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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE I est constam-
ment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refiete bien
Pétat actuel de la technique.

Les renseignements relatifs 4 ce travail de révision, a I’établis-
sement des éditions révisées et aux mises 4 jour peuvent &tre
obtenus auprés des Comités nationaux dela C E T et en consultant
les documents ci-dessous:

® Bulletin de l1a CEI
® Apnuaire de la CEI

® Catalogue des publications de la CEI

Publié¢ annuellement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-
technique International (V.E.I.), qui est établie sous forme de
chapitres séparés traitant chacun d’un sujet défini, I'Index
général étant publié séparément. Des détails complets sur le
V.E.I. peuvent étre obtenus sur demande.

Les termes et définitions figurant dans la présentg
ont été soit repris du V.E.I., soit spécifiquement approuves
fins de cette publication.

Symboles graphiques et littéra

— la Publication 27 deTaC
électrotechnique;

— la Publication 617 de {4
schémas;

— la Publication
équipements

Publications de la CEI établies par le méme
Comité d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur le deuxiéme feuillet de la
couverture, qui énumeére les publications de la CE I préparées
par le Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of I E C publications is kept under con-
stant review by the I E C, thus ensuring that the content reflects

‘current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from I E C National
Committees and from the following I E C sources:

©® ] E C Bulletin
® ] E C Yearbook

® Catalogue of 1 E C Public

Published yearly

aken from the LE.V. or have been specifically
¢ purpose of this publication.

phical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs approved
by the 1 E C, readers are referred to:

— IEC Publication 27: Letter symbols to be used in electrical
technology; '

— IEC Publication 617: Recommended graphical diagrams;

— 1EC Publication 878: Graphical symbols for electrical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication -
have either been taken from I E C Publications 27, 617 or 878,
or have been specifically approved for the purpose of this publi-
cation.

1 E C publications prepared by the same
Technical Committee
The attention of readers is drawn to the back cover, which

lists I E C publications issued by the Technical Committee which
has prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils
de thérapie par électroconvulsions

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerne les questions techniques, préparés par des Comités d’Etudes
ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant & ces questions, expriment damsJa plus grande mesure
possible un accord international sur les sujets examines.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comg& telles farNes COrités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime le vee
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, da
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la régle

\qmites\nathiorfaux adoptent
¢ less\condMjons nationales le
gndamgdoit, dans la mesure

La présente Norme Particuliére a été établie par le SousfCoqig : areils_électromédicaux, du Comité d’Etudes
n° 62 de la CEl: Equipements électriques da

Le texte de la présente norme est issu des dOsuments Suivantsy

Reégle des Six Mois - Rapport ée vote R%kgdes Deux Mois Rapport de vote

62D(BC)28 /az.DQ&@ r\\\ \ 62D(BC)42 62D(BC)47

— explications, consei)s, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
— spécifications d’essai: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICU-
LIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Des justifications relativs aux prescriptions les plus importantes dont données, §’il y a lieu, dans "annexe AA. On considere
que la connaissance des raisons qui ont conduit & énoncer ces prescriptions non seulement facilitera I’application correcte
de la norme, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans la pratique clinique
ou d’évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette annexe ne font cependant pas partie des prescriptions
de la présente norme.

—Les publications suivantes de la C EI sont citées dans la présente Norme:

Publications n® 601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Regles générales.
601-1 (1988): Appareils électromédicaux. Premiére partie: Reégles générales de sécurité.
651 (1979): Sonometres.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
electroconvulsive therapy equipment

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Commlttees on Wthh d“
the National Committees having a special interest therein are represemed express, as nearly as posstt
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the Nation: mittdes in that
sense.

i lowi > :
Six Month’s Rule Report on Votinf T \NQnt}‘s\Procedure Report on Voting
yan .
62D(CO)28 . D(CO \ \ W)M. 62D(C0O)47
LAY
Further information can be foppd i Wn the table above.
This Particular Standard amends angd/s C Pullicafion 601-1 (first edition 1977): Safety of medical electrical

cquipment, Part 1: GeneraJtegquire dyeing d to'gs the General Standard. The requirements of this Particular
Standard take priority o @, of e . litle of the General Standard has been changed in the second
| ook .

edition (1988) to read: Medica : General requirements for safety. This change is anticipated in

— test specifications. in italic type;
— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

A rationale for the more important requirements, where appropriate, is given in Appendix AA: It is considered that a
knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application of the standard but will, in
due course, expedite any revision necessitated by changes in clinical practice or as a result of developments in technolozy
However this appendix does not form part of the requirements of this stdndard

The following I E C publications are quoted in this Standard:

Publications Nos. 601-1 (1977): Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety. -
651 (1979): Sound level meters.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour appareils
de thérapie par électroconvulsions

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec Iep Ou suivante:

1.1  Domaine d’application

Complément :

sécurité des APPAREILS

La présente Norme Particuliére spécifie des prescription
&fini ¢ 2.1.101 et appelés

DE THERAPIE PAR ELECTROCONVULSIONS, tels que
APPAREILS dans le présent document.

