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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

CORRESPONDANCES ENTRE LES ARTICLES
DE LA TROISIEME EDITION DE LA CEI 60601-1
ET L'EDITION 1988 MODIFIEE

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationa a CEl a
pour|objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions lans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres agti Normes
interpationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des/S dibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CEI"). Lé be a des
comifés d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé pa per. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemental rticipent
égal¢ment aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation n (ISO),
selof] iti i isati

2) Les tent, dans 1§ mesure
du p nationaux de la CEI
intér

3) Les icati < € 1 intérnationales et sont|agréées
comi ité i IS’ 13 es sont entrepris afin qe la CEI
s'asg € i ; onsable
de I'g

4) Dang ' 'uni ité i ionale, if8s natiomatx de la CEl s'engagent, dang toute la
mesy L lications
natio lications
natio

5) La ¢ pas sa
resp

6) Tou ilon.

7) Aucune respongabili{é i i deN\a |d CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
mandataires, y © i i 'ers et les membres de ses comités d'études et des |Comités
nati z ¢ en cas de dommages corporels et matériels, ou de tgut autre
dommage de quel i gcte ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris|les frais
de j 3 : 4 publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toutd icati u—erédit qui lui est accordé.

8) L'attgnti ge leséférences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pullications
référencées & igatei application correcte de la présente publication.

9) L’attg¢fti attirgersur le\{ait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuVent faire
I’obje igté intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre ternue pour
resppnsable dg _ne pas\avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existenck.

La taghe , ‘principalé des comités d’études de la CEIl est I'élaboration des Normes

internationales. Toutefois, un comité d’études peut proposer la publication d’'un rapport

technique lorsqu’il a réuni des données de nature différente de celles qui sont normalement
publiées comme Normes internationales, cela pouvant comprendre, par exemple, des
informations sur I’état de la technique.

La CEI 62348, qui est un rapport technique, a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MAPPING BETWEEN THE CLAUSES OF THE THIRD EDITION
OF IEC 60601-1 AND THE 1988 EDITION AS AMENDED

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Commlttees) The object of IEC is to promote

interpatiomatco-operatiomomat-guestio orcermiy-stardardizatio eete atHarrd<cte

elds. To

this nd and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technica Specmcat|ons,

Techpnical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (heredftgr referred\ to
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National (Commitiee in

in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Interna
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this prepa
with |the International Organization for Standardization (ISO) in accorda
agre¢ment between the two organizations.

govegnmental

consensus of opinion on the relevant subjects since each technice
intergsted IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of recommendations for infernatignal
Comnittees in that sense. While all reasonable efforts are|made fo ensbtxe tha
Publications is accurate, IEC cannot be held respon§i P
misirterpretation by any end user.

as “IEC
terested
gnd non-

Crcollaboratesg closely

sonditions\detefnmined by

fnational
from all

National
t of IEC
for any

4) In onder to promote international uniformity, lications
trangparently to the maximum extent possib ivergence
betwgen any IEC Publication and the correspo cated in
the latter.

5) IEC [provides no marking ppo edure to |n|cat for any
equipment declared to be inr

6) All ugers should ensure

7) No lipbility shall attach |to : erts and
mempers of its te icakcommittges National Committees for any personal injury, property dgmage or
othefl damage & g q er’ direct or indirect, or for costs (including legal fg¢es) and
expepses arising i use\of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

8) Atterjtion is dra e Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicptions is

indispensable for

9) Atterfti
patemt rj ) hnot\be held’responsible for identifying any or all such patent rights.

that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of

The main - ical committees is to prepare International Standards. Howgver, a
technidal comyiftee Way propose the publication of a technical report when it has cqllected

data of
example {'state of the art".

ard, for

IEC 62348, which is a technical report, has been prepared by subcommittee 62A: Common
aspects of electrical equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62:

Electrical equipment in medical practice.
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Le texte de ce rapport technique est issu des documents suivants:

Projet d'enquéte Rapport de vote

62A/506/DTR 62A/514/RVC

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de ce rapport technique.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Le comité—a—décidé que lacontentil de cetie nllhllf\ohnn pe-sera—pas modifieavantla—date de

maintepance |nd|quee sur le site web de Ia CEIl sous «http: //websto e.iecx¢h» (dgns les
donnégs relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicatigh~se

* recpnduite;
* supprimée;
* renjplacée par une édition révisée, ou

)
3



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006 -7 -

The text of this technical report is based on the following documents:

Enquiry draft Report on voting
62A/506/DTR 62A/514/RVC

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

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

The committee has decided that the contents of this amendment and the pase i llion will
remain| unchanged until the maintenance result date indicated on the E itg under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publi . i e, the
publicgtion will be

* recpnfirmed;
* withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

)
3
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CORRESPONDANCES ENTRE LES ARTICLES
DE LA TROISIEME EDITION DE LA CEI 60601-1
ET L'EDITION 1988 MODIFIEE

Domaine d’application

Ce rapport technique constitue un outil destiné a aider les utilisateurs de la CElI 60601-1 a
faire le lien entre les exigences de la troisieme édition de la norme et leurs sources dans les
documents qui sont a la base de cette troisieme édition, principalement la deuxiéme édition

modifiée.

Ce rapport est destiné a étre utilisé par:

— les| personnes chargées d'aligner sur la troisieme édition le mesgbasées|sur la
deyxiéme édition de la CEI 60601-1;

— lesf|fabricants d'appareils ou de systémes électromédicaux;

— les|autorités de tutelle du secteur de la santé, loirgs—~d'essai et les|autres
orgpnismes responsables de la mise en ceuvre de S es/appareils| et les
sysfemes électromédicaux.

2 Caqarrespondances

21 Correspondance avec la deuxiém

La premiére colonne du Tableau 1 do ne | S ari , sléments de la

deuxiéme édition de la CE1 ¢ s premiers mots des titres ou degd textes

concerpés sont donnés pour aider le lesteura ér I'élément dans la deuxiéme édifion. La

deuxiéme colonne do de I'élément concerné dans la CEI 60601-

1:2005

Les élgéments qm\/:o yrce qu'ils n'étaient pas utilisés dans la depxiéme

édition indique &, Supprimé."” Les éléments qui ont été supprimés au

cours 1 60601-1:2005 sont marqués simplement fomme

“Suppr

ondance entre les éléments de la deuxiéme édition
e laXCEI 60601-1 modifiée et la CEI 60601-1:2005
160601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Reference Titre

SECTION UN — GENERALITES, En-téte

supprimée

1 "Domaine d’application et 1 Domaine d'application, objet et

objet" normes connexes

1.1 "Domaine d’application" 1.1 Domaine d’application

1.2 "Objet" 1.2 Objet

1.3 "Normes Particuliéres" 1.4 Normes Particulieres

1.4 Non utilisé, Supprimé

1.5 "Normes Collatérales" 1.3 Normes Collatérales

1) Les chiffres entre crochets renvoient a la bibliographie.
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MAPPING BETWEEN THE CLAUSES OF THE THIRD EDITION

OF IEC 60601-1 AND THE 1988 EDITION AS AMENDED

1 Scope

This technical report provides a tool to assist users of IEC 60601-1 to trace requirements
between the third edition and their source in the documents that form the basis of the third

edition; principally the second edition as amended.

This report is intended to be used by:

— thoke who must align standards based on the second edition of |
edition;
— mapufacturers of medical electrical equipment or medical el

— hedlth care regulatory authorities, test houses and other ‘organizati

e third

ble for

imglementing standards for medical electrical equipmedt and_inedieal elegtrical systems.
2 Mapping
2.1 Mapping to the second editio

The firgt column in Table 1 lists in nume
IEC 60p01-1 as amended [1]"). The fir
to assipt in locating the element in th
and title where that eleme

1

ments of the second ed
e title or paragraph text are p
Rhe second column gives the

ition of
ovided
clause

ked as
1:2005

—

T e

§ecQ d e@tl n as aménded IEC 60601-1:2005
Clhuse WON\\_ ) Title Clause Title

SECTIQN ONESXGENERAL, Heading deleted

1 ‘%\C/CJpe and object” 1 Scope, object and related

standards

1.1 “Scope” 1.1 Scope

1.2 “Object” 1.2 Object

1.3 “Particular Standards” 1.4 Particular Standards

1.4 Not used, Deleted

1.5 “Collateral Standards” 1.3 Collateral Standards

1) Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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Tableau 1 (suite)
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEIl 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2 "Terminologie et 3 Terminologie et définitions
définitions"
21 "Parties d’appareil,
auxiliaires et accessoires",
Supprimé
2.1.1 "Capot d'accées"” 3.1 CAPOT D'ACCES
2.1.2 “Partie métallique /\(
accessible”, Supprimé f\
2.1.3 "Accessoire" 3.3 ACCESSOIR
2.1.4 "Documents 3.4 DOCUME&\\\%WENT
d'accompagnement"
2.1.5 "Partie appliquée” 3.8 _RARTIE APPNQUEE
2.1.6 "Enveloppe" 3.26 S ENVEMORRE.
2.1.7 "Partie appliquée isolée du | 3. 29/ WF\;Q\LJ{E ISOLEE D TYPE
type F (flottante)" ) lott
2.1.8 Non utilisé, Supprimé
2.1.9 "Source électrique i@}we\" ﬁ & D ENERGIE ELECTRIQUE
INT
2.1.10 “Sous tension”, Supprjﬁlé
2.1.11 Non utilisé, Supprimé N
2.1.12 "Partie refi¢e au résequ” \ N340 PARTIE RELIEE AU RESEAU
2.1.13 Non utifigé, Supprimé. "%
2.1.14 Non Utilisé\Supprimé ] /
2.1.15 “Cirduit patient”, Supprimeé\,
2.1.16 < Non ulilisé, SupprimeN
2.1.17 *C rotection’,
2118 "En\rég(d&@;\ai-)y 3.115 ENTREE/SORTIE DE SIGNAL
2.1.19 { 'Sortie_(de sigpal)”
2.1.20 {Qo}\ut\se “Supprimé
2.1.21 \ x%p re| d'alimentation”,
2.1.22 \E@yﬁe accessible“ 3.2 PARTIE ACCESSIBLE
2.1.23 "Connexion patient" 3.78 CONNEXION PATIENT
2.1.24 "Pariie appliquee du type 3132 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B
B"
2.1.25 "Partie appliquée du type 3.133 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF
BF"
2.1.26 "Partie appliquée du type 3.134 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF
CF"
2.1.27 "Partie appliquée protégée | 3.20 PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE

contre les chocs de
défibrillation"

CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1

Second edition as amended

IEC 60601-1:2005

Clause Title Clause Title
2 “Terminology and 3 Terminology and definitions
definitions”
2.1 ‘Equipment parts,
auxiliaries and
accessories”, Deleted
2.1.1 “Access cover” 3.1 ACCESS COVER
2.1.2 “Accessible metal part”, /\(
Deleted ~
2.1.3 “Accessory” 3.3 ACCESSORY  \_
2.1.4 “Accompanying documents” | 3.4 ACCOMFQNNN\G\DOBQN\IEQIT
2.1.5 “Applied part” 3.8 A@L@D{\R?\ N
2.1.6 “‘Enclosure” 3.26 os%
2.1.7 “F-type isolated (floating) 3.29 mIWﬂoatmg)
applied part” (E
2.1.8 Not used, Deleted
2.1.9 “Internal electrical power @\// @)TEE;?L ELECTRICAL POWER
source
2.1.10 “Live”, Deleted
2.1.11 Not used, Deleted ,—
2.1.12 “Mains part” | ]3%9\_ > MAINSPART
2.1.13 Not used, Beleted~_ \ NN\
2.1.14 Not ysedy Deleted Vv
2.1.15 “Patient cjreuit’, Belated \ ~—"
2.1.16 ot Used, Dgleted >
2.1.17 \/9\%\|ve éeyer\DeTe\e}(
2.1.18 né\n&\t 2l 3.115 SIGNAL INPUT/OUTPUT PART
2.1.19 < Signal oltputpart”/
2.1.20 Not Wsed, Deleted
2.1.21 \ B&Qp)ﬁ\ecmp&]ent’
Relete
2.1.22 (“Accessible part” 3.2 ACCESSIBLE PART
2.1.23 “Pa\t';ent connection” 3.78 PATIENT CONNECTION
2.1.24 “Type B applied part” 3.132 TYPE B APPLIED PART
2.1.25 “Type BF applied part” 3.133 TYPE BF APPLIED PART
2.1.26 “Type CF applied part” 3.134 TYPE CF APPLIED PART
2.1.27 “Defibrillation-proof applied | 3.20 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED

part”

PART
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Tableau 1 (suite)
CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEIl 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.2 “Types d'appareils”,
Supprimé
2.21 Non utilisé, Supprimé
2.2.2 “Appareils de la catégorie | 3.11 CATEGORIE AP
AP”
223 “‘Appareils de la catégorie 312 CATEGORIF APG
APG”
2.2.4 "Appareil de la classe I" 3.13 CLASSEI /N~
2.2.5 "Appareils de la cLAsse II" | 3.14 CLAssgff\ \
2.2.6 Non utilisé, Supprimé
2.2.7 "Application cardiaque 3.22 AQCWwW DIRECTE
directe" L
2.2.8 Non utilisé, Supprimé NN )
2.2.9 Non utilisé, Supprimé / -\
2.2.10 Non utilisé, Supprimé O ~
2.2.11 “‘Appareil”, Supprimé ( \\// /\\ \
2.2.12 "Appareils installésw e<] 3.3 NEAX
fixe"
2.2.13 "Appareil portatif" /‘\ \3\3{ PORTATIF
2.2.14 Non utilis¢, Supprimé (" )
2.2.15 "Appar(@hec\tfm\éi\w }6§> APPAREIL ELECTROMEDICAL
(APPAREIL EM)
2.2.16 “Appareil mabile" (TN  3.65 MOBILE
2.2.17 pp‘ieﬂﬂ %&\W 3.84 INSTALLE DE FACON PERMANENTE
mdanente
2.2.18 A‘gﬁ)\\h\ort\b\ 3.85 PORTABLE
2.2.19 Abantilisé, éw\pprl@e
2.2.20 \N\or\u?ﬂ'\sé,\s\up ime
2.2.21 C uAppareil fixe™ 3.118 STATIONNAIRE
2.2.22 | /N \ Won'utilisé, Supprimé
2.2.23 “\(*ApparejPtransportable” 3.130 TRANSPORTABLE
2.2.24 Nomutilisé, Supprimé
2.2.25 Nor{ utilisé, Supprimé
2.2.26 Non utilisé, Supprimé
2.2.27 Non utilisé, Supprimé
2.2.28 Non utilisé, Supprimé
2.2.29 "Appareil & source 3.46 ALIMENTE DE MANIERE INTERNE
électrique interne"
2.3 “Isolation”, Supprimé
2.3.1 "Distance dans I'air" 3.5 DISTANCE DANS L'AIR
2.3.2 "Isolation principale" 3.9 ISOLATION PRINCIPALE
2.3.3 "Lignes de fuite" 3.19 LIGNE DE FUITE
2.3.4 "Double isolation " 3.23 DOUBLE ISOLATION
2.3.5 Non utilisé, Supprimé
2.3.6 Non utilisé, Supprimé
2.3.7 "Isolation renforcée" 3.99 ISOLATION RENFORCEE
2.3.8 "Isolation supplémentaire" 3.119 ISOLATION SUPPLEMENTAIRE



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

- 13—

Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
2.2 “Equipment types”, Deleted
2.2.1 Not used, Deleted
2.2.2 “Category AP equipment” 3.1 CATEGORY AP
2.2.3 ‘Category APG equipment” | 3.12 CATEGORY APG
224 “Class | equipment” 3.13 CLASS |
2.2.5 “Class Il equipment” 3.14 CLass Il N\
2.2.6 Not used, Deleted \
2.2.7 “Direct cardiac application” | 3.22 DIREGT SARRIAS, APPLICATIGN
2.2.8 Not used, Deleted \ \ \
2.2.9 Not used, Deleted N\ X\
2.2.10 Not used, Deleted N
2.2.11 “Equipment”, Deleted /
2.2.12 “Fixed equipment” 3300 |/ Fixep
2.2.13 “Hand-held equipmeptt  3.3R " [, [HanD-BELD
2.2.14 Not used, Deleted \ \ \ ~ )
2.2.15 “Medical electrical 63 “M&DICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
equipment” (ME EQUIPMENT)
2.2.16 “Mobile equipment” \ { 865 \_~ MOBILE
2.2.17 “Permafiently i St% J’B.Sﬁ) PERMANENTLY INSTALLED
equipment’
2.2.18 “Porfable equipment )\ 385 PORTABLE
2.2.19 Net used, Dgleted )
2.2.20 W6 used, Deleted\
2.2.21 “Stationary éguipMent” 3.118 STATIONARY
2.2.22 Not used; Releted
2.2.23 N\ “Rrangportable equipment” | 3.130 TRANSPORTABLE
2.2.24 \_ Notused, Detéted
2.2.25 & \ N})l\usea) Deleted
2.2.26 “"Not used, Deleted
2.2.27 \N\ot/hsed, Deleted
2.2.28 Not used, Deleted
2.2.29 Imternatty powered 346 INTERNALLY POWERED
equipment”
2.3 “Insulation”, Deleted
2.3.1 “Air clearance” 3.5 AIR CLEARANCE
2.3.2 “Basic insulation” 3.9 BASIC INSULATION
2.3.3 “Creepage distance” 3.19 CREEPAGE DISTANCE
234 “Double insulation” 3.23 DOUBLE INSULATION
2.3.5 Not used, Deleted
2.3.6 Not used, Deleted
2.3.7 “Reinforced insulation” 3.99 REINFORCED INSULATION
2.3.8 “Supplementary insulation” | 3.119 SUPPLEMENTARY INSULATION
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.4 “Tensions”, Supprimé
2.4.1 "Haute tension" 3.41 HAUTE TENSION
2.4.2 "Tension réseau" 3.54 TENSION RESEAU
2.4.3 "Trés basse tension de
sécurité (TBTS)"
25 “CUuldlltD”, Supplilllt’;
2.5.1 "Courant de fuite a la terre" | 3.25 COURANT D/E\IQUITE AXATERRE
2.5.2 "Courant de fuite a travers | 3.129 COURA&OW
I'enveloppe"
2.5.3 "Courant de fuite" 3.47 DURANK DE\FUNE
2.5.4 "Courant auxiliaire patient" | 3.77 COQRAWX\IAI?%F\F}TIENT
2.5.5 Non utilisé, Supprimé NS\
2.5.6 "Courant de fuite patient" | 3.80 _CQURANT RE FUITE PATIENT
2.6 “Bornes et conducteurs de
terre”, Supprimé ( Q
2.6.1 Non utilisé, Supprimé~_ /& \" [ ( N>
2.6.2 Non utilisé, Supprimé_ A )
2.6.3 "Conducteur de terre} 3% “~CoNDUCTEUR DE TERRE
fonctionnelle" FONCTIONNELLE
2.6.4 "Borne d terre 3 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
fonct|o \ \\ 3&
2.6.5 Non N\tlhs Sﬁbpnme )
2.6.6 "Coréql}s\t;z\%g\ &n\s\%\ 86 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES
tentie POTENTIELS
2.6.7 W/%t/e\ur\c@)\%\yn 3.93 CONDUCTEUR DE TERRE DE
PROTECTION
2.6.8 tefke de 3.95 BORNE DE TERRE DE PROTETION
2.6.9 gwggggéwise ala 3.96 PROTEGE PAR MISE A LA TERRE
2.7 \\Wns électriques
(digpositifs)”, Supprimé
2.7.1 "Co necteur" 3.6 CONNECTEUR
2.7.2 "Socle de connecteur" 3.7 SOCLE DE CONNECTEUR
2.7.3 Non uti“al:':, Supplilllé
2.7.4 “Socle auxiliaire de prise 3.67 SOCLE DE PRISES MULTIPES
de courant réseau”,
fusionné avec Socles de
prises multiples
2.7.5 “Liaison conductrice”
Supprimé
2.7.6 "Cable d'alimentation non 3.21 CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE A
fixé a demeure" DEMEURE
2.7.7 “Dispositif de raccordement
extérieur”, Supprimé
2.7.8 "Socle fixe de prise de

courant réseau"

, Supprimé
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
2.4 “Voltages”, Deleted
2.4.1 “High voltage” 3.41 HIGH VOLTAGE
242 “Mains voltage” 3.54 MAINS VOLTAGE
243 ‘Safety extra-low voltage
(SELV)”, Deleted /4
2.5 “Currents”, Deleted /\\ ~
2.5.1 “Earth leakage current” 3.25 EARTH LEAKAGE SURRENT\
2.5.2 “Enclosure leakage current” | 3.129 TOUCH %\URREN{
2.5.3 “Leakage current” 3.47 LEAKAGE BURRENT,
2.5.4 “Patient auxiliary current” 3.77 _/RATIENRAUNIIARY CURRENT
2.5.5 Not used, Deleted )
2.5.6 “Patient leakage current” 3.80 /7  “RAPIENT LEAKAGE CURRENT
2.6 “Earth terminals and / \\/
conductors”, Deleted JaN
2.6.1 Not used, Deleted < h ( \ J
2.6.2 Not used, Deleted
2.6.3 “Functional earth FUNCTIONAL EARTH CONDUGTOR
conductor” )4\\)
2.6.4 “Funct|9r{\1\(aarmm\1{1al\'\ 8. 35\ FUNCTIONAL EARTH TERMINAL
2.6.5 Not ysedyDeleted
2.6.6 “Poti(Wz%{b\\M6 POTENTIAL EQUALIZATION
ctor” CONDUCTOR
2.6.7 \é&%‘;\f\ rth 3.93 PROTECTIVE EARTH CONDUQTOR
2.6.8 B@ct\V@ e\&th g)mnal” 3.95 PROTECTIVE EARTH TERMINAL
2.6.9 “Protectively earthéd” 3.96 PROTECTIVELY EARTHED
2.7 x \E%qk{; onhection
(dewces)”, Déleted
2.7.1 |\ O \(Appliange coupler’ 3.6 APPLIANCE COUPLER
2.7.2 J“Apgliahce inlet” 3.7 APPLIANCE INLET
2.7.3 “NojUsed, Deleted
2.7.4 “Auxiliary mains socket- 3.67 MULTIPLE SOCKET-OUTLET
outlet”, merged with
Multiple portable socket-
outlet
2.7.5 “Conductive connection”
Deleted
2.7.6 “Detachable power supply 3.21 DETACHABLE POWER SUPPLY
cord” CORD
2.7.7 “External terminal device”,
Deleted
2.7.8 “Fixed mains socket-outlet”,

Deleted
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Tableau 1 (suite)

CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.7.9 “Dispositif
d'interconnexion”,
Supprimé
2.7.10 "Prise réseau" 3.48 PRISE RESEAU
2.7.11 "Fiche réseau" 3.50 FICHE RESEAU
2.7.12 "Dispositif de raccordement | 3.52 DISPOSITIEF DE RACCORDEMENT AU
au réseau" RESEAU
2.7.13 Non utilisé, Supprimé NN
2.7.14 Non utilisé, Supprimé /\ o
2.7.15 Non utilisé, Supprimé
2.7.16 "Dispositif de 3.123 DI POS\JRE ACGORDEMENT
racczrdement" §\ \ib&‘\)
2.7.17 "Cable d'alimentation” 3.87 \C\A§N’\\D ALTMENTATION
2.8 “Transformateurs”,
Supprimé ()
2.8.1 Non utilisé, Supprimé (C\\V"/L I
2.8.2 Non utilisé, Suppriné N AN
2.8.3 "Transformateur a tré \/
basse tension de séc
(TBTS)" =N
2.8.4 Non utilis&, Supprime\  \,
2.8.5 Non utilis¢, Supprimé\ - N
2.8.6 Non [utilisé\Suppfimé ./
S 5 LC
limitedrs”, S
2.9.1 {QWWG
/8\{ ri
2.9.2 o}\u iSENSupprin
2.9.3 \N\qn h\tlll\e\ Sﬁppnme
294 @\ P\Eltléq;e?r/nt fixe”,
r|m
2.9.5 'No utifisé, Supprimé
2.9.6 “Non/utilisé, Supprimé
29.7 "Disjoncteur" 3.74 DECLENCHEUR A MAXIMUM DE
CURANT (NISIONCTELIR)
RANTA{DISJONCTEUR)
2.9.8 Non utilisé, Supprimé
2.9.9 Non utilisé, Supprimé
2.9.10 "Coupe circuit thermique a | 3.111 COUPE CIRCUIT THERMIQUE A
réenclenchement REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE
automatique"
2.9.11 Non utilisé, Supprimé
2.9.12 "Coupe-circuit thermique" 3.124 COUPE-CIRCUIT THERMIQUE
2.9.13 "Thermostat" 3.126 THERMOSTAT
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

2.7.9 “Interconnection terminal

device”, Deleted
2.7.10 “Mains connector” 3.48 MAINS CONNECTOR
2.7.11 “Mains plug” 3.50 MAINS PLUG
2.7.12 “Mains terminal device” 3.52 MAINS TERMINAL DEVICE
2.7.13 Not used, Deleted N
2.7.14 Not used, Deleted AN
2.7.15 Not used, Deleted \
2.7.16 “Terminal device” 3.123 TERMINALREWCEN
2.7.17 “Power supply cord” 3.87 /ROWER SUPPLY \CORD”
2.8 “Transformers”, Deleted \ \ )
2.8.1 Not used, Deleted
2.8.2 Not used, Deleted . ( ( 7 ~
2.8.3 “Safety extra-low voltage ,& }V( Q Q

transformer”, Deleted
2.8.4 Not used, Deleted NN/
2.8.5 Not used, Deleted /“\
2.8.6 Not used, Deleted \ (O )
2.9 “Contro{g d ljmiti \ ) ‘\>

deviges”"N\Deleted
2.9.1 “Adjt\@@@\ﬂtin% \\/

_ADeleted

2.9.2 \Not uéed, Déletetk
2.9.3 Nef used, Reteted \_~
2.9.4 (I—Aig(éq sét{inbi\ Delg\led
2.9.5 Not\{séq, D\e{et&l/
2.9.6 . Noyised, Releted
2.9.7 “Qver-clyrrent release” 3.74 OVER-CURRENT RELEASE
2.9.8 \(Not Used, Deleted
2.9.9 Not\ysed, Deleted
2.9.10 “S¢lf-resetting thermal cut- | 3.111 SELF-RESETTING THERMAL duT-

out” ouT
2.9.11 Not used, Deleted
2.9.12 “Thermal cut-out” 3.124 THERMAL CUT-OUT
2.9.13 “Thermostat” 3.126 THERMOSTAT
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Tableau 1 (suite)
CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.10 “Fonctionnement de
I'appareil”, Supprimé
2.10.1 "A froid" 3.16 CONDITION A FROID
2.10.2 "Service continu" 3.18 SERVICE CONTINU
2.10.3 “Service ininterrompu a
rharcn infnrmiﬂ'nnfn"7
Supprimé
2.10.4 “Service ininterrompu a N
charge intermittente”,
Supprimé
2.10.5 "Taux d'utilisation" 3.24 CYCLED'DTILISADION \
2.10.6 “Service intermittent”, ~
Supprimé ONK \
2.10.7 "Condition normale" 3.70 CB@I\HON\QJMLE
2.10.8 "Utilisation normale" 3.71( ) U‘RQ.I&\AQON/NORMALE
2.10.9 "Correctement installg" 3R\~ / [SORRECTEMENT INSTALLE
2.10.10 "Service temporaire< N\ < & @) )\/
Supprimé
2.10.11 "Condition de premier 3\%\ ““CONDITION DE PREMIER DEFAUT
défaut" .
2.11 “Sécuritémeécani ue'\\ \B B
Supprinég\ /q\ N
2.11.1 "Pregsion d'esiai \3}2 PRESSION D'ESSAI HYDRAUL|QUE
hydrm Q\\\
2.11.2 @es ion maximale \) 3.57 PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE
issible DE FONCTIONNEMENT
fQ'g%qYén%M&
2.11.3 %%@W
ptured - Supprimé
2.11.4 C “Pression’, Supprimé
2.11.5 N & hérgége tonctionnement | 3.109 CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN
en sécurjté (mécanique)" SECURITE
2.11.6 ‘"Di\i)ositif de sécurité" 3.62 DISPOSITIF DE PROTECTION
MECANIQUE
211.7 “Charge statique”,
Supnpnrimé
2.11.8 "Facteur de sécurité" 3.121 FACTEUR DE SECURITE DE
TRACTION
2.11.9 "Charge totale" 3.128 CHARGE TOTALE
2.12 “Divers”, Supprimé
2.12.1 Non utilisé, Supprimé
2.12.2 “Référence du modele ou 3.66 REFERENCE DU MODELE OU DU
du type (numéro de type)” TYPE
2.12.3 "Nominale (valeur)" 3.69 "NOMINALE (valeur)"
2.12.4 “Patient” 3.76 PATIENT
2.12.5 Non utilisé, Supprimé
2.12.6 Non utilisé, Supprimé
2.12.7 Non utilisé, Supprimé
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
2.10 “Operation of equipment”,
Deleted
2.10.1 “Cold condition” 3.16 COLD CONDITION
2.10.2 “Continuous operation” 3.18 CONTINUOUS OPERATION
2.10.3 “Continuous operation with <\(
intermittent loading”,
Deleted A\ (\
2.10.4 “Continuous operation with
short-term loading”, <\\\ \
Deleted
2.10.5 “Duty cycle” 3.24 /DUTXCOWEDE \|
2.10.6 “Intermittent operation”,
Deleted
2.10.7 “Normal condition” 3./7\0( g ] AN@FQ/IAL DITION
2.10.8 “Normal use” 870\ [ [NoRMAL USE
2.10.9 “Properly installed” & 3‘.92: \PéO)PE/RLY INSTALLED
2.10.10 “Short-time operation”,
Deleted
2.10.11 “Single fault condition” ( N 8.N6\_ ~ SINGLE FAULT CONDITION
2.11 “Mechaﬁm M)
Deleted
2.11.1 “Hydraulic.fest pressure”™\ 342 HYDRAULIC TEST PRESSURE
2.11.2 aximum perimjssi e\) 3.57 MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING
kifig pressure? \3\ PRESSURE
2.11.3 @WW
(Duleted
2.11.4 “Pressie”, elsted
2.11.5 \ \%\QSWO 3.109 SAFE WORKING LOAD
(Methayica
2.11.6 N\ Safety device” 3.62 MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE
2.11.7 ) “static Toad”, Deleted
2.11.8 ““Safety factor” 3.121 TENSILE SAFETY FACTOR
2.11.9 “Total load” 3.128 TOTAL LOAD
212 “‘Miscellaneous”, Deleted
2121 Not used, Deleted
2.12.2 “Model or type reference 3.66 MODEL OR TYPE REFERENCE
(type number)”
2.12.3 “Nominal (value)” 3.69 NOMINAL (value)
2124 “Patient” 3.76 PATIENT
2.12.5 Not used, Deleted
2.12.6 Not used, Deleted
2127 Not used, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.12.8 "ASSIGNEE(valeur)" 3.97 ASSIGNEE (valeur)
2.12.9 “Numéro de série”,
Supprimé

2.12.10 "Réseau d'alimentation” 3.120 RESEAU D'ALIMENTATION

2.12.11 Non utilisé, Supprimé

2.12.12 Sttt 32F OUFiH

2.12.13 "Utilisateur" 3.101 ORGANlSME&‘@SPON\S@LE

2.12.14 “Chariot d'urgence”,

Supprimé

2.12.15 "Mélange anesthésique 3.31 G A ES
inflammable avec de l'air" IN AM VE AIR

2.12.16 "Mélange anesthésique 3.32 NESTNESIQUE
inflammable avec oxygéne FLA A LENMAVEC DE L'OXYGENE
ou protoxyde d'azote" U PROTOQXYDE D'AZOTE

2.12.17 "Opérateur” 3.73( OPERATEUR

. 3.10 " /. [SECURITE DE BASE

2.12.18 " "

Risque N\ (T35 AT Dhnser

3 "Prescriptions généra\e\s" \{ \ \E)ggjences générales

3.1 “Les appareils ne doiyent : Conditions d’application
pas....” aux APPAREILS EM ou

Q\ aux SYSTEMES EM

3.2 Non utifigé, \Syﬁprim\é\ C

3.3 Non leé\Suppfm\e )

3.4 es ou 4.5 Sécurité équivalente pour |es

rells APPAREILS EM OU les SYSTEMES EM

3.5 \N//V(N\\Nse\ S\u{gpr\e

3.6 ittons de premier | 4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT
dé u sui ntes...” pour APPAREILS EM

3.6 a) “a) interrypti 'un 8.1 b) Tiret4 "-la rupture de tout
C TE E CONDUCTEUR DE TERRE DE

(\ RROTECRON” PROTECTION..."

3.6 b) \“b Wption de I'un des 8.1 b) Tiret 5 “— I'interruption de tout
congucteurs d'alimentation” conducteur d'alimentation.|.”

3.6 ¢) Wrésence d'une tension | 8.7.4.7 d)
externe sur une PARTIE
APPLIQUEE DE TYPE F....

3.6 d) “d) présence d'une tension | 8.1 a) Tiret1 “—la présence de toute
extérieure sur une entrée ENTREE/SORTIE DE SIGNAL quels
ou sortie de signal....”, que soient la tension et ..."

3.6e) “fuite dans ....” 11.4 APPAREILS EM ET SYSTEMES

EM destinés a étre utilisés avec
des produits anesthésiques
inflammables

3.6 f) "f) fuite de liquide" 13.2.6 Fuite de liquide

3.6 g) “g) défectuosité d'un 4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT
composant électrique....” pour APPAREILS EM

3.6 h) “h) défectuosité des parties | 13.2.12 Défaillance de parties qui

mécaniques....”

pourraient entrainer un DANGER
mécanique
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

2.12.8 “Rated (value)” 3.97 RATED (value)

2.12.9 “Serial number”, Deleted

2.12.10 “Supply mains” 3.120 SUPPLY MAINS

2.12.11 Not used, Deleted

212.12 “Tool” 3.127 TooL

2.12.13 “User” 3.101 RESPONSIBLE \ORGANIZAFION

21214 “Emergency trolley”,

Deleted

2.12.15 “Flammable anaesthetic 3.31 FLs MM\ABQ%Q AEWC

mixture with air” /W( URF\{V AR

2.12.16 “Flammable anaesthetic 3.32 LAMB \A%xi}smmc

mixture with oxygen or IXXURE WINH OXYGEN OR
nitrous oxide” () NRROUSOXIDE

2.12.17 “Operator” 373\ _~/ [QPERATOR

) \ 3100 [ (BAsic 8AFETY

2.12.18 Safety hazard < 330 AR T

3 “General requirements™ N “Geéneral requirements

3.1 “EQUIPMENT shall....” ) Conditions for application {o

<\ ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

3.2 Not use@, D\e\le@d ) N >

3.3 Not ysed, Deleted~ )

3.4 “Equip pa 5 Equivalent safety for

/t\hqre f....” ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

3.5 “W6pused, Deteted\

3.6 y folowiig?. > 4.7 SINGLE FAULT CONDITION fof

/T\ ME EQUIPMENT
3.6 a) ) Intefkuption of a 8.1 b) Indent 4“— open-circuit of any ong
TECTIVE EARTH PROTECTIVE EARTH
\CONDUCGTOR CONDUCTOR...."

3.6 b) \ \mt\e?lption of one 8.1 b) Indent 5“— interruption of any ong

supply€onductor” supply conductor...”
3.6 ¢) prearance of an 8.7.4.7 d)
external voltage on an F-
TYpE

3.6 d) “d) appearance of an 8.1 a) Indent 1“— the presence on any
external voltage on SIGNAL INPUT/OUTPUT PART of
signal....”, any voltage....”

3.6 ¢e) “leakage of the....” 11.4 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
intended for use with
flammable anaesthetics

3.6 f) “f) Leakage of liquid” 13.2.6 Leakage of liquid

3.6 g) “g) failure of an electrical 4.7 SINGLE FAULT CONDITION for

component....” ME EQUIPMENT

3.6 h) “h) failure of mechanical 13.2.12 Failure of parts that might

parts....”

result in a MECHANICAL HAZARD
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre

3.6 j) "j défectuosité des 13.2.5 Défaillance des dispositifs pour
dispositifs de limitation de la limitation de la température
la température

3.7 "L'apparition des 4.9 Utilisation de COMPOSANTS AUX
phénoménes suivants..." CARACTERISTIQUES A HAUTE

FIABILITE dans les APPAREILS EM

3.7 a) *a) claquage électrique
total....” 4.7 CONDITION PREMI EFAUT

3.7 b) “b) claquage électrique pour APPAREILS
d'une....”

3.7 ¢c) “c) interruption d'un 8.1 b) Tiret 4 " ru tu to
conducteur de protection DUC E TERRE’DE
fixe....” /PR\O ECQQ

3.8 ‘La mise a la terre d'un ....” | 8.7.4.7 b) ° )

3.9 “On ne peut exiger....”,

Supprimé

4 "Prescriptions générajes \/ @lg ces générales relatives
relatives aux essaist ais des APPAREILS EM

4.1 “Essais” §1 \& “\_Esghls DE TYPE

4.2 “Répétition des essai/s/“\ \thexéxé, Paragraphe 5.1

4.3 "Nombre de spécimens” (N 5.2\ > Nombre de spécimens

4.4 “Compggants” /—~_\ Y8 N\ Composants des APPAREIL$ EM

4.5 "Te ureNambian \SJ\/ Température ambiante, humidité,
WR O\ pression atmosphérique

4.5 a) Q) Apres aveir..." | 5.3 a)

4.5 b) &p/)?;;égpare%\doi\t\.." 5.3 b)

4.5 c) “cy(s' W\Qv&pa\s\pn\\sib@" 5.3 ¢0)

4.6 ("Aytres conditions" ) 5.4 Autres conditions

4.6 a) {\Z%ﬁ\fgﬁgc\fon 5.4 a)

4.6 b) L pparells dont 5.4 b)

L8l
4.6 c) i Ies resultats des 5.4 ¢)
s is....
4.6 d) “Pour tout essai....” 4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT
POHFAPPAREHSEM

4.6 e) “e) Lorsque de l'eau de 5.4 d)
refroidissement....”

4.7 “Tensions d'alimentation et | 5.5 Tensions d’alimentation, type de
d'essai, type de courant, courant, nature de I'alimentation,
nature d’alimentation...” fréquence

4.7 a) “a) Si les résultats des 5.5 a)
essais....”

4.7 a): Troisiéme alinéa, “Toute tension 8.8.3 a)
d'essai....”

4.7 b) “b) Les appareils 5.5b)
fonctionnant uniquement
sur courant alternatif....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
3.6j) “]) failure of temperature 13.2.5 Failure of temperature limiting
limiting devices devices
3.7 ‘The following phenomena 4.9 Use of COMPONENTS with HIGH-
are....” INTEGRITY CHARACTERISTICS in
3.7 a) “a) total electrical
breakdown....” 4.7 SINGLE FA LT TI0 for
3.7b) “b) electrical breakdown of ME EQ
a...."
3.7 ¢) “c) interruption of a fixed 8.1 b) Indent 4%{‘% W ong
and....” ECTVEEARTH
3.8 ‘Earthing of a patient....” 8.7.4.70) ™\ \
3.9 “Unless otherwise <
specified....”, Deleted
4 “General requireme@ ’ﬁ % < Q Fr}i requirements for
tests” stjng ME EQUIPMENT
4.1 “Tests” 5.1 \TYPE TESTS
4.2 “Repetition of tests ( . Aq\e\x A\Subclause 5.1
4.3 “‘Number af samples’ \ \ Number of samples
4.4 “Compdnents. [ J&\/ Components of ME EQUIPMENT
4.5 “AmBrent temper XN 5.9 Ambient temperature, humiidity,
atmospheric pressure
4.5 a) /3 After the. ™\ )5.3a)
4.5b) ] Bquipmentshall.... | 5.3 b)
4.5 c) “o)Nn casesyhere™\ 5.3 c)
4.6 \rOtherconditions” 5.4 Other conditions
4.6 a) /\1a) Uxless otherwise....” 5.4 a)
4.6 b) . “b)Equjpment having...” | 5.4 b)
4.6 c) \ \ “E)\l(the\;est results....” 5.4 c)
4.6 d) ‘“Dhgnh/any test....” 4.7 SINGLE FAULT CONDITION fol
ME EQUIPMENT
4.6 e) “eYWhere cooling water....” | 5.4 d)
4.7 “Supply and test voltages, 55 Supply valtages type of
type of current, nature of current, nature of supply,
supply....” frequency
4.7 a) “a) Where test results....” 5.5 a)
4.7 a): Third paragraph, “Any test voltage....” | 8.8.3 a)
4.7 b) “b) Equipment for a.c. ...." 5.5 b)
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
4.7 c) “c) Les appareils 5.5¢)
congus....”
4.7 d) “d) Les appareils 5.5d)
fonctionnant uniquement
sur courant continu ....”
4.7 e) “e) Sauf spécification 5.5 d)
contraire....” /4
4.7 f “f) Les appareils 5.5¢€)
: ut)ilisant.r.).r.)” /\G (\
4.7 g) “g) Les appareils 5.5 f)
congus....” AN
4.7 h “h) Les mesurages des
) te%sions....”, St?pprimé <\\ \\ \
4.8 “Pré-conditionnement”, N\ \/
Supprimé /\
4.9 Réparations et (G\\)/ Rebﬁt}mé et modificatiops
modifications
4.10 "Pré-conditionnemeft\ & \j‘edndltlonnement humigde
humide"
4.11 "Ordre des essais" ﬁ 33\ Ordre des essais
5 "Classification" \ Q 6 \\/ Classification des APPAREILS EM
T~ ET DES SYSTEMES EM
5.1 “Selon Iatypen|..” ‘\/)\/
5.1 a) “a) Appareils alimentés X’
5.1 b) Avppareil ou e\> 6.2 Protection contre les choc$
él tk:‘sgue |R§r\ni\\c\ électriques
5.2 YW\/
cti tre le$,chocs
Ie trique
5.3 X ! elw 6.3 Protection contre les effets
ction tre la nuisibles de la pénétration|d’eau
etra on ou de corps solides
5.4 A“Selonla (ou les) 6.4 Méthode(s) de stérilisation
méthode(s)..
5.5 “Sefon le degre de 11.4 APPAREILS EM ET SYSTEMES
sécurité....” EM destinés a étre utilisés javec
des produlls anesthesiques
inflammables
5.6 “Selon le mode....” 6.6 Mode de fonctionnement
5.7 Non utilisé, Supprimé
5.8 Non utilisé, Supprimé
6 "ldentification, marquage et | 7 Identification, marquage et
documentation” documentation des APPAREILS
6 Tiret 1 — Indélébile:” 7.1.3 Résistance des marquages
6 Tiret 2 “— Clairement lisible:” 7.1.2 Lisibilité des marquages
6 Tiret 3 — Partie principale:” 7.2.6 Raccordement au RESEAU

D’ALIMENTATION



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

—25_

Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
4.7 c) “c) Equipment designed....” | 5.5 ¢)
4.7 d) “d) Equipment for d.c. ...." 5.5d)
4.7 e) “e) Unless otherwise....” 5.5d)
4.7 f) “f) Equipment for which....” | 5.5 e)
4.7 g) “g) Equipment intended....” | 5.5f) (
4.7 h) “h) Measurement of N
voltages....”, Deleted /\ “
4.8 ‘Preconditioning”, Deleted \
4.9 “Repairs and modifications” | 5.6 Repairs-and Wmodifications
4.10 “Humidity preconditioning 5.7 idity pr&conditivfing
treatment” tre \\\
4.1 “Sequence” 58 , Segdence Xf tests
5 “Classification” 6 Classificatioh of ME EQUIPMENT
\ /and SYSTEMS
5.1 “According to the typé\” ™\ Q
5.1 a) “a) Equipment
energized... . Protection against electric
5.1 b) “b) Internally powereﬁ shock
5.2 “Accordipg. to the deg ee\)
protecti n against elecixic
shocp\
5.3 Acc r t the edree of | 6.3 Protection against harmful
te tion a ingress of water or particulate
? matter
5.4 cordin V% 6.4 Method(s) of sterilization
/n\;t o
5.5 coording te thedegree of | 11.4 ME EQUIPMENT and ME SYSFEMS
etks. intended for use with
R flammable anaesthetics
56 | “\\JRecordihg to the mode...."” | 6.6 Mode of operation
5.7 “*Not used, Deleted
5.8 “\Not used, Deleted
6 “Identification, marking and | 7 ME EQUIPMENT identificatiop,
documents? mnrl(ing and documents
6 Indent 1 “~ Permanently affixed:” 7.1.3 Durability of markings
6 Indent 2 — Clearly legible:” 7.1.2 Legibility of markings
6 Indent 3 — Major part:” 7.2.6 Connection to the SUPPLY MAINS
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
6.1 "Marquage sur I'extérieur 7.2 Marquage sur I'extérieur des
des APPAREILS ou les APPAREILS EM ou parties
parties d’APPAREIL" d’APPAREIL EM
6.1a) “a) Appareils fonctionnant 7.2.1 Exigences minimales pour le
sur le réseau” marquage sur les APPAREILS EM
et sur les parties
interchangeabpies~
6.1b) “b) Appareils a source
électrique
interne....”Supprimé
6.1 c) “c) appareils alimentés 7.2.5 es SNy ftre
par....” aI en tre appareils
6.1d) “d) Marquage minimal....” 7.2.1 i alés’pour le
r le$ APPAREILS EM
e
erc
6.1¢e) e) O’rlg’;me \) entification
6.1f) "f) Référence du mogdete ou
du type
6.19) "g) Raccordement a
I’alimentation” 2 Raccordement au RESEAU
6.1 h) Fréquence de
I' ahmer@éﬁm .
6.1]) "Pu| a\éorbee" j\'/ Puissance absorbée du RESEAU
D’ALIMENTATION
6.1 k) &:‘O{ i dwm 7.2.8.1 Sortie de puissance réseall
ré
6.11) ion*\\Ti
6.1 1) Tifet 1 “ é\@we our— 7.2.6 Raccordement au RESEAU
D’ALIMENTATION
6.11) Tirep2 \  ““Symboleyufilisant ... 7.2.9 Classification IP
6.1 1) TiFet 3 \ \\iymb\qle indiquant... 7.2.10 PARTIES APPLIQUEES
6.1 m) N“m). Mode de 7.2.11 Mode de fonctionnement
foncfionnement”
6.1n) “nY Coupe-circuit a fusibles” | 7.2.12 Fusibles
6.1 p) “p} Caractéristiques de 7282 Autres sources de puissanice
sortie”
6.1q) “q) Effets 7.2.13 Effets physiologiques (signes de
physiologiques....” sécurité et avertissements)
6.1r) “r) Appareils des Annexe G.3.1 Marquage de CATEGORIE APG
CATEGORIES AP/APG” Annexe G.3.2 Marquage de CATEGORIE AP
6.15s) “s) Dispositifs de 7.2.14 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT
raccordement haute HAUTE TENSION
tension”
6.11) “t) Conditions de 7.2.15 Conditions de refroidissement
refroidissement”
6.1 u) “u) Stabilité mécanique” 7.2.16 Stabilité mécanique
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1

