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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

PREAMBULE

préparés par des Comités

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, ;
la plus grande

d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, exprjment da
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comms¢

permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la~gé ationalg~correspgndante doit, dans la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

éraux des équipements élec-

La présente Norme a été établie par l¢ 2
CEIL Equipements électriques

triques utilisés en pratique médicale, du
dans la pratique médicale.

Régle des Six @ lé{p}%v\oti\/ Procédure des Deux Mois Rapport de vote
GZW

62A(BC)24 /\\ 62A(BC)27 62A(BC)33

Les rapports ¢és dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur les votes
ayant aboutj tign deVa présente Norme.

La liste i sde la CEI, de I’'ISO et autres citées dans la présente Norme figure en
annexe L.

Dans la présente Norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

Prescriptions dont la conformité peut €tre vérifiée par un essai et définitions: caractéres romains.
Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains.
Modalités d’essais: caractéres 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).


http://webstore.iec.ch/Webstore/webstore.nsf/ArtNum_PK/19130!opendocument&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

601-1 © IEC IJW

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 negfly as p ossible, an international
consensus of opinion on the subjects dealt with. '

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepfe
sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wis
text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national ¢ -
between the IEC recommendation and the corresponding national uld,
the latter.

This Standard has been prep
equipment used in medical practice
medical practice.

It forms the second edition of IEC Puplication 6Q
equipment, Part 1: General requirements

Six Mo@s\gulé 2 epw Two Months’ Procedure Report on Voting

62A(CO/)\< \WZS 62A(CO)27 62A(CO)33

thewvoting for the approval of this Standard can be found in the Voting
Reports\ndicated intheabove table.

In this Standar e 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 nécessité et de I'urgence d’une Norme Générale traitant des appareils électrome-
dicaux, la majorité des Comités nationaux a émis en 1977 un vote favorable a une premiére édition
de la Publication 601-1 de la CEI, issu d’un projet qui, & I’époque, représentait une premiére
approche de ce probléme.

L’étendue du domaine d’application, la complexité des appareils concernés, la spécificité de
certaines mesures de protection et des essais de vérification correspondants, avaient exigé des
années d’effort pour aboutir 4 cette premiére Norme dont on peut a présent affirmer qu’elle a servi
de référence universelle depuis sa publication.

Son application fréquente a cependant fait apparaitre des améliorations possibles et d’autant
plus souhaitables que cette Norme a connu un large succés depuis sa publication. Elle est en effet
disponible aujourd’hui en une douzaine de langues et fait partie intégrante
nationale de plusieurs pays.

La présente Norme Générale compre &s 1é : i ilsofnt généralement applicables
aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Powr certai y ] AREILS, ces régles doivent étre
complétées ou modifiées par les prescri i orme Particuliére. Lorsque des

Normes Particuliéres existent, la Norme e devraly pas étre utilisée seule. Une attention
particuliére est a apporter icati énérale aux appareils pour lesquels il
n’existe pas de Norme Particuliére

Dans certains pays on i i ité d’'un APPAREIL A la présente Norme que s’il
existe une Norme Parti entaisant autorité basé sur la Norme Générale, spéci-
fiant quels articlé ‘ 3 [

Une nouvelle ann : et’justifications» (voir annexe A) ne fait pas partie de la
présente Norme &t 2t os informations complémentaires; elle ne peut en aucun cas

donnerlieuad

L’exps
figurent pas.dansNa prése

é» se rapporte aux articles et paragraphes de la premiére édition qui ne
¢ deuxiéme édition.
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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 overaxnumber of years has
finally resulted in this second edition. This incorporates all the

reasonably expected at the present time, taking into accoupnt

NT, these requirements are to be
icular Standard. Where Particular

An appendixon idance\and rationale” is added (see Appendix A). It is not a part of
this Standard g ives additional information; it can never be the subject of testing.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

SECTION UN — GENERALITES

Domaine d’application et objet

Domaine d’application

La présente Norme s’applique & la sécurité des APPAREILS ELECTROMEDICAUX (tels que
définis au paragraphe 2.2.15).

Quoique la présente Norme traite essentiellement de la sécurité, ¢
nombre de prescriptions relatives a la fiabilité du fonctionneme
relation avec la sécurité.

Les RISQUES inhérents & la fonction physiologique
APPAREILS qui font ’objet de la présente Norme ne sont g

Les annexes a la présente Norme ne sont pas impérati
texte de la publication elle-méme.

Objet

Particuliéres.

Normes Particuliéres

Une prescription d
la présente NormeGéné

Conditions denvi
Voir sect e

+ Les termes définis sont énumérés alphabétiquement dans I'index a la page 346.
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*1.
1.1

1.2

*1.3

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 1: General requirements for safety

SECTION ONE — GENERAL

Scope and object
Scope

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
regarding reliable operation where this is connected with safet

me requirements

O

SAFETY HAZARDS resulting from the intended physiologi ; n, Of EQUIPMENT
covered by this Standard are not considered.

the main text.

Object

The object of this Standard
ELECTRICAL EQUIPMENT and
Standards.

Particular Standards

+ The defined terms are alphabetically listed in the Index on page 348.
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