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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
_________

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2 : Règles particulières de sécurité
des lits d’hôpital électriques

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEI). La CEI a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de l'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEI, entre autres activités, publie des Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée à des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEI, participent également aux travaux. La CEI collabore
étroitement avec l'Organisation Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord
entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEI concernant les questions techniques, représentent, dans la
mesure du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous la forme de recommandations internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification internationale, les Comités nationaux de la CEI s'engagent à appliquer
de façon transparente, dans toute la mesure possible, les Normes internationales de la CEI dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la norme de la CEI et la norme nationale ou régionale
correspondante doit être indiquée en termes clairs dans cette dernière.

5) La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa
responsabilité n’est pas engagée quand un matériel est déclaré conforme à l’une de ses normes.

6) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
l’objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEI ne saurait être tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 601-2-38 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/192/FDIS 62D/214/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti à l'approbation de cette Norme particulière.

Les annexes AA et BB sont données uniquement à titre d’information.

Dans la présente Norme Particulière, les caractères d’imprimerie suivants sont utilisés:

– prescriptions dont la conformité peut être établie et définitions: caractères romains;

– notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractères romains;

– modalités d’essai: caractères italiques;

– TERMES DÉFINIS À L’ARTICLE 2 DE LA NORME GÉNÉRALE CEI 601-1 OU DANS LA PRÉSENTE
NORME PARTICULIÈRE:  PETITES CAPITALES.Curre
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
_________

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2: Particular requirements for the safety of
electrically operated hospital beds

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to
promote international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic
fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt
with may participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations
liaising with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the International
Organization for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the
two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recommendations for international use and are published in the
form of standards, technical reports or guides and they are accepted by the National Committees in that
sense.

4) In order to promote international unification, IEC National Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the corresponding national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its standards.

6) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the
subject of patent rights. The IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 601-2-38 has been prepared by subcommittee 62D: Electro-medical
equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

FDIS Report on voting

62D/192/FDIS 62D/214/RVD

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

Annexes AA and BB are for information only.

In this Particular Standard, the following print types are used:

– requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;

– notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

– test specifications: in italic type;

– TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD IEC 601-1 OR THIS PARTICULAR

STANDARD: SMALL CAPITALS.
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2 : Règles particulières de sécurité
des lits d’hôpital électriques

SECTION UN – GÉNÉRALITÉS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s’appliquent
avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d’application

Complément:

La présente Norme Particulière spécifie les règles de sécurité relative aux LITS D’HÔPITAL
ÉLECTRIQUES, en abrégé LIT dans la présente Norme Particulière (voir 2.2.101).

1.2 Objet

Remplacement:

L’objet de la présente Norme Particulière relative aux LITS est de minimiser autant que possible
les RISQUES pour les PATIENTS, les OPÉRATEURS et l’environnement, et de décrire les essais
servant à vérifier que les prescriptions sont satisfaites.

1.3 Normes Particulières

Complément:

La présente Norme Particulière modifie et complète un ensemble de publications de la CEI, en
abrégé «Norme Générale» dans la présente Norme Particulière, se composant de la
publication CEI 601-1: 1988, Appareils électromédicaux – Première partie: Règles générales
de sécurité, de l’amendement 1, de l’amendement 2 et de la publication CEI 601-1-1: 1992,
Appareils électromédicaux – Première partie: Règles générales de sécurité – 1. Norme
Collatérale: Règles de sécurité pour systèmes électromédicaux.

Pour plus de concision, la CEI 601-1 est désignée dans la présente Norme Particulière soit
comme «Norme Générale» soit comme «Prescription(s) Générale(s)» et la publication CEI
601-1-1 est désignée comme «Norme Collatérale».

L’expression «présente Norme Particulière» signifie la Norme Particulière appliquée en
combinaison avec la Norme Générale et n’importe quelle Norme Collatérale.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particulière
correspond à celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont indiquées par l’emploi des mots suivants:

«Remplacement» signifie que l’article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est complètement remplacé par le texte de la présente Norme Particulière.Curre
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2: Particular requirements for the safety of
electrically operated hospital beds

SECTION ONE – GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies, except as follows:

1.1   Scope

Addition:

This Particular Standard specifies requirements for safety of ELECTRICALLY OPERATED HOSPITAL

BEDS, hereinafter referred to as BED, as defined in 2.2.101.

1.2   Object

Replacement:

The object of this Particular Standard for BEDS is to keep the SAFETY HAZARDS to PATIENTS,
OPERATORS, and the environment as low as possible, and to describe tests to verify that these
requirements are attained.

1.3   Particular Standards

Addition:

This Particular Standard amends and supplements a set of IEC publications, hereinafter
referred to as “General Standard”, consisting of IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment
– Part 1: General requirements for safety, amendment 1, amendment 2 and IEC 601-1-1: 1992,
Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for safety − 1. Collateral
Standard: Safety requirements for medical electrical systems.

For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard”
or as the “General Requirement(s)”, and IEC 601-1-1 as the “Collateral Standard”.

The term “this Standard” covers the Particular Standard, used together with the General
Standard and any Collateral Standards.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.Curre
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