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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ol sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comme telles par les Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime le veeu que tous les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la régle nationale correspondante doit, dans la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

PREFACE

La présente Norme a été établie par le Sous-Comité 62A: Aspects généraux des équipements élec-
triques utilisés en pratique médicale, du Comité d’Etudes n° 62 de la CEIL: Equipements électriques
dans la pratique médicale.

Elle constitue la deuxiéme édition de la Publication 601-1 (1977) de la CEI, intitulée «Sécurité
des appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales».

Le texte de la présente Norme est issu des documents suivants:

Régle des Six Mois Rapport de vote Procédure des Deux Mois Rapport de vote

62A(BC)24 62A(BC)25 62A(BC)27 62A(BC)33

Les rapports de vote indiqués dans le tableau ci-dessus donnent toute information sur les votes
ayant abouti a I’approbation de 1a présente Norme.

La liste des publications de la CEI, de 1’'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).
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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 nearly as possible, an international
consensus of opinion on the subjects dealt with. '

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the National Committees in that
sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that all National Committees should adopt the
text of the IEC recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence
between the IEC recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated in
the latter.

PREFACE

This Standard has been prepared by Sub-Committee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC Technical Committee No. 62: Electrical equipment in
medical practice.

It forms the second edition of IEC Publication 601-1 (1977), entitled “Safety of medical electrical
equipment, Part 1: General requirements”.

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

Six Months’ Rule Report on Voting Two Months’ Procedure Report on Voting

62A(CO)24 62A(CO)25 62A(CO)27 62A(CO)33

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

The list of IEC, ISO and other publications quoted in this Standard will be found in Appendix L.

In this Standard, the 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 de la normalisation
nationale de plusieurs pays.

Le travail de révision qui a été entrepris et poursuivi avec soin pendant des années, a maintenant
donné naissance a la seconde édition que voici. Elle comporte toutes les améliorations qu’il est
raisonnable d’envisager aujourd’hui, compte tenu de I’état de nos connaissances scientifiques
actuelles. Les développements a venir feront ’objet d’études de maniére suivie.

Le changement de titre de «Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Reégles géné-
rales» de la premiére édition, en « Appareils électromédicaux, Premiere partie: Reégles générales de
sécurité», permet a des sujets autres que la sécurité d’étre traités dans les autres parties de la Publi-
cation 601 de 1a CEL

La présente Norme Générale comprend des régles de sécurité qui sont généralement applicables
aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Pour certains types d’APPAREILS, ces régles doivent étre
complétées ou modifiées par les prescriptions spéciales d’'une Norme Particuli¢re. Lorsque des
Normes Particuliéres existent, la Norme Générale ne devrait pas étre utilisée seule. Une attention
particuliére est 4 apporter a I’application de la Norme Générale aux appareils pour lesquels il
n’existe pas de Norme Particuliére.

Dans certains pays on ne peut certifier la conformité d’un APPAREIL a la présente Norme que s’il
existe une Norme Particuliére, ou un document faisant autorité basé sur la Norme Générale, spéci-
fiant quels articles sont applicables 4 ’APPAREIL concerné.

Une nouvelle annexe, «Guide général et justifications» (voir annexe A) ne fait pas partie de la
présente Norme et donne simplement des informations complémentaires; elle ne peut en aucun cas
donner lieu a des essais.

Les articles et paragraphes faisant I’objet de justifications sont marqués d’un astérisque *.

L’expression «Non utilisé» se rapporte aux articles et paragraphes de la premiére édition qui ne
figurent pas dans la présente 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 over a number of years has
finally resulted in this second edition. This incorporates all the improvements which can be
reasonably expected at the present time, taking into account the level of current scientific
knowledge. Further developments will remain under constant study.

The change of the title from “Safety of medical electrical equipment, Part 1: General require-
ments” in the first edition, to “Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for
safety”, allows for subjects other than safety to be dealt with in other parts of IEC Publication 601.