Second edition as amended

IEC 60601-1:2005

Clause Title Clause Title
6.1 “Marking on the outside of | 7.2 Marking on the outside of
equipment or equipment ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT
parts” parts
6.1 a) “a) Mains operated 7.2.1 Minimum requirements for
equipmTeTrTt” frratking-on—e Ewand
on mterchan eable parts
6.1b) “b) Internally powered
equipment”, Deleted
6.1 c) “c) equipment supplied 7.2 E{(EQZI&%&\
from....” receiv fr ther
pmen
6.1d) “d) Minimum 7.2 N quirements for
requirements....” UIPMENT gnd
rchangeable parts
6.1e) “e) Indication of origin” M
6.1f) “f) Model or type refeyence” P\ / Nen |cat|on
6.1 Q) “g) Connection to th(\ \}2\/
supply” \XQS Coninection to the SUPPLY MAINS
6.1 h) “h) Supply frequencyf“\
6.1] “Power input” .20 Electrical input power from the
) A /\\ Q >\\\/ SUPPLY MAINF; i
6.1 k) k) Mains.powdr output’ 7.8 Mains power output
I N
/'\ea ng
6.11) Indent 1 _Thé symbal for. 7.2.6 Connection to the SUPPLY I[1AINS
6.1 1) Indent 2 —(fh\e\\ymomgm\g\.,) 7.2.9 IP classification
6.11) Indent 3 A \Agymbol dicating....” |7.2.10 APPLIED PARTS
6.1 m) \'m)\l\\/k}@ c}fxqpéra'ﬁon” 7.2.11 Mode of operation
6.1n) \ \"IQ)\\Fl}QeS\ > 7.2.12 Fuses
6.1p) [/ \ R)LOutput’ 7.2.8.2 Other power sources
6.1q) \“(}\K\Ph\@j%logical effects....” | 7.2.13 Physiological effects (safefy
signs and warning statemegnts)
6.1r) ") Category AP/APG Annex G.3.1 CATEGORY APG marking
equipment” Annex G.3.2 CATEGORY AP marking
6.15s) s High voittage terminat 72714 HGH VO TAGE TERMINACDEVICES
devices”
6.11) “t) Cooling conditions” 7.2.15 Cooling conditions
6.1 u) “u) Mechanical stability” 7.2.16 Mechanical stability
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEIl 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre

6.1v) “v) Emballage de 7.2.17 Emballage de protection
protection”

6.1 w) Non utilisé, Supprimé

6.1 x) Non utilisé, Supprimé

6.1y) “y) Bornes de terre” 7.2.19 BORNES DE TERRE FONCTIONNELLE

6.1 Z) “L) rv‘luycllb teprotection 220 Moyenrs—deprote vibles
amovibles" (A T

6.1 Conformité  “Pour déterminer la 7.1.3 b)
durabilits... /\& &

6.1 Confformité  “Les marquages doivent 7.1.3 a) N\s
rester clairement
visibles....” -

6.1 Conformité  “L'estimation de la 7.1.3 Wﬁs\id\es}larquagex
durabilité....”

6.2 "Marquage a l'intérieur des | 7.3 W V\Nz\rgg;gggl'intérieur des
APPAREILS ou des parties PPAREILSEM ou parties
d’APPAREIL" {Q\APPA EIL EM

6.2 a) “a) Le marquage a \ 7.1 TLisibilité des marquages
I'intérieur....”

6.2 a) “a) Le marquage a N Résistance des marquages
I'intérieur....” (\V\\\>

6.2 b) ) La cHarge m}e\ RS EDS Eléments chauffants ou dduilles

6.2 c) LRpr\s\en\é de...\¢ 7.37 Parties @ HAUTE TENSION

6.2 d) LL%W \ \>\7./3.3 Batteries d’accumulateurs

/Bfut
6.2 e) g\fﬁl\t’wles 7.3.4 Fusibles, COUPE-CIRCUIT
m THERMIQUES et DISJONCTEURS

6.2 f) ﬁ)\is{:gwe de 7.3.5 BORNES DE TERRE DE PROTECTION

6.2 g) \ \“g%éi\ de terre 7.3.6 BORNES DE TERRE FONCTIONNELLE
on ell

6.2 h) \ \ N\hgs @ornes des

6.2 j) \‘2’1)};?3 marquages prescrits

uxs...” 7.3.7 Bornes d'alimentation

6.2 k) “k) Le raccordement

6.21) “I) Si un point 7.3.8 Température des bornes
quelconque....” d’alimentation

6.2 m) Non utilisé, Supprimé

6.2 n) “n) Les condensateurs 8.4.4 Circuits capacitifs internes
et/ou....”

6.3 Marquage des commandes | 7.4 Marquage des organes de
et des instruments commandes et des instruments

6.3 a) “a) Un interrupteur de 7.4.1 Interrupteurs
réseau....”

6.3 b) 'b) Différentes positions 7.4.2 Dispositifs de commande

des....”
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Table 1 (continued)
IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

6.1 V) “v) Protective packaging” 7.2.17 Protective packaging

6.1 w) Not used, Deleted

6.1 x) Not used, Deleted

6.1y) “y) Earth terminals” 7.2.19 FUNCTIONAL EARTH TERMINALS

6.1 2) “z) Removable protective 7.2.20 Removabl;g(oteWeans
means” ~

6.1 Comipliance “For determination of 7.1.3 b) <\ \
durability....”

6.1 Comipliance  “Markings shall be clearly 7.1.3 a) <\\\>
legible....”

6.1 Comipliance “When evaluating 7.1.3 fma ings
durability....”

6.2 “Marking on the inside of rkl e InSIde of
EQUIPMENT Or EQUIPMENT ME QUIP NT or ME EQUIPMENT
parts” p rts

6.2 a) “a) Marking on the \ |ty of markings
inside....”

6.2 a) “a) Marking on the (_A \\ Durability of markings
inside....” (\

6.2 b) “b) The maxim r Heating elements or

lampholders

6.2 c) c) The présence Of... "\ \/3/ 2 HIGH VOLTAGE parts

6.2 d) d) The typeof batteryx..” \[ 7.3.3 Batteries

6.2 e) “ePFuses aégessible 7.3.4 Fuses, THERMAL CUT-OUTS pnd

N OVER-CURRENT RELEASES

6.2 f) m\ﬁ\\/@ 7.3.5 PROTECTIVE EARTH TERMINALS
erminglsihu\

6.2 g) <&%§\{;&®arth 7.3.6 FUNCTIONAL EARTH TERMINALS
terminals...\

6.2 h) & \ %{erm\nals which are....”

6.2 j) \“j)\MMgs required in....” | 7.3.7 Supply terminals

6.2 k) NK)?he correct method....”

6.2 1) “I) If any point....” 7.3.8 Temperature of supply

terminals

6.2 m) Not used, Deleted

6.2 n) “n) Capacitors and/or...." 8.4.4 Internal capacitive circuits

6.3 Marking of controls and 7.4 Marking of controls and
instruments instruments

6.3 a) “a) A mains switch....” 7.4.1 Power switches

6.3 b) “b) Different positions of....” | 7.4.2 Control devices
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Tableau 1 (suite)
CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
6.3 ¢) “c) Si en UTILISATION
NORMALE...."
6.3 d) Non utilisé, Supprimé
6.3 e) Non utilisé, Supprimé
6.3 f) “f) Les fonctions des
Qrganes de commande et
des indicateurs ....7, /\(
Supprimé ~
6.3 9) “g) Les indications 7.4.3 Unités esu
numériques des ....”
6.4 “Symboles” 7.6 Symboles, X N\
6.4 a) “a) Les symboles utilisés 7.6.2 boles\&e "Annexé D
pour le marquage....”
6.4 b) “b) Les symboles des \LrMés organe$ de
commandes....” cem nd t les performgnces
6.5 Couleurs de l'isolation des \) outeurs de l'isolation des
conducteurs cqnducteurs
6.5 a) "a) Un conducteur d te\ 7.74 \\E’;ZJDUCTEUR DE TERRE DE
de protection... TECTION
6.5 b) “b) Toute |solat|on d CONNEXIONS DE TERRE DE
PROTECTION
6.5 c) ) L'id atl n Isolation vert-jaune
|solat|o ert
6.5 d) conductelrs\des Conducteur neutre
/@@BL S DAL TANO
6.5¢e) &C)le couléurs 7.7.5 Conducteurs de CABLES
D'ALIMENTATION
6.5 f) t| | eunc ble 7.7.2 CONNEXIONS DE TERRE DE
|c PROTECTION
6.6 |c jon des boutellles
a e médical et
Ieurs accordements
6.6 a) \Td\eﬁhflcatmn du .
up rimeé
6.6 b) \b\)/fe point de
raccordement....”,
Supprime
6.7 Voyants lumineux et 7.8 Voyants lumineux et organes de
boutons-poussoirs commande
6.7 a) “a) Couleurs des voyants 7.8.1 Couleurs des voyants lumineux
lumineux....”
6.7 b) “b) Couleurs des boutons- 7.8.2 Couleurs des organes de
poussoirs....” commande
6.7 c) Non utilisé, Supprimé
6.7 d) Non utilisé, Supprimé
6.8 "DOCUMENTS 7.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
D'’ACCOMPAGNEMENT"
6.8.1 Généralités 7.9.1 Généralités
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
6.3 c) “c) If in NORMAL USE...."
6.3 d) Not used, Deleted
6.3 e) Not used, Deleted
6.3 f) “f) The functions of
operator controls and
indicators....”, Deleted /\(
6.3 g) “g) Numeric indications 7.4.3 Units Ow*\
of....”
6.4 “Symbols” 7.6 Syﬁﬂ}ejé \
6.4 a) “a) Symbols used for 7.6.2 yﬁgols\fﬁun nnex D
marking....” & \
6.4 b) “b) Symbols used for 6.3 W?zs r captrols and
controls....” /\Q anc
6.5 Colours of the insulation of \)/ rs ofthe insulation of
conductors (\ c ndu ors
6.5 a) “a) A protective ear&\ 7. 7& \jﬁ%’CTNE EARTH CONDUQTOR
conductor....”
6.5 b) “b) Any insulation on/"..” K\) PROTECTIVE EARTH
CONNECTIONS
6.5 c) Iden@ﬁy\\\ .7‘.\’> Green and yellow insulatiop
green
6.5 d) Mm | 7.7.4 Neutral conductor
POWER..Y” &
6.5 e) @Cm ﬁ\ \ 7.7.5 POWER SUPPLY CORD
nductors... % conductors
6.5 f) m\e{\@/> 7.7.2 PROTECTIVE EARTH
conductorn.” CONNECTIONS
6.6 &Wf medical
gas{cyinderts and
/\ gQhnections”, Deleted
6.6 a) \“a Wication of the....”,
Deleted
6.6 b) \b;/fhe point of
connection....”, Deleted
6.7 Indicator lights and push- 7.6 Indicator Tights and controls
buttons
6.7 a) “a) Colours of indicator....” | 7.8.1 Colours of indicator lights
6.7 b) “b) Colours of 7.8.2 Colours of controls
unilluminated....”
6.7 c) Not used, Deleted
6.7 d) Not used, Deleted
6.8 “ACCOMPANYING 7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
DOCUMENTS”
6.8.1 General 7.9.1 General
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
6.8.2 “Instructions d'utilisation” 7.9.2 Instructions d'utilisation
6.8.2 a) “Informations générales”,
Titre supprimé
6.8.2 a) Tiret 1 Les instructions d’utilisation | 7.9.2.1 Généralités
doivent indiquer:
6.8.2 a) Tiret 2 “_ Les instructions 7929 Instructions de fonctionnement
d’utilisation doivent
comprendre ...." ~
6.8.2 a)| Tiret 3  "— Les instructions 7.9.2.2 Avertis nt et.c sig\gs de
d’utilisation doivent securlt
fournir...."
6.8.2 a) Tiret 4 — Les instructions 5
d’utilisation doivent BS

comporter ...."

7.9.2.14 C ESSO Squiperent
talre fournitur
|I|s

6.8.2 a)| Tiret 5

— Les instructions
d’utilisation doivent donner

nanc

6.8.2 a)| Tiret 6

“— La signification dés
figures, des symboles\...”

< \%}u&“ﬂons de fonctionneent

6.8.2 b) “b) Responsabilité d
constructeur”, Non utilisé;
Supprim,é\
6.8.2 c) c) ENTREE DX\S{GNA\Q\ 7.925 Description de I'APPAREIL EM
6.8.2 d) “d ettoy . désinfection~] 7.9.2.12 Nettoyage, désinfection et
stérilisation
6.8.2 e) <w> areil tiofant
rfe reseau. s L ,
7.9.2.4 Source d'alimentation élecfrique
6.8.2 f) y, etr it des p\ﬂ'és N d d
d' mulate
6.8.2 g) Mém> 7.9.213  Maintenance
ul
6.8.2 h) App EIL alimenté 7.9.2.14 ACCESSOIRES, équipements
p supplémentaires, fourniturges
utilisées
6.8.2 ) \P\r,offection de 7.9.2.15 Protection de I'environnement
I'environnement”
6.8.3 “Bescriptiontechmique* 7973 Descriptiontechnigte
6.8.2 a) “a) Généralités” 7.9.3.1 Généralités
6.8.3 b) “b) Remplacement de 7.9.3.2 Remplacement des fusibles, des
fusibles....” CABLES D'ALIMENTATION et
d'autres parties
6.8.3 ¢) “c) Schémas de circuit, 7.9.3.3 Schémas des circuits, listes de
listes de composants....” composants, etc.
6.8.3d) “d) Conditions 7.9.3.1 Généralités
d'environnement pour le
transport....”
6.8.4 Non utilisé, Supprimé
6.8.5 Non utilisé, Supprimé
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
6.8.2 “Instructions for use” 7.9.2 Instructions for use
6.8.2 a) “General information”,
Heading Deleted
6.8.2 a) Indent 1 “— Instructions for use shall | 7.9.2.1 General
state....
6.8.2 a) Indent 2 “— Instructions for use shall | 7.9.2.9 Operating jmstruction
contain....” A (O\¢
6.8.2 a) Indent 3 "— Instructions for use shall | 7.9.2.2 Warnirfgs and sa ty@s
provide....”
6.8.2 a)lIndent 4 “— Instructions for use shall | 7.9.2.14 ACGESSO upplepientary
include....” equipment, useq material
6.8.2 a)Indent 5 “— Instructions for use shall | 7.9.2.1 aintegahce~
instruct....”
6.8.2 a)|Indent 6 “— The meaning of figures, 7.9.3\% Opegating jristructions
symbols....” (\ JaN
6.8.2 b) “b) Responsibility okthe ° \
manufacturer”, Not used,
Deleted
6.8.2 c) “c) SIGNAL INPUT and 72925 , ME EQUIPMENT description
6.8.2 d) “d) Cleani on\ 9.2.12”  Cleaning, disinfection and
and....” sterilization
6.8.2 e) e) mat%\
KQUIRMENTN 2 7.9.2.4 Electrical power source
6.8.21) “f ei;v\alﬁrﬁw\%\/ e P
ttexies
6.8.2 g) /gj\geaq@@e\abbf\&\efnes 7.9.213  Maintenance
6.8.2 h) “h) NTwith4...." 7.9.2.14  ACCESSORIES, supplementary
equipment, used material
6.8.2 ) \.  “Engirsnmeqtal protection” | 7.9.2.15 Environmental protection
6.8.3 \_echnical description” 7.9.3 Technical description
6.8.3 a) ~\‘a)\General” 7.9.3.1 General
6.8.3 b) “b) Replacement of 7.9.3.2 Replacement of fuses, POWER
fuses....” SUPPLY CORDS and other parts
6.8.3 ¢) “c) Circuit diagrams, 7.9.3.3 Circuit diagrams, compongnt
components....” part lists, etc.
6.8.3d) “d) Environmental 7.9.3.1 General
conditions for transport
and....”
6.8.4 Not used, Deleted
6.8.5 Not used, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
7 "Puissance absorbée"
71 “Le courant en régime 4.11 Puissance absorbée
stabilisé ....”
7.1 a) “a) pour les appareils dont
la puissance absorbée
est....”, Supprimée
7.1b) “b) pour les autres 4.11 Puissance/aiéorb\ée\
appareils:” ~
7.1, tiret 1 “— L'appareil doit 4.11, tiret 1 <\ \
fonctionner...."
7.1, tiret 2 “~ Pour les appareils 4.11, tiret 2 <\\\>
comportant ...." .
7.1, tiret 3 “— Le courant en régime 4.11, tiret §\\\\>
stabilisé est mesuré....”
7.2 Non utilisé, Supprimé [~ D
SECTIQN DEUX — CONDITIONS \)/ \>
D’ENVIRONNEMENT, Titre supprimé Q {\
8 Non utilise, Supprim\é\ \ \ ™~ )
9 Non utilisé, Supprimé \
10 “Conditions \\>
d'environpement”,
Supprimé\ AN \
10.1 "Tra@p&\et&oc}(@gé“\ 7.9.\\5.1, tiret 2
10.2 “Fonktivgnement™\ nexe A, Paragraphe 7.9.3.1
10.2.1 /“Eqvitpnnement?, Sugprimé”
10.2.1 4) WW@ Annexe A, 7.9.3.1 a)
prise enfre™ /X
10.2.1 “b midité relativ Annexe A, 7.9.3.1b
S e |
10.2.1 @) \ Wﬁzwosphérique Annexe A, 7.9.3.1 ¢)
/_\ somprise entre....”
10.2.1 4) \“Wrature de l'eau Annexe A, 7.9.3.1 d)
admjse....”
10.2.2 “Alipfentation électrique 4.10 Alimentation
10.2.2 3) “a) Les appareils doivent 4.10.2 RESEAU D'ALIMENTATION POUR
etre adaptes.... APPAREILS EM El SYSTEMES EM
10.2.2 b) “b) Une source électrique 7.9.2.4 Source d'alimentation électrique
interne....”
11 Non utilisé, Supprimé
12 Non utilisé, Supprimé
SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE 8 Protection contre les DANGERS
LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES d'origine électrique provenant
des APPAREILS EM
13 “Généralités” 8.1 Régle fondamentale de

protection contre les chocs
électriques
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
7 “Power input”
7.1 “The steady state current or | 4.11 Power input
power input....”
7.1 a) “a) for equipment with a
power input....", Deleted /
7.1Db) “b) for other equipment:” 4.1 Power inpy«Y\\
1, Indent 1 — Equipment shall be 4.11, Indent 1 \ \
operated...." (\
7.1, Indent 2 “— For equipment 4.11, Indent 2 <\\ >
marked...."
7.1, Indent 3 — The steady state current | 4.11, Inder&\w
shall be measured....”
7.2 Not used, Deleted / \
SECTIQN TWO — ENVIRONMENTAL \)/ \
CONDITIONS, Heading Deleted (\ /\
8 Not used, Deleted & ) ( \ N )\/
9 Not used, Deleted x
10 “Environmental condjtions”,
Deleted
10.1 “Transpdrt andStorage?  \}'7.9.3.1, Indent 2
10.2 “ope,@ua\ Aniéx A, Subclause 7.9.3.1
10.2.1 “Environgrent’, DéLe\sg
10.2.1 4) @ Kmb.i\e\\w Annex A, 7.9.3.1 a)
g€
10.2.1 1) Af\\e\é@t\\e\ elity,”” Annex A, 7.9.3.1b)
ra
10.2.1 ¢) N\&Ai(é«%&genc Annex A, 7.9.3.1 ¢)
" prasshre rang
10.2.1 c&\ \gperature of the Annex A, 7.9.3.1 d)
10.2.2 Po er supply 4.10 Power supply
10.2.2 3) quipment shall be 4.10.2 SUPPLY MAINS for ME EQUIPMENT
suitable....” and ME SYSTEMS
10.2.2 b) b) An mternal electrical....” | 7.9-2.4 Efectrical power source
11 Not used, Deleted
12 Not used, Deleted
SECTION THREE — PROTECTION AGAINST |8 Protection against electrical
ELECTRIC SHOCK HAZARDS HAZARDS from ME EQUIPMENT
13 “General” 8.1 Fundamental rule of protection

against electric shock
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
14 "Prescriptions relatives a la | 8.2 Exigences liées aux sources
classification" d'énergie électrique
14.1 “Appareils de la CLASSE I”,
Supprimé
14.1 a) “a) Un appareil de la
CLASSE I”, Supprimé
14.1 b) “b) Si l'isolement entre la
partie reliée....”, Supprimé ~
14.2. “Appareil de la CLASSE II”,
Supprimé
14.2 a) “a) Un appareil de la \>
CLASSE Il....”, Supprimé
14.2 a)[t “1) Appareil de la CLASSE I \\>
a enveloppe isolante....”,
Supprimé
14.2 a)p “2) Appareil de la CLASSE I \)
a enveloppe métallique....”, G
Supprimé {le\
14.2 a)3 “3) Appareil qui est un
combinaison....”, Su
14.2 b) “b) Siun apparell es \)
muni....”/Supprimé_
14.2 c) "c) Les appate(ls de | 3. CLASSE II, Note 2
CLASBE Il peuvent."
14.3 Non lutiligé \Supprime \_ "\
14.4 “App eiIs Ia asse_|
etax Pit
14.4 a) “a areil dait éfre
Su rimeé
14.4 b) pbapeﬂs 8.2.2 Connexion a une source ekterne
(\ ec|f en courant continu
14.5 \"A \aw/l)s a source
électrique interne",
rimeé
14.5 a) Non utilisé, Supprimé
14.5 b) “b) Les appareils a source 6.2 Protection contre les chocs
électrique interne....” électriques
14.6 Parties appliquées de types | 8.3 Classification des PARTIES
B, BF et CF APPLIQUEES
14.6 a) Non utilisé, Supprimé
14.6 b) Non utilisé, Supprimé
14.6 ¢) “c) Les parties appliquées 8.3 a)
qui sont....”
14.6 d) Non utilisé, Supprimé
14.7 Non utilisé, Supprimé
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
14 “Requirements related to 8.2 Requirements related to power
classification” sources
14 1 “Class | equipment”,
Deleted
14.1 a) “a) Class | equipment may
have....”, Deleted
14.1 b) “b) If the isolation of the
mains part....”, Deleted (\\ x
14.2 “Class Il equipment”,
Deleted
14.2 a) “a) Class Il equipment shall h
be....”, Deleted
14.2 a)[1 “1) insulation-enclosed
Class Il equipment....”,
Deleted (\
14.2 a) P “2) metal-enclosed €lass 1l ([ \ U
equipment....”, Delet
14.2 a)3 “3) Equipment which |
comblnat|on ? DeI ted
14.2 b) “b) If eq \
fitted.. D e ed \
14.2 c) “c) equip CLAsSs II, Note 2
may| TR
14.3 Not u\;ed Deleted )
14.4 \zﬁ d ¢ ss\\>
[ \De
14.4 a) iti \b/asic
fon® eleted
14.4 b) InE UIPMENT 8.2.2 Connection to an external f c).
&%s@e power source
14.5 “Int rnally powered
ibment”, Deleted
14.5 a) Not used, Deleted
14.5 b) "b) Tnternally powered 0.2 Protection against electric
equipment intended....” shock
14.6 Types B, BF and CF applied | 8.3 Classification of APPLIED PARTS
parts
14.6 a) Not used, Deleted
14.6 b) Not used, Deleted
14.6 ¢) “c) Applied parts which 8.3 a)
aree specified....”
14.6 d) Not used, Deleted

