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AVANT-PROPOS
Le présent amendement a été établi par le Sous-Comité 62A: Aspects généraux des

équipements électriques utilisés en pratique médicale, du Comité d’ Etudes n° 62 de la
CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

Régle des Six Mois Rapport de vote

62A(BC)36 62A(BC)39

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute informatic sur le vote
ayant abouti a I'approbation de cet amendement.

INTRODUCTION

Le présent amendement contient une preniérc.série de modifications de la
Publication 601-1 de la CEIl (deuxiéme édiuon, 1988): Appareils électromédicaux.
Premiére partie: Régles générales de sécurit 2.

Consciente de la nécessité et de I'urgence d’'une Norme Générale traitant des appareils
électromédicaux, la majorité des Cc witis nationaux a émis en 1977 un vote favorable a
une premiére édition de la CEl AUi-.. issu d'un projet qui, & 'époque, représentait une
premiére approche de ce probli me.

L'étendue du domaine d’apj lication, la complexité des appareils concernés, la spécificité
de certaines mesures uv prucection et des essais de vérification correspondants, avaient
exigé des années d'.’ror. pour aboutir & la premiére Norme qui a servi de reference
universelle depuis £ 2 publication.

Le travail de reision entrepris et poursuivi avec soin pendant des années, a donné
naissancz < la seconde édition (1988). La présente publication contient des modifications
supplémentaires.

La Norme Générale comprend des régles de sécurité qui sont généralement applicables
aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d’APPAREILS, ces régles sont
vomelétées ou modifiées par les prescriptions spéciales d’'une Norme Particuliére.
Lorsque des Normes Particuliéres existent, la Norme Générale ne devrait pas étre utilisée
seule. Une attention particuliére est a apporter & I'application de la Norme Générale aux
appareils pour lesquels il n’existe pas de Norme Particuliére.

Dans certains pays on ne peut certifier la conformité d’'un APPAREIL & la Norme que s'il
existe une Norme Particuliére, ou un document faisant autorité basé sur la Norme
Générale, spécifiant quels articles sont applicables a I’APPAREIL concerné.
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FOREWORD
This amendment has been prepared by Sub-Committee 62A: Common aspects of electri-
cal equipment used in medical practice, of IEC Technical Committee No. 62: Electrical
equipment in medical practice.

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

Six Months’ Rule Report on Voting

62A(CO)36 62A(CO)39

Full information on the voting for the approval of this amendment can be found in the
Voting Report indicated in the above table.

INTRODUCTION

This amendment contains a first series of revisics \» 1ZZ Publication 601-1 (second
edition, 1988): Medical electrical equipment, Part 1: Geneial requirements for safety.

Aware of the need and the urgency for 1 General Standard covering electromedicai
equipment, the majority of National Comn \*«3s voted in 1977 in favour of the first edition
of IEC 601-1, based on a draft which ot the time represented a first approach to the
problem.

The extent of the scope, the co nplexity of the equipment concerned, and the specific
nature of some of the protecu ‘e n.easures and the corresponding tests for verifying them,
had required years of e‘fo.” ir order to prepare that first Standard, which served as a
universal reference since its publication.

However, its frequen. application revealed room for improvement, and careful work of
revision subse qu=antly undertaken and continued over a number of years resulted in the
second eaqition ‘1948). The present publication contains further modifications.

The Ger eral Standard contains requirements of safety which are generally applicable to
MEL'CAL [ .ECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements are
cooplemerited or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where
Ranisular Standards exist, the General Standard should not be used alone. Special care is
reyuired in applying the General Standard to EQUIPMENT for which no Particular Standard
exists.

In some countries EQUIPMENT may only be certified as complying with the 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.
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