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AVANT-PROPOS
Le présent amendement a é&té établi par le sous-comité 62A: Aspects généraux des

équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique medicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62A(BC)45 62A/181/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information .ur .2 vote
ayant abouti a 'approbation de cet amendement.

INTRODUCTION

Le présent amendement contient une deuxiéme sé-ie de modifications a la CEl 601-1,
(deuxiéme édition, 1988): Appareils électromédicaux - "artie 1: Régles générales de
sécurité.

Il est destiné & faciliter I'interprétation et !'apnlication de la Norme Générale. Il tient
compte aussi d’aspects additionnels de la sécunté qui n’étaient pas couverts précédem-
ment. Les modifications significatives compre.inent les suivantes:

— les PARTIES APPLIQUEES son'.maiintenant identifi€ées par des exigences couvrant la
possibilité d’'un contact physique avec le PATIENT en UTILISATION NORMALE sans tenir
compte de considérations d’~rdre électrique; on définit alors les CONNEXIONS PATIENT
individuelles par des erigercss concernant le contact électrique avec le PATIENT en
UTILISATION NORMALE;

— la classificatic.v fu v2gré de protection contre les chocs électriques (TYPES CF/BF/B)
n'est plus attach(: 31 mot APPAREIL mais maintenant clairement rattachée a la PARTIE
APPLIQUEE ina. ‘iduelle; c'est plus logique car le degré de protection est en fait déter-
miné par_ceii ue la PARTIE APPLIQUEE; ceci n'implique aucune prescription ni aucun
essai supp'ér.entaire mais plus de différenciation et de clarification pour les actions
exigies;

- aYs prescriptions générales sont incluses pour les APPAREILS dans lesquels la
PARTIE APPLIQUEE est marquée comme procurant une protection contre les effets de la
tension de décharge d'un défibrillateur et pour lesquels il n’'existe pas de Norme
Particuliére;

— des limites pour les composantes a courant continu des COURANTS DE FUITE PATIENT
sont incluses pour s’aligner sur la prescription concernant le COURANT AUXILIAIRE
PATIENT;

— la clarification concernant le degré de protection contre les pénétrations de liquides
par l'utilisation du Code IP tel qu'il est détaillé dans la Publication fondamentale de
sécurité CEIl 529 est une amélioration;
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FOREWORD

This amendment has been prepared by sub-committee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical equipment
in medical practice.

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

Dis Report on voting

62A(CO)456 62A/181/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can be feurd in the
report on voting indicated in the above table.

INTRODUCTION

This amendment contains a second series of reviciols to IEC 601-1 (second
edition, 1988): Medical electrical equipment — Part 1: Ger~ra, requirements for safety.

It is intended to facilitate interpretation and appiicatian of the General Standard. It also
identifies additional aspects of safety which vere not previously covered. Significant
changes include the following:

— APPLIED PARTS are now identificd. Dy tequirements covering the possibility of
physical contact with the PATIENT “u.iny NORMAL USE, without electrical considerations;
individual PATIENT CONNECTIONS 3re *hen defined by requirements concerning electrical
contact with the PATIENT during NC/MAL USE;

~ classification of the d« gree of protection against electric shock (TYPES CF/BF/B) is not
related any more tr tho word EQUIPMENT but now clearly relates to individual APPLIED
PARTS; it is more.logi~al because the degree of protection is determined in fact by that
of the APPLIED  ?AR "; this means no extra requirements and tests but more differen-
tiation and clarific <uon of the required actions;

— gefiyrar requirements are included for EQUIPMENT in which the APPLIED PART is
maked a. providing protection against the discharge voltage from a defibrillator and for
which there is no Particular Standard;

- limits for the d.c. component of PATIENT LEAKAGE CURRENT are included to align with
the requirement for PATIENT AUXILIARY CURRENT;

— clarification concerning the degree of protection against ingress of liquids by using
IP Code, as detailed in the basic safety publication {EC 529 is an improvement;
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~ le terme «non utilisé», qui avait été introduit dans la deuxiéme édition de la CEl 601-1,
est remplacé, lorsque c’est applicable, par I'expression «pas de prescription générale»
afin d’éviter toute incompréhension; ceci implique qu'une Norme Particuliere peut
spécifier des prescriptions lorsqu’on I'estime nécessaire; ’