14.7

Not used, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
15 "Limitation des tensions 8.4 Limitation de la tension, du
et/ou de I'énergie” courant ou de I’énergie
15 a) Non utilisé, Supprimé
15 b) “b) Les appareils destinés 8.4.3 APPAREILS ME destinés a étre
a...." connectés a une source de
puissance par une fiche
15 c) “c) Les parties sous tension | 8.4.4 Circuits capagitifsiinternes
des condensateurs....”
16 "ENVELOPPES et CAPOTS DE | 5.9 Détermimation des
PROTECTION" APPLIQ EE despA TIE
ACCESSI
16 a) “a) Les appareils doivent 5.9.2.1 Doigt d’e
étre construits....”, \5% \/
Supprimé \
16 a) 1 “1) Elle ne s'applique 8.4.1 ONNEXIONS PATIENT destinées a
pas....” () foufmir cgurant
16 a) 2 “2) Les vernis, émaux, ....” $/5\1\]// /G\énéquités
16 a) 3 Non utilisé, Supprimé ﬁ ( ‘\/
16 a) 4 Non utilisé, Supprimé
16 a) 5 “5) Lorsqu'il est
|mpOSS|bIe
16 a) “La confar Doigt d’essai
prescriptions RSV Crochet d’essai
parafraphe 16a).c
16 b) /\ayTguh\E/\gert\u\ > 8.4.2 d)
16 ¢) rtiexéon uct es | 5.9.2.3 Mécanismes de manoeuvre
mesanisme
rch
16 d) L s-parties situées a 8.11.11)
érietr
™\ \ L€enveloppe.”.”
16 e) \ \l:vveloppes 8.4.2¢e)
assyrant la protection
onite le contact....”
16 ¢e) 1 “1) Les enveloppes ou 8.4.2 c)
parties—dapparets——=
16 e) 2) “2) Les douilles donnant 8.4.2 ¢)
acces a....”
16 f) “f) Les ouvertures prévues | 8.4.2d)
pour le réglage ....”
16 g) Non utilisé, Supprimé
17 Séparation 8.5 Séparation des parties
17 a) “a) Une partie appliquée
doit....”, Supprimé
17 a) 1) “1) La partie appliquée....” | Annexe A, Paragraphe 8.5.1 1)
17 a) 2) “2) La partie appliquée....” | Annexe A, Paragraphe 8.5.1 2)
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
15 “Limitation of voltage 8.4 Limitation of voltage, current or
and/or energy” energy
15 a) Not used, Deleted
15 b) “b) Equipment intended 8.4.3 ME EQUIPMENT intended to be
to....” connected t0 & power saource
by a plug (g
15 c) “c) Live parts of 8.4.4 Internal gdpaciti circ\u'ts
capacitors....” 2\
16 “Enclosures and protective | 5.9 Determinatign of APRLIERQ FARTS
covers” ar{:gog IBUEPART
16 a) “a) Equipment shall be so 5.9.2.1 si\finger
constructed....”
16 a) 1 “1) It does not apply....” 8.4.1 NT CONNECTIONS intefided
) to eli rent
16 a) 2 “2) Varnishing, enamelling, W/ (G\en%
16 a) 3 Not used, Deleted N
16 a) 4 Not used, Deleted /X
16 a) 5 5) Where the occurrsnci\ W
16 a) Compl nc\%gth th 5.924 Test finger
requjrements of 16a)...% 5.9.2.2 Test hook
16 b) “b) A{ny\»ﬁh@qg i 874.2 d)
16 c) " du rts \/ 5.9.2.3 Actuating mechanisms
antsms .
16 d) p ar in 8.11.11)
englosured
16 e) ‘ c sur protected 8.4.2 e)
inst’co ?
16 ¢e) 1 Enc sures or 8.4.2 c)
ent parts...
16 ¢e) 2 ampholders aIIowmg 8.4.2 ¢c)
ss to..
16 f) “f) Openings for the 8.4.2 d)
adjustment. ...
16 g) Not used, Deleted
17 Separation 8.5 Separation of parts
17 a) “a) Applied parts shall
be....”, Deleted
17 a) 1) “1) The applied part....” Annex A, Subclause 8.5.1 1)
17 a) 2) “2) The applied part....” Annex A, Subclause 8.5.1 2)
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre

17 a) 3) “3) La partie appliquée
n'est pas protégée par mise
a la terre....”, Supprimé

17 a) 4) “4) La partie appliquée....” | Annexe A, Paragraphe 8.5.1 3)

17 a) 5) “5) Les impédances des Annexe A, Paragraphe 8.5.1 4)
composants empéchant....”

17 b) Non utilisé, Supprimé

17 ¢) “c) Il ne doit y avoir aucune | 8.5.2.2 PARTIES A \k) S DETYRE B
liaison conductrice....”

17 d) “d) Les arbres flexibles 8.6.3 |V|IS€ a de \egyz n des
portatifs...” uv

17 e) Non utilisé, Supprimé

17 f) Non utilisé, Supprimé N \ \ §

17 g) “g) Les parties accessibles >
n'étant pas....”, Supprimé e

17 g) 1 “1) La partie accessible est / Paragraphe 8.5.1 1)
séparée des parties gous
tension

17 g) 2 “2) La partie accessibl nexe A, Paragraphe 8.5.1 2)
séparée des parties ous
ten5|on

17 g) 3 lig
n est rotégée pa
a Ia e 2 Sume

17 g) 4 part| ges b¥§s> Annexe A, Paragraphe 8.5.1 3)

ar e des\parties squs
r u douible,
17 g9) 5 ances és Annexe A, Paragraphe 8.5.1 4)
p an
17 h) ments 8.5.5 PARTIE APPLIQUEE PROTEGHE
CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION
17h, tiret t une 8.5.5.1 a)
déc arge

17h, tirgt 2 s aprés avoir été 8.5.5.1 b)
soumis....”

18 "Mise a la terre de 8.6 Mise a la terre de protection,
protection, mise a la terre mise a la terre fonctionnelle et
fonctionnelle et égalisation égalisation des potentiels des
des potentiels APPAREILS EM

18 a) “a) Les parties accessibles
des appareils de la classe
I....”, Supprimé

18 b) “b) La borne de terre de 8.6.2 BORNE DE TERRE DE PROTECTION
protection....”

18 ¢) Non utilisé, Supprimé

18 d)

Non utilisé, Supprimé
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

17 a) 3) “3) The applied part is not
protectively earthed....”,
Deleted

17 a) 4) “4) The applied part....” Annex A, Subclause 8.5.1 3)

17 a) 5 "5) Impedances of Annex A, Subclause 8.5.1
components prevent...”

17 b) Not used, Deleted /\\ (\

17 ¢) “c) An applied part shall 8.5.2.2 TYPE B\APPLIED R TN
have no....”

17 d) “d) Hand-held flexible 8.6.3 Pr tectiVega hing.of fov|ng
shafts...” pats Q2

17 e) Not used, Deleted N \\/

17 1) Not used, Deleted /

17 g) “g) Accessible parts not
being an....”, Deleted (\\) /\

17 g) 1 “1) The accessible part i Anrex A\Subdlalse 8.5.1 1)
separated from live paxts
by basic....”

17 g) 2 “2) The acceSS|bIe part i A N/\Subclause 8.5.1 2)
separat om rts
by a pr ecti

17 9) 3 “3) SSIb|

rot i
%eglet d
17 g) 4 cessjbleNparty Annex A, Subclause 8.5.1 3)
ara d om i s
17 9) 5 Annex A, Subclause 8.5.1 4)
(\ ne
17 h) rra gements used 8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED
PARTS

17 h), Irpdent r|ng a discharge of....” | 8.5.5.1 a)

17 h), Indert 2 \'\zfter exposure to the....” | 8.5.5.1 b)

18 “Protective earthing, 8.6 Protective earthing, functignal
functional earthing and earthing and potential
potential equalization” equalization of ME EQUIPMENT

18 a) “a) Accessible parts of
Class | equipment....”,

Deleted

18 b) “b) The protective earth 8.6.2 PROTECTIVE EARTH TERMINAL
terminal....”

18 ¢) Not used, Deleted

18 d)

Not used, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
18 e) “e) Si l'appareil est pourvu | 8.6.7 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES
d'un....” POTENTIELS
18 f) “f) Pour les appareils 8.6.4 a)
sans....”
18 9) “g) L'impédance des....” 8.6.4 b)
18 h) Non utilisé, anprimé
18 j) Non utilisé, Supprimé
18 k) "k) Les bornes de terre 8.6.8 BORNE DE NC\Q%ELLE
fonctionnelles...."
18 1) ") Si un appareil de la 8.6.9 APP SSE V]
CLASSE Il ...."
19 "Courants de fuite 8.7 OURANTS, DE'FYITE et COURANTS
permanents et courant AU IR ATIENT
auxiliaire patient
19.1 "Prescriptions générales" 8.7. ‘( e?rs\s @enerales
19.1 a) “a) L'isolation électrique 1\))
des appareils assurafit\,.”
19.1 b) “b) Les valeurs 8.7. b) v
permanentes spécifiée
du....”
19.1 ¢) “c) Les appareils spégifié 8)2) \/ Connexion a une source
pour ét ié B électrique séparée
sour <
tens
19.1 ¢) s APP \>
ILSA ou
IN RN
19.1d) es re u..
19.1 e) <m\e\ib®de fuite 8.7.4.7 g)
19.1 1) e coyrant auxiliaire 8.7.4.8 Mesure du COURANT AUXILIAIRE
p ie § PATIENT
19.1 g) “g) Des appareils ayant des | 8.7.4.9 APPAREILS EM avec plusieurs
corfhexions patient....” CONNEXIONS PATIENT
19.2 "Conditions de premier 8.7.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
défaut”
19.2 a) “a) Le courant de fuite a la
terre....”, Supprimé
19.2 b) “b) En outre, le courant de | 8.1 a) Tiret 1
fuite a la terre....”
19.2 b) Tiret 2 ”"— avec une tension égale a | 8.5.2.1 PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F
110 % de la plus haute...."
19.2 ¢) “c) En outre, le courantde | 8.1 a) Tiret 1

fuite a travers
I'enveloppe....”



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

— 43 -

Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
18 e) “e) If equipment is provided | 8.6.7 POTENTIAL EQUALIZATION
with....” CONDUCTOR
18 f) “f) For equipment 8.6.4 a)
without....”
18 9) "g) The impedance of.... 86.4 D) /
18 h) Not used, Deleted
18 j) Not used, Deleted
18 k) “k) Functional earth 8.6.8 FUNCTI RT IN
terminals....” W
18 1) “l) If Class Il equipment....” | 8.6.9 s I M‘E¥Q IPMENT
19 “Continuous leakage 8.7 LEW \uR\R:?S and PA[TIENT
currents and patient [LTARY GURRENTS
auxiliary currents” a
19.1 “General requirements” §’7\1\)/ /Qer}e{al réquirements
19.1 a) “a) The electrical insdiation /8.7.3 a) Q
providing...
19.1 b) b) The specmed vaIu B\Kﬂw\
19.1 ¢) Equ|p ent specm df 8,2 \/ Connection to a separate
connec on B power source
sourge..
19.1 ¢) “Suc ENT\an —
ALLY ER
<W§J|P ENT.. let
19.1d) reme
19.1 e) ¢e) Theepatient teakage 8.7.4.7 9)
O ored)
19.1f) “f)\i&he atMauxiliary...." 8.7.4.8 Measurement of the PATIENT
<\\ \ AUXILIARY CURRENT
19.1 g) \“g Mment with 8.7.4.9 ME EQUIPMENT with multiple
multiple....” PATIENT CONNECTIONS
19.2 “Sifigle fault conditions” 8.7.2 SINGLE FAULT CONDITIONS
19.2 a) “a) The earth leakage
current....”, Deleted
19.2 b) “b) Additionally the patient | 8.1 a), Indent 1

leakage current....”

19.2 b) Indent 2

— A voltage equal to 110%
of the highest...."

8.5.2.1 F-TYPE APPLIED PARTS

19.2 ¢)

“c) Additionally the
enclosure leakage
current....”

8.1 a), Indent 1



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

- 44 - TR 62348 © CEI:2006
Tableau 1 (suite)
CEI 60601-1
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Référence Titre Référence Titre
19.3 "Valeurs admissibles" 8.7.3 Valeurs admissibles
19.3 a) “a) Les valeurs admissibles | 8.7.3 a)
des courants de fuite 8.7.3 b)
permanents....”
19.3 b) “b) Les valeurs admissibles | 8.7.3 a)
indiquées....” (Premier
alinéa, modifié) /4
19.3 b) “En outre, sans tenir 8.7.3 e)
compte de la forme
d’onde....” (Deuxiéme
alinéa)
19.3 c) Non utilisé, Supprimé \ oK\
19.3 d) Non utilisé, Supprimeé < \ \ \
19.3 e) Non utilisé, Supprimé A\ \\/
19.4 “Essais” 874 . Mgsures
19.4 a) “a) Généralités” 8RA1 ) / Généralites
19.4 a)[1) “1) Le courant de fujtéa la [8.7.4.1a Q
terre....”
19.4 a) 2) “2) L'appareil est relié B\Q\&K
19.4 a) B) “3) Les areils \ N4
tnphas §.. WIQ’] X
19.4a) ) "4) Quand.l'examen dooR. | 87791 b)
19.4 a) |5) Non]ut\@e\\SyppN\m\é\
19.4 b) uits ti 8.7.4.2 Circuits d'alimentation de fesure
@&re i“RW
19.4 b)[1) ecifiés
a un/réseau
194 b)R “2)Res ppé(eils spécifiés
reliés a un réseau
ation dont....”,
19.4 b) B) “?)/Les appareils
polyphasés ou
monophasés....”, Supprimé
19.4 b) 4) “4) Les appareils spécifiés
pour étre utilisés avec....”,
Supprimé
19.4 b) 5) “B) Les appareils spécifiés
pour étre utilisés avec une
...”, Supprimé
19.4 ¢) “c) Raccordement des 8.7.4.3 Raccordement au circuit
appareils....” d'alimentation de mesure
19.4¢) 1) “1) Les APPAREILS munis 8.7.4.3 a)
d'un....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
19.3 “Allowable values” 8.7.3 Allowable values
19.3 a) “a) The allowable values of | 8.7.3 a)
the continuous....” 8.7.3 b)
19.3 b) “b) The allowable values 8.7.3 a)
stated....” (First paragraph,
modified)
19.3 b) “Additionally, regardless of | 8.7.3 e)
waveform....” (Second
paragraph)
19.3 c) Not used, Deleted \ A\ )
19.3 d) Not used, Deleted OO\ X\
19.3 e) Not used, Deleted XN\
19.4 “Tests” 8.7.4/ MegSurements
19.4 a) “a) General” 8741\ / Geheral
19.4 a)|1) “1) The earth leakag 874 a Q
current....”
19.4 a) R) “2) Equipment is 7.0 N~
connected....”
19.4 a) B) “3) Three-phase equipment \/
which...”" Reletet~_
19.4 a){4) “4) Where_examinatio \8}\.4(1 b)
of...[ N
19.4 a)|5) _Not bised, DeJeted N
19.4 b) \9? suring supply 8.7.4.2 Measuring supply circuits
CirCuit A
19.4 b) 1) N Equi eWed for
onnevstionMo a ply
ins which.\,”, Deleted
19.4 b) P “2NEqUipment specified for
nectign to a supply
majn which....”, Deleted
19.4 b)) Wolyphase or single
phdse....”, Deleted
19.4 b)) “4) Equipment specified for
use with a specified Class
I....”, Deleted
19.4 b) 5) “5) Equipment specified for
use with a specified Class
I....”, Deleted
19.4 ¢) “c) Connection of the 8.7.4.3 Connection to the measuring
equipment....” supply circuit
19.4¢) 1) “1) Equipment provided 8.7.4.3 a)

with a....”
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
19.4 ¢) 2) “2) Les APPAREILS munis 8.7.4.3 b)
d'un...”
19.4 ¢) 3) “3) Les appareils spécifiés 8.7.4.3 c)
comme étant....”
19.4 d) "Dispositif de mesure" 8.7.4.3 d)
19.4 d) 1) “1) Il est recommandé de 8.7.4.3d).1 ~
19.4 d)R) “2) Toutefois, les parties 8.7.4.3d)1
externes....” /\ (\
19.4 e) “e) Dispositif de mesure” 8.7.4.4 Dispositif de mesure (MD))
19.4e)1) “1) Le dispositif de mesure | 8.7.4.4 a) \ \>
doit charger....”
19.4 e) ) “2) L'évaluation des 8.7.4.4 b) \ \>
courants ou....”
19.4 ) B) Non utilisé, Supprimé
19.4 e) ) “4) Le dispositif de 4\/é
mesure....”
19.4 f) "f) Mesurage du co AN\ 8.74.5 q:ljure du COURANT DE FUI[TE A LA
DE FUITE A LA TERRE" RE
19.4 1) 1) ) L'essai des appa e|Is de 4.5
Ia classej\
19.4 1) 2) “2) ai des/app
spe f|es ou tre ut|
ave pr|
19.4 g) Surag ré«&i} 8.7.4.6 Mesure du COURANT DE CONTACT
(gﬁe trave I'evwvel
19.4 g)[1) des eils de
A Eii?\w
19.4 g)R) “2) 'e ai es\appéreils de
a clagse
19.4 g) B “3\)\\e alﬁe/ appareils 8.7.4.6 a)
CIer pour étre
rasco
194 g)§ “4 'essai des appareils
a cou sans partie
appliquée...
19.4 g) 5) “5) Si I'appareil a une 8.7.4.6 b)
enveloppe....”
19.4 g) 6) “6) Si cela est applicable,
les mesurages....”,
Supprimé
19.4 h) “h) Mesurage du courant de | 8.7.4.7 Mesure du COURANT DE FUITE
fuite patient....” PATIENT
19.4 h) 1) "1) Les APPAREILS de la 8.7.4.7 a)
classe | comportant une
PARTIE APPLIQUEE
19.4 h) 2) "2) Les APPAREILS de la 8.7.4.7 b)

classe | comportant une

PARTIE APPLIQUEE ISOLEE..."
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
19.4 ¢) 2) “2) Equipment provided 8.7.4.3 b)
with an....”
19.4 ¢) 3) “3) Equipment specified 8.7.4.3 c)
to....”
19.4 d) “Measuring arrangement” 8.7.4.37d) 7
19.4 d)[1) “1) It is recommended...” 8.7.4.3 d).1 /\\
19.4 d)|R) “2) However, external 8.7.4.3d).1
parts....” (\
19.4 e) “e) Measuring device” 8.7.4.4 Medsuting devibe (M)
19.4 e) [1) “1) The measuring device | 8.7.4.4 a) DN
shall load....” N\ XS
19.4 e) R) “2) The evaluation of 8.7.4.4 AN\ N\
currentor....”
19.4 e) B) Not used, Deleted PNNBY T
19.4 e) 4) “4) The measuring 8744 c Q
instrument....”
19.4 1) “f) Measurement of the 7.4 Measurement of the EARTH
earth leakage curren LEAKAGE CURRENT
19.4 f) 1) ) Class | equipment\...”( "\ 8,/4.5.a)
19.4 f) 3) “2 Equ m t pecified ford] )
use |f|ed C
Ie,{
19.4 g) asure th§\> 8.7.4.6 Measurement of the TOUCH
<;gni ure | ka curcent” CURRENT
19.4 g)[1) 1{CT‘a§\s/}\Qqup\n}QN )
19.4 g)R) Q\X as le U|pme\y|t
19.4 g)B) (\&&ﬁw}ﬂ t specified for | g7.4.6 a)
cti
19.4 g) 4 “ANE méﬂ/, with or
&(‘thg applied part...
19.4 9)p \oﬁupment has an 8.7.4.6 b)
nc sure..
19.4 g) Ip) “6) If applicable, the
measurements ”, Deleted
19.4 h) “h) Measurement of the 8.7.4.7 Measurement of the PATIENT
patient leakage current....” LEAKAGE CURRENT
19.4 h) 1) “1) Class | equipment with 8.7.4.7 a)
an applied part....”
19.4 h) 2) “2) Class | equipment with 8.7.4.7 b)

an F-type....”
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
19.4 h) 3) "3) Les APPAREILS de la 8.7.4.7 c)
classe | comportant une
PARTIE appliquée et une
entrée ..."
19.4 h) 4) "4) Les appareils de la 8.7.4.7 a)
CLASSE Il...."Premier 8.7.4.7 b)
alinéa) 87477¢) /AN
19.4 h) ) Le COURANT DE FUITE 8.7.4.7 b)
PATIENT...." (Deuxiéme
alinéa) (\ x
19.4 h)|4) Dans le cas d’un appareil 8.7.4.7 a)
de la Classe 11....",
(Troisiéme alinéa) (e
19.4 h) ) “5) Les appareils 8.7.4.7a) P)
comportant une partie 8.7.47b) )\l
appliquée....” 8.7.4.7 q’ﬁ )
19.4 h) B) “6) Les appareils a source 4\/3
électrique interne...”
19.4 h)[7) “7) Les appareils a s rcé\ 8.7.4.7 b

électrique interne
comportant une parti
appliquée_du type F..\.

