norme, la TENSION RESEAU peut etre sujette a des fluctua­

tions; le concept «ASSIGNE» n'en tient pas compte. 

a) Si les resultats des essais sont influences par des fluctuations de la tension d'alimentation par 

rapport a sa valeur ASSIGNEE, il y a lieu de prendre en consideration les effets de ces fluctua­
tions. 

La forme d'onde de la tension d'alimentation pendant les essais doit etre conforme a celle du 

paragraphe I 0.2.2a). 
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4.5 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure 

a) After the EQUIPMENT to be tested has been set up for NORMAL USE (according to Sub­

clause 4.8), tests are carried out under the following conditions: 

- an ambient temperature within the range of 15 octo 35 oc; 

- a relative humidity within the range of 45% to 75%; 

- an atmospheric pressure within the range of 860 hPa to 1060 hPa (645 mm Hg to 

795mmHg). 

For reference tests (if the results are dependent on the ambient condition), three sets of speci­

fied atmospheric conditions are recognized and it is recommended that only one of these be 

used for any particular application (see Table I). 

TABLE I 

Specified atmospheric conditions 

a b c 

Temperature (0C} 20±2 23±2 27±2 

Relative humidity(%) 65±5 50±5 65±5 

Atmospheric pressure 
860 hPa to 1 060 hPa 

(645 mm Hg to 795 mm Hg) 

b) EQUIPMENT shall be shielded from other influences (for example, draughts), which might 

affect the validity of the tests. 

c) In cases where ambient temperatures cannot be maintained, the test conditions are to be 

consequently modified and results adjusted accordingly. 

4.6 Other conditions 

a) Unless otherwise specified in this Standard, EQUIPMENT is to be tested under the least 

favourable specified working conditions, but in accordance with the instructions for use. 

b) EQUIPMENT having operating values which can be adjusted or controlled by the OPERATOR 

shall be adjusted during the tests to values least favourable for the relevant test, but in 

accordance with the instructions for use. 

c) If the test results are influenced by the inlet pressure and flow or chemical composition of the 

cooling liquid, the test shall be carried out within the limits for these conditions as prescribed 

in the technical description. 

d) During any test under SINGLE FAULT CONDITION, one fault only at a time shall be applied 

(see Sub-clause 3.6). 

e) Where cooling water is required, potable water shall be used. 

4.7 Supply and test voltages, type of current, nature of supply ,frequency 

In the context of this Standard the MAINS VOLTAGE may be subject to fluctuations; these fluc­

tuations are ignored for the purposes of the term "RATED". 

a) Where test results are influenced by deviations of the supply voltage from its RATED value, the 

effect of such deviations shall be taken into account. 

The waveform of a supply voltage during tests shall be according to Sub-clause 10.2.2a). 
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Toute tension d'essai inferieure a 1000 V en courant alternatif ou 1500 V en courant continu 

ou en valeur de crete ne doit pas differer de plus de 2% de la valeur prescrite. Toute tension 

d'essai superieure ou egale aux valeurs ci-dessus ne doit pas differer de plus de 3% de la 

valeur prescrite. 

b) Les APPAREILS fonctionnant uniquement sur courant alternatif sont soumis a l'essai sur un 

courant alternatif a lafrequence ASSIGNEE (si elle est indiquee) ± 1 Hz entre 0 et 100Hz et 

± 1% au-dessus de 100Hz. Les APPAREILS marques pour une plage ASSIGNEE de frequences 

doivent etre soumis a l'essai a lafrequence la plus defavorable de cette plage. 

c) Les APPAREILS conc;us pour fonctionner sous plus d'une tension ASSIGNEE, ou en courant 

alternatif et en courant continu, doivent etre soumis a l'essai dans les conditions ( decrites au 

paragraphe 4.6) correspondant a la tension et a la nature de l'alimentation les moins favo­

rables, par exemple nombre de phases (a I' exception de I' alimentation monophasee) et type de 

courant. 

d) Les APPAREILS fonctionnant uniquement en courant continu sont soumis a l'essai en courant 

continu; on doit tenir compte de l'influence possible de la polarite sur leur fonctionnement, en 
respectant les instructions d'utilisation. 

e) Sauf specification contraire dans la presente Norme ou dans les Normes Particulieres, un 

