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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CE! afin qu'il reflete 1'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC

dans les|documents ci-dessous:

. ulletin de la CEl

L] nnuaire de la CEI
ublié annuellement

o atalogue des publications de la CEIl
ublié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qlii concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterd & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique inter-
national |(VEI), qui se présente sous forme de
séparés | traitant chacun d'un sujet défini. D€
complety sur le VEI peuvent étre obtenus sur dems
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEL.

Les termes et définitions figurant dans la présente

cation dnt été soit tirés du VEl\soit spéeifig
approuv@s aux fins de cette publica

SymbTIes graphiques

Pour les|symboles gr:
signes d'usage général“app
consultefa:

— 1@ CEl 2%
élecfro-tec

: \n graptiiques utilisables
/ngex h

et pour Igs appareils électromédicaux,

sources:

IEC Bulletin

Published year

aders are referred tq IEC 50:
ofechnical Vocabulary (IEV),| which is
rm ofyseparate chapters each dealing
eid. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Myltilingual

ve been

g and definitions contained in the presEnt publi-
tion.

specifically approved for the purpose of this public

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols apd signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in ¢lectrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatioh of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— la CEl 878: Symboles graphigues pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or [EC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité

1. Norme coliatérale:
Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

AVANT-PROPOS

1}| Les décisions ou accords officiels de la CE! en ce qui concerne les questions teshni prépargs par des
Comités d'Etudes oll sont représentés tous les Comités nationayx shnté ant a gt expriment

2) |Ces décisions constituent des recommandations internafi s par les

Comités nationaux.

3) |Dans le but dencourager I'unification internationalg la prifie le ¥Xqeu que tous les Comités|nationaux
2 Te o/de ‘ la CEl, dans la mestire ol les

conditions nationales le permettent\Toute_divergerice enire la-regdmmandation de la CEIl &t la régle
nationale correspondante doit, dans I3 siblexétre indiquée en termes clairs dans cette
derniére.

La présente Norme in

des équipements § ° 62 de

la|CEl: Equipem : Norme
cojlatérale & ils\électromédicaux, Premiére partie: Régles générales
de|sécurité, 9
D s géné-
ral
logie);
traitée
Btique).

Le|texte-de la présente norme est issu des documents suivants:

Reégle des Six Mois Rapport de vote

62A(BC)38 62A(BC)40

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme collatérale
correspond a celle de la Norme générale.

Les paragraphes et figures complémentaires & ceux de la Norme générale sont numérotés
a partir de 201. Les annexes complémentaires sont appelées AAA, BBB, etc., et les points
complémentaires aaa), bbb), etc.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 1: General requirements for safety

1. Collateral standard:
Safety requirements for medical electrical systems

FOREWORD
1) The fdrmal decisions or agreements of the |IEC on technical matters, prepéred byJechni i on
which|all the National Committees having a special interest therein are S 8 as

possible, an international consensus of opinion on the subjects dealtdyith.

2) They have the form of recommendations for international
Comnittees in that sense.

3) In order to promote international unification axpre i 2% pes
should adopt the text of the IEC recommendati thei i O~far as national conditions will
permif. Any divergence between the IEC recomme i : ding national rules should,(as
far as|possible, be clearly indicated in the latte

This Intgrnational Standard -Committee 62A: Common aspe¢ts
of electfrical equipment used_in i acti of IEC Technical Committee No. 62:
Electrical equipment in i i itutes a Collateral Standard to IEC 60111,
Medical|electrical ipn quirements for safety, hereinafter referrpd
to as the General@

In the @
safety a

- a

- a
the G

The text|of this standard is based on the following documents:
Six Months’ Rule Report on Voting
62A(C0O)38 62A(C0)40

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard
corresponds with that of the General Standard.

Subclauses and figures which are additional to those of the General Standard are
numbered starting from 201; additional appendices are lettered AAA, BBB, etc., and
additional items aaa), bbb), etc.
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Dans la présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont employés:

- prescription, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions:
caractéres romains;

- explications, conseils, introduction, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

- modalités d’essais et titres des paragraphes: caractéres italiques;

- TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE ET DE LA PRESENTE NORME
COLLATERALE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de la spécification des essais correspondants.

Certaines dispositions ou énoncés figurant dans le corps de la présente Nerme chIIatérale
ngcessitent des informations supplémentaires. Ces informatiohs' sont présentées en

ok che d’'un
article ou paragraphe indique I'existence d’informations supplén
A(l'exception de I'annexe CCC, références normative brésente
ngrme sont informatives.

Lgs publications de la CEl et de I'ISO citées ([dan: orme se trouvent dans
I'gnnexe DDD: Bibliographie.

gles de

Lg présent
sécurité, compté
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In this standard, the following print types are used:

- requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;
explanations, advice, general statements, exceptions and references: in smaller roman type;

- test specifications and headings of subclauses: in italic type;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR OF THIS COLLATERAL
STANDARD SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Some ;{rovusnons or statements in the body of this Collateral standard rqunre ddmol'ma|
information. Such information is presented in the informative anmex AA C ral
guidande and rationale. An asterisk (*) in the left margin of a clause ¢ indicgles
the pregence of additional information.

With the exception of annex CCC, normative references, alla > dard are
informative.

The IEC and I1SO publications quoted in this standa ex DDD: Biblio-
graphy.

This Collateral S@ or
safety, amplifying t
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité

1. Norme collatérale:
Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

SECTION 1: GENERALITES

1| Domaine d’application et objet
*1.201 Domaine d’application

écrit les
otection
réalisant
s néces-

employés, recouvrent les|valeurs

les définitions supplémentaires stivantes

act de personnes ou d’animaux domestiques ou d’¢levage
tension par suite d’'un défaut d’isolement (VEI 826-03-06).