19.4 h)

6)

19.4 h

~

0)

19.4 h)

10)

19.4 h)

la est applicable,

"q e\
) )'Si
le surages....”,
Supprimé

19.4 ) \“]\)\Mesurage du courant
auxiliaire patient....”
19.4)) 1) "1) Les APPAREILS de la
classe | comportant une
PARTIE APPLIQUEE..."
19.4j) 2) “2) L'essai des appareils de | 8.7.4.8 Mesure du COURANT AUXILIAIRE
la classe 11....” PATIENT
19.4j) 3) “3) Les appareils
comportant une partie
appliquée....”
19.4j) 4) "4) Les appareils a source

électrique interne..."
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
19.4 h) 3) “3) Class | equipment with 8.7.4.7 c)
an applied part and a
signal input....”
19.4 h) 4) “4) Class Il Equipment....” 8.7.4.7 a)
(Firstparagraptn) 87471b) —
8.7.4.7 c) (
19.4 h) ) The patient leakage 8.7.4.7 b) A
current...." (Second
paragraph)
19.4 h)}4) In the case of Class II....", | 8.7.4.7 a) \ \>
(Third paragraph)
19.4 h) 5) “5) Equipment with an 8.7.4.7 2) \ \
applied part....” 8.7.4.70) ™\ \
8.7.4.7 on
19.4 h)|6) “6) Internally powered 4\)
equipment is tested. /X {\
19.4 h) [7) “7) Internally power 8.74.7 b)\)
equipment provided with an
F-TYPE....”
19.4 h) B) “8) Internally powere \7\)>
equipmght\provi ith a )
applied part.\(
19.4 h) ) *9) Anapplied paft 8.7.4.7 e)
eongistin
19.4 h) [10) Q |§|oadu<K7t\h\ 8.7.4.71)
19.4 h)[11) If ble, t
ements eleted
19.4 ) <\m\u§e\m>wt of the
19.4j) 1 \ Clas [ equipment with
ama d part...

. ” 8.7.4.8 Measurement of the PATIENT
19.4j) 2 2) t;lass Il equment AUXILIARY CURRENT
19.4 ) \) \)/Equment with an

applied part....”
19.4j) 4) “4) Internally powered

equipment....”
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Tableau 1 (suite)

CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
20 "Tension de tenue" 8.8 Isolation
20.1 "Prescriptions générales
applicables a tous les types
d'appareils", Supprimé
20.1 A-k a) “a) Les tensions
apparaissant sur ....",
Supprimé /4
20.1 A-k b) “b) Les courants de
fuite....”, Supprimé /\C (\
20.1 A-k ¢) “c) Les parties en question
sont séparées
efficacement....”, Supprimé
20.1 A-k d) “d) Les entrées (de signal) \
ou les sorties (de
signal)....”, Supprimé /\
20.2 "Prescriptions pour les K}
APPAREILS comportant.une G
PARTIE APPLIQUEE",
Supprimé
20.2 B¢l Entre une PARTIE APP 5.2 “PARTIES APPLIQUEES DE TYRE F
DU TYPEF .
20.3 Valeur ten ion \585 TENSION DE SERVICE
d'essai Par e \
20.3 “Valéwrs téns
destal 8 8.3 Tension de t
204 /\Eﬁsa ) .8. ension de tenue
20.4 a) \df/‘sﬂqp\smﬁ\d e\s\an
20.4 b) Ww\i\/ 8.8.3 a)
do ”
20.4 c) /~\_Non \utilisé, Supprimé
20.4 d) \. Noiwutilise\Sdpprimé
20.4 e)|[<_ N\\_Npn utilisé, Supprimé
20.4 f) N\ nedoit se 8.8.3 b)
roduire...au cours de
I'egsai....”
20.4 g) “g) On veillera a ce que la__| Annexe A, Paragraphe 8.8.1
tension....”
20.4 h) “h) L'application éventuelle | 8.8.3 c)
d'une feuille métallique....”
20.4j) “}) Les dispositifs de
limitation de la tension....”,
Supprimé
20.4 k) “k) A I'exception de....” 8.8.3 c)
20.4 1) "l) Pour les moteurs..." 8.5.4 TENSION DE SERVICE
SECTION QUATRE — PROTECTION 9 Protection contre les DANGERS
CONTRE LES RISQUES MECANIQUES MECANIQUES des APPAREILS EM ET
SYSTEMES EM
21 "Résistance mécanique" 9.1 DANGERS MECANIQUES des

APPAREILS EM
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
20 “Dielectric strength” 8.8 Insulation
20.1 “General requirements for
all types of equipment”,
Deleted
20.1 A-k a) "a) The voltages /\(
appearing....”, Deleted
20.1 A-kb “b) The leakage
) cu)rrents....”, geleted (\\ x
20.1 Ak ¢) “c) The signal input parts or &\v
signal output parts are
protectively....”, Deleted e
20.1 A-kd “d) The signal input or
: sig;nal out;gaut parrzs are....”, \ X\)
Deleted
20.2 “‘Requirements for \/< )\\>
equipment with an W Q O
part”, Deleted
20.2 B-§i Between an F-TYPE APENED \\\FffYPE APPLIED PARTS
PART..
20.3 “Values test voltag\\ \ 5\g\/ WORKING VOLTAGE
(Part) N
20.3 “‘Valyes af\tes\tlvojigge \8)
20.4 Tesﬁs \ 8.3 Dielectric strength
20.4 a) /“a), The test doltagexx.”\ >
20.4 b) Y WW 8.8.3 a)
shiall...X
20.4 c) {Not Used,Deleted /
20.4 d) /“_Not iseth, Deleted
20.4 e) \. Nohused, Dekéted
20.4 f) [ \N_)Duriny the test....” 8.8.3 b)
20.4 g) “\g\Care'is taken that the | Annex A, Subclause 8.8.1
tage....”
20.4 h) “hYWhere metal foil....” 8.8.3 c)
20.4 J) “j) Dn\A/nr-nanllming
voltage-limiting devices....”,
Deleted
20.4 k) “k) With the exception....” 8.8.3 ¢)
20.4 1) “) In the case of motors....” | 8.5.4 WORKING VOLTAGE
SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST 9 Protection against MECHANICAL

MECHANICAL HAZARDS

HAZARDS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS
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Tableau 1 (suite)

CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
21 a) “a) La rigidité d'une 15.3.2 Essai de poussée
enveloppe....”
21 b) “b) La résistance d'une 15.3.3 Essai d'impacts
enveloppe....”
21 ¢) “c) Les poignées de 9.4.4c¢)
transport ou attaches....”
21.1 Non utilisé, Supprimé (
21.2 Non utilisé, Supprimé NN
21.3 “Les parties d'appareil 9.8.3.1 Génér<|tés\ \
servant a supporter....”
21.4 Non utilisé, Supprimé
21.5 “Les appareils ou parties 15.3.4.1 PARELLS, EM PQRTATIFS
d'appareils....”
22 "Parties en mouvement" 9.2 / \Q;N%\Ei éﬁsc}c‘fés aux paflties en
N MUy
221 Non utilisé, Supprimé

22.2 “Les parties en mouyemegnt "&2 PIEGEAGE
qu'il n'est pas nécessaire
de...”

22.2 a) “a) Dans le cas d'ap areils
transportables....”
Supprir@é\ Q

22.2 b) “a cas d'app
f|xes \gugprl \le\\)\/

22.3 ables oy co es\)\>
|n set urroies

22.4 mo ve ents 9.2.2.5b)
|I

22.5 (\@Q \u(ul\sQ, S\ppnme

22.6 <\ “L}§p ties\&h mouvement | 15.2 Aptitude a I'entretien

jettes ¢
22.7 N_\Si ur’mouvement 9.2.4 Dispositifs d'arrét d'urgende
mécanique commandé
sfeCtriquement....”
23 "Surfaces, angles et 9.3 DANGER associé aux surfages,
arétes" angles et arétes
24 "Stabilité en UTILISATION 9.4 DANGERS d'instabilité
NORMALE"
24 .1 “Un appareil doit, soit ....” 9.4.2.2 Instabilité a I'exclusion du
transport
24.2 Non utilisé, Supprimé
243 _ Si un appareil bascule....” |4 4, , Instabilité a I'exclusion du
24.3 Tiret 1 ‘— L'appareil ne doit pas transport

basculer....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
21 “Mechanical strength” 9.1 MECHANICAL HAZARDS of
ME EQUIPMENT
21 a) “a) The rigidity of an 15.3.2 Push test
enclosure....”
21 b) by The strengthofan 1533 tmpacttest
enclosure....” (
21 ¢ “c) Carrying handles or 9.4.4 ¢) N
: gr?ps....y ] /\x &
211 Not used, Deleted
21.2 Not used, Deleted \ \ )
21.3 “Equipment parts serving 9.8.3.1 N\>
for support....”
21.4 Not used, Deleted
21.5 “Equipment or equipment 15, 3@/ HA -HME EQUIPMENT
parts....”
22 “Moving parts” & 9.2 Q \ s associated with
moying parts
22.1 Not used, Deleted ,—
22.2 “Moving parts which {o n 97& TRAPPING ZONE
need....” Q\
222 a) “a) In th\s%ie&(of \ j)\/
tran rtable
equmm\ D et
22.2 b) @ nthe ca{\b&k=< onary’
De
22.3 (ci?éd\s\\ PEs) ins“and
ba ...+nDelete
22.4 wﬁn\xnt\s\g 9.2.2.5b)
ipment...”
22.5 \. Wotusey, Deleted
22.6 \“Wject to 15.2 Serviceability
meshanical....”
22.7 "> an electrically 9.2.4 Emergency stopping devicks
produced....”
23 “Surfaces, corners and 9.3 HAZARD associated with
edges” surfaces, corners and edges
24 “Stability in normal USE” 9.4 Instability HAZARDS
24 1 “Equipment shall either....” | 9.4.2.2 Instability excluding transport
24.2 Not used, Deleted
24.3 “If equipment
overba.lances.... 9422 Instability excluding transport
24.3 Indent 1 “— Equipment shall not
overbalance....”
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre

24.3 Tiret 2 “— L'appareil doit porter une
indication....”

24 .3 Tiret 3 — Lorsque la position 9.4.21 Instabilité en position de
spécifiée pour le transport
transport....”

24.3 a) “a) Equiper 'appareil de 9.4.2.2 a)
tous ses moyens....” /

24.3 b) “b) S'il n'est pas spécifier 9.4.2.2¢e)
de position de transport....”

24.3 c),|Premier alinéa “S'il est 9.4.2.1

spécifié...une position de

transport particuliére....”.

Instabﬂ\e\éipin\g/

24.3 c),|Dernier alinéa “En outre, on 9.4.2.2 WWUsmn du
doit procéder aux nspYrt
essais....” /\
24.3 d) “b) On procéde aux essais 9.4.@ B\/
des appareils comportant Q O
des récipients....”
24.4 Non utilisé, Supprima\_ \NONW_
24.5 Non utilisé, Supprimé —
24.6 "Poignées et autres &l 94, Poignées et autres dispositifs de
disposit}S\de manute t|o@ manutention
24.6 a) ‘a) Les Is ou s 9. M
d' apr[)‘&en
I S
25 Ctions diobjets” 9.5 DANGER de projections d’opjets
25.1 y \&(\BQW> 9.5.1 Mesures de protection
25.2 N}k}\%}e pour 9.5.2 Tubes cathodiques
vispalisation. .”
26 &\Wi(&s et bruit" 9.6 Energie acoustique (y compris
infra- et ultrasons) et vibrations
27 \Eﬂ?ance pneumatique et | 9.7 Réservoirs et parties sous
issance hydraulique pression pneumatique et
hydraulique
28 Masses—suspendues 9-8 DANGERS-associés—atx-systémes
de support
28.1 Généralités 9.8.1 Généralités
28.2 Non utilisé, Supprimé
28.3 "Systémes de suspension 9.8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE
avec DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE
SECURITE"
28.4 “Systémes de suspension 9.8.5 Systémes sans DISPOSITIFS DE
métalliques....”, PROTECTION MECANIQUE
28.4 1) “1) La charge totale....”
28.4 2) “2) Lorsqu'il est 9.8.1 Géneéralités

improbable....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
24.3 Indent 2 “— Equipment shall carry a
warning....”
24.3 Indent 3 “— In the position specified | 9.4.2.1 Instability in transport position
for transport....”
24.3 a) "a) Equipment is provided 9.4.2.7°a)
with all specified....”
24.3 b) “b) If no special 9.4.2.2 ¢e)
transport....” (\
24.3 c),|First paragraph “If a special 9.4.2.1 Instakility in\trarspoxt pesition
transport position....”.”
24.3 c),|Last paragraph “Furthermore, 9.4.2.2 ort

such equipment shall....”

) \>

24.3 d) “d) EQUIPMENT having 9.4.22f
containers....” ()
24.4 Not used, Deleted (\\V/L X
24.5 Not used, Deleted < N AN
24.6 “Grips and other handligg 4. \_Grigs and other handling
devices” devices
24.6 a) “a) EQUIPMENT or 9. N)
EQUIPMEXT\parts—_
24.6 b) “b) EQUIRMENT Specifieday’ [9.44b)
the..[\.\ &N
25 Explelled parts’ NEE Expelled parts HAZARD
25.1 < “Where expélledparts....* | 9.5.1 Protective means
25.2 %rén}rféql d\ls;gl;s&\) 9.5.2 Cathode ray tubes
26 iDration and_noise 9.6 Acoustic energy (including
infra- and ultrasound) and
N vibration
27 Pheumatic apd hydraulic 9.7 Pressure vessels and part$
W subject to pneumatic and
hydraulic pressure
28 Su%ended masses 9.8 HAZARDS associated with
support systems
28.1 “General’ 9.8.1 General
28.2 Not used, Deleted
28.3 “Suspension system with 9.8.4 Systems with MECHANICAL
SAFETY DEVICES” PROTECTIVE DEVICES
28.4 “Suspension systems of 9.8.5 Systems without MECHANICAL
metal....”, PROTECTIVE DEVICES
28.4 1) 1) The totgllload.l... , 9.8 1 General
28.4 2) “2) Where it is unlikely....”
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CEI 60601-1
Deuxieme édition modifiée

CEI 60601-1:2005

Référence Titre

Référence

Titre

28.4 3) “3) Lorsqu'on peut
s'attendre a une

altération....”

28.4 4) “4) Lorsque les éléments
supports sont

constitués....”

9.8.2

FACTEUR DE SECURITE EN

28.4 5) “5) Les poulies et roues
pour cables, chaines ou

courroies...”

28.4 Canformité “La conformité aux

prescriptions des....

TRACTION

N
AR

28.5 “Charges dynamiques”,
Non utilisé, Supprimé
28.6 Non utilisé, Supprimé
SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE 10 ot t|o ntre les DANGERS
LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS dusiaux onnements

NON DESIRES OU EXCESSIFS

fimvol

taires ou excessifs

"Généralités"

A\
T‘z(51\ \Limites’

29 "Rayonnements X" Q@/onnements X
29.1, tinet 1 — Pour les équipements 224.5. Appareils a rayonnement X de
rayonnements X de \% diagnostic
dlagnos}fé\ T
29.1, tiret 2 — Pour arells —12M4,5.3 Appareils de radiothérapie
radldﬁ\ gra e N
29.2 X i 10.1.1 APPAREILS EM non destinég a
produire des rayonnements X a
des fins de diagnostic ou de
thérapie
30 10.2 Rayonnements alpha, bétg,
gamma, neutroniques et dlautres
particules
31 R\\yon emefits a micro- 10.3 Rayonnements a micro-onfles
es
32 ohriements 10.5 Autres rayonnements
\@mi eux....” électromagnétiques visibles
33 "Rayonnements 10.6 Rayonnements infrarouges
infrarouges”
34 "Rayonnements 10.7 Rayonnements ultraviolets
ultraviolets"
35 “Energie acoustique (y 9.6.2 Energie acoustique
compris les ultrasons)”
36 "Compatibilité 17 Compatibilité électromagnétique
électromagnétique” des APPAREILS ET DES SYSTEMES
EM
SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES | Annexe G  Protection contre les DANGERS
RISQUES D’IGNITION DE MELANGES d’inflammation des mélanges
ANESTHESIQUES INFLAMMABLES anesthésiques inflammables
37 "Localisations et Annexe G.2 Localisations et exigences

prescriptions
fondamentales”

fondamentales"
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
28.4 3) “3) Where impairment by
wear....”
28.4 4) “4) Where metal having a
specific... 9.8.2 TENSILE SAFETY FACTOR
28.4 5) "5) Sheaves, sprockets,
bandwheels....”
28.4 Campliance “Compliance with the
requirements of.... (\
28.5 “Dynamic loads”, Not used,
Deleted

28.6 Not used, Deleted OO\ X\

SECTIQN FIVE - PROTECTION AGAINST 10 otes{jon against unwanted
HAZARDS FROM UNWANTED OR n cessive radiation
EXCESSIVE RADIATION (7 HAXARD

“General” 12\{\5/1// /Dimits.

29 “X-radiation” < 0.7 A XRadfation

29.1, Inlent 1 “— For diagnostic X-ray..."\ [42. 4\Q2 \_Diagnostic X-ray equipmerjt

29.1, Indent 2 — For radiotherapy 2 Radiotherapy equipment

equipment....” (\

29.2 “For equip en ME EQUIPMENT not intended to

intende produce diagnostic or
therapeutic x-radiation

30 “Alp 10 Alpha, beta, gamma, neutron

/\ and other particle radiation

31 /m‘Q\V\)(e radiatien” 10.3 Microwave radiation

32 radiation’ .y 10.5 Other visual electromagnetic

(\ radiation

33 \{{lfl\q-%q ra\&Lation” 10.6 Infrared radiation

34 \ \“U}Q(awolét\(e@ation” 10.7 Ultraviolet radiation

35 coust al energy 9.6.2 Acoustic energy

(inc ultra-sonics)”
36 tromagnehc 17 Electromagnetic compatibifity
pat|b|I|ty of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS
SECTI I\l ol/\ - PROTECTiOI\i AGAir\iST AIIIIU}\ G rIULCbLIUII GHGIIIOL HAZARU 5 Of

HAZARDS OF IGNITION OF FLAMMABLE
ANAESTHETIC MIXTURES

ignition of flammable
anaesthetic mixtures

37

“Location and basic

requirements”

Annex G.2 Location and basic

requirements
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
371 Non utilisé, Supprimé
37.2 Non utilisé, Supprimé
37.3 Non utilisé, Supprimé
37.4 Non utilisé, Supprimé
37.5 Mélange anesthésique Annexe G.2.2 MELANGE ANESTHESIQUE
mftammablteavecdetait INFEAMIMABEE AV EC BE AR
37.6 "Mélange anesthésique Annexe G.2.3 MELANGE ANESTHES|QUE
inflammable avec oxygéne INFLAMMA E AV E L X\ GENE
ou protoxyde d'azote" ou DU XYDED
37.7 “Un appareil ou des parties r
de celui-ci....” =
E AVEC
37.8 “Un appareil ou des parties | Annex PF}ARE EM.spécifié podr
de celui-ci....” ilisation avec un MELANGE
ANESTH E INFLAMMABLE AVEC
/\ Q L'OXYGENE OU DU PROTOXYDE
38 "Marquage, DOCUMENTS nnexe Wuage, DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT" *ACCOMPAGNEMENT
38.1 Non utilisé, Supprimé ~
382 “Les appareils ?__\\\j\nn &.6.3.1 Marquage de CATEGORIE [APG
catego& N
38.3 Non pi\hs\é\Slﬂ)pp{Qe
38.4 “Les|a nnexe G.3.2 Marquage de CATEGORIE[AP
/c\ale r|e AP
38.5 \]zé/m\ quag pre u. Annexe G.3.3 Emplacement des marqyages
38.6 d Annexe G.3.4.DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
A\@ mp ”
38.7 ara]g Annexe G.3.5 Marquage lorsque les pdrties
de I'APPAREIL EM sont de
“ CATEGORIE AP OU APG
38.8 [\ “\\¢Non.utilisé, Supprimé
39 J“Prescriptions communes Annexe G.4 Exigences communes aux
ux...” APPAREILS EM DE CATEGORIE AP et
de CATEGORIE APG
39.1 “Raccordements Annexe G.4.1 Raccordements électrigues
électriques”
39.1 a) 'a) Les lignes de fuite et Annexe G.4.1 a)
les distances dans l'air..."
39.1b) “b) Les raccordements, Annexe G.4.1 b)
excepté ceux....”
39.1¢) “c) Les appareils de la Annexe G.4.1 ¢)
catégorie AP....”
39.2 "Détails de construction” Annexe G.4.2 Détails de construction
39.2 a) “a) L'ouverture d'une Annexe G.4.2 a)

enveloppe....”
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

37.1 Not used, Deleted

37.2 Not used, Deleted

37.3 Not used, Deleted

37.4 Not used, Deleted

37.5 Flammable anaesthetic Annex G.2.2 FLAMMABLE ANAESTHETIC
mixture with air MIXTURE WATRRAIR_

37.6 “Flammable anaesthetic Annex G.2.3 FLAMM NABSTHETIC
mixture with oxygen or MIXTURE WITH\QXYBEN QR
nitrous oxide” NITROUS ®XI

37.7 “Equipment or parts Annex G.2.4ME QUIP\M)&\I pesifiéd fof use
thereof....” w LANHABLEMNAESTHETIC

XT I [

37.8 “Equipment or parts Annex G.2.5 UIPMENT specified for use

thereof....” it"FLAMMABLE ANAESTHET/IC
IXTORE WITH OXYGEN OR
NITROUS OXIDE

38 “Marking, accompanying Annex G.\’\gllsging, ACCOMPANYING
documents” UMENTS

38.1 Not used, Deleted \

38.2 “Category\APG equip \ hhex G<3.1 CATEGORY APG marking
should (y\A\ fq\ N

38.3 Not used,\Deleted—

38.4 /“\(};‘gtﬁgwe\)g‘(é\B\A/nnex G.3.2 CATEGORY AP marking

38.5 r)@ng\qccbi\dm Annex G.3.3 Placement of markings

38.6 &\W \ménts Annex G.3.4 ACCOMPANYING DOCUMENTS
Sh ”

38.7 mext in which.. Annex G.3.5 Marking when parts of ME

EQUIPMENT are CATEGORY AP or
N CATEGORY APG
38.8 N Notused) Deleted
39 ) “Common requirements Annex G.4 Common requirements for
r..." CATEGORY AP and CATEGORY
APG ME EQUIPMENT

39.1 “Electrical connections” Annex G 4 1 Electrical connections

39.1 a) “a) Creepage distances and | Annex G.4.1 a)
air clearances....”