A PP A REIL doit etre soumis a l'essai a la tension ASSIGNEE la moins favorable de la plage 

correspondante. 11 peut etre necessaire d'effectuer certains essais plusieurs fois pour deter­

miner la tension la moinsfavorable. 

f) Les APPAREILS utilisant des ACCESSOIRES ou composants interchangeables, specifies par le 

constructeur, doivent etre soumis a f'essai avec les ACCESSOIRES ou les composants 

presentant les conditions les moinsfavorables. 

g) Les APPAREILS conc;us pour etre utilises avec un type specifie d'alimentation, en ce qui 

concerne par: exemple les tensions, capacites, resistances d'isolement par rapport a la terre, 

etc., doivent etre soumis a l'essai avec l'alimentation prescrite. 

h) Les mesurages des tensions et courants doivent etre effectues avec des instruments qui ne 

perturbent pas defac;on appreciable l'amplitude des valeurs a mesurer. 

*4.8 Preconditionnement 

Avant les essais, l'APPAREIL est place, sansfonctionner, dans le local d'essai pendant 24 h. 

Avant de proceder a la serie d'essais, on lefaitfonctionner a la tension ASSIGNEE aussi long­

temps que necessaire pour les essais, conformement aux instructions d'utilisation. 

4.9 Reparations et modifications 

Dans le cas de reparations ou de modifications rendues necessaires a la suite d'une defaillance 

ou en prevision d'une defaillancefuture au cours de la sequence des essais, le laboratoire d'essais 

et le fournisseur peuvent se mettre d'accord, soit sur la presentation d'un nouveau specimen sur 

lequel on procedera de nouveau a tousles essais, soit sur /'execution de toutes les reparations ou 

modifications necessaires, a la suite desquelles seuls les essais correspondants seront repris. 

*4.1 0 Preconditionnement humide 

Prealablement aux essais des paragraphes 19.4 et 20.4, les APPAREILS sans protection particu­

liere (APPAREILS ordinaires), les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE 

GOUTTES D'EAU et les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU ou les parties de 

ces APPAREILS sont soumis au preconditionnement humide. 

L'APPAREIL, ou si necessaire les parties d'APPAREIL, est (ou sont) completement monte(es). 

Les protections utilisees pendant le transport et le magasinage sont retirees. 

Le present essai n'est applique qu'aux parties d'APPAREIL susceptibles d'etre influencees par 

les conditions climatiques qu'il simule. 
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Any test voltage below 1 000 V a.c. or 1 500 V d.c. or 1 500 V peak value shall not differ by 

more than 2% from the prescribed value. Any test voltage at and above 1 000 V a.c. or 1 500 V 

d.c. or 1 500 V peak value shall not differ by more than 3% from the prescribed value. 

b) EQUIPMENT for a.c. only shall be tested with a.c. at RATED frequency (if marked) :t 1 Hz 

between 0 and 100 Hz and :t 1% above 100 Hz. EQUIPMENT marked with a RATED frequency 

range shall be tested at the least favourable frequency within that range. 

c) EQUIPMENT designed for more than one RATED voltage, or for both a.c. and d.c., shall be 

tested in conditions (described in Sub-clause 4.6) related to the least favourable voltage and 

nature of supply, for example, number of phases (except for single-phase supply) and type of 

current. 

d) EQUIPMENT for d.c. only shall be tested with d.c.; the possible influence of polarity on the 

operation of the EQUIPMENT shall be taken into consideration, according to the instructions 

for use. 

e) Unless otherwise specified by this Standard or by a Particular Standard, EQUIPMENT shall be 

tested at the least favourable RATED voltage within the relevant range. It may be necessary to 

perform some of the tests more than once in order to establish the least favourable voltage. 

f) EQUIPMENT for which alternative ACCESSORIES or components specified by the manufacturer 

are available shall be tested with those ACCESSORIES or components which give the least 

favourable conditions. 

g) EQUIPMENT intended for use with a specified power supply,for example regarding voltages, 

capacitances, insulation resistances respectively to earth, etc., shall be tested with such a speci­

fied power supply. 

h) Measurement of voltages and currents shall be carried out with instruments which do not 

appreciably affect the magnitude of the values to be measured. 

