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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-37: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts \ t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be ) the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

IEC itself does nof _provide
assessment serw i
services carried out by i

AttentionN ¥ to ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabte_forthe sorreef application of this publication.

Attention is draw possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shalil not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been prepared
for user convenience.

IEC 60601-2-37 edition 2.1 contains the second edition (2007-08) [documents 62B/624/CDV and

'62B/657/RVC] and its amendment 1 (2015-06) [documents 62B/978/FDIS and 62B/988/RVD].

In this Redline version, a vertical line in the margin shows where the technical content
is modified by amendment 1. Additions and deletions are displayed in red, with
deletions being struck through. A separate Final version with all changes accepted is
available in this publication.
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International standard IEC 60601-2-37 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:
— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTIC
NOTED: SMALL CAPITALS.

ANDARD OR AS

In referring to the structure of this standard, the term

In this standard, the conjunctive “or” i
combination of the conditions is true.

“shall” mea
with this stan ;

a requirement or a test is recommended but is not

mandatory foAcoipliance ig standard;
— “may” is yseth\{o permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

indicates that ere is\guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website
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The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e amended.

n indicates
correct
sing a

IMPORTANT - The 'colour inside’' logo on the cover page of this puplica
that it contains colours which are considered to be usefu
understanding of its contents. Users should therefore print{'\

colour printer.
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INTRODUCTION

In this particular standard, safety requirements additional to those in the general standard are
specified for ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT.

A general guidance and rationale for the requirements of this particular standard are given in
Annex AA.

Knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application
of this particular standard but will, in due course, expedite any revision necessitated by
changes in clinical practice or as a result of developments in technology.

The approach and philosophy used in drafting this particular s
ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT are consistent with those,
IEC 60601-2-xx series that apply to other diagnostic modalities, su¢h a equipment and
magnetic resonance systems.

ndard fer safety of

display indicators and/or controls with increasing energy s N rogating field of

diagnosis. Thus, for all such diagnostic modalities, it/i§ th ibMi the OPERATOR to
understand the risk of the output of the ULTRASONI EQUIPMENT, and to act
appropriately in order to obtain the needed diagnost e minimum risk to the
PATIENT.

The second edition of | blished” in 2007. Since that publication, the
parent standard, IEC 60604-1:2Q) S 5 , which an amendment
(IEC 60601-1:2005/AMDY: ida iti .1 (IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD i . This amendment to IEC 60601-2-37:2007

addresses threed
1) technical change atiphal Committees as a result of 4 years of practical
usage,

2) technical o= resulting from the amended general standard
IEC 606031-1: © 60601-1:2005/AMD1:2012 and its collateral standards
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-37: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment

The clauses and subclauses of the general standard apply except as follows:

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard applies, except as follows:

201.1.1 *Scope

Additien Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and IAL PERFORMANCE of
ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT as defined j hereinafter referred to as ME
EQUIPMENT.

If a clause or subclause is specifically
ME SYSTEMS only, the title and content o

e to ME EQUIPMENT only, or to
ubclause will say so. If that is not the
NT and to ME SYSTEMS, as relevant.

HAZARDS inherent in the 'nteed physi sMction of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of th ; 1 by specific requirements in this standard
exceptin 7.2.13 and 8

NOTE See also subc

201.1.2<Qbje

N\

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT as defined in 201.3.217.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard as appropriate for the particular ME EQUIPMENT under
consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred to by their document number.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this particular standard corresponds to
that of the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this particular standard
addresses the content of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard
with the prefix “20x” where x is the final digit(s) of the collateral standard document number
(e.g. 202.6 in this particular standard addresses the content of Clause 6 of the 60601-1-2
collateral standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
60601-1-3 collateral standard, etc.). 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 or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to/the
the general standard or applicable collateral standard.

equirements of

Subclauses, figures or tables which are additional to
numbered starting from 201.101, additional annexes are
items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additi
starting from 20x, where “x” is the nufhbe
1-2, 203 for IEC 60601-1- 3 etc.

The term "this standard" is used to

collateral standards and thjs\particular stand tak

althoug7h possibl
of the general st
be applied, a state

Addition:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:20121

IEC 60601-2-18:2009, Medical electrical equipment — Part 2-18: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of endoscopic equipment

IEC 62127-1:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterization of
medical ultrasonic fields up to 40 MHz
IEC 62127-1:2007/AMD1:20132

1 There exists a consolidated edition (3.1) including IEC 60601-1:2005 and its Amendment 1 (2012).
2 There exists a consolidated edition (1.1) including IEC 62127-1:2007 and its Amendment 1 (2013).
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IEC 62359:2010, Ultrasonics — Field characterization — Test methods for the determination of
thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-37: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils
de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

Tous les utilisateyrs \qoi N ily sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandatairesy y i s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de ur tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage~de yuelque nMature quece soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de jus écoulant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de I'l[EC ou de
toute autreP C, ou au crédit qui lui est accordé

L'attention est attirée syr les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatbire pour une application correcte de la présente publication.