This General Standard contains requirements of safety which are generally applicable to
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. For certain types of EQUIPMENT, these requirements are to be
supplemented or modified by the special requirements of a Particular Standard. Where Particular
Standards exist, the General Standard should not be used alone. Special care is required in applying
the General Standard to EQUIPMENT for which no Particular Standard exists.

In some countries EQUIPMENT may only‘be certified as complying with this Standard if either a
Particular Standard or an authorized document based on the General Standard is available stating
which clauses are applicable for the EQUIPMENT concerned.

An appendix on “General guidance and rationale” is added (see Appendix A). It is not a part of
this Standard and only gives additional information; it can never be the subject of testing.

Clauses and sub-clauses to which there is a rationale are marked with an asterisk *.

The statement “Not used” refers to clauses and sub-clauses in the first edition that have not been
retained in this second edition.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Premiére partie: Régles générales de sécurité

SECTION UN — GENERALITES

*1. Domaine d’application et objet

1.1 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, elle comporte un certain
nombre de prescriptions relatives a la fiabilité du fonctionnement quand cette derniére est en
relation avec la sécurité.

Les RISQUES inhérents a la fonction physiologique recherchée par I'utilisation des
APPAREILS qui font I’objet de la présente Norme ne sont pas pris en considération.

Les annexes a la présente Norme ne sont pas impératives, sauf indication expresse dans le
texte de la publication elle-méme.

1.2 Objet
L’objet de la présente Norme est de spécifier des régles générales de sécurité pour les
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et de servir de base pour les régles de sécurité des Normes
Particuliéres.
*1.3  Normes Particuliéres
Une prescription d’une Norme Particuliére a priorité sur la prescription correspondante de
la présente Norme Générale.
1.4  Conditions d’environnement

Voir section deux.

2. Terminologie et définitions
Dans le cadre de la présente Norme, ce qui suit doit s’appliquer:

— Les termes «tension» et «courant», 14 ou ils sont employés, signifient des valeurs efficaces
des tensions et courants d’un courant alternatif, complexe ou continu.

— Le verbe semi-auxiliaire:

. «devoir» mis au présent de I'indicatif signifie que le respect d’une prescription est
impératif pour la conformité a cette Norme,

. «devoir» mis au conditionnel signifie que le respect d’une prescription est fortement
recommandé, mais non impératif, pour la conformité & cette Norme,

. «pouvoir» mis au présent de I'indicatif signifie que le respect d’une prescription peut
étre réalisé d’'une maniére particuliére.

2.1 Parties d’APPAREIL, auxiliaires et ACCESSOIRES

2.1.1 CAPOTD’ACCES

Partie d’'une ENVELOPPE ou protection permettant d’accéder a des parties de ’APPAREIL en
vue d’un réglage, d’une inspection, d’un remplacement ou d’une réparation.

+ Les termes définis sont énumérés alphabétiquement dans I'index a la page 346.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 1: General requirements for safety

SECTION ONE — GENERAL

*]. Scope and object

1.1 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 contains some requirements
regarding reliable operation where this is connected with safety.

SAFETY HAZARDS resulting from the intended physiological function of EQUIPMENT
covered by this Standard are not considered.

Appendices in this Standard are not mandatory unless made so by an explicit statement in
the main text.
1.2 Object
The object of this Standard is to specify general requirements for the safety of MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and to serve as the basis for the safety requirements of Particular
Standards.
*1.3  Particular Standards
A requirement of a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement
of this General Standard.
1.4 Environmental conditions

See Section Two.

2. Terminology and definitions ¥
For the purpose of this Standard, the following shall apply:

— Where the terms “voltage” and “current” are used, they mean the r.m.s. values of an alter-
nating, direct or composite voltage or current.
— The auxiliary verb:
. “shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for
compliance with this Standard;

. “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is
not mandatory for compliance with this Standard;

“ ”»

may is used to describe a permissible way to achieve compliance with a

requirement or test.
2.1 EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES

2.1.1 ACCESS COVER

Part of an ENCLOSURE or guard providing the possibility of access to EQUIPMENT parts for
the purpose of adjustment, inspection, replacement or repair.

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