ELECTROMEDICAL (en abrégé: SYSTEME dans la présente norme):
§ d'Un APPAREIL ELECTROMEDICAL ou d’un (ou plusieurs) APPAREIL(S) ELEC-
A ASSOCi€(s) & un (ou plusieurs) autre(s) appareil(s) électrique(s) ndn médi-
cal(aux)/qui, par COUPLAGE, se comporte comme une unité ayant des fonctions splécifiées
(vqiraussi les exemples donnés en annexe BBB).

¥2.204 ENVIRONNEMENT DU PATIENT: Toute zone dans laquelle peut se produire un contact
voulu ou non voulu entre, d’'une part, le PATIENT et, d’autre part, des parties du SYSTEME
ou d'autres personnes touchant elles-mémes des parties du SYSTEME.

2.205 DISPOSITIF DE SEPARATION: Un composant ou une configuration de composants
avec une ENTREE DE SIGNAL et une SORTIE DE SIGNAL qui empéche, pour des raisons de
sécurité, un transfert de tension ou de courant non voulu entre des parties d’'un SYSTEME.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 1: General requirements for safety

1. Collateral standard:
Safety requirements for medical electrical systems

SECTION 1: GENERAL

1 Scope-andobject

*1.201 | Scope

requiren
OPERAT(
MEDICAL| ELECTRICAL SYSTEMS will take the necessary ste
standardgl.

2 Terminology and definitions

Where
alternati

For the

2.201

2.202 persons or livestock with exposed conductive parts
which ha ditions (IEV 826-03-06).

2.203 : A ECTRICAL SYSTEM (hereinafter referred to as SYSTEM): Totality of mofe
than onei i of ‘MEDIGALELECTRICAL EQUIPMENT or of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT [in
combination with other hon-medical electrical equipment that by couPLING behaves as|a

unit with[specified functions (see also examples given in annex BBB).

*2.204 PATIENT ENVIRONMENT: Any area in which intentional or unintentional contact
between PATIENT and parts of the SYSTEM or some other persons touching parts of the
SYSTEM can occur.

2.205 SEPARATION DEVICE: A component or arrangement of components with a SIGNAL
INPUT PART and SIGNAL OUTPUT PART that prevents for safety reasons a transfer of
unwanted voltage or current between parts of a SYSTEM.
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3 Prescriptions générales
3.201  Prescriptions générales relatives aux SYSTEMES

Un SYSTEME, apreés installation ou modification ultérieure, ne doit pas présenter de RISQUE
pour le PATIENT, 'OPERATEUR ou I’environnement.

Un SYSTEME, dans son ensemble, doit fournir:

- dans P'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, le méme niveau de sécurité que I'APPAREIL
ELECTROMEDICAL conforme & la CEl 601-1, et

- en dehors de 'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, le niveau de sécu

é~approprid pour un

appareil électrique non médical conforme & d’autres normes de 1SO.
La conformité est considérée comme acquise si les pres agraphes
3{201.1, 3.201.2 et 3.201.3 sont satisfaites.
3.201.1 L’APPAREIL ELECTROMEDICAL doit étre confor rales de

sgcurité selon la CEl 601-1 et ses normes particuliére ON b atalogue

*3.201.2 L’appareil électrique non\médi g irité CEl
et|1SO qui s’y appliquent. Voir aussi2 : :

*31201.3 LePL i dans un systéme ne doit pas entrainer un niveau de
sécurité pour le glui indiqué dans la CEl 601-1.
3.201.4 S EME i appareil, des composants ou des formes de construction
différent$ de eet 3 dans les normes correspondantes mentionnées dans lgs para-
graphe et 3, v2 doit étre accepté s’il est possible de démontrer qu’on obtient

) gquivalent.

4 (Prescriptions générales relatives aux essais

4.201  Prescriptions générales relatives aux essais des SYSTEMES

Aprés installation ou modification ultérieure, un SYSTEME doit étre conforme aux prescrip-
tions de la présente norme.

La conformité est vérifiée par examen, essai ou analyse comme spécifié dans le para-
graphe correspondant.

- Seuls les risques provenant de linterconnexion de différents appareils pour former
un SYSTEME sont pris en considération.
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3 General requirements
3.201  General requirements for the SYSTEM

A SYSTEM after installation or subsequent modification shall not cause a SAFETY HAZARD for
the PATIENT, the OPERATOR or surroundings.

A SYSTEM as a whole shall provide:
- within the PATIENT ENVIRONMENT the same level of safety as MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT complying with IEC 601-1, and

- iside the PATIENT ENVIRONMENT the level of safety appropriate for-non-medical
electrical equipment complying with other IEC or ISO safety standard

Complia
3.201.3|are met.

3.201.1| MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT shall comply with genera i hts

Complignce is checked by inspection of appropria

*3.201.2 Non-medical electrical equipme all™e i and ISO safety standards
that are [relevant for the equipment in questi 8¢ '8 3

*3.201.3
PATIENT

3.201.4 components or forms of construction different frgm
those dg t : ds as mentioned in subclauses 3.201.1 and 3.201.2 shall
be acceptedhif i onstrated that an equivalent degree of safety is obtained.

4 Gengral requirements for tests

4.201  General requirements for tests for the SYSTEM

After instaliation or subsequent modification the SYSTEM shall be in compliance with the
requirements of this standard.

Compliance is checked by inspection, by testing or by analysis, as specified in the
relevant subclause.

- Only hazards arising from the interconnection of different equipment to constitute a
SYSTEM shall be considered.
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- Les essais de sécurité, sur les appareils du SYSTEME pris individuellement, déja
effectués en fonction des normes correspondantes utilisées, ne sont pas répétées.

- Les essais sont effectués en CONDITION NORMALE sauf spécification contraire dans la
présente norme.