39.1b) “b) Connections, except Annex G.4.1 b)
those....”

39.1¢) “c) Category AP Annex G.4.1 ¢)
equipment....”

39.2 “Construction details” Annex G.4.2 Construction details

39.2 a) “a) Opening of an Annex G.4.2 a)

enclosure....”
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Référence Titre Référence Titre
39.2 b) “b) Pour éviter la Annexe G.4.2 b)
production....”
39.2 ¢c) “c) Lorsque l'isolation Annexe G.4.2 ¢)
principale de conducteurs
électriques....”
39.3 "Prévention des charges Annexe G.4.3 Prévention des charges
électrostatiques” électrostatiqqe’s
39.3 a) “a) Les charges Annexe G.4.3 a)
électrostatiques doivent
étre évitées....” (\ x
39.3 b) “b) Les limites de la Annexe G.4.3 b{\\\ >
résistance électrique....”
39.3¢)B ] Non utilisé, Supprimé NV N
39.4 “Effet de couronne” Annexe-G-4 M Effehcoyronne’
40 "Prescriptions et essais Annegxe G.5 5%%;}:8 essais pour Igs
pour ..." PPAREILSEM de la CATEGQRIE AP,
(\ leurs parties et leurs composants
40.1 "Généralités" < Annexe,5M/Genéralités
40.2 "Limites de températures” nnexe G6.2 Limites de températures
40.3 "Circuits a faible énergie" nuexe\G.5.3 Circuits a faible énergie
40.4 “Ventilatign externe \..” Q AW5.4 Ventilation externe par
surpression interne
40.4 a) We G.5.4 a)
40.4 b) Annexe G.5.4 b)
40.4 c) <\‘$\%\§'§|\a\su\rp\§ssion Annexe G.5.4 c)
be..”
40.4 d) &\Wpérature externe | Annexe G.5.4 d)
d surface de
I'enyeloppe....”
40.5 ELOPPES & respiration Annexe G.5.5 ENVELOPPES a respiratioh
limitée limitée
40.5 a) ay tes envetoppes a Anmexe G-5-53)
respiration limitée..."
40.5 b) “b) Si I'étanchéité Annexe G.5.5 b)
exigée....”
40.5 ¢) “c) Si I'enveloppe Annexe G.5.5 ¢)
comprend....”
41 “Prescriptions et essais Annexe G.6 Exigences et essais pour les
pour les APPAREILS DE LA APPAREILS EM de la CATEGORIE
CATEGORIE APG...." APG, leurs parties et leurs
composants
41.1 "Généralités" Annexe G.6.1 Généralités
41.2 "Alimentation électrique" Annexe G.6.2 Alimentation électrique
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
39.2 b) “b) To avoid the Annex G.4.2 b)
likelihood....”
39.2 ¢) “c) Where basic insulation Annex G.4.2 c)
of electrical....”
39.3 "Prevention of elecfrostatic | Ahnex G.4.3 Prevention of €lecirostatiC
charges” charges /\(é @6\
39.3 a) “a) Electrostatic charges Annex G.4.3 a)
shall be prevented....” (\
39.3 b) “b) The electrical Annex G.4.3 b)
resistance limits....”
39.3¢)oj) Not used, Deleted OO\ X\
39.4 “Corona” Annexp—4\4\€qo\n§ N
40 “Requirements and tests eq emen{s and tests fof
for ....” CA GO ME EQUIPMENTT,
[bartsand components thefeof
40.1 “General” { Anqéx G{5(A\Geneydl
40.2 “Temperature limits” MnneX G5.2 Temperature limits
40.3 “Low-energy circuits”~—  MADex §.5.3 Low-energy circuits
40.4 “External vent|lat|on A ex G.5.4 External ventilation with
W|th internal overpressure
40.4 a) Flam Te\(anaes \u\“ nhex G.5.4 a)
m|xt air.
40.4 b) e Gverpress \s\|d> Annex G.5.4 b)
th enclosure
40.4 ¢) ver ess e Annex G.5.4 c)
40.4 d) Xﬂ\\g;x\mé?k&wface of | Annex G.5.4 d)
closur
40.5 Eﬁklo rth restricted Annex G.5.5 ENCLOSURES with restricted
<\ ath breathing
40.5 a) I?hcw/sures with Annex G.5.5 a)
rest jcted breathing....”
40.5 b) “by1f the required Annex G.5.5 b)
tightness....”
40.5 c) “c) If the enclosure Annex G.5.5 ¢)

contains inlets....”

41 “Requirements and tests
for category APG....”

Annex G.6 Requirements and tests for
CATEGORY APG EQUIPMENT,
parts and components thereof

41.1 “General”

Annex G.6.1 General

41.2 “Power supply”

Annex G.6.2 Power supply
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
41.3 "Températures et circuits & | Annexe G.6.3 Températures et circuits a
faible énergie" faible énergie
41.3 a) “a) il n'y a pas de Annexe G.6.3 a)
production d'étincelles....”
41.3 b) “b) la limite de température | Annexe G.6.3 b)
41.4 "Eléments chauffants" Annexe G.6.4 Eléments cﬁauf?éqts
41.5 “Humidificateurs”, \\
Supprimé
SECTIQN SEPT — PROTECTION CONTRE 11 rotect n o re
LES TEMPERATURES EXCESSIVES ET LES tepiperat re exeessives gt les
AUTREP RISQUES _autres DA
42 "Températures excessives" | 11.1 Te\NQ&J es excessives f
térteur de AREILS EM
42.1 “Les parties d'appareil 11.1 W maximale en
ayant une fonction de UTINSAT ORMALE
sécurité....” (\ /\
42.2 “Les parties d’appareil e A \J
leur environnement...X
Supprimé
42.3 “Les parties appliquées AN Température des PARTIES
I'apparei}n.” appliquées
42.3 1) “1) Inst Net 113,83 a)
refroM semen
42.3 2) <2) Alimefitatian e}e\c\mgua\ 11.1.3 b)
42.3 3) <"%T®x d'uilisation~. \_~| 11.1.3 c)
42.34) ge-des 11.1.3 d)
ératur
42.3 5) ‘5)\Critgres.d'essai”’ 11.1.3 e)
42.4 ¢ \Suppximer, Non utilisé
42.5 \ CProtecteurs” 11.1.4 PROTECTEURS
43 S O\\¢/Rrévention du feu" 11.2 Prévention du feu
43.1 "Solidité et rigidité" 11.2.1 Solidité et rigidité exigées |pour la
prévention des DANGERS li¢s au
feu dans les APPAREILS EM
43.2 “Atmosphéres enrichies en 11.2.2 APPAREILS ET SYSTEMES EM
oxygene” utilisés avec des
ENVIRONNEMENTS RICHES EN
OXYGENE
44 “Débordements, 11.6 Débordement, renversement,
renversements, fuites....” fuites, pénétration d'eau ou de
particules, nettoyage,
désinfection, stérilisation et
compatibilité avec des
substances utilisées avec des
APPAREILS EM
44 1 "Généralités" 11.6.1 Généralités
44 .2 "Débordement de liquides" | 11.6.2 Débordements dans les

APPAREILS EM
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IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
41.3 “Temperatures and low- Annex G.6.3 Temperatures and low-energy
energy circuits” circuits
41.3 a) “a) no sparks are Annex G.6.3 a)
produced.....”
41.3 b) "b) A temperature Timit Annex G.6.3° D)
of.....”
41.4 “Heating elements” Annex G.6.4 Heating gfemenfs™\¢
41.5 “Humidifiers”, Deleted \
SECTIQN SEVEN — PROTECTION AGAINST | 11 Profestion agdifnst e eééi ve
EXCESBIVE TEMPERATURES AND OTHER te pera s, @nd ot
SAFETY HAZARDS / HAZARD
42 “Excessive temperatures” cessiv Watures in
/\\ikmuwéﬁw
421 “Equipment parts having a 11 111 imum_temperature dur|ng
safety function.. /N\o L USE
42 .2 “Equipment parts a N\
environment.. Del
423 “Applied parts of TRI2 “Temperature of APPLIED PARTS
equipment ~
42.31) “1) Posﬂ;leng gnd\ceglln\g\ 11.MW
42.3 2) “2) Sup}xy 134,83 b)
42.3 3) 3) cys\e” [11/1.3¢)
42.3 4) ) er \> 11.1.3 d)
rem t”
42.3 5) \éyfé{t\mter\a\ 11.1.3 e)
42.4 /b\e}e\e N@t\ueed \
42.5 11.1.4 GUARDS
43 \ér(eﬁg\r@e\ntb/n 11.2 Fire prevention
43.1 Sﬁng h aMr|g|d|ty 11.2.1 Strength and rigidity requirfed to
\ prevent fire in ME EQUIPMEINT
43.2 “Oxyger enriched 11.2.2 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
tmospheres” used in conjunction with
OXYGEN RICH ENVIRONMENTB
44 “Overflow, spillage, 11.6 Overflow, spillage, leakage,
leakage....” ingress of water or particulate
matter, cleaning, disinfection,
sterilization and compatibility
with substances used with the
ME EQUIPMENT
44 1 “General” 11.6.1 General
44 .2 “Overflow” 11.6.2 Overflow in ME EQUIPMENT
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEIl 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
44.3 "Renversements de 11.6.3 Renversement sur un APPAREIL
liquides" OU UN SYSTEME EM
44 .4 "Fuite de liquides" 13.2.6 Fuite de liquide
44.5 “Humidité”, Supprimé
44.6 "Pénétration de liquides" 11.6.5 Pénétration d’eau ou de corps
solides dans Ipe APPARFIIS EMET
LES SYSTEME EM
44.7 "Nettoyage, stérilisation et | 11.6.6 Nettoyag @\Ue nfeb%); Hes
désinfection" APPAREIKSET EQ\&TE E$ EM
44.8 "Compatibilité des 11.6.8 CN@%\Q\/
substances...." supstances Wtilis¢es qvet
I'ARPAREI
45 “Réservoirs et....” 9.7.1 (G&Qé\rah%e\s
451 Non utilisé, Supprimé
45.2 “Si dans un réservoir sous 9.7. Wous PRESSION
pression....” ~
45.3 “la PRESSION maximajev...” }9.7:8" /[ [Pression maximale
45.3 a) “a) La pression \&\\ 9.7B a) w\/
d'alimentation maximale....
45.3 b) “b) Le réglage de la \9.7\\b)>
pression..
45.3 ) “c) La PK \ —9.23°¢)
maX| le. N
45.4 Non lgtlﬁ‘s/e\ﬁ\ppr €
45.5 <N§1 u&\lhse, éupqué\
45.6 Nod utiliss, Stipptimé
457 ppaceilsidoivent étre 9.7.7 Soupape de sécurité
URiSNg
45.7 a) { a) ENe duit étse...." 9.7.7 a)
45.7 b) \ <b)EHe\doitétre....” 9.7.7 b)
45.7 c) [\ S\\¢A) Elle ne doit pouvoir....” |9.7.7 ¢)
45.7 d) )“d)\Elle”doit avoir son....” 9.7.7 d)
45.7 e) ““g) Elle doit avoir son....” 9.7.7 e)
45.7 f) “f) Elle doit étre....” 9.7.7 f)
45.7 g) “g) Il ne doit pas y avoir....” | 9.7.7 g)
45.7 h) “h) Le nombre minimal de 9.7.7 h)
45.8 Non utilisé, Supprimé
45.9 Non utilisé, Supprimé
45.10 Non utilisé, Supprimé
46 Non utilisé, Supprimé
47 Non utilisé, Supprimé
48 “Biocompatibilité” 1.7 Biocompatibilité des APPAREILS

EM ET DES SYSTEMES EM



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

— 65—

Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
44.3 “Spillage” 11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and
ME SYSTEM
44 4 “Leakage” 13.2.6 Leakage of liquid
445 “Humidity”, Deleted
44.6 “Ingress of liquids” 11.6.5 Ingress o(éé partlcuLate
matter into EQUIPMENTand
ME SYSTEMS
44.7 “Cleaning, sterilization and | 11.6.6 Cleanl,{&&x\m)f
disinfection” ME EQUIRM EMS
44.8 “Compatibility with 11.6.8 &g }%\S‘g substantes
substances....” /use IPMENT
45 “Pressure vessels and ....” | 9.7.1 \Qe\skl \
451 Not used, Deleted
45.2 “If a pressure vessel....” 9 7. f‘k sur rewessels
45.3 “The maximum E\/( @ax@m pressure
PRESSURE...." (\
45.3 a) “a) the rated maximum\...”\ [\9.7.3@) "\ /
45.3 b) “b) the pressure settipg....” [NLRIDN
453 ¢ the maximum 9,R3
: PR)ESSU \ Q W
45.4 Not q\seB\DQ&(ted Vv
45.5 Not lised, Deleted \. \/
45.6 /th lEthd Dyleted
45.7 %\e;‘;s‘ysa\u/\ > 9.7.7 Pressure-relief device
in orp 3
45.7 a) (“a\itshal besconnegted....” | 9.7.7 a)
45.7 b) “b) It shiall be s0 9.7.7 b)
45.7 c) C shitstalmotbe....” 9.7.7 ¢)
45.7 d)[ /N \ d)it shall have its....” 9.7.7 d)
45.7 e) \{e).itshall have its....” 9.7.7 )
45.7 f) “f) i\t33hall be of....” 9.7.7 f)
45.7 g) “3ythere shall be no....” 9.7.7 g)
45.7 h) “h) the minimum 9.7.7 h)
number....”
45.8 Not used, Deleted
45.9 Not used, Deleted
45.10 Not used, Deleted
46 Not used, Deleted
47 Not used, Deleted
48 “Biocompatibility” 1.7 Biocompatibility of

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
49 "Coupure de I'alimentation" | 11.8 Coupure de l'alimentation / du
RESEAU D'ALIMENTATION vers
L'APPAREIL EM
491 "Les coupe-circuits 15.4.2.1 a)
thermiques...."
49.2 “Les appareils doivent étre | 11.8 Coupure de I'alimentation / du

[

congus....” RESEAU D'ALIMENTATION Vef
L'APPAREIL

49.3 “Des mesures doivent étre | 9.2.5 Dégagemént du(P TIEN\
prises....” 2\

49 .4 Non utilisé, Supprimé

SECTIQN HUIT — PRECISION DES 12 des
CARAC|TERISTIQUES DE ontre
FONCTJONNEMENT ET PROTECTION es tie
CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE ré
SORTIE PRESENTANT DES RISQUES )
50 "Précision des N\ récision des commandes|et des
caractéristiques de @tru nts
fonctionnement”
50.1 Non utilisé, Supprimé \
50.2 Non utilise, Supprimq,{ g

51 Protectiom.contre les \ 12. Protection contre les
caractéfistiques de ie B caractéristiques de sortie
préscp\rim présentant des risques

51.1 "Déﬁwmkg%4.1 Dépassement intentionnel|des

_des limites gcunité limites de sécurité

51.2 "Indication parametre¥ | 12.4.2 Indication des paramétres
coég‘q la'Seourite’ concernant la sécurité

51.3 (Nop\utilisé; Supprimg

51.4 électian ‘ascidentelle 12.4.3 Sélection accidentelle de Jaleurs
excessives des caractéristjques
N de sortie
51.5 \ \ '\'Qbrye i?‘porrecte" 12.4.4 Sortie incorrecte
SECTIQN NEWE > FONCTIONNEMENT

ANORMAL ET-CONDIJIONS DE DEFAUT; 13 Situations d t
ESSAIY D’ENVIRONKEMENT 'tuations gangereuses e

conditions de défaut

52 "Fanctionnement anormal
et conditions de défaut"

52.1 “L'appareil doit étre 4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT
congu....” pour APPAREILS EM

52.2 Non utilisé, Supprimé

52.3 Non utilisé, Supprimé

52.4 "Les risques suivants...." 13.1 Situations dangereuses

particulieres
52.4.1 “—~ émission de flammes....” | 13.1.2 Emissions, déformation

d'ENVELOPPE ou dépassement de
température maximale

52.4.2 “~ Dépassement des 13.1.3 Dépassement du COURANT DE
limites...” FUITE ou des limites de tension
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
49 “Interruption of the power 11.8 Interruption of the power supply
supply” / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT
49.1 “Thermal cut-outs and....” 15.4.2.1 a)
49.2 “Equipment shall be so....” | 11.8 Interruption of the power supply
7 SUPPLY MAINS TOME EQUIPMENT
49.3 “Means shall be 9.2.5 Release of TIENT
provided....”
49 .4 Not used, Deleted
SECTIQN EIGHT — ACCURACY OF 12 c of fol
OPERA[TING DATA AND PROTECTION instrum a d ote t|on
AGAIN$T HAZARDOUS OUTPUT a st\p@z rdous oltputs|
50 “Accuracy of operating 12.1 onfrols and
data” /\‘Q \N:\)}
50.1 Not used, Deleted
50.2 Not used, Deleted \\//
51 “Protection against 12. tlon against hazardqus
hazardous output”
51.1 “Intentional exceeding© Intentlonal exceeding of sgfety
safety limits” limits
51.2 “Indicat nof p rs\ (2.4 Indication of parameters
relevanito s gt’;am\ relevant to safety
51.3 Not sed, Deleted™ <] /
51.4 cc%eﬁﬁa}é\(iw 12.4.3 Accidental selection of
excessive output values
51.5 \I/)z’k(\ea\out t” 12.4.4 Incorrect output
SECTIQN NINE - ORMALOPER WON
AND FAULT CO ONS; 13 H d tuati d tault
ENVlR()NMEm EST aza.r. ous situations an au
conditions
52 a\e@e}ratlon and
{\ ‘{@glt conhditions”
52.1 Uipmént shall be so 4.7 NORMAL CONDITION and SINGLE
des' ned....” FAULT CONDITION for
ME EQUIPMENT
52.2 Not used, Deleted
52.3 Not used, Deleted
52.4 “The following safety....” 13.1 Specific HAZARDOUS SITUATIONS
52.4.1 “_ emission of flames....” 13.1.2 Emissions, deformation of
ENCLOSURE or exceeding
maximum temperature
52.4.2 “~ Exceeding of the 13.1.3 Exceeding LEAKAGE CURRENT or

limits...”

voltage limits
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Tableau 1 (suite)

CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
52.4.3 “Démarrage, interruption ou | 13.1.4 DANGERS MECANIQUES particuliers
blocage....”
52.5 "Les conditions de premier | 13.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
défaut...."
52.5.1 “Surcharge des 13.2.3 Surchauffe des transformateurs
transformateurs ...." dans les APPAREILS ME
52.5.2 "Panne des THERMOSTATS" 13.2.4 Défaillance d s TH MOSTATS
52.5.3 “Court-circuit d'une....” 8.1 b) Tiret 1 "— le couft-Sircuit d ute
isolatiopg A\ %\

52.5.4 "Interruption du conducteur | 8.1 b) Tiret4 "-la pt de Ut\E/
de protection” COND ER
PR RTECT

52.5.5 “Altération du 13.2.7 t| du r 0|d|sseme nt
refroidissement” a un DANGER

52.5.6 "Blocage des parties Io&g{%pames mobilgs
mobiles"

52.5.7 “Interruption et court- ,{3 V @Be tion et court-circuit des
circuit....” (\ sateurs de moteur

52.5.8 “Essais complémentaixes \Cyéres d'essai complémehntaires
pour....” pour les APPAREILS EM
~ fonctionnant avec un moteur

52.5.8 4 "a) 30 s paur...."  \  \_\8.2.10.a)

~

~

52.5.8 H b)5mﬁ\p\o\uq \ J\3jg7m b)

autr

i - 1

52.5.8 ) Neelf aussi lon 13.2.10 d)

52.5.9 lan 4.7 CONDITION DE PREMIER DEFAUT
Xp%}igiﬁ\/ pour APPAREILS EM

525100  \_  "surcharge! 13.2.13  Surcharge

52.5.10 Les BPPAREILS 13.2.13.2 a)
C rtant des éléments
chauyffants....”

52.5.10(a) 1) “q)0ur les appareils a 13.2.13.2 a) 1
commande
thUIIIIUDth;qUU....”

52.5.10 a) 2) “2) Pour les appareils 13.2.13.2 a) 2
comportant....”

52.5.10 a) 3) “3) Pour les autre appareils | 13.2.13.2 a) 3
comportant....”

52.5.10 b) “b) Les appareils 13.2.13.3 a)
comportant des
moteurs....”

52.5.10 b) 1) “1) pour la partie 13.2.13.3 a) 1
moteur....”