*4.8 Preconditioning 

Before testing is started, EQUIPMENT shall be kept in the testing location unoperated for at 

least 24 h. Before the actual series of tests, it is operated as far as is necessary for the tests at 

RATED voltage, in accordance with the instructions for use. 

4.9 Repairs and modifications 

In the event of the necessity for repairs or modifications after a failure or a likelihood of future 

failure during the sequence of tests, the testing laboratory and the supplier may agree either upon 

the presentation of a new sample on which all tests shall be carried out again or preferably, upon 

making all the necessary repairs or modifications after which only relevant tests shall be 

repeated. 

*4.10 Humidity preconditioning treatment 

Prior to the tests of Sub-clauses 19.4 and 20.4, EQUIPMENT without special protection 

(ordinary EQUIPMENT), DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall 

be subjected to a humidity preconditioning treatment. 

EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be set up complete (or where necessary in parts). Covers 

used during transport and storage shall be detached. 

This test shall be applied only to those EQUIPMENT parts likely to be influenced by the climatic 

conditions that are simulated by the test. 
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Les parties amovibles sans OUTIL sont detachees mais sont soumises au traitement en meme 

iemps que la partie principale. 

Les portes, tiroirs et CAPOTS D'ACCES dont l'ouverture ou l'enlevement est possible sans OUTIL 

sont ouverts et detaches. 

Le preconditionnement humide est effectue dans une chambre humide con tenant de I' air a une 

humidite relative de 91% a 95%. La temperature de l'air dans la chambre humide a tous les 

endroits ou l'APPAREIL peut etre place est maintenue a 2 °C pres de toute valeur t appropriee, 

situee dans la plage de +20°C a +32°C. Avant de l'introduire dans la chambre humide, on 

amene l'APPAREIL a une temperature comprise entre t et t +4 °C en le maintenant a cette tempe­

rature pendant au moins 4 h avant le traitement humide. 

L'APPAREIL et les parties d'APPAREIL sont main tenus dans la chambre humide pendant: 

- 2jours (48 h) pour les APPAREILS, ou parties d'APPAREIL, ordinaires; 

- 7 jours (168 h) pour [es APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES 

D'EAU et pour [es APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU ou pour les parties 

de ces APPAREILS. 

Apres le traitement, l'APPAREIL est remonte, si necessaire. 

4.11 Ordre des essais 

Il est conseille d'effectuer les essais dans l'ordre donne a /'annexe C. Cependant, les essais 

numerates C23 a C29 doivent etre effectues dans l'ordre indique a /'annexe C. 

*5. Classification 

La classification des appareils fait l'objet de marquage et/ou d'identification tels que 

decrits a I' article 6. Les APPAREILS sont classes comme suit: 

*5.1 Selon type de protection contre les chocs electriques: 

a) APPAREILS alimentes par une source electrique exterieure: 

- APPAREILS DE LA CLASSE I; 

- APPAREILS DE LA CLASSE 11. 

b) APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE. 

5.2 Selon le degre de protection contre les chocs electriques: 

APPAREILS DU TYPE B; 

APPAREILS DU TYPE BF; 

APPAREILS DU TYPE CF. 

5.3 Selon le degre de protection contre la penetration nuisible d'eau (voir paragraphe 6.11)): 

APPAREILS ordinaires (APPAREILS sous enveloppe sans protection contre la penetration 

d'eau); 

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES DE GOUTTES D'EAU (APPAREILS 

sous enveloppe proteges contre les gouttes d'eau, IPXI); 

APPAREILS PROTEGES CONTRE LES PROJECTIONS D'EAU (APPAREILS sous enveloppe 

proteges contre les eclaboussures d'eau, IPX4); 

APPAREILS ETANCHES A L'EAU (APPAREILS sous enveloppe proteges contre les effets de la 

submersion, IPX7). 

5.4 Selon la (ou les) methode(s) de sterilisation ou de desinfection recommandee(s) par le 

constructeur. 
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Parts which can be detached without the use of a TOOL shall be detached but shall be treated 

simultaneously with the major part. 

Doors, drawers and ACCESS COVERS which can be opened or detached without the use of a 

TOOL shall be opened and detached. 