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
la commodité de l'utilisateur.

L’IEC 60601-2-37 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2007-08) [documents 62B/624/CDV
and 62B/657/RVC] et son amendement 1 (2015-06) [documents 62B/978/FDIS et 62B/988/RVD].

Dans cette version Redline, une ligne verticale dans la marge indique ou le contenu technique
est modifié par 'amendement 1. Les ajouts et les suppressions apparaissent en rouge, les
suppressions étant barrées. Une version Finale avec toutes les modifications acceptées est
disponible dans cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-37 a été établie par le sous—comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d’essais: caracteres italiques.

— Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux gst ¢

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, D
OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES

Les formes
I’Annexe H d

— «il convient/il™e ecommandé» signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— «pouvoir» mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a '’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de [I'l[EC 60601, sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de [I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,
e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

IMPORTANT - Le logo "colour inside” qui se trouve sur la page de couverture de cette

une bonne compréhension de son contenu. Les utilisateurs devy
imprimer cette publication en utilisant une imprimante couleur.

O
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INTRODUCTION

Dans la présente norme particuliére, les exigences de sécurité complémentaires a celles de
la norme générale sont spécifiées pour les APPAREILS DE DIAGNOSTIC A ULTRASONS.

Des lignes directrices générales et des justifications relatives aux exigences de cette norme
particuliere sont données en Annexe AA.

La connaissance des raisons qui ont conduit a ces exigences facilitera non seulement
I'application correcte de cette norme particuliere, mais accélérera, en temps voulu, toute
révision rendue nécessaire par des changements dans la pratique clinique ou par suite des
développements technologiques.

L'approche et la philosophie utilisées en rédigeant cette norme partiéulierd de sesurité pour

ne sophistication
ndes, en fonction de

st de la responsabilité de
& |’ APPAREIL DE DIAGNOSTIC A

:2005/AMD1:2012) et une édition 3.1 consolidée
ont été publiés. Le présent

3) des modifications techniques résultant de la maintenance des références normatives.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-37: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils
de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons

Les articles et paragraphes de la norme générale s’appliquent avec les exceptions suivantes:

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
L'Article 1 de la norme générale est applicable, avec les exceptions

201.1.1 *Domaine d’application

Addition Remplacement:

paragraphe l'indique. Si cela n'est pas
aux APPAREILS EM et aux SYSJE

exigences spécifigues
de la présente noxme

La présente fiorm iciliéreNne couvre pas les appareils thérapeutiques a ultrasons. Les
appareils .utiNsés calisef l'imagerie ou le diagnostic de structures du corps par
ultrasonsg, emassoxi avec une autre procédure médicale, sont couverts.

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliéere est d’établir les exigences particulieres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DE DIAGNOSTIC A
ULTRASONS comme définis en 201.3.217.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la présente norme en fonction de ce qui est approprié a
I'APPAREIL EM considéré et elles peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE BASE et de
PERFORMANCES ESSENTIELLES.


https://webstore.iec.ch/publication/22634&preview

IEC 60601-2-37:2007 -61-
+AMD1:2015 CSV © IEC 2015

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Pour plus de concision, I'lEC 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliére, par
norme générale. Les normes collatérales sont désignées par leurs numéros de document.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente norme particuliere,
quand elle est précédée du préfixe «201», correspond a la numérotation de la norme générale
(par exemple, 201.1 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article 1 de la norme
générale) ou, quand elle est précédée du préfixe «20x», dans lequel x est le(s) chiffre(s) final
(aux) du numéro de document de la norme collatérale, correspond a la numérotation de cette
norme collatérale (par exemple, 202.6 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article
6 de la norme collatérale 60601-1-2 et 203.4 dans la présente norme reprent\Je contenu de

«Amendement» signifie que I'article o
collatérale est modifié comme indiqué

qui peut™é
quelconque de exgénérale ou de la norme collatérale applicable, bien que pertinente,
est expressément mentionné dans la présente norme particuliere.