6 Identification, marquage et documentation
6.1.201 Marquage

Lorsqu’'un avertissement relatif & un RISQUE particulier provenant d’un appareil électrique
nQr gdicatestdonmmé 3 5SS doCUIne d'accompagnement, e symbole 14, fableau |,
arinexe D de la CEl 601-1 (voir figure 202), doit figurer sur cet a glectrigue non
medical ou sur une partie particuliére de cet appareil.

Lg conformité est vérifiée par examen.

*6|8.201 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Ur gné de
do able.
Cqci  peut UMENTS
DA hgraphe
De b stérili-
sa

Sillors de ' doivent
étne appliqu UENT.

par un

SECTION 2: CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

SECTION 3: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES
16 ENVELOPPES et CAPOTS DE PROTECTION
16.201 ENVELOPPES

Dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, les parties d’'un appareil électrique non médical qui,
apres lenlévement des capots, des connecteurs, etc., sans I'utilisation d'un OUTIL,
peuvent étre touchées par 'OPERATEUR pour une opération d’entretien, d'étalonnage etc.,
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- Safety tests, on individual equipment of the SYSTEM, already carried out to the
relevant standards used, shall not be repeated.

- Tests shall be carried out in NORMAL CONDITION unless otherwise specified in this
Standard.

6 Identification, marking and documents
6.1.201 Marking

Where in the ACCOMPANYING DOCUMENTS a warning is given related to a partlcular SAFETY

ment ol on a particular part of that equipment.
Compliance is checked by inspection.
*6.8.20] ACCOMPANYING DOCUMENTS

A sYsSTEM after installation or subsequent modificati S i by

This may include information additiorfa AL
ELECTR%AL EQUIPMENT (see |EC 601-1, ical
equipment.

informati

If at the| installation™g all

be described in the
The instructions
suitable|for use

Complidnce

SECTION 2: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

SECTION 3: PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS
16 ENCLOSURES and PROTECTIVE COVERS
16.201 ENCLOSURES

Within the PATIENT ENVIRONMENT parts of non-medical electrical equipment which, after
removal of covers, connectors etc. without the use of a TooL, may be contacted by the
OPERATOR during routine maintenance, calibration, etc. shall operate at a voltage not
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doivent fonctionner avec une tension ne dépassant pas 25 V en courant alternatif ou 60 V
en courant continu, ou valeur de créte, fournie par une source séparée du RESEAU
D'ALIMENTATION par une des méthodes décrites dans les paragraphes 17 g) 1) a 5) de la
CEl 601-1. ;

De plus, les instructions d'utilisation doivent indiquer & 'OPERATEUR qu’il ne faut pas
toucher simultanément une telle partie et le PATIENT.

La conformité est vérifiée par examen.

tion

“17.201 Séparation électrique

huse des
ystémes,
ation —
ors étre

ntre les

‘inftensité du
quées, ce
brt avec la

Pour les DISPOSITIF ARA i ipti 3sent para-
ol

Lg e tenue
co DRTIE DE

Si ai.

ATON PRINCIPALE, si le DISPOSITIF DE SEPARATION est destiné a
lintercon jon d’un APPAREIL DE CLASSE I;

-/, pour I'ISOLATION RENFORCEE et I'SOLATION DOUBLE, si au moms un des digpositifs
interconnectés est un AP CTRIQUE
INTERNE.

La tension de référence (U) provient de la tension du signal si tous les appareils reliés au
DISPOSITIF DE SEPARATION sont PROTEGES PAR MISE A LA TERRE et sont conformes aux para-
graphes 3.201.1 et 3.201.2 de la présente norme.

Dans tous les autres cas, la tension de référence (U) est la tension d'a/imentation
ASSIGNEE la plus élevée ou, pour les appareils polyphasés, la tension d’alimentation entre
phase et neutre.
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exceeding 25 V a.c. or 60 V d.c. or peak value supplied from a source which is separated
from the SUPPLY MAINS by one of the methods described in subclauses 17 g) 1) to 5) of
IEC 601-1.

Additionally the instructions for use shall instruct the OPERATOR not to touch such a part
and the PATIENT simultaneously.

Compliance is checked by inspection.

NOTE| - SEPARATION DEVICES may be insulating or may be a ufrent limiting. If safety measufes
incorpprating an insulating SEPARATION DEVICE/are applied PARATION DEVICE will have the dielectric
strength, CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES 4 iate tothe highest voltage occurring during a f4ult

For the [SEPARATION DE 7,¢ 3 ith the requirements of this subclause
shall be|checked as.follg

The insulating SEPA; ONE 1all withstand a dielectric strength test according|to
clause 20 of IEC 2 IGNAL INPUT PART and their SIGNAL OUTPUT PART.
The terminals of e e\parts_are connected together during the test.

- fdr BAs WLATION,/If the SEPARATION DEVICE is intended for the interconnection lof
CLASS | EQUIPME

- for REINFORCED INSULATION and DOUBLE INSULATION, if at least one piece of the inter-
connegcted devices is CLASS Il EQUIPMENT or INTERNALLY POWERED EQUIPMENT.

The reference voltage (U) is derived from the signal voltage if all equipment, connected to
the SEPARATION DEVICE, are PROTECTIVELY EARTHED and are in compliance with subclauses
3.201.1 and 3.201.2 of this standard.

In all other cases the reference voltage (U) is the highest RATED supply voltage or for poly-
phase equipment the phase to neutral supply voltage.
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19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
*19.201 COURANTS DE FUITE
19.201.1 COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE

En CONDITION NORMALE, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE admissible a partir ou
entre les parties du SYSTEME dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT ne doit pas dépasser
0,1 mA.

Dans le cas d'une interruption de tout CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION installé de
fdcon non permanente, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE sible~a|partir ou
eptre les parties d’'un SYSTEME dans I'ENVIRONNEMENT DU PATIE Hépasser
0{5 mA.