The humidity preconditioning treatment shall be performed in a humidity cabinet containing 
air with a relative humidity from 91% to 95%. The temperature of the air in the cabinet, at all 

places where EQUIPMENT can be located, shall be maintained within 2 °C of any convenient value 
tin the range of+ 20 °C to + 32 oc. Before being placed in the humidity cabinet, EQUIPMENT shall 
be brought to a temperature between t and t +4 oc, and kept at this temperature for at least 4 h 

before the humidity treatment. 

EQUIPMENT and EQUIPMENT parts shall be kept in the humidity cabinet for: 

- 2 days ( 48 h) for ordinary EQUIPMENT or EQUIPMENT parts; 

- 7 days (168 h)for DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or EQUIPMENT parts. 

After the treatment, the EQUIPMENT is reassembled, if necessary. 

4.11 Sequence 

It is recommended that all tests be performed in the sequence as given in Appendix C. The tests 

numbered C23 to C29 shall be performed in the specified sequence. 

*5. Classification 

EQUIPMENT shall be classified by marking and/ or identification as described in Clause 6. 

This includes: 

*5.1 According to the type of protection against electric shock: 

a) EQUIPMENT energized from an external electrical power source: 

- CLASS I EQUIPMENT; 

- CLASS 11 EQUIPMENT. 

b) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT. 

5.2 According to the degree of protection against electric shock: 

TYPE B EQUIPMENT; 

TYPE BF EQUIPMENT; 

TYPE CF EQUIPMENT. 

5.3 According to the degree of protection against harmful ingress of water (see Sub-clause 6.11)): 

Ordinary EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT without protection against ingress of water); 

DRIP-PROOF EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against dripping water, IPX 1 ); 

SPLASH-PROOF EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against splashing water, 
IPX4); 

WATERTIGHT EQUIPMENT (enclosed EQUIPMENT protected against the effects of 

submersion, IPX7). 

5.4 According to the method(s) of sterilization or disinfection recommended by the manufacturer. 
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5.5 Selon le degre de securite d'emploi en presence d'un MELANGE ANESTHESIQUE INFLAMMABLE 

AVEC DEL' AIR ou AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D' AZOTE: 

APPAREILS non adaptes a une utilisation en presence d'un MELANGE ANESTHESIQUE 

INFLAMMABLE AVEC DE L'AIR ou AVEC OXYGENE OU PROTOXYDE D'AZOTE; 

APPAREILSDELACATEGORIEAP; 

APPAREILSDELACATEGORIEAPG. 

5.6 Selon le mode de fonctionnement: 

SERVICE CONTINU; 

SERVICE TEMPORAIRE; 

SERVICE INTERMITTENT; 

SERVICE ININTERROMPU A CHARGE TEMPORAIRE; 

SERVICE ININTERROMPU A CHARGE INTERMITTENTE. 

5.7 Non utilise. 

5.8 Non utilise. 

6. Identification, marquage et documentation 

Dans I' esprit du present article, les significations suivantes s'appliquent a !'identification et 

au marquage: 

Indelebile: 

Amovible seulement avec l'aide d'un OUTIL ou par une force appreciable et pouvant 

resister a l'essai du paragraphe 6.1. 

Clairement lisible: 

• pour les avertissements, instructions ou dessins: fixe sur une partie bien en evidence et 

lisible pour une vue normale de la position de l'OPERATEUR; 

pour les APPAREILS INSTALLES A POSTE FIXE: discernable quand l'APPAREIL est installe 

dans sa position d'UTILISATION NORMALE; 

pour les APPAREILS TRANSPORTABLES et pour les APPAREILS FIXES qui ne sont pas 

installes a poste fixe: discernable en UTILISATION NORMALE ou apres ecartement du 

mur contre lequel ils sont places, ou apres rotation et, dans le cas d'elements modulaires 

amovibles, apres retrait de ces derniers de I' ensemble. 

Partie principale: 

• pour les avertissements sur les surfaces externes ou internes des APPAREILS: sur ou a 
proximite du poste de commande ou bien sur ou a proximite de la partie interessee; 

• pour ta REFERENCE DU MO DELE OU DU TYPE et pour tout marquage relatif au RESEAU 

D'ALIMENTATION (puissance absorbee, tension, courant, frequence, classification, 

mode de fonctionnement, etc.): habituellement sur l'exterieur de la partie comportant le 

raccordement au RESEAU D'ALIMENTATION et de preference a cote du point de raccor­

dement. 