201.2 Références normatives
L’Article 2 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:
Addition :

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:20121

IEC 60601-2-18:2009, Appareils électromédicaux — Partie 2-18: Exigences particulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie

1 Il existe une édition consolidée (3.1) comprenant I'lEC 60601-1:2005 et son Amendement 1 (2012).
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IEC 62127-1:2007, Ultrasons — Hydrophones — Partie 1. Mesurage et caractérisation des
champs ultrasoniques médicaux jusqu'a 40 MHz
IEC 62127-1:2007/AMD1:20132

IEC 62359 :2010, Ultrasons — Caractérisation du champ - Méthodes d’essais pour la
détermination d'indices—d‘échauffement thermique et mécanique des champs d'ultrasons
utilisés pour le diagnostic médical

@%
S

2 || existe une édition consolidée (1.1) comprenant I'lEC 62127-1:2007 et son Amendement 1 (2013).
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-37: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides

governmental organizations liaising with the IEC also partlmpate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts \ t re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be ) the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

the latter.

IEC itself does nof _provide
assessment serw i
services carried out by i

AttentionN ¥ to ative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensabte_forthe sorreef application of this publication.

Attention is draw possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shalil not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

This consolidated version of the official IEC Standard and its amendment has been prepared
for user convenience.

IEC 60601-2-37 edition 2.1 contains the second edition (2007-08) [documents 62B/624/CDV and
62B/657/RVC] and its amendment 1 (2015-06) [documents 62B/978/FDIS and 62B/988/RVD].

This Final version does not show where the technical content is modified by amendment 1. A
separate Redline version with all changes highlighted is available in this publication.


https://webstore.iec.ch/publication/22634&preview

IEC 60601-2-37:2007 -5-
+AMD1:2015 CSV © IEC 2015

International standard IEC 60601-2-37 has been prepared by IEC subcommittee 62B:
Diagnostic imaging equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:
— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTIC
NOTED: SMALL CAPITALS.

ANDARD OR AS

In referring to the structure of this standard, the term

— “clause” means one of the seventeen numbered divisigns\withinthe tab e Of contents,

In this standard, the conjunctive “or” i
combination of the conditions is true.

“shall” mea
with this stan ;

a requirement or a test is recommended but is not

mandatory foAcoipliance ig standard;
— “may” is dseth\{o permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

indicates that ere is\guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website

The committee has decided that the contents of the base publication and its amendment will
remain unchanged until the stability date indicated on the IEC web site under
"http://webstore.iec.ch"” in the data related to the specific publication. At this date, the
publication will be

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e amended.
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INTRODUCTION

In this particular standard, safety requirements additional to those in the general standard are
specified for ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT.

A general guidance and rationale for the requirements of this particular standard are given in
Annex AA.

Knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application
of this particular standard but will, in due course, expedite any revision necessitated by
changes in clinical practice or as a result of developments in technology.

The approach and philosophy used in drafting this particular s far safety of
ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT are consistent with those, of the
IEC 60601-2-xx series that apply to other diagnostic modalities, su¢h a equipment and

magnetic resonance systems.

In each case, the safety standard is intended to require ificreasing sOphistication of output

‘he_inte rogating field of

diagnosis. Thus, for all such diagnostic modalities, it/i§ th the OPERATOR to
understand the risk of the output of the ULTRASONI EQUIPMENT, and to act
appropriately in order to obtain the needed diagn i e minimum risk to the

PATIENT.

in 2007. Since that publication, the
parent standard, IEC 60604-1:2 c dpance, under which an amendment
(IEC 60601-1:2005/AMDJ:20 olidated edition 3.1 (IEC 60601-1:2005 and
IEC 60601-1:2005/AMD ; i . This amendment to IEC 60601-2-37:2007
addresses three/ssues:

1) technical change atignal Committees as a result of 4 years of practical
usage,

2) technical = resulting from the amended general standard
IEC 60601-1: & 60601-1:2005/AMD1:2012 and its collateral standards

3) technical ct 3 esult of maintenance to normative references.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-37: Particular requirements for the basic safety

and essential performance of ultrasonic medical
diagnostic and monitoring equipment

The clauses and subclauses of the general standard apply except as follows:

201.1 Scope, object and related standards

Clause 1 of the general standard applies, except as follows:

201.1.1 *Scope

Replacement:

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and IAL PERFORMANCE of
ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT as defined j hereinafter referred to as ME
EQUIPMENT.

If a clause or subclause is specifically
ME SYSTEMS only, the title and content of Tt

e to ME EQUIPMENT only, or to
ubclause will say so. If that is not the
NT and to ME SYSTEMS, as relevant.