—h

D.201.2 COURANT DE FUITE PATIENT

Ep CONDITION NORMALE, le COURANT DE FUITE PATIENT pour un

ARPAREIL de TYPE B et BF et 0,01 mA pour un APPAR

La conformité aux prescriptions des paragra 20TN_ et 19.201.2 est véfifiée par

examen et mesurage des COURANJS DEA ilis un dispositif confoime a la

CEl 601-1, paragraphe 19.4 e).

19.201.3 Connexion d’ENTREES ORTIES DE SIGNAL (voir aussi|l'annexe

BB8B)

Si[ la conformité de I'A EIL E RQMEDICAL  au paragraphe 19.2 b) premier tifet et/ou

19.2 c) de la CEI p04-1.es IS8 éeifiant que FENTREE/SORTIE DE SIGNAL ept exclu-
sifiés dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT,

g reliée:

siyvement comne
alprs 'ENTR

s’il est de CLASSE 1, est relié 4 la TERRE DE PRQTECTION

SECTION 4. PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

22 Parties en mouvement
22.7.201 Moyens de protection

Lorsque dans un SYSTEME, le mouvement d’un appareil ou de parties d’'un appareil peut
créer un RISQUE, le SYSTEME doit étre muni de moyens de protection, par exemple un
dispositif d’arrét d'urgence, conformément au paragraphe 22.7 de la CEl 601-1.

La conformité est vérifiée par un examen et des essais.
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19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
*19.201 LEAKAGE CURRENTS
19.201.1 ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT

In NORMAL CONDITION the allowable ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT from or between parts of
the SYSTEM within the PATIENT ENVIRONMENT shall not exceed 0,1 mA.

In the event of the mterruptnon of any non-permanently mstalled protective earth conductor
the allowat
PATIENT| ENVIRONMENT shall not exceed 0,5 mA.

19.201.2 PATIENT LEAKAGE CURRENT

In NORMAL CONDITION the PATIENT LEAKAGE CURRENT shall no nd

BF EQUIPMENT and 0,01 mA for TYPE CF EQUIPMENT.

by
_1’

Compli
inspect
subclause 19.4 e).

19.201.8 B)
If compfiance of the MEDI2AN ELEE A sh
and/or 19.2 ¢) of IEC 601-1_is aghi ifyhi or
SIGNAL QUTPUT PART is f0 \Si jonto equi ified i DA-
NYING DOCUMENTS, ~the be
connectgd: Q

R e VE

EART

-0
Complid

{'4: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

22 Moving parts
22.7.201 Protective means

When in a sYSTEM, movement of equipment or equipment parts may cause a SAFETY
HAZARD, the SYSTEM shall be provided with a protective means e. g. an emergency stopping
device, in accordance with subclause 22.7 of IEC 601-1.

Compliance is checked by inspection and tests.


https://iecnorm.com/api/?name=8de90a436fceb46c0a2d78d7983be68b

NOTE -

-20 - 601-1-1 © CEl

SECTION 5: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

SECTION 6: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Voir paragraphe 44.7.201.

SECTION 7: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

*4l3.201 Prévention du feu

44.7.201

Les SYSTEMES devraient étre installés de maniére telle~que
le|nettoyage et appliquer, le cas échéant, les mesurés de
comme spécifié dans les DOCUMENTS D'ACCON

Nettoyage, stérilisation et désinfection

nfection
vatorités nationales

peuvent prescrire l'utilisation de certaines m g res de stérilisation ou de
désinfection pour la protection contre les risqt igRiti mélanges anesthésiques

inflammables.

*49.201 Interruption de I’alimentatio

Un

La
élg

SYSTEME doit étre
I'alimentation n’entrail

ment de
ionnelle.

ntations

IENT

ONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

ON 9: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

56.3.201

SECTION 10: REGLES DE CONSTRUCTION

Connexions

Les fiches de connexion des conducteurs du CIRCUIT PATIENT doivent &tre congues de
maniere telle qu’elles ne puissent pas étre raccordées i d’autres prises du méme SYS-
TEME, sauf s’il est possible de prouver que cela ne peut pas entrainer un RISQUE.

La conformité est vérifiée par un examen, si possible en interchangeant les connecteurs,
pour établir I'absence de RISQUE (COURANT DE FUITE dépassant les valeurs en CONDITION
NORMALE, déplacement, température, rayonnement, etc.).
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SECTION 5: PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

SECTION 6: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

NOTE - See subclause 44.7.201.

SECTION 7: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

*43.201| Fire prevention

44.7.201 Cleaning, sterilization and disinfection

SYSTEMSY should be installed in such a way that the USER is able ta ca S ry
cleaning, and where applicable the sterilization and disinfe¢ti Su in
the ACCQMPANYING DOCUMENTS. National authorities may require i iliza-
tion or l]ﬁsinfection methods and measures for prote inst of
flammable anaesthetic mixtures.

*49.201

A SYSTE
shall not

ly

Complia

AZARDOUS OUTPUT

NORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS:;
ENVIRONMENTAL TESTS

NTS
56.3.201 Connections

Plugs for connection of PATIENT CIRCUIT leads shall be so designed that they cannot be
connected to other outlets on the same SYSTEM, unless it can be proven that no SAFETY
HAZARD can result.

Compliance is checked by inspection, if possible by interchanging of connectors, to
establish the absence of a SAFETY HAZARD (LEAKAGE CURRENT exceeding the values in
NORMAL CONDITION, movement, temperature, radiation, etc.).
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*58.201 CONDUCTEUR DE PROTECTION

La connexion du CONDUCTEUR DE PROTECTION doit étre faite de maniére telle qu’en
enlevant un seul appareil du SYSTEME, on n’interrompe pas la connexion du CONDUCTEUR
DE PROTECTION avec toute partie du SYSTEME, sans déconnecter en méme temps
I'alimentation électrique en provenance de cette partie.