—~ des références aux Normes Collatérales existantes CEl 601-1-1, 601-1-2 et CEl 601-1-3
et ainsi qu'a la future CEIl (voir Annexe L) sont incluses;

— des prescriptions additionnelles sont incluses concernant les informations qui
doivent étre fournies par le constructeur afin d’améliorer I'acceptation internationale
des symboles et des unités et pour fournir davantage d'informations concernant
Putilisation & laquelle FAPPAREIL est destiné; ces derniéres devenant nécessaires d.!
fait de leur relation avec les aspects de la sécurité des performances;

— certaines prescriptions et méthodes d’essai ont été alignées sur d’autios r.armes
existantes de la CEl;

— un certain nombre d'accidents ayant été rapportés, dus a une erre 1= ¢ l'uiilisateur
lors de 'emploi de connecteurs de biopotentiels (comme des électrol'es ayant des
cordons qui leur sont attachés se terminant par des connecteur: ayant des fiches
métalliques apparentes de 2 mm de diamétre), des prescriptions cdcitionnelles ont été
introduites pour éviter le retour de tels accidents quel que (it Iv type d'appareil
considéré.

Page 2

SOMMU/ZIRE

Remplacer les articles 44 et 48 respectivemem nar les suivants:

44

48

Débordements, renversements, fuites, “wraidité, pénétration de liquides,
nettoyage, stérilisation, désinfection et compatibilité ..o, 152
Biocompatibilité ...................l R, N U SR TO U PR PROYR YRR 158

Ajouter les figures 50 et 51 stivan'es:

50 Application de la ten:ion d’essai aux CONNEXIONS PATIENT reliées ensemble pour
PARTIES APPLIQI'2=S 1! .OTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION ........cooovveerene
51 Application cie . * tension d’essai aux CONNEXIONS PATIENT individuelles pour
PARTIES APPL QUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION .........ooovvnneee
SECTION UN
Page 12
*3  Domaine d’application et objet

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

1.5 Normes Collatérales

Dans la série des CEIl 601, les Normes Collatérales spécifient des régles générales de
sécurité applicables a:

~ un groupe d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);
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— the term "not used", which was introduced in the second edition of IEC 601-1, is
replaced, where applicable, by the wording “no general requirement" in order to avoid
misunderstanding; this means that a Particular Standard may specify requirements if it
is deemed necessary;

— references to existing IEC Collateral Standards 601-1-1, 601-1-2, 601-1-3 and
future |EC 601-1-4 (see Appendix L), are included;

-~ additional requirements are included regarding the information which must be
supplied by the manufacturer in order to improve the international acceptance of
symbols and units and to provide more information about the intended use of the
EQUIPMENT; the latter is becoming necessary due to the relation with performance
safety aspects; '

-~ some requirements and test methods have been aligned with other existing 'EC
standards;

— a number of accidents having being reported due to user error during the tise of
biopotential connectors (as electrodes having attached leads terminating :» 2 mm
exposed metal pin connectors), some additional requirements have been introduced to
prevent the recurrence of such accidents whatever the type of equipme:.t

Page 3

CONTENTS

Replace clauses 44 and 48 respectively by the follow.nq:

4

48

Overflow, spillage, leakage, humidity, ingres.. o liquids, cleaning, sterilization,
disinfection and compatibility .........cccc. cooeiii e 153
Biocompatibility ..........ccooeieininn et er e e e et ettt car st e as e s s ae e nnres 159

Add figures 50 and 51 as follows:

50 Application of test voltaae (2 biidged PATIENT CONNECTIONS for DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PARTS .eoiiiis 200 ees it emeeetvesasasseseaes s et e esaanraesreesreeeeanbecaassaae s sssnssseeenansesssasns
51 Application of test vo. age to individual PATIENT CONNECTIONS for
DEFIBRILLATION-PRCOF APPLIED PARTS .iiciiiitiiieciacereneaciieisesmeeecacsisssnessesssennesssssasnasns
SECTION ONE
Page 13
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Cecve and object

,dd e sollowing new subclause:

1.5 Collateral Standards

In

the IEC 601 series, Collateral Standards specify general requirements for safety

applicable to:

— a group of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);


https://www.stdhive.com/standards/iec-60601-1-amd2-ed-20-b1995-pdf/