HAZARDS inherent in the 'nteed physi sMction of ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
within the scope of th ; 1 by specific requirements in this standard
exceptin 7.2.13 and 8

NOTE See also subc

201.1.2<Qbje

N\

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ULTRASONIC DIAGNOSTIC EQUIPMENT as defined in 201.3.217.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard as appropriate for the particular ME EQUIPMENT under
consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as the general standard.
Collateral standards are referred to by their document number.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this particular standard corresponds to
that of the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this particular standard
addresses the content of Clause 1 of the general standard) or applicable collateral standard
with the prefix “20x” where x is the final digit(s) of the collateral standard document number
(e.g. 202.6 in this particular standard addresses the content of Clause 6 of the 60601-1-2
collateral standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
60601-1-3 collateral standard, etc.). 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 or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to/the
the general standard or applicable collateral standard.

equirements of

Subclauses, figures or tables which are additional to
numbered starting from 201.101, additional annexes age
items aa), bb), etc.

Subclauses or figures which are additi
starting from 20x, where “x” is the nuthbe
1-2, 203 for IEC 60601-1- 3 etc.

The term "this standard" is used to eferen
collateral standards and thjs\particular tantak ogether.

although possibl e splies modification; where it is intended that any part
of the general st i ral standard, although possibly relevant, is not to
be applied, a state f wen in this particular standard.

Addition:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:20121

IEC 60601-2-18:2009, Medical electrical equipment — Part 2-18: Particular requirements for
the basic safety and essential performance of endoscopic equipment

IEC 62127-1:2007, Ultrasonics — Hydrophones — Part 1: Measurement and characterization of
medical ultrasonic fields up to 40 MHz
IEC 62127-1:2007/AMD1:20132

1 There exists a consolidated edition (3.1) including IEC 60601-1:2005 and its Amendment 1 (2012).
2 There exists a consolidated edition (1.1) including IEC 62127-1:2007 and its Amendment 1 (2013).
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IEC 62359:2010, Ultrasonics — Field characterization — Test methods for the determination of
thermal and mechanical indices related to medical diagnostic ultrasonic fields

@%
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-37: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des appareils
de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organlsatlon
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités na
objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de
de I'électricité et de ['électronique. A cet effet, I'lEC - entre autre
internationales des Spécifications techniques des Rapports techniqu

organlsatlons |nternat|onales gouvernementales et non gouverne
également aux travaux. L IEC collabore étroitement avec IOr

fournissent des
conformité de I'lE
indépendants.

sont en possession de la derniére édition de cette publication.

putée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
s particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuvent faire
I’objet de droits de brevet. L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

Cette version consolidée de la Norme IEC officielle et de son amendement a été préparée pour
la commodité de l'utilisateur.

L’IEC 60601-2-37 édition 2.1 contient la deuxiéme édition (2007-08) [documents 62B/624/CDV
and 62B/657/RVC] et son amendement 1 (2015-06) [documents 62B/978/FDIS et 62B/988/RVD].

Cette version Finale ne montre pas les modifications apportées au contenu technique par
I’'amendement 1. Une version Redline montrant toutes les modifications est disponible dans
cette publication.
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La Norme internationale IEC 60601-2-37 a été établie par le sous—comité 62B: Appareils
d'imagerie de diagnostic, du comité d’études 62 de I'lEC: Equipements électriques dans la
pratique médicale.

Cette publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/IEC, Partie 2.

Dans la présente norme, les caractéeres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d’essais: caractéres italiques.

— Les indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme
références: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux gst™¢

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, D
OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES

Concernant la structure de la présente norme, le ter

— «paragraphe» désigne une subdivisi
7.2.1 sont tous des paragraphes apg

Dans la présente norme, afé S, & icles sont précédées du mot «Article» suivi
du numéro de l'article concerng. ¥’ norme particuliére, les références aux
i agraphe concerné.

Dans la présen@r < i i 1 est utilisée avec la valeur d'un «ou inclusif»,
ainsi un énoncé est'vrai i

Les formes verb@ ' a présente norme sont conformes a l'usage donné a

I’Annexe H de$irgctid C, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

—  «devg nt dé l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essa gatoite powr la conformité a la présente norme;

— «pouvoir» mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de [I'I[EC 60601, sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de I'lEC.
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Le comité a décidé que le contenu de la publication de base et de son amendement ne sera
pas modifié avant la date de stabilit¢ indiquée sur le site web de [I'I[EC sous
"http://webstore.iec.ch" dans les données relatives a la publication recherchée. A cette date,
la publication sera

e reconduite,
e supprimée,
e remplacée par une édition révisée, ou

e amendée.