En dehors de l'appareil, le CONDUCTEUR DE PROTECTION doit cheminer avec le conducteur
d’alimentation du réseau.

La conformité est vérifiée par examen.

5J>.201 Protection du céblage

Lms conducteurs reliant différents appareils d’un SYSTEME doi
effets de court-circuit et de surcharge et protégés contre |

La conformité est vérifiée par examen.

S



https://iecnorm.com/api/?name=8de90a436fceb46c0a2d78d7983be68b

601-1-1 © IEC -23 -

*58.201 PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR

The PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR connection shall be made in such a way that the
removal of any single item of equipment in the sYSTEM will not interrupt the PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR connection to any part of the SYSTEM, without at the same time dis-
connecting the supply of electric energy from that part.

Outside the equipment the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR shall be routed together with the
mains supply conductor.

Compliance is checked by inspection.

59.201 | Protection of wiring

Conductors which connect different items of equipment within a sYs
against |the effects of short-circuiting and overload and be prote
damage.

Complignce is checked by inspection.

S
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@

9,

'
CEI[-IEC 630192
Nre 202 — Symbole 14, tableau D1, annexe D de la CEl 601-1;
Attention, consulter les documents d’accompagnement.

e . e = e - ———

CEI-IEC 6294

Figure 201 — ENVIRONNEMENT DU PATI

PATIENT ENVIRON \

X

Symbol 14, table D1, appendix D of IEC 601-1:

Attention, consult accompanying documents.
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Annexe AAA
(informative)

Guide général et justifications

Paragraphe 1.201 Domaine d’application

L'emploi et le développement rapide des technologies électroniques et biomédicales
modernes dans la prathue médlcale ont déja conduit é des s:tuatlons telles qu'au lieu

d’ ensibles
d gnce des
PA

D¢ plus en plus de tels SYSTEMES comprennent des apparei ine pour
étre utilisés dans des domaines d’application spécifiques difté : hirement
medicaux) et qui sont reliés les uns aux autres d’'une manié i

Aignsi des APPAREILS ELECTROMEDICAUX confor reliés a
d’autres appareils électriques non médicaux.

Cges derniers appareils eux-méme s énon-
cées dans les normes de sécurité Bcifique.
Squvent, ils ne sont pas conformes g PPAREILS
ELECTROMEDICAUX et peuvent compro

L'appareil électrique 3 : NS ical, 5tiné au
di}gnostic, au traite age non
m

D3 appareil électrique peut étre placé dans une zone¢ définie
co

iy

Si{

APPAREILS\ELE OMEDICAUX mis en oeuvre simultanément, c’est-a-dire différents appareils,
reljés aw méme Thoment & un PATIENT, mais non reliés entre eux. De tels appareils jpeuvent
s'ipfluencer réciproquement, par exemple un appareil de chirurgie & haute fréquence] dans la

salle d’opération peut perturber les appareils de surveillance du PATIENT.

Cette situation peut étre expliquée par un conseil donné dans les instructions dutilisation.
La présente norme ne s’applique pas & cette situation.

Situation b)

SYSTEMES comprenant des APPAREILS ELECTROMEDICAUX et éventuellement aussi des appa-
reils électriques non médicaux, reliés entre eux dans un certain but tel que le diagnostic
ou le traitement d’'un PATIENT. Exemples: SYSTEMES pour examens de radiodiagnostic,
surveillance de PATIENTS, tomodensimétrie ou imagerie par résonance magnétique.
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Annex AAA
(informative)

General guidance and rationale

Subclause 1.201 Scope

The application and rapid development of modern electronic and biomedical technologies
in medical practlce have already led to a situation that instead of a smgle item of MEDICAL
ELECTRI - ng RS SYS g are
applied for the dlagnOSIs therapy or momtormg of PATIENTS.

More apd more such SYSTEMS comprise equipment, originally gl in
differen{ specific application fields (not necessarily medical) tha ch
other in|a direct or indirect way.

Thus MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT complying with Q1L (ma onnected with
other ngn-medical electrical equipment.

The latter equipment may, each individda Ay i i in
safety standards applicable in their specific.ap ation\field. Often they do not comply
with the safety requirements for MEDICA he

safety of the whole SYSTEM.

The eleg¢trical equipment
for diagnosis, treatment
no medigal practice is ca

Within a medicall

defined As a PATIENT.E

Situationd

Simultan ed MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, i.e. different equipment
connected at the same time to a PATIENT but not connected to each other. Such equnpm%'nt
can mfll.Tence each other e.g. high frequency surgical equipment in the operating theafre
may influence PATIENT monitoring.

This situation can possibly be covered by an advice in the instructions for use. This
standard does not apply to this situation.

Situation b)

SYSTEMS, consisting of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and possibly also non-medical
electrical equipment, interconnected for a certain purpose such as diagnosis or treatment
of a PATIENT. Examples: SYSTEMs for diagnostic X-ray examination, PATIENT monitoring,
computer tomography or magnetic resonance imaging.
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Les divers éléments d'un tel SYSTEME peuvent étre répartis soit dans I"ENVIRONNEMENT du
PATIENT soit hors de celui-ci, mais toujours dans le local & usage médical ou bien situés
au-dela des limites de ce dernier et se trouver dans un local & usage non médical tel
qu'un local technique contenant par exemple des dispositifs électriques ou des appareils

de traitement de I'information.