*6.1 Marquage sur l'exterieur des APPAREILS ou des parties d'APPAREIL 

a) APPAREILSFONCTIONNANTSURLERESEAU 

Les APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU, y compris leurs composants amovibles 

qui ont une PARTIE RELIEE AU RESEAU, doivent porter au minimum sur la «partie prin­

cipale» de 1' APPAREIL les marquages «indelebile» et «clairement lisible», decrits au 

tableau 11, colonne 3. 
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5.5 According to the degree of safety of application in the presence of a FLAMMABLE AN-

AESTHETIC MIXTURE WITH AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE: 

EQUIPMENT not suitable for use in the presence of a FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURE 

WITH AIR or WITH OXYGEN OR NITROUS OXIDE; 

CATEGORY APEQUIPMENT; 

CATEGORY APG EQUIPMENT. 

5.6 According to the mode of operation: 

CONTINUOUS OPERATION; 

SHORT-TIME OPERATION; 

INTERMITTENT OPERATION; 

CONTINUOUS OPERATION WITH SHORT-TIME LOADING; 

CONTINUOUS OPERATION WITH INTERMITTENT LOADING. 

5.7 Not used. 

5.8 Not used. 

6. Identification, marking and documents 

For the purpose of this clause the following meanings shall apply to identification and 

marking: 

Permanently affixed: 

Removable with a TOOL only or by appreciable force and capable of complying with the 

requirements of Sub-clause 6.1. 

Clearly legible: 

• for warning statements, instructive statements or drawings: affixed in a prominent 

location and legible with normal vision from the OPERATOR's position. 

• for FIXED EQUIPMENT: discernible when the EQUIPMENT is mounted in its position of 

NORMAL USE. 

• for TRANSPORTABLE EQUIPMENT and for STATIONARY EQUIPMENT which is not fixed 

EQUIPMENT: discernible in NORMAL USE or after dislodging the EQUIPMENT from a wall 

against which it has been positioned or after turning the EQUIPMENT from its position of 

NORMAL USE and in the case of dismountable rack units, after their removal from the 

rack. 

Major part: 

for warning statements on outside or inside surfaces of the EQUIPMENT: on or near the 

control panel or on or near a relevant part. 

• for MODEL OR TYPE REFERENCE and all markings referring to the SUPPLY MAINS (power 

input, voltage, current, frequency, classification, mode of operation, etc.): usually on 

the outside of the part that contains the SUPPLY MAINS connection and preferably 

adjacent to the connection point. 

*6.1 Marking on the outside ojEQUIPMENTor EQUIPMENT parts 

a) Mains operated EQUIPMENT 

Mains operated EQUIPMENT, including separable components thereof which have a 

MAINS PART, shall be provided at least with "permanently affixed" and "clearly legible" 

markings on the "major part" of EQUIPMENT as described in Table 11, Column 3. 
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b) APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE 

Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE doivent porter au mtmmum sur la 

«partie principale)) de 1' APPAREIL les marquages «indeU~bile)) et «clairement lisible)), 

decrits au tableau 11, colonne 4. 

c) APPAREILS alimentes par une source specifiee 

Les APPAREILS prevus pour etre alimentes par une source specifiee (autre que le RESEAU 

D'ALIMENTATION et isolee de celui-ci), qui fait ou non partie du modele ou du type d'AP­

PAREIL, doivent porter au minimum sur l'exterieur de l'APPAREIL les marquages «inde­

lebile)) et «clairement lisible)), decrits au tableau 11, colonne 5. 

Si la source specifiee ne fait pas partie du modele ou du type d'APPAREIL, les instructions 

d'utilisation doivent en outre comporter la reference du modele ou du type de cette 

source. Si certains aspects de securite sont concernes, le modele ou le type de la source 

specifiee doit etre marque de fac;:on indelebile sur l'exterieur de l'APPAREIL et indique 

dans les instructions d'utilisation. 