@%
S
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INTRODUCTION

Dans la présente norme particuliére, les exigences de sécurité complémentaires a celles de
la norme générale sont spécifiées pour les APPAREILS DE DIAGNOSTIC A ULTRASONS.

Des lignes directrices générales et des justifications relatives aux exigences de cette norme
particuliere sont données en Annexe AA.

La connaissance des raisons qui ont conduit a ces exigences facilitera non seulement
I'application correcte de cette norme particuliere, mais accélérera, en temps voulu, toute
révision rendue nécessaire par des changements dans la pratique clinique ou par suite des
développements technologiques.

L'approche et la philosophie utilisées en rédigeant cette norme pariiéulierd de sesurité pour

de diagnostic, telles que les appareils a rayonnement X systeme résonance
magnétique.

Dans chacun des cas, la norme de sécurité est prévue escCXi ne sophistication
ndes, en fonction de

diagnostic. Ainsi, pour toutes ces modalités de di ic\il est de la responsabilité de
I'OPERATEUR d'appréhender le risque faqdé ie de& b I’APPAREIL DE DIAGNOSTIC A

norme de base

La deuxiéme édition : eté publiée en 2007. Depuis cette publication, la
laquelle un amﬁ

des modifications techniques résultant de la maintenance des références normatives.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-37: Exigences particuliéres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des appareils
de diagnostic et de surveillance médicaux a ultrasons

Les articles et paragraphes de la norme générale s’appliquent avec les exceptions suivantes:

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes
L'Article 1 de la norme générale est applicable, avec les exceptions

201.1.1 *Domaine d’application

Remplacement:

paragraphe l'indique. Si cela n'est pas
aux APPAREILS EM et aux SYSJE

exigences spécifigues
de la présente noxme

La présente fiorm iciliéreNne couvre pas les appareils thérapeutiques a ultrasons. Les
appareils .utiNsés calisef l'imagerie ou le diagnostic de structures du corps par
ultrasonsg, emassoxi avec une autre procédure médicale, sont couverts.

Remplacement:

L’objet de la présente norme particuliere est d’établir les exigences particulieres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS DE DIAGNOSTIC A
ULTRASONS comme définis en 201.3.217.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la présente norme en fonction de ce qui est approprié a
I'APPAREIL EM considéré et elles peuvent ajouter d’autres exigences de SECURITE DE BASE et de
PERFORMANCES ESSENTIELLES.


https://webstore.iec.ch/publication/22634&preview

IEC 60601-2-37:2007 - 59 -
+AMD1:2015 CSV © IEC 2015

Une exigence d’une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspondante de la norme
générale.

Pour plus de concision, I'lEC 60601-1 est désignée, dans la présente norme particuliére, par
norme générale. Les normes collatérales sont désignées par leurs numéros de document.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente norme particuliere,
quand elle est précédée du préfixe «201», correspond a la numérotation de la norme générale
(par exemple, 201.1 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article 1 de la norme
générale) ou, quand elle est précédée du préfixe «20x», dans lequel x est le(s) chiffre(s) final
(aux) du numéro de document de la norme collatérale, correspond a la numérotation de cette
norme collatérale (par exemple, 202.6 dans la présente norme reprend le contenu de I'Article
6 de la norme collatérale 60601-1-2 et 203.4 dans la présente norme reprent\le contenu de
I’Article 4 de la norme collatérale 60601-1-3, etc.). Les modifications apporté texte de la
norme générale sont précisées en utilisant les termes suivants:

«Amendement» signifie que I'article o
collatérale est modifié comme indiqué

qui peu
dénérale ou de la norme collatérale applicable, bien que pertinente,
ne s’applique pa est expressément mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L’Article 2 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:
Addition :

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:20121

IEC 60601-2-18:2009, Appareils électromédicaux — Partie 2-18: Exigences particulieres pour
la sécurité de base et les performances essentielles des appareils d'endoscopie

1 1l existe une édition consolidée (3.1) comprenant I''EC 60601-1:2005 et son Amendement 1 (2012).
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IEC 62127-1:2007, Ultrasons — Hydrophones — Partie 1. Mesurage et caractérisation des
champs ultrasoniques médicaux jusqu'a 40 MHz
IEC 62127-1:2007/AMD1:20132

IEC 62359:2010, Ultrasons — Caractérisation du champ — Méthodes d’essais pour la
détermination d'indices thermique et mécanique des champs d'ultrasons utilisés pour le
diagnostic médical

@%
S

2 |l existe une édition consolidée (1.1) comprenant I''EC 62127-1:2007 et son Amendement 1 (2013).
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