Cette situation est traitée dans la présente norme dont les régles ont pour objet la descrip-

tion des mesures et des essais de sécurité nécessaires.
Paragraphe 2.204 ENVIRONNEMENT DU PATIENT

u

En pratique, une distance de 1,5 m s’est justifiée d’elle-méme
pour une valeur 3 attribuer a la zone d’ENVIRONNEMENT DU R

Pgragraphe 3.201.2

Unl appareil de classe 0 est un appareil
élgctriques est basée sur Iisolatio
copnexion pour relier les parties <

I'isolation principale, sur I'environng
Paragraphe 3.201.3

La| sécurité aprés

SIGNAL de F'APRARE
grace:

oL

Pa

Le$ DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT des SYSTEMES destinés a des APPLI

CARDIAQUES DIRECTES devraient fournir des données sur des éléments tels que:

‘il 'y a pas de mo
g il en existe, & un conducteur
de| protection dans le cablage fixe i on compte, en cas de défaut de

dication

5 chocs
yens de

RTIE DE
1 601-1

ir para-

CATIONS

- lutilisation de gants de caoutchouc;
- l'utilisation de robinets d’arrét en matériau isolant:

- les distances minimales entre le PATIENT et I'appareil faisant partie du SYSTEME

(ENVIRONNEMENT DU PATIENT);

- les instructions d'utilisation de FI'APPAREIL ELECTROMEDICAL dans I'application

médicale considérée, par exemple utilisation de cathéter.
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The various parts of such a SYSTEM may be situated within the PATIENT ENVIRONMENT

or

outside it but still within a medically used room or may extend beyond its boundaries and

be located in a non-medically used room containing e.g. electrical power distribution
data processing equipment.

or

This situation is covered in this standard, the requirements of which have to describe the

necessary safety measures and tests.
Subclause 2.204 PATIENT ENVIRONMENT

Such a
carried
ENVIRONMENT.

In practjce a distance of 1,5 m has justified itself so this is indic
assignefl to the area of the PATIENT ENVIRONMENT (see figure 20

Subclause 3.201.2

Class 0 equipment is equipment in which protectlon agai i cK relies upon basic
insulation; this implies that there are no p ¢ i ccessible conductive
parts, if jany, to the protective conducto viri installation, reliance in the

event of|a failure of the basic insulation be

Subclause 3.201.3

Safety after COUPLING is INPUT PART and SIGNAL OUTPUT PART

the MEDICAL ELECTRT? :

- m

dance with the requirements of IEC 601-1 hy:

of

ACCOMPANYING DOCUMENTS of a SYSTEM intended for DIRECT CARDIAC APPLICATION shou
provide data’on such items as:

id

- use of rubber gloves;
- use of stop-cocks made of insulating material;

- minimum distances between PATIENT and equipment being part of the SYSTEM

(PATIENT ENVIRONMENT);

- instructions about how to use the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT in the typical

medical application e.g. use of a catheter.
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Pour juger de la sécurité, une attention particuliére devrait étre accordée aux niveaux de
risque différents lorsqu’on utilise des électrodes ou d'autres capteurs dans
PENVIRONNEMENT DU PATIENT, & P'extérieur ou & l'intérieur du corps, y compris en liaison
directe avec le coeur.

Les liaisons possibles avec le cosur du PATIENT devraient rester isolées de I'appareil.

Paragraphe 17.201 Séparation électrique

La sécurité de certains APPAREILS ELECTROMEDICAUX dépend de la condition préalable que

a|cet effet. Ceci est di & ce que des COURANTS DE FUITE peuv
courants non voulus s’écoulant 3 travers les cables acheminant

D
sl
a

»

Y
v(

W

Le

SOl reliee seuiemen

» ppareils spécifiés
ent étreNaugmentés de

DRTIE DE
du local
S 4 une

ux évite

un risque pour le PATIENT et 'OPERATEUR. i it &/ isible de

ants non

configu-

conformité d ions du
prgsent par
Paragraphe 19.
corres-
vés que

Si, an'tel ap

par la présente norme. Ceux-ci sont acceptables en dehors de

areil est destiné a étre utilisé dans 'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, il faut

prendre les mesures appropriées pour réduire les COURANTS DE FUITE A TRAVERS

CENVELOPPE. De telles mesures peuvent comprendre:

NOTE

des parties PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE supplémentaires, ou
une égalisation des potentiels (voir note), ou

un transformateur isolant de sécurité, ou

une ENVELOPPE non conductrice supplémentaire.

- Pour fes APPLICATIONS CARDIAQUES DIRECTES et I'emploi de techniques (chirurgicales) invasives, des

mesures devraient étre prises dans le but d’amener les parties métalliques et/ou les parties conductrices
externes qui peuvent étre touchées, au méme ou presque au méme potentiel. De telles mesures équi-
potentielles sont souhaitables pour protéger le PATIENT contre les courants qui peuvent apparaitre du fait de
différences de potentiel entre les parties citées ci-dessus.
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To judge

safety, particular attention should be paid to the different levels of hazards when

within the PATIENT ENVIRONMENT electrodes or other sensors are used externally and inter-
nally to the body including direct connection to the heart.

Possible connections to the heart of a PATIENT should be kept isolated from the equipment.

Subclause 17.201 Electrical separation

The safety of some MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT depends on the precondition that th

SIGNAL
specifidd

unwanted currents flowing through signal cables.

only 1o equjpment whicH is
for this purpose. The reason is that LEAKAGE CURRENTS ma by

Hazardgus situations may occur if the SIGNAL INPUT PART OF SIGNA AL
ELECTRICAL EQUIPMENT are connected to equipment outside m,
possibly in another building and therefore connected to & ch
circuit.
A SEPARATION DEVICE included in the interconnecting signa to
the PATIENT or OPERATOR. It should be placed AL
ELECTRICAL EQUIPMENT. Additionally the inslusig bid
hazardsg through malfunction of equipm igh
the signal cables.

irements for such a he

The recr
protectipn types of equipme

Complign

ce of voltage 4
is under] consider

Subclaus

e 19.201\¢

If sugh equipments to be used within the PATIENT ENVIRONMENT appropriate measures

are ne

€ded to reduce the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENTS. Such measures may include:

additional PROTECTIVELY EARTHED parts, or
potential equalization (see note), or

a safety isolating transformer, or

an additional non-conductive ENCLOSURE.