TABLEAU 11 

Marquage sur l'exterieur des APPAREILS 

Prescriptions 
APPAREILS APPAREILSASOURCE 

APPAREILS 
FONCfiONNANT alimentes par une 

specifiees 
dans les 

Ob jet 

paragraphes 

6.1e) Origine 
6.1j) REFERENCE DU MODELE 

OUDUTYPE 
6.1g) Raccordement a l'alimentation 
6.1h) Frequence de l'alimentation (Hz) 
6.1j) Puissance absorbee 
6.1k) Sortie de puissance reseau 
6.11) Classification 
6.lm) Mode de fonctionnement 
6.1n) Coupe-circuit a fusibles 
6.1p) Caracteristiques de sortie 
6.1q) Effets physiologiques 
6.lr) APPAREILS DES CATEGORIES 

APetAPG 
6.1s) DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT 

HAUTETENSION 
6.1 t) Conditions de refroidissement 
6.1u) Stabilite mecanique 
6.1 v) Emballage de protection 
6.ly) Bornes de terre 
6.1z) Moyens de protection amovibels 

x Marquage prescrit. 
l) Si applicable. 

ELECfRIQUE INTERNE 
SUR LE RESEAU (voir paragraphes 

source specifiee 
(voir paragraphe 

6.1b)et 14.5) (voir paragraphe 
6.1a)) 6.1c)) 

X X X 

X X X 

x2l - -
x2l - -
x2l - -
xll - -
xll xll xll 
xll xO xll 
xll xll xll 
xll xll xll 
xO xll xO 

xll xO xO 

xll xll xO 
xll xO xO 
xll xO xO 
xll xll xll 
xll xll xll 
xll xO xll 

2l Non pour les APPAREILS INSTALLES DE FAc;;ON PERMANENTE s'ils sont marque!Y-a l'interieur. Voir aussi le paragraphe 6.2a). 

d) Marquage minimal des APPAREILS et des parties interchangeables 

Si la taille d'un APPAREIL specifie au paragraphe 6.1 ou la nature de son enveloppe ne 

permettent pas !'inscription de tous les marquages specifies, il y a lieu d'apposer au 

minimum les marquages indiques aux paragraphes 6.1e), 6.1./) et 6.lg) (a !'exception 

des APPAREILS INSTALLES DE FA<;ON PERMANENTE), 6.1l)et 6.1q) (si applicable), les 
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b) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT 

INTERNALLY POWERED EQUIPMENT shall be provided at least with the following "perma­
nently affixed"- and "clearly legible" markings on the "major part" of EQUIPMENT as 

described in Table 11, Colum 4. 

c) EQUIPMENT supplied from a specified power supply 

EQUIPMENT intended to be supplied from a specified power supply (other than the 
SUPPLY MAINS and isolated from it), which is or is not part of the EQUIPMENT model or 
type shall be provided minimally with the following "permanently affixed" and "clearly 
legible" markings on the outside of the EQUIPMENT as described in Table 11, Column 5. 

If the specified power supply is not part of the EQUIPMENT model or type, the instructions 
for use of the EQUIPMENT shall additionally establish reference to the model or type of 
such a specified power supply. If safety aspects are involved, the model or type of such a 
specified power supply shall be permanently marked on the outside of the EQUIPMENT 
and included in the instructions for use. 

TABLE 11 

Marking on the outside of EQUIPMENT 

EQUIPMENT 
MAINS OPERATED INTERNALLY 

Requirements as supplied from a 
EQUIPMENT POWERED EQUIPMENT 

specified in Subject 
Sub-clauses 

6.le) Indication of origin 
6.lf) MODEL OR TYPE REFERENCE 

6.lg) Connection to the supply 
6.lh) Supply frequency (Hz) 
6.lj) Power input 
6.lk) Mains power output 
6.11) Classification 
6.lm) Mode of operation 
6.ln) Fuses 
6.lp) Output 
6.lq) Physiological effects 
6.lr) CATEGORY AP/APG EQUIPMENT 

6.ls) HIGH VOLTAGE TERMINAL DEVICE 

6.lt) Cooling conditions 
6.lu) Mechanical stability 
6.1 v) Protective packing 
6.ly) Earth terminals 
6.lz) Removable protective means 

x Marking required. 
I) If applicable. 