2. Terminologie et définitions
L’article correspondant de 1

2.1.5 PARTIE APPLIQUE¥

Complément :

Variations en fonction du temps de la tension instantanée ou de I'intensité de la STIMULA-
TION.
2.1.103  STIMULATION
Intensité et/ou tension d’une certaine FORME D’ONDE DE SORTIE délivrée par les ¢lectrodes de
’APPAREIL pendant un temps présélectionné.
2.1.104 EN ATTENTE

Mode de fonctionnement.dans lequel PAPPAREIL est prét & fonctionner, y compris la charge
de tout condensateur pour I’emmagasinage de I’énergic de STIMULATION, mais avec sa PARTIE
APPLIQUEE hors tension. '
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for safety of
electroconvulsive therapy equipment

SECTION ONE — GENERAL
I. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1  Scope

Addition :

This Particular Standard specifies the requirements for
THERAPY EQUIPMENT, as defined in Sub-clause 2.1.101, he

2. Terminology and definitions

2.1.5 APPLIED PART

Addition :
The ECT elegtrode
Additional deﬁn:zo

2.1.101 ELECTROCQ

The variations in instantaneous voltage or current of the STIMULUS as a function of time.

2.1.103 StmmuLus
Current and/or voltagé of a certain OUTPUT WAVEFORM delivered by the EQUIPMENT elec-
trodes for a preselected time.
2.1.104 STAND-BY

A mode of operation in which the BQUIPMENT is ready for use, including the charging of any
capacitor for the storage of the STIMULUS energy, but the APPLIED PART is not energized.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-14 1989


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-14-1989
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-14-1989

— 8 — - 601-2-14 © CEI

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

4. Prescriptions générales relatives aux essais
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec 'exception suivante:

4.1 Essais de type et essais individuels de série g
Point b)
Complément :

Essais individuels de série complémentaires. voir 'annexe B.

S. Classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique a
5.1 Modification:

Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE IIL.
5.2 Médiﬁcalion :

Supprimer les APPAREILS DU TYPE B.

6. Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de 1

6.1 Marquage a l'extérieur

Remplacement :

La puissanc
puissance abso

hevel tout en évitant la mise en court-circuit des électrodes par ces produits.

2. Une description de la méthode de manipulation correcte des ¢électrodes et de leur
positionnement sur le PATIENT.

3. Un avertissement destiné a 'UTILISATEUR de ne pas toucher les parties conductrices des
¢lectrodes durant le traitement.

4. Un avis d’éviter de stimuler sur une défectuosité du crane ou a son voisinage.

5. Un avis sur les précautions d’utilisation des dispositifs de surveillance du PATIENT, qu’ils
fassent ou non partic de I’APPAREIL.

6. Une recommandation appelant I’attention de I'UTILISATEUR sur la nécessité d’un entre-
tien périodique, concernant spécialement:

a) I'examen des cables, des électrodes et de leurs poignées pour détecter tout defaut
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3. General requirements

This clause of the General Standard applies.

4. General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

4.1 Type tests and routine tests
Adtem b)
Addition:
Additional routine tests.: see Appendix B.

5. Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:
5.1 Amendment:

Delete CLASS 11 EQUIPMENT.
5.2  Amendment:

Delete TYPE B EQUIPMENT.

6. ldentification, marking and documents

6.1  Marking on the outside
Jj) Power input, lines 39 to 41:

Replacement:

. A description of the correct method of handling the EQUIPMENT electrodes and their
placement on the PATIENT.

3. A warning to the user not to touch the conductive parts of the electrodes during
treatment.

4. Advice to avoid stimulating over or near a defect in the skull.

5. Advice on precautions in the use of any PATIENT monitoring systems 1rrespect1ve of
whether or not these are part of the EQUIPMENT.

6. A recommendation calling the USER’s attention to the need for periodic mamtenance
of the EQUIPMENT, especially:

a) inspection of cables and electrodes and their handles for defects;
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b) le nettoyage et le stockage des électrodes apres utilisation, tout particuliérement
celles munies d’interrupteurs de commande; '

¢) la vérification fonctionnelle.

7. Des informations sur la FORME D’ONDE DE SORTIE, I'amplitude maximale de la tension
et de l'intensité de sortie et les effets de la résistance de charge sur ces paramétres.

8. Une déclaration que la quantité d’énergie ¢électrique nécessaire pour produire un choc
varie de beaucoup d’un PATIENT & l'autre et que cela devrait étre pris en compte lors
du choix du réglage de la stimulation.

6.8.3  Description technique

Point complémentaire :

aa) La description technique doit en outre donner
— tous les détails sur la FORME D’ONDE DE SORTIE lorsque { APPAREIL e scté a tour

7. Puissance absorbée
L’article correspondant de la Norme Générf opli v gxception suivante:

7.3 Point complémentaire:

de la résistance de charge de la

aa) La puissance absorbée doitétre\xmésurée
i graphe 6.8.3) qui donne la sortie

plage spécifiée dans la description tech

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

L’article 13 de la Norme Générale s’applique.

14. Prescriptions relatives a la classification
L article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

14.3  Ne s’applique pas.
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