52.5.10 b) 2) “2) pour les appareils 13.2.13.3a) 2

comportant....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
52.4.3 “Starting, interrupting, or 13.1.4 Specific MECHANICAL HAZARDS
locking....”
52.5 “The following single 13.2 SINGLE FAULT CONDITIONS
fault....”
52.5.1 "Overloading of mains 1323 Overheati sformefs in
supply....” ME EQUlPM;A&W ra\
52.5.2 “Failure of thermostats” 13.2.4 Failure %%ERA(\S{ATR
52.5.3 “Short-circuiting of 8.1 b) Indent 1"— \NWQ
either....” ins
52.5.4 “Interruption of the 8.1 b) Inde&fl&\;of\zC \gtgo a ng
protective....” OTREC
ON
52.5.5 “Impairment of cooling” 13. 2// Wn}xfyoomg that
a) (d n a HAZARD
52.5.6 “Locking of moving parts” 138~ / /I\ocRm\g of' moving parts
52.5.7 “Interruption and sh<t- 3. i & tion and short-circ{iting
circuiting....” otor capacitors
52.5.8 “Additional tests for (k \8\ \ecd/dltlonal test criteria for otor
motor....” . operated ME EQUIPMENT
52.5.8 q) “a) 30 s fec....” \ N8R T0a]
52.5.8 ) “b) 5 mfa_forather. \ 13,20 b)
52.5.8 4) “c fgrthe maximum, .. 20 ~| 13/2.10 c)
52.5.8 d) A%Y\}\\\> 13.2.10 d)
ary
52.5.9 \F/MW 4.7 SINGLE FAULT CONDITION fof
ME EQUIPMENT
52.5.10 < o\\ﬂgaa\ 13.2.13  Overload
52.5.10|a ai havmg 13.2.13.2 a)
tin
52.5.10 Q\mtxrmostatlcally 13.2.13.2a) 1)
52.5.10|a \h@;;r equment 13.2.13.2 a) 2)
ng..
52.5.10|a)3) “3) for other EQUIPMENT....” | 13.2.13.2 a) 3)
52.5.10 b) “b) Equipment having 13.2.13.3 a)
motors....”
52.5.10 b) 1) “1) for the motor part....” 13.2.13.3a) 1)
52.5.10 b) 2) “2) for equipment 13.2.13.3 a) 2)

containing....”
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Tableau 1 (suite)

CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
52.5.10 b) 3) “3) Si plus d'un....” 13.2.13.3a) 3
52.5.10 ¢) “c) Les appareils 13.2.13.2 b)
comportant des....”
52.5.10 d) “d) Les parties chauffantes
des ....”
52.5.10 ri) 1) “1) telles gue epér\ifiénc
... — 13.2.13.2 ¢)
52.5.10|d) 2) ‘2) avec l'appareil....
52.5.10|d) 3 “3) avec une tension
d'alimentation....”
52.5.10|d) 4) “4) avec mise hors 13.2.13.2 ¢c) 1
service....”
52.5.10(d) 5) “5) si l'appareil....” 13.2.13.2 é}\g \ \ >
52.5.10|e) “e) Les parties chauffantes
des...”
52.5.10|e) 1) “1) telles que spécifiées
au.... "\ 113.2%¢)
52.5.10|e) 2) “2) avec l'appareil.. \
52.5.10]e) 3) “3) avec une tenS|on
d'alimentation..
52.5.10|e) 4) “4) sans |se hors B
serwce upfp%e\\ N
52.5.10|e) 5) ce}&u es 132.13.2¢) 3
con |t| rm| ue
52.5.10|f) @ %otec{%ﬁ 13.2.13.3 b)
52.5.10[f) 1) “15.préwus poursire s’ 13.2.13.3 b) 1
52.5.10[f) 2)  <2)\susceptibles d'étfe....” |13.2.13.3b)2
52.5.10|g) “9) Les~appareils définis 13.2.13.4  APPAREILS EM ASSIGNEES ppur un
f N fonctionnement autre QUE LE
N SERVICE CONTINU
52.5.10[h \ \be\sr?})parens 13.2.13.3 ¢)
comportant des moteurs
iphasés....”
53 “Essais d'environnement”,
Sunprimé
SECTION DIX — REGLES DE 15 Construction de I'APPAREIL EM
CONSTRUCTION
54 “Généralités” 4.5 Sécurité équivalente pour les
APPAREILS EM oU les SYSTEMES EM
54 .1 “Groupement des 15.1 Groupements des commandes et
fonctions” indicateurs des APPAREILS EM
54.2 "Commodité d'utilisation" 15.2 Aptitude a I'entretien
54.3 Non utilisé, Supprimé
55 "ENVELOPPES et capots" 15.3 Résistance mécanique
55.1 "Matériaux" 15.3.1 Généralités
55.2 "Résistance mécanique" 15.3.7 Influences environnementales
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
52.5.10 b) 3) “3) if more than....” 13.2.13.3 a) 3)
52.5.10 ¢) “c) Equipment having 13.2.13.2 b)
heating....”
52.5.10 d) “d) Heating parts of....”
52.5.10|d) 1) “1) as specified in....”
52.5.10(d) 2) “2) with the equipment....” | 13.2.13.2 ¢c)
52.5.10(d) 3) “3) with a supply <\
voltage....”
52.5.10|d) 4) “4) disabling any control .. 113.2.13.2 ¢) 1)( \ \
52.5.10|d) 5) “5) if the equipment... 13.2.13.2¢c)2) \ O\
52.5.10]e) “e) Heating parts of \ \)
52.5.10|e) 1) “1) as specified in.
52.5.10[e) 2) “2) with the equment 13.2(13.
52.5.10|e) 3 “3) with a suppl
)% vo)ltage....” PPy /\
52.5.10[e) 4) “4) without any contr&.”, \ v
Deleted
52.5.10[e) 5) “5) until steady thernjal... | 132N3.2¢) 3)
52.5.10[f) “f) Motoge™are checkel.... \ . {\3.2 38 b)
52.5.10|f) 1) “1 inteNed\to\(be \ ‘43&2/1’3.3 b) 1)
52.5.10|f) 2) “2) lipble tovbe..... [13/2.13.3 b) 2)
52.5.10q) (*%F}%mpmég\w 13.2.13.4  ME EQUIPMENT RATED for npn-
CONTINUOUS OPERATION
52.5.10|h) WW 13.2.13.3 ¢)
53 /\XDEQ\K\ nm té‘N\e_slé
ed
SECTIQN TEN - CONSTRUCTJONAL 15 Construction of ME EQUIPMENT
REQUIR{I\}E&&S\
54 \Ge\ﬁepaf 4.5 Equivalent safety for
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS
54.1 \"Am/angements of 15.1 Arrangements of controls and
functions” indicators of ME EQUIPMENT
54.2 “Serviceability” 15.2 Serviceability
54.3 Not used, Deleted
55 “Enclosures and covers” 15.3 Mechanical strength
55.1 “‘Materials” 15.3.1 General
55.2 “Mechanical strength” 156.3.7 Environmental influences
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CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
55.3 Non utilisé, Supprimé
55.4 Non utilisé, Supprimé
56, Certaines parties "Composants et 8.10 Composants et cablage
ensembles"
56, Certaines parties "Composants et 15.4 Composants et assemblage
ensembleg” général des APPARFIIS FM
56.1 “Généralités”, Supprimé
56.1 a) Non utilisé, Supprimé A< ‘
56.1 b) “b) Conformité aux 4.8 Compﬁh\%\\bﬁ/s EM
marquages”
56.1 c) Non utilisé, Supprimé
56.1 d) “d) Fixation des 8.10.1 @\n@oﬁgpoé’ants
composants”
56.1 e) Non utilisé, Supprimé
56.1 f) "f) Fixation du céablage" 0( ( 7 F&auon cablage
56.2 Non utilisé, Supprimé \ LN N
8.1 ijE/s DE PRISE DE COURANT
56.3 “Connexions — Généralités” IPL
\1\\ DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU
RESEAU
56.3 a) "Constrgzt\on dg&gﬂ%@S" ?t\ Construction des connectgurs
56.3 a) [Tiret 1 — Les pxjse ivent
) conf w \\ \)\/
Sup ri
56.3 a)[Tiret 2 (““Le$ficheg' destindes)” /| 15.4.1 a)
56.3 a) [Tiret 3 \mw 15.4.1 b)
ge médigal..~
. “ i 8.10.3 Connexions entre différentes
%030) %&x&é&w parties de I'APPAREIL EM
Annexe|A, 56\3 c) "s)\I'yka deux...” 8.5.2.3 Conducteurs PATIENT
56.4 \mg ement des
can teurs”, Supprimé
56.4 Tinet condensateur ne doit
etre raccordé....”,
Supprimé
8512 “OUNCONDENSATEUR Y-t Tonforme
. ala CEl 60348-14...."
56.4 Tiret 2 rgci%?dcéosngﬁgif;;“;t____,, 85.1.3 "UN CONDENSATEUR Y2 conforme
’ ala CEl 60348-14...."
Annexe A, Paragraphe 8.5.1
56.4 Tiret 3 “— L'enveloppe des
condensateurs
connectés....”, Supprimé
56.4 Tiret 4 “~ Aucun condensateur ou | 15.4.2.1 e)
autre....”
56.5 "Dispositifs de protection" 8.11.1 h)
56.6 "Dispositifs de commande 15.4.2 Dispositifs de commande de la

de la température et de la
surcharge"

température et de la surcharge
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
55.3 Not used, Deleted
55.4 Not used, Deleted
56, Some parts  “Components and general 8.10 Components and wiring
assembly”
56, Some parts “Components and general 15.4 ME EQUIPMENZ componentsg and
assembly” general as bly
56.1 ‘General”, Deleted /\\ \
56.1 a) Not used, Deleted N\
56.1 b) “b) Marking of components” | 4.8 Cqﬁ&){@ms\{)f\tg EQUIPMENT
56.1 c) Not used, Deleted NI SN
56.1 d) “d) Component fixing” 8.10.1 Qn&&q\of\@empobents
56.1 e) Not used, Deleted \
56.1 f) “f) Fixing of wiring” 8.10(2 (1) Fixing ofwiring
56.2 Not used, Deleted (\\// /\ N
« . ) 8.1t1.2 \MULTIPLE SOCKET-OUTLETS
56.3 Connections — Genggl CREY: \ MAJNS TERMINAL DEVICES
56.3 a) “Construction of 1541 “Construction of connectors
connectors ~
56.3 a) [Indent 1 Conn ors shall ¢ \KB
with....\Deleted
56.3 a)|Indent2 ‘- Plﬁ)gs for_conngstion | 15/)4 1a)
56.3 a)[Indent 3 - Medicdl ga 15.4.1 b)
/ cognectionsy..
56.3 b) ) ctions_betwee 8.10.3 Connections between different
hrferent,... parts of ME EQUIPMENT
Appendjx A, 56.3?{) \‘%)\Th\a(e\aife\tyé....” 8.5.2.3 PATIENT leads
56.4 “‘Gonyections\of
cors™\Dé€leted
56.4 Ingént Capa |tors shall not be
, Deleted
\2 8.5.1.2 "A Y1 capacitor complying|with
56.4 Indent 2 ““Capacitors connected ,I.EC 60348-14.... . .
; ,, 8.5.1.3 A Y2 capacitor complying|with
directly.... . AU
EC60348=14
Annex A, Subclause 8.5.1
56.4 Indent 3 “— The enclosure of
capacitors connected....”,
Deleted
56.4 Indent 4 — Capacitors or other....” 15.4.2.1 e)
56.5 “Protective devices” 8.11.1 h)
56.6 “Temperature and overload | 15.4.2 Temperature and overload

control devices”

control devices
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
56.6 a) “a) Application” 15.4.2.1 Application
56.6 a) Tiret 1 “— Les appareils ne doivent | 15.4.2.1 b)
pas comporter de coupe-
circuits thermiques....”
56.6 a) Tiret 2 — Des dispositifs de
sécurité thermiques....”,
Supprimé /4
56.6 a)[Tiret 3 “~ Lorsqu'une défaillance 15.4.2.1 c)
d'un....” N\ (\
56.6 a) [Tiret 4 “— Si I'appareil cesse de 15.4.2.1 d)
fonctionner suite & ....” AN
56.6 a) “Les appareils comportant | 15.4.2.1 g) \
n ... de liquide....”
56.6 b) “b) Réglage de la
température ”
56.6 b)[Tiret 1 “— Lorsque les thermostats 4\2.2 Re agesde la température
comportent des
dispositifs....” (\
56.6 b) [Tiret 2 “— La température de
fonctionnement....”,
Supprimé
56.7 "Batteri%‘sﬂaccwa\@ur\si 5. N Batteries d'accumulateurs
56.7 a) ‘a) Encei te\sdntena E%\JI 5%,3.1 Enceinte contenant des bdtteries
batte{?}q
56.7 b) #@cé&rﬁq\q\ent\ \
56.7 b) [1) g? exa s'il
gste N\ R 15.4.3.2 Raccordement
56.7 b) 2) / i cette possibilitg
existen,..”
56.7 c) ’ BLE\@tBQ la hatterie” 15.4.3.3 Protection contre les surcHarges
56.8 \ "V&aﬁ(s lumiheux” 15.4.4 Voyants lumineux
56.9 \ maxdes de 15.4.5 Commandes de présélectipn
présétection”
56.10 Wnes de manceuvre 15.4.6 Organes de manceuvre de$
des commandes”" commandes des APPAREILS EM
56.10 a “a) Protection conire les 5923 Mécanismes de manoeuvre
chocs électriques”
56.10 b) "b) Fixation, prévention des | 15.4.6.1 Fixation, prévention des défauts
défauts de réglage” de réglage
56.10 b) Tiret 1  “— Tous les organes de 15.4.6.1 a)
manceuvre doivent...”
56.10 b) Tiret2 “— Les commandes dontle | 15.4.6.1b)
réglage peut présenter....””
56.10 b) Tiret 3  “— Une liaison incorrecte du | 15.4.6.1 ¢c)
dispositif indicateur....’
56.10 c) "c) Limitation du 15.4.6.2 Limitation du mouvement

mouvement"
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
56.6 a) “a) Application” 15.4.21 Application
56.6 a) Indent 1 “— Thermal cutouts with 15.4.2.1 b)
a...."
56.6 a) Indent 2  “— Thermal safety
devices....", Deleted /
56.6 a)[Indent 3 “— Where a failure of a....” 15.4.2.1 c) /\\
56.6 a) [ndent 4 “— Where the consequent 15.4.2.1 d)
loss....” (\
56.6 a) “Equipment which 15.4.2.1 g)
incorporates a fluid....”
56.6 b) “b) Allowable temperature
range”
e at e sgttings
56.6 b)[Indent 1  “— Where means are
provided....” Q
56.6 b)[Indent 2 “— The operating ,& \/
temperature....”, Deét&\
56.7 “Batteries” 5.4. \g/fenes ............................... 165
56.7 a) “a )Housing” /- 5\4\3\1\ Housing
56.7 b) Connechon \ \/
56.7 b)[1) “1 Est
posskbl 2 Connection
56.7 b) R) “2) ility
/eXis
56.7 c) \c B\ ery s te" 15.4.3.3 Protection against overchgrging
56.8 “|dicatorst N 15.4.4 Indicators
56.9 (“Pre>set pantrals” ) 15.4.5 Pre-set controls
56.10 ctuating parts of controls” | 15.4.6 Actuating parts of controls|of
(\ ME EQUIPMENT
56.10 a )\ﬁro ctiof against 59.2.3 Actuating mechanisms
r|c shock”
56.10 b |x\{g, prevention of 15.4.6.1 Fixing, prevention of
aI djustment” maladjustment
56.10 b) lndent 1 “— All activating parts 15.4.6.1 a)
shall »
56.10 b) Indent 2 “— Controls, the adjustment | 15.4.6.1 b)
of which....””
56.10 b) Indent 3 “— Incorrect connection of 15.4.6.1 ¢c)
the indicating device....”
56.10 c) “c Limitation of movement” | 15.4.6.2 Limitation of movement
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Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
56.11, Certaines parties “Dispositifs de 8.10.4 Dispositifs de commande TENUS A
commande tenus a la LA MAIN et pédales de commande
main....”
56.11 a) "a) Limitation de tension de | 8.10.4.1 Limitation des tensions de
fonctionnement" fonctionnement
56.11, Certaines parties “Dispositifs de 15.4.7 Dispositifs de commande
commande tenus a la PORTATIFS el pedales de
main....” commande/{gccord ds(par|céble
56.11 b "b) Résistance mécanique" | 15.4.7.1 Résistance meédanique
56.11 b)) Tiret 1  “— Les dispositifs de 15.4.7.1 a)
commande tenus a la
main....”
56.11 b) Tiret 2 ’— Les pédales de 15.4.7.1b \ h
commande doivent
pouvoir....” /\
56.11 ¢ “c) Fonctionnement 15.4(7.2 Fonetionngment accidente| de
inopiné” (\ (RAPPAREIL EM
56.11 d "d) Pénétration de liduides"(| 16.4:7.3{.< \Pgngtration de liquides
56.11 d) Tiret1  "— Les pédales de 5.4¢.3 és\/
commande....”
56.11 d) Tiret 2  “— Les interrupteurs 1 4w
électriques de pédale Q
56.11 e “e) Cables c%\( 8. 2 Cables de raccordement
raccordement””  ~
57 "PARTIE <ES 8.11 PARTIES RELIEES AU RESEAU,
E , composantsset composants et montage
M yt@ e"
57.1 "Separationdy RESEAY”
D'ALIMENTATION" 8.11.1 Séparation du RESEAU
57.1 a) -tétesuppximé, texte D'ALIMENTATION
serve
57.1 a) [Tife Cette\séparation doit 8.11.1 a)
S iquer....”
57.1 a)[Tiret 2 “_ Nappareil doit comporter | 8.11.1 b)
ispositif....”
57.1 b) Non utilisé, Supprimé
57.1 ¢c) Non utilisé, Supprimée
57.1 d) “d) Les interrupteurs....” 8.11.1 ¢)
57.1 ¢e) Non utilisé, Supprimé
57.1f) “f) Les interrupteurs du 8.11.1d)
réseau....”
57.19) “g) Le sens des....” 8.11.1¢e)
57.1 h) “h) Sur les appareils non 8.11.1 1)
installés de fagon
permanente....”
57.1j) Non utilisé, Supprimé

57.1 k)

Non utilisé, Supprimé
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
56.11, Some parts“Cord-connected hand- 8.10.4 Cord-connected HAND-HELD
held....” parts and cord-connected foot-
operated control devices
56.11 a) “a) L|m|tat|on of operating 8.10.4.1 Limitation of operating voltages
nnnnnnnnnn
U uuuu
56.11, $ome parts“Cord-connected hand- 15.4.7 Cord-connegcted HAND-HELD and
held....” foot-operafed control(deviges
56.11 b “b) Mechanical strength” 15.4.7.1 Mechagical'strength
56.11 b) Indent 1 “— Hand-held control 15.4.7.1 a)
devices....” {\
56.11 b) Indent 2 "— Foot-operated control 15.4.7.1 b) ‘
devices....”
56.11 c “c) Inadvertent operation” 15. 4// Wl\ipe\(ahon of
) £Q
56.11d “d) Entry of liquids” 15M\.3° / /Entrinof liguids
56.11 d) Indent 1 “— Foot-operated 16.427.34) ()
controls....”
56.11 d) Indent 2 “— The electrical
switching /\
56.11 e “e) Conn/eQnon cords‘\ 4\2/ Connection cords
57 “Mains \émpo JB MAINS PARTS, components [and
and layou layout
57.1 “|SO|%IW\§S\G}&K>
8.11.1 Isolation from the SUPPLY NAINS
57.1 a) eleted, }e<>
r/‘%
57.1 a)Indent 1 {*— E«%Wave 8.11.1 a)
eans-1Q»...X
57.1 a) Inden\Z \'&\\Me\f\ns\fqrﬁolation....” 8.11.1b)
57.1 b) [« .\ Watusey, Deleted
57.1 c) \(Not Used, Deleted
57.1d) “d)SWitches that are....” 8.11.1¢)
57.1¢€) Nof used, Deleted
57.1f) “f) Mains switches shall....” | 8.11.1 d)
57.19) “g) The directions of....” 8.11.1¢e)
57.1 h) “h) In non-permanently 8.11.1 1)
installed equipment....”
57.1)) Not used, Deleted

57.1 k)

Not used, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEIl 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
57.11) Non utilisé, Supprimé
57.1m) “m) Les fusibles et les 8.11.1 g)
dispositifs a semi-
conducteurs....”
57.2 "Prises réseau, socles...." 8.11.2 SOCLES DE PRISE DE COURANT
MULTIPLE
57.2 a) Non utilisé, Supprimé /
57.2 b) Non utilisé, Supprimé AN
57.2 c) Non utilisé, Supprimeé /\ \
57.2 d) Non utilisé, Supprimé \
57.2 e) “e) Les socles auxiliaires 8.11.2 SGQ{EWﬁiE\D{?URANT
de prises de courant....” /MULIPLE,
57.2 1) Non utilisé, Supprimé SNONAR D
57.2 g) “g) Sauf lorsqu'il est )
nécessaire de prévoir ....”
Supprimé N\ AN
57.3 Cables d'alimentatign™\ {8113 (< (CABLES’D'ALIMENTATION
57.3 a) “a) Application” 8.1N3:4°X_ Application
57.3 b) “b) Types” AN 8182  Types
57.3 c) “c) Section des....” \ 8\Q§> Section des conducteurs des
(\ CABLES D'ALIMENTATION
57.3 d) “d) Préﬂ%i. des $.1)Q}P Fixation du cablage
condugctets” ~
57.4 “Raﬁmwx
/d‘qli ntatign” \Supprime
57.4 a) Neaf ERQSEFN{5E§1E5 8.11.3.5 Dispositif d'arrét de tractioh
57.4 a)[Tiret 1 — appareils et les 8.11.3.5 a)
o e
57.4 a) Tiretﬁz\ \\}ﬁs\{sbn\s@s d'arrétde |8.11.3.5b)
fractiony,..”
57.4 a)[Tiret 3 2 digpositifs d'arrét de | 8.11.3.5¢)
57.4 a)[Tiret4- ‘<L@s vis qui, le cas 8.11.3.5 d)
échéant,....”
57.4 a) Tiret5 “—tesconducteurs do——* 8-+1t35+)
57.4 a) Dernier alinéa “Il ne doit pas 8.11.3.5f)
étre possible....”
57.4 b) “b) Dispositifs de protection | 8.11.3.6 Dispositifs de protection des
des cables" cables
57.4 c) "c) Accessibilité du 8.11.4.5 Accessibilité du raccordement
raccordement”
57.5 "Dispositifs de 8.11.4 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU
raccordement au réseau..." RESEAU
57.5 a) “a) Prescriptions générales | 8.11.4.1 Exigences générales pour les

pour les....”

DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU
RESEAU
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
57.11) Not used, Deleted
57.1 m) “m) Fuses and 8.11.1 g)
semiconductors....”
57.2 “Mains connectors, 8.11.2 MULTIPLE SOCKET-OUTLETS
appliance....” /
57.2 a) Not used, Deleted /\\
57.2 b) Not used, Deleted /\\ \
57.2 c) Not used, Deleted \
57.2 d) Not used, Deleted ( \ \
57.2 e) “e) Auxiliary mains socket | 8.11.2 NQO&{-METS
outlets....”
57.2 f) Not used, Deleted '\
57.2 g) “g) Except where a
functional earth....”,
Deleted X
57.3 Power supply cords™ 8.14.3 | POWER SUPPLY CORDS
57.3 a) “a) Application” B 13 Application
57.3 b) “b) Types” BR3.2\  Types
57.3 ¢) c) Cross-gectional a \ 8/1N\38/ Cross-sectional area of POWER
z‘\ ﬁ&r\i B \r> SUPPLY CORD conductors
57.3 d) mﬂ of \\ Fixing of wiring
conduc {
GRS
0) ords.De
57.4 a) “aj.Cord anchoragest,” 8.11.3.5  Cord anchorage
57.4 a)[ndent 1 <{— ipr?m\t\@/ 8.11.3.5 a)
aiNg—\
57.4 a) Inden\2 \‘\\Qo}q aﬁs\hp?ages of....” 8.11.3.5 b)
57.4 a) [ident 3, %=Cordanchorages of....” |8.11.3.5¢)
57.4 a) Indent 4 \—\Screws, if any, which....” | 8.11.3.5 d)
57.4 a) Indent 5<_“~ Conductors of the....” 8.11.3.5¢)
57.4 a) |Last-paragraph, “It shall not be 8.11.3.5f)
possible....”
57.4 b) “b) Cord guards” 8.11.3.6 Cord guards
57.4 c) “c) Accessibility of the 8.11.4.5 Accessibility of the connection
connection”
57.5 “Mains terminal devices....” | 8.11.4 MAINS TERMINAL DEVICES
57.5 a) “a) General requirements 8.11.41 General requirements for MAINS

for mains....”