(see Sub-clause (see Sub-clauses 
6.la)) 6.1 b) and 14.5) 

X X 

X X 

x2l -
x2l -
x2l -
xil -
xil XI) 

xil xil 
XI) xil 
XI) XI) 

xil xil 
XI) xil 

XI) XI) 

xi) xil 
XI) xi> 
XI) xi) 
xi) xi) 
xil xi) 

2) Not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT if marked on the inside. See also Sub-clause 6.2a). 

specified power source 
(see Sub-clause 

6.lc)) 

X 
X 

-
-
-
-
xil 
xil 
xil 
xi) 
XI) 
xil 

xi) 

xi) 
xil 
xil 
xi) 
xi) 

d) Minimum requirements for marking on EQUIPMENT and on interchangeable parts 

If the size of the EQUIPMENT specified in Sub-clause 6.1 or the nature of its ENCLOSURE 
does not allow affixation of all specified markings, then at least the markings as indicated 
in Sub-clauses 6.le), 6.lf)and 6.1g) (not for PERMANENTLY INSTALLED EQUIPMENT), 6.11) 

and 6.1 q) (if applicable) shall be affixed and the remaining markings shall be recorded in 
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autres devant etre mentionnes in extenso dans 1es DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Si 

aucun marquage n'est possible toutes les informations doivent etre inscrites dans les 

DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. 

e) Origine 

Nom et/ou marque de fabrique du constructeur ou du fournisseur responsable de la 

conformite del' APPAREIL a la presente Norme. 

*f) REFERENCEDUMODELEOUDUTYPE 

g) Raccordement a l'alimentation 

Tension ASSIGNEE d'alimentation ou plage(s) ASSIGNEE(S) des tensions auxquelles 

l' APPAREIL peut etre raccorde. 

Nature de l'alimentation, par exemple nombre de phases (saufpour une alimentation 

monophasee) et type de courant. 

h) Frequence de l'alimentation 

Frequence ASSIGNEE ou plage ASSIGNEE de frequences en hertz. 

j} Puissance absorbee (voir article 7) 

Le courant absorbe ASSIGNE do it etre dortne en amperes ou en voltamperes ( ou en watts 

si le facteur de puissance est superieur a0,9). 

Pour les APPAREILS ayant une (ou piusieurs) plage(s) de tensions ASSIGNEE(S), la puis­

sance absorbee ASSIGNEE doit toujours etre indiquee aux limites superieures et infe­

rieures de cette (ou de ces) plage(s), 1orsque l'etendue de celle(s)-ci est superieure a± 10% 

de la valeur moyenne de la plage consideree. 

Si les limites de la plage different de moins de 10% de la valeur moyenne, un marquage 

indiquant la puissance absorbee a la valeur moyenne de la plage est suffisant. 

Si les caracteristiques d'un APPAREIL comprennent a la fois des niveaux permanents et 

des niveaux instantanes de courant ou de puissance, le marquage doit comporter a la fois 

le niveau de puissance permanent et le niveau le plus approprie de puissance instantanee, 

chacun de ces niveaux etant indique et identifie completement dans les DOCUMENTS 

D'ACCOMPAGNEMENT. 

La puissance absorbee marquee d'un APPAREIL muni de sorties destinees au branchement 

de conducteurs d'alimentation d'autres APPAREILS doit comprendre la puissance 

ASSIGNEE (et marquee) de ces sorties. 

k) Sortie de puissance reseau 

Le(s) SOCLE(S) AUXILIAIRE(S) DE PRISE DE COURANT RESEAU d'un APPAREIL doit(vent) 

comporter un marquage indiquant la puissance maximale de sortie permise. 

l) Classification 

Symbole pour les APPAREILS DE LA CLASSE 11, si applicable (voir annexe D, tableau 

Dl,symbole 10). 

Symbole, utilisant les lettres lP, suivies de X et des caracteristiques numeriques 

appropriees (1, 4 ou 7) de la Publication 529 de la CEI, correspondant au degre de 

protection fournie par l'ENVELOPPE en ce qui concerne la penetration nuisible d'eau 

(voir annexeD, tableau Dl, symboles 11, 12 ou 13). 

Symbole indiquant le type d' APPAREIL, correspondant au degre de protection contre 

les chocs electriques, pour les APPAREILS DES TYPES BF et CF (voir paragraphe 14.6 et 

annexeD, tableau DII, symboles 1, 2 et 3). 

Si un APPAREIL comporte plusieurs PARTIES APPLIQUEES ayant des degres de 

protection differents, les symboles appropries doivent eire clairement marques sur les 

PARTIES APPLIQUEES ou bien sur ou a proximite des sorties correspondantes (point de 

raccordement). 
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