NOTE - For DIRECT CARDIAC APPLICATIONS and the application of invasive (surgical) techniques, measures
should be taken to bring metal parts and/or extraneous conductive parts, that can be touched, on equal or

almost

equal potential. Such equipotential measures are desirable to safeguard the PATIENT against

currents which can arise because of potential differences between the parts mentioned above.
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- Pour le moment, le seul aspect du COUPLAGE qui soit envisagé est la connexion des
ENTREES DE SIGNAL et des SORTIES DE SIGNAL. Aussi, le seul effet affectant le niveau de
sécurité qui soit envisagé est une augmentation de la tension ou de Fintensité du

courant présent sur 'ENVELOPPE Ou Sur une PARTIE APPLIQUEE.

La CEIl 601-1 ne traite pas des effets que peuvent avoir, sur le COURANT DE FUITE
PATIENT ou sur le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE, les tensions qui sont
normalement présentes sur une ENTREE DE SIGNAL ou une SORTIE DE SIGNAL, en CONDI-
TION NORMALE ou en CONDITION DE PREMIER DEFAUT d’un APPAREIL ELECTROMEDICAL.

Considérons par exemple un APPAREIL ELECTROMEDICAL respectant juste la limite de
5 mA si on lui applique 110 % de 250 V & une ENTREE DE SIGNAL Ou SORTIE DE SIGNAL
(CONDITION DE PREMIER DEFAUT). En supposant fa linéarité on dépassera en CONDITION

Pgragraphe 43.201 Prévention du feu

Lors de Finstallation d’'un SYSTEME, les mesures pri
coptre les risques d’incendie devraient étre con

L’ipstallation de partles électnque

lat
du

clo
mé

Les ouvertures autour des pénétrati

iQ élestrique ifeu,
raient étre a I'épreuve du feu en utilisant des

des prescriptions supplémentaires.

isons, des planch
thodes approuv

NORMALE la limite de 0,1 mA si une tension supérieure a 5,5 V est/appli ’ENTREE
DE SIGNAL ou & la SORTIE DE SIGNAL.
Les paragraphes 19.201.1 et 19.201.2 de la présente norme ¢quence

pour la prptection

la venti-

Payagraphe @0 Pt imentation électrique

L'attention est 4 nterruption de Palimentation, sur les mouviements
invplontaires grces de compression et le retrait des PATIENTS de
positions dange

Paragraph &KONDUCTEUR DE PROTECTION

Daps I'EN ENT DU PATIENT, il est important de limiter les différences de pptentiel
enfre les d|ffé eqates parties d'un SYSTEME, et une connexion appropriée a un systeme de

ter

done

e de protectton 1oue un réle |mportant pour limiter cette dlfférence de potentief.

SYSTEME.

II est
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- For the moment, the only aspect of COUPLING which is considered is the connection
of SIGNAL INPUT PARTS and SIGNAL OUTPUT PARTS. Also the only possible effect on the
safety level which is considered is an increase in the voltage on or current from the
ENCLOSURE Or an APPLIED PART.

IEC 601-1 does not address the possible effect on PATIENT LEAKAGE CURRENT or
ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT of the voltages which are normally present on a SIGNAL
INPUT PART Or a SIGNAL OUTPUT PART, in either NORMAL CONDITION Or SINGLE FAULT
CONDITION of the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT.

For example, consider a MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which just complies with the
limit of 5 mA with 110 % of 250 V applied to a SIGNAL INPUT PART or a SIGNAL OUTPUT
PART (SINGLE FAULT CONDITION). Assuming linearity, this will exceed the NORMAL

CONDITION limit of 0,1 mA It any voltage above 5,5 V is applied to the SiGNa
or a BIGNAL OUTPUT PART.

Subglauses 19.201.1 and 19.201.2 of this standard therefore speci
ments.

Subclayse 43.201 Fire prevention

At the i

The in
air-handg
combus

Opening
floors o
rating.

Subclad

Attentio
removal

differenf partstof a EM, and an adequate connection with a protective earthing systsg

prevent

stallation of a sYsTEM architectural measures
should be maintained.

fire hazards

of
of

s,
g9

important role in limiting that potential difference. It is therefore important
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Annexe BBB
(informative)

Exemples de combinaisons d’APPAREILS ELECTROMEDICAUX
et d’appareils électriques non médicaux

BBB.1 Introduction

1 601-1 TYPE B, BF, CF, soit des appareils non m
I ou ISO, toutes les situations possibles pe

BBB.2 Localisation dans un ehvironne

MENT DU

PATIENT);

- lelo ical telle

Une TERRE D

T de diffé-
refites 3 . ) pour un
apparei ns VELOPPE
de I'apparel ¢ en méme

temps I'appareil e} le PATIENT, ou pour le PATIENT si I'appareil est de TYPE B.

Si_Finstallation électrique comprend une liaison équipotentielle, la différence de potentiel V|peut étre
négligeable

BBB.3 Principes de base

- Les PATIENTS ne devraient étre reliés qu'a un APPAREIL ELECTROMEDICAL conforme a
la CEl 601-1. Les autres appareils devraient étre conformes aux normes CEl ou ISO
qui leur sont spécifiques.

- En condition de défaut le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE admissible est
de 0,5 mA.
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Annex BBB
(informative)

Examples of combinations of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
and non-medical electrical equipment

BBB.1 Introduction

A sumnmary 15 given of situations that may occur when different equipmentcombinatigns
are used in different medical environments. To keep this summary s eyablenpo more
than two items of equipment (A and B) are used per situation.

By assuyming that both equipment A and B can either be IEC (RE B, , TYPE
CF EQUIPMENT or non-medical electrical equipment ac i ' 50
standargls, all practicable situations can be simulated. ations do not
make spnse or are already covered by others, onl r the woyst
combingtions (from a safety point of view) are presented

BBB.2 |Localities in a medical environ

The follpwing localities are foreseen (se|

- the remaining
ENVIHONMENT);

- tHe non-me
officel or a room fo

To each

NOTE
In casg
ENVIRO
HAZARQ
PATIEN

he

If the |elgctrical installation incorporates equipotential bonding, the potential difference (V) may be
negligiple.

BBB.3 Basic principles

- PATIENTs should only be connected to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT complying
with IEC 601-1. Other equipment should comply with relevant IEC or ISO Standards.

- In fault condition the allowable ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT is 0,5 mA.
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BBB.4 Présuppositions concernant les APPAREILS

a) Tous les APPAREILS conformes & la CEl XXX et installés dans 'ENVIRONNEMENT DU
PATIENT requiérent des mesures pour que le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE
ne dépasse pas une valeur de 0,5 mA en cas de condition de défaut.

b) Les APPAREILS conformes 3 la CEIl 601-1 et de TYPE B sans connexion PATIENT ne
nécessitent des mesures telles que celles du point 4a) ci-dessus que lorsqu’ils sont
reliés & un APPAREIL conforme & la CEI XXX ou & un APPAREIL situé en dehors du local
a usage médical.

C) Les APPAREILS contormes a la CEl 601-1 et de TYPE B ave onnexion PATIENT
peuvent ne pas assurer une protection suffisante pour des niveg ignaux élevés
sur 'ENTREE DE SIGNAL ou la SORTIE DE SIGNAL lorsque la Sonnekion 'délla |terre de
protection est interrompue. Dans ce cas, une mise 3 aire est
requise lorsqu’ils sont reliés & un APPAREIL CEI XXX o n dehors
du local & usage médical.

it donc pas

ilité réaliste
d) Les APPAREILS DE TYPE B ; tection suffisante |pour la
connexion du PATIENT mais réqui que celles du point 4a) ci-
dessus lorsqu’ils sont reliés a d AR X a un APPAREIL situé en dehors
€) Pour les APPAREILS , @ARAN DE FUITE A TRAVERS L’'ENVELOPPE maximal
a la méme val Jition de

ENT).

BBB.6 Codes attribués aux solutions praticables

Code P

Fournir une terre de protection supplémentaire (si une connexion de terre de protection
devient défectueuse, il y a une seconde liaison de terre de protection disponible) ou une
connexion de terre de protection peut étre installée et reliée de fagon permanente.

NOTE - Une modification de I'appareil peut étre requise.
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BBB.4 Assumptions on EQUIPMENT

a) All EQUIPMENT complying with IEC XXX and placed in the PATIENT ENVIRONMENT
need measures to limit the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT to a value not exceeding
0,5 mA in fault condition.

b) EQUIPMENT complying with [EC 601-1 and of TYPE B without PATIENT connection only
need measures as in item 4 a) above when connected to IEC XXX EQUIPMENT or to
EQUIPMENT outside the medically used rooms.

c) E ying -
not i ici i igh si AL INPUT\PART|or

SIGNAL OUTPUT PART when the protective earth connection is interrGpted se
addit IP-
MENT

NOTE u1P-
MENT pn-
necteq

d) T c-
tion but need measures as in 4a) a ; to
EQUIf 1

e) F LEAKAGE CURRENT has the same

value mA in fault condition. This follows

IEC §

BBB.5
IEC 601

IEC 601 NT

IEC 601

IEC XXX =" Equi ing wi 8_IEC 950 _etc

BBB.6 Codes assigned to feasible solutions
Code P

Provide additional protective earthing (if one protective earth connection fails, a second
protective earth connection is available) or one protective earth connection may be perma-
nently installed and permanently connected.

NOTE - Equipment modification may be required.
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Code Q

Limiter le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE & une valeur ne dépassant pas 0,5 mA
en utilisant un transformateur de séparation supplémentaire.

NOTE - Aucune modification de 'appareil n’est requise.

Code R

Limiter le COURANT DE FUITE A TRAVERS L'ENVELOPPE 3 une valeur ne dépassant pas 0,5 mA
en utilisant une alimentation électrique flottante.

NOTE - Peut étre difficile a réaliser et a régler.
Code S
Appliquer un DISPOSITIF DE SEPARATION.

Code OK

Alicune mesure supplémentaire n’est requise.

Exemple: Deux appareils sont iy AENT DU PATIENT (voir [situation

n{ 2 dans la figure BBB.201).

2a: Les deux apfpareils £ NSO g bbléme.

2b: L’appareil E B sans
co

seul le limité a

une des

PATIENT

our pro-

tegertaConnexion PATIENT alors que I'appareil B requiert les mémes meslres que
celles décrites pour 2b.
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Code Q

Limit the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT to a value not exceeding 0,5 mA by using an extra

isolating transformer.

NOTE - No equipment modification is required.

Code R

Limit the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT to a value not exceeding 0,5 mA by using a floating

power supply.

NOTE| - May be difficult to realize and control.
Code S
Apply SEPARATION DEVICE.
Code OK
No addifional measures required.

Exampl¢: Two equipment are placed
in figure(BBB.201).

There ate three possibilities designated (as

2a: Both equipment A

2b: Equipment A cqg

wjthout PA
only the ENCLOSURS A RRENT of equipment B has to be limited to a valle
not exceeding\0 Q
or

2c: Equ ]
and eq

eT‘uipment A“requires extra protective earthing to protect the PATIENT connectiq

while-.equipment B needs the same measures as described for 2b.

1t}
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