TERMINAL DEVICES
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CEI 60601-1

Deuxieme édition modifiée

CEI 60601-1:2005

Référence Titre Référence Titre
57.5 b) “b) Agencement des 8.11.4.2 Agencement des DISPOSITIFS DE
DISPOSITIFS...." RACCORDEMENT AU RESEAU
57.5 b) Tiret 1 — Pour les appareils 8.11.4.2 a)
comportant des cables
démontables....”
57.5b) Tiret 2 — Les détails de 8.11.4.2 b)
raccordement....” /4
57.5 b) [Tiret 3 “~ Le marquage des 8.11.4.2 ¢)
dispositifs....” N\ (\
57.5 b) [Tiret 4 "- Les dispositifs de 8.11.4.2 d)
raccordement au réseau ne
doivent pas..."
57.5b)[Tiret5  "- Les dispositifs de 8.11.4.2 ¢ \
raccordement au réseau
doivent..." /\
57.5¢) "c) Fixation des bornes de | 8.11 (\5 tion"des bornes de
raccordement au réseau"” (\ /?‘a\cco ement au réseau
57.5d) "d) Connexions aux<pornes
de raccordement au
réseau" C b q
, p onnexions aux bornes de
57.5 d)[Tiret 1 — Les pornes .des ) raccordement au réseau
appareils/maunis...."
57.5d)[Tiret2  “— Des str\m{iéns
compiémentaires ~."
57.5e) Non [utills@\Supprigd\.
57.6 <D(>> -circyit e | 8115 Coupe-circuit et DISJONCTHURS
SJONSTEURSY
57.7 NOR_utilisé, Suppfime”
57.8 (Cablage\d lavpartié reliée | 8.11.6 Cablage interne de la PARTIE
/\ RELIEE AU RESEAU
57.8 a) \)\sc}igtlo\\/éuppnme
57.8 b) \ Section”, Titre supprimé | 8.11.6 Cablage interne de la PARTIE
RELIEE AU RESEAU
57.8 b) [Tiret 4 - L cablage interne.. 8.11.6 a)
57.8 b) [Tiret.2 \L/es sections des 8.11.6 b)
autres....”
57.9 “Transformateurs 15.5 TRANSFORMATEURS
d'alimentation” D'ALIMENTATION DES APPAREILS EM
et transformateurs assurant la
séparation conformément au 8.5
57.9.1 "Sur-échauffements" 15.5.1 Surchauffe
57.9.1 a) “a) Court-circuit” 15.5.1.2 Essai de court-circuit
57.9.1b) “b) Surcharge” 15.5.1.3 Essai de surcharge
57.9.1 b) Tiret 1 “— dans les conditions 15.5.1.3 a)

spécifiées....”

57.9.1 b) Tiret 2

— la tension d'alimentation
étant maintenue....”,
Supprimé



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

—-81-—

Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
57.5b) “b) Arrangement of 8.11.4.2 Arrangement of MAINS TERMINAL
MAINS...." DEVICES
57.5b) Indent 1 “— For equipment with 8.11.4.2 a)
rewirable cords....”
57.5 b) [Indent 2 " For details of B 1T.42D)
protective....”
57.5 b) Indent 3  “— For marking of mains....” | 8.11.4.2 c) /\\ (\
57.5b)[Indent 4 “— Mains terminal devices 8.11.4.2 d)
shall not be....”
57.5b)|[Indent 5 “— Mains terminal devices 8.11.4.2 e) \ \/
shall be....” N\ X
57.5 c) “c) Fixing of mains 8.11.4. ixing\ofains terminals
terminals”
57.5d) “d) Connections to mains K}
terminals” Q
57.5d)[ndent 1 *- F_or equip”ment with 8.1\4-4 onnections to mains ternfinals
rewirable....
57.5d)|[Indent 2 “— For further
requirements....”
57.5 e) Not used! Releted~_ \ \,
57.6 “Mains fuses‘and ove 8. Mains fuses and OVER-CURRENT
curr releases” (M\ RELEASES
57.7 Not iksea,/be}e{ed \
57.8 @ri of the mains part™ | 8.11.6 Internal wiring of the MAINg
PART
57.8 a) sa)NnsutatioR”) Déleted
57.8 b) “Crgsd<séction™Defeted 8.11.6 Internal wiring of the MAINS
/" heading PART
57.8 b)|Indent 1 ““Mtexpal wiringina...” |8.11.6 a)
57.8 b), de\n‘:\&Wss-sectional 8.11.6 b)
area.
57.9 WS supply 15.5 MAINS SUPPLY TRANSFORMERS of
transformers” ME EQUIPMENT and transfoimers
providing separation in
accordance with 8.5
57.9.1 “Overheating” 15.5.1 Overheating
57.9.1 a) “a) Short-circuit” 15.5.1.2 Short-circuit test
57.9.1b) “b) Overload” 15.5.1.3 Overload test
57.9.1 b) Indent 1 “— under the conditions 15.5.1.3 a)
specified in....”

57.9.1 b) Indent 2 “— the supply voltage being
maintained....”, Deleted
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
57.9.1 b) Tiret 3 “— les essais sont effectués | 15.5.1.3 a)
59.9.1 b) Tiret4 “—la section ou 15.5.1.3 b)
I'enroulement....”
57.9.2 "Tension de tenue" 15.5.2 Tension de tenue
57.9.2 Tiret 1 “_|l'essaides 1552 a)
transformateurs n'ayant
pas....” ~
57.9.2 Tiret 2 “— L'essai des 15.5.2 b)
transformateurs ayant un
enroulement....” AN
57.9.2 Tiret 3 — Les transformateurs 15.5.2 tiret 1 \
triphasés peuvent....” <\
57.9.2 Tiret 4 — La valeur de la tension 15.5.2 \ \/
d'essai....”
57.9.2 Tiret 5 “— Au cours de I'essai, tous @
les enroulements....”
57.9.2 Tiret 6 “— Au début il ne fa 15.8.2 ti
pas...."
57.9.2 Tiret 7 — Ne pas proceder et 5
essaisa ....7
57.9.2 Tiret 8 - Pen 'ess n\ne . Conformité
doit con ate
cont ne ent
57.9.3 _Non hgtll\s/e\g\u,gpr\m\e
57.9.4 “C nsfructioq” 15.5.3 Construction des transfornjateurs
utilisés pour assurer la
séparation comme cela es} décrit
en 8.5
57.9.4 3) |on des
ou m ts rimaire et
§econdaire..”.”, Supprime
57.9.4 h) \NQ tlll)ée, Suppnme
57.9.4 q) “c) Nes dispositifs doivent
prévus....”, Supprimé
57.9.4 q) “d) Si un écran mis a la
terre - Supprinme
57.9.4 ¢) “e) Dans les
transformateurs....”,
Supprimé
57.9.4f) “f) Sur les transformateurs
conformes....”, Supprimé
57.9.4 g) “g) La sortie de fils....”,
Supprimé
57.10 "Lignes de fuite et 8.9 LIGNES DE FUITE ET DISTANCES
distances dans l'air" DANS L'AIR
57.10 a) “a) Valeurs” 8.9.1 Valeurs
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
57.9.1 b) Indent 3 “— the tests are made on 15.5.1.3 a)
each winding....”
59.9.1 b) Indent 4 “— the section or 15.5.1.3 b)
winding....”
57.9.2 "Dielectric strength” T5.52 DieTectric STrength.
57.9.2 Indent 1 — Transformers not 15.5.2 a)
having....” A (\
57.9.2 Indent 2  “— Transformers having 15.5.2 b)
any....”

57.9.2 Indent3  “— Three-phase

transformers may....”

15.5.2 Indent 1

AN

57.9.2 Indent 4 “— The value of the test

voltage....”

RN N

57.9.2 Indent 5 “— During the test, all

windings....”

15. 5@fnt3

57.9.2 Indent 6

“— Initially not more
than ?

T‘S?ln&ﬁu)\/

57.9.2 Indent 7 — Tests are not con

m%\%dent 5

at
57.9.2 Indent 8 Durm \ 15.5°2.€ompliance
ﬂashov
57.9.3 Not yised, \3@|eteq°\
57.9.4 “Conlstruéti 15.5.3 Construction of transformefrs
Q used to provide separation as
required by 8.5
57.9.4 3) Thexseparati
pri y and.s cond ry....”,
elete
57.9.414) S Notused, Relgted
57.9.4 ¢ Dlea s shall be
”, Deleted
57.9.4 q) “d a protectlve
rthed....”, Deleted
57.9.4 g) “e) In transformers with....”,
Deteted
57.9.4 1) “f) For transformers
complying with....”, Deleted
57.9.4 g) “g) The exit of the
wires....”, Deleted
57.10 “Creepage distances and 8.9 CREEPAGE DISTANCES and AIR
air clearances” CLEARANCES
57.10 a) “a) Values” 8.9.1 Values
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CEI 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
57.10 a) Tiret 1 "- Les lignes de fuite et les | 8.9.1.1 Généralités
distances dans l'air...."
57.10 a) Tiret 2  “— La définition de la 8.9.1.6 Interpolation
tension de référence....”
57.10 a) Tiret 3  “— En ce qui concerne
I'isolation des
encoches....”, Supprimé
57.10 a) Tiret 4 "- Entre les parties 8.9.1.15 LIGNES DE E ES
appliquées protégées DANS L' our A
contre les chocs de APPLIQ EE = NTRE
défibrillation...." $/CHOGS DN
57.10 b “b) Application” 8.9.2 Ap}Rncat\sh\\
57.10 b) Tiret 1 “— En ce qui concerne 8.9.2 a)
I'isolation....”
57.10 b) Tiret2 “— Pour les lignes de
fuite....”
57.10 b) Tiret 3  “— Pour I'évaluation des \/ G
lignes de fuite et distances
dans I'air....”, Suppri
57.10 b)) Tiret 4 - La dlstance dans I'
seule....” ~
57.10 ¢ Non utili,sé\Supanme\ \
57.10 d “d) es I|g & 18.94 Mesure des LIGNES DE FUITE ET
fu|te[\ DES DISTANCES DANS L'AIR
8.6

58 "Mise a de
’ ion —Bores t
rdements"

Mise a la terre de protectign,

mise a la terre fonctionnelle et
égalisation des potentiels fles
APPAREILS EM

58.1 ("L\e\\mo?e\ns\te serpage...” | 8.6.2 BORNE DE TERRE DE PROTEGTION
58.2 ouy J& liaisons internes
mise’ aNa terre de

protection...Y, Supprimé
58.3 |\ OD\(Nonutiligé, Supprimé
58.4 ‘No}\uﬁﬁsé, Supprimé
58.5 “Nopr'utilisé, Supprimé
58.6 Non utilisé, Supprimé
58.7 “Lorsqu'un socle de

connecteur....”

8.6.2 BORNE DE TERRE DE PROTECTION

58.8 “La borne de terre de

protection....”
58.9 "Raccordement a la terre 8.6.6 Fiches et socles

de protection”
59 "Construction et montage",

Supprimé
59.1 Cablage interne 8.10.2 Fixation du cablage
59.1 a) “a) Protection mécanique” 8.10.5 Protection mécanique du céblage
59.1 a) Tiret 1 “— Les cébles et 8.10.5 a)

conducteurs doivent....”
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
57.10 a) Indent 1 “— Creepage distances and | 8.9.1.1 General
air clearances....”
57.10 a) Indent 2 “— The value of the 8.9.1.6 Interpolation
reference voltage....”
57.10 a) Indent 3 "— For slot insulation....”,
Deleted
57.10 a) Indent 4 “— Between defibrillation- 8.9.1.15 CREEPA IST NCES a \IR
proof applied parts....” CLEARANCESNor DEFI |_|_ TION-
PROAF ARPLIEDWAR
57.10 b “b) Application” 8.9.2 A;@hc\uo)\
57.10 b) Indent 1 “— For insulation in the....” 8.9.2 a) /\\ \ \
57.10 b) Indent 2 “— The contribution of 8.9.2 b) \
the....” /\
57.10 b) Indent 3 “— When assessing \/
creepage distances....”,
Deleted /\
57.10 b) Indent 4 “— Air clearance alon 8.9.2.¢)
& N
57.10 ¢ Not used Deleted ~ \
57.10 d “d) Mea \89 Measurement of CREEPAGE
creepa N DISTANCES and AIR CLEARANCES
58 “Pro t|v ea\im \8}’ Protective earthing, functidnal
Ter earthing and potential
equalization of ME EQUIPMENT
58.1 \yﬁg\é{qmm méqns\\ 8.6.2 PROTECTIVE EARTH TERMINAL
58.2 r | pr \e/
elete
58.3 Not\séq, D\e{et\d/
58.4 \ Not@sed, Releted
58.5 \. Wotusey, Deleted
58.6 \(Not Used, Deleted
°8.7 Wﬁgre an a.ppllance...., 8.6.2 PROTECTIVE EARTH TERMINAL
58.8 “Ttfe protective earth....”
58.9 “Protective earth 8.6.6 Plugs and sockets
connection”
59 “Construction and layout”,
Deleted
59.1 Internal wiring 8.10.2 Fixing of wiring
59.1 a) “a) Mechanical protection” 8.10.5 Mechanical protection of wiring
59.1 a) Indent 1 — Cables and wiring 8.10.5 a)

shall....”
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CEI 60601-1
Deuxieme édition modifiée

CEI 60601-1:2005

Référence Titre

Référence Titre

59.1 a) Tiret 2 — Le cablage qui ne

comporte que l'isolation

principale....”, Supprimé
59.1 a) Tiret 3 “Les appareils doivent étre | 8.10.5 b)
congus....”
59.1 b) “b) Courbure” 8.10.6 Galets de guidage pour
conducteurs i$olés.
59.1 ¢) “c) Isolation” 8.10.7 Isolation dyx&éblage\n\terne
59.1 ¢) [Tiret 1 “~ Si un gainage isolant....” | 8.10.7 a) I\ \
59.1c)[firet2  “— A l'intérieur de I'appareil, | 8.10.7 b) \\
le gainage ....” N
59.1 c) [Tiret 3 — Les conducteurs isolés 8.10.7 c) A
O\ 28N
59.1 d) "Matériaux" 15.4.8/\?3@ iht\eMes APPAREILS
59.1 e) Non utilisé, Supprimé ~ \ E / R
59.1 f) “f) Prescriptions /{6% < @P;;?L ELECTROMEDICAL
applicables” <\ EIL EM)
59.2 Isolation > \8\4\ NIsofation autre que l'isolatipn du
cablage
59.2 a) Non utilisé, Supprimé (N
59.2 b) )Resm@ 64\&\} \b Résistance mécanique et
résistance a la chaleur
59.2 b)[1) “1) Pour les.partigsde ™1 8.9.4.1 a)
59.2 b) ) ({;}: }gf\ﬁm\w 8.8.4.1b)
érfau isgfan ?
59.2 ¢) @\ |on 8.8.4.2 Résistance aux contrainte$
A environnementales
59.3 &m ontre les
ités\et les
<\5*k ; 15.4.3.5 Protection contre les
59.3 Tin 1 kar paragraphe 57.6” surintensités et les surtengions
59.3 Tiret \2\\ \Uz}e\;aurce electrique
intexne....”
59.3 Tiret 3 "~ Ves éléments des coupe- | 8.4.2 ¢)
circuits a fusibles
remptagabies. -
59.3 Tiret 4 — Les dispositifs de 8.5.2.1 PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F
protection raccordés....”
59.4 "Réservoirs d'huile" 15.4.9 Réservoirs d'huile
59.4 Tiret 1 “— Les réservoirs d'huile 15.4.9 a)
des appareils portables....”
59.4 Tiret 1 “— Les réservoirs d'huile 15.4.9 b)
des appareils mobiles....”
59.4 Tiret 2 — Les appareils ou parties | 15.4.9 c)
d'appareils....
Figure 10 a Figure 14 Annexe F  Circuits d'alimentation de mesure

adaptés
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
59.1 a) Indent 2  “— Wiring having basic
insulation only....”, Deleted
59.1 a) Indent 3  “— EQUIPMENT shall be so 8.10.5 b)
designed....”
59.1 b) “b) Bending” 8.T0.6 Guiding rollers fornsulaied
conductors (8' CT\\
59.1 c) “c) Insulation” 8.10.7 Insulation<of int€rnakwiting
59.1 c¢) Indent 1 “— If insulating sleeving....” | 8.10.7 a) < \
59.1 ¢)Indent 2 “— Inside equipment the 8.10.7 b)
sheath of a....”
59.1 ¢) Jndent 3  “— Insulating conductor 8.10.7 ¢) o
which in....”
59.1 d) “Materials” 15. 4/8“ \N{t\m\l wiring of ME EQUIPMENT
59.1 e) Not used, Deleted
59.1f) “f) Applicable requirements” 6 ELECTRICAL EQUIPMENT
{K UIPMENT)
59.2 Insulation Wlatlon other than wire
insulation
59.2 a) Not used, Deleted N
59.2 b) “b) “Mec ical ngth \fS 1 Mechanical strength and
and (HLK resistance to heat and fire
59.2 b)[1) “1 be\pa}’«i of then,." .\ 8}’4 1 a)
59.2 b)R) 8.8.4.1b)
|n |ng
59.2 ¢) \c/ W\/\\) 8.8.4.2 Resistance to environmenfal
stress
59.3 sive.eurkent and
rotection 15.4.3.5 E i t and volt
" 4.3. xcessive current and voltage
59.3 Ing ent 1\ “eé@u&cﬂuse 57.6 protection
59.3 Ing h internal electrlcal
rce....”
59.3 Indent 3 se elements 8.4.2 ¢)
aceable without....”
59.3 Indent4 “— Protective devices 8.5.2.1 F-TYPE APPLIED PARTS
connected....”
59.4 “Oil containers” 15.4.9 Oil containers
59.4 Indent 1 — Oil containers in 15.4.9 a)
portable....”
59.4 Indent 1 “— Qil containers in 15.4.9 b)
mobile....”
59.4 Indent 2 — Partially sealed oil- 15.4.9 ¢)
filled....”
Figure 10 to Figure 14 Annex F Suitable measuring supply

circuits
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Tableau 1 (suite)

CEIl 60601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre

Annexe A “Guide général et Annexe A Lignes directrices générales et
justifications” justifications

Annexe B Non utilisé, Supprimé

Annexe C Ordre des essais Annexe B Ordre des essais

Annexe D "Symboles des marquages" | Annexe D  Symboles des marquages

AnnexerE “‘RetevédesdispositionsdeTARRexed Etude dCG eReHH “G gsetajion
I'isolation et des circuits
d'essai”

Annexe|F "Appareillage d'essai pour | Annexe G.7 Apparei ou les
les mélanges melang S i fI
inflammables"

Annexe|G “Appareil d'essai au choc”,

Supprimé <\ \

Annexe|H Non utilisé, Supprimé ~\ \

Annexe|J Non utilisé, Supprimé ( ) )

Annexe|K “Exemples de é%/e/E les de connexions du
raccordement de la paitje spositif de mesure (DM) pour la
appliquée pour le ure du COURANT DE FUITE
mesurage du courant IENT et du COURANT AUXILIAIRE
fuite patient” PATIENT

Annexe|L "Publ|cat|ons mentlo 2  Références normatives
dans la grése " \x} Bibliographie

22 ( orrespo% S tion de la CEI 60601-1-1

La premiére colo nnesla liste, dans I'ordre numérique, des éléments de la
deuxiéme édition deNa qui ont été incorporés dans la troisieme éditipn. Les
premiefs mots dé g concernés sont donnés pour aider le lecteur a Iqcaliser
I'élémegnt da . La deuxiéme colonne donne la référence, le tltre de
I'élément coRcern $0601-1:2005.

Les élg il pprimés au cours de I'établissement de la CEl 60601-1:2005 sont
marqugs simplemeni\confme “Supprimé”.
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Table 1 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
Appendix A “General guidance and Annex A General guidance and rationale
rationale”
Appendix B Not used, Deleted
Appendix C Sequence of testing Annex B Sequence of testing
Appendfx D “Symbols on marking” Annex D Symbols on ry@rﬁwg\
Appendjx E “Survey of insulation paths | Annex J Survey Of@la&b\ags
and test circuits” /\
Appendjx F “Test apparatus for Annex G.7  Test amxar\iﬁ\sQWble
flammable mixtures” mixtures
Appendjx G “Impact-test apparatus”,
i Deleted " <\\ \\ \
Appendfx H Not used, Deleted A\ \\/
Appendfx J Not used, Deleted / ~ >
Appendix K “Examples of the X les™of the connection of
connection of the appfied measuring device (MD) for
part for measuremeht of rement of the PATIENT
the patient leakage curcent AGE CURRENT and PATIENT
AUXILIART CURRENT
Appendjx L “Publications mentior&ad ' 2 \_Normative references
this stangdard” Q\\{aibﬁqg\a@hy
N
2.2 60601-1-1

apping to the
The firgt columr@

IEC 60p01-1-1 [2]
tile or |paragrap
secon
IEC 60p01-%

“Deletgd.”

ical sequence the elements of the second edjtion of
rated into the third edition. The first few words$ of the

1. The

and title where that element has been addressed in

during the preparation of IEC 60601-1:2005 are marked simply as
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Tableau 2 — Correspondance entre les éléments de la deuxiéme édition
de la CEI 60601-1-1 et la CEIl 60601-1:2005

CEI 60601-1-1
Deuxiéme Edition CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.201 "Systéme électromédical” 3.64 SYSTEME ELECTROMEDICAL
(SYSTEME EM)
2.202 "Environnement du patient" 3.79 ENVIRONNEMENT DU PATIENT
2.203 "Dispositif de séparation” 3.112 DISPOSITIF DE SEPARATION
2.204 "Socle mobile a prises 3.67 SOCLE DE PRI ES TIPES
multiples"
2.205 "Connexion fonctionnelle" 3.33 CONNE)QO&\EON(&{I’INNE\E
3.201 "Prescriptions générales
relatives aux SYSTEMES" 16.1 igences g&nerales\pour
3.201.2 "Appareil électrique non Ies YST S)EM
médical"
3.201.3 “Alimentation spécifiée”, \/
Supprimé
3.201.4 "Systéme" 1 \) nc\/enerales pour
EMES EM
6.8.201 “Documents ENTS D'ACCOMPAGNEMENT
d'accompagnement d'un SYSTEME EM
systéme”
6.8.201|a) “a) les documents
d' accompa QB \&)\)
chaque ..
6.8.201|b) “b) les d um ts eq Ie 16/2 b)
pourch qu
6.8.201|c) ogga%mf rman& 16.2 ¢)
6.8.201|d) ‘d)Jeg\Qonée\ils\.\."V\ 16.2 d)
10.2.2.201  "Alimentation électrigue’ 16.3 Alimentation
16.201 "Enyelopgest.  \ 16.4 ENVELOPPES
17.201 \'Séparation élestfique” 16.5 DISPOSITIFS DE SEPARATION
19 \WWM@ permanents | 16.6 COURANTS DE FUITE
et
19.201 “b‘o&qag\,ts de fuite”, Supprimé
19.201.(t "Courant de fuite a travers 16.6.1 COURANT DE CONTACT
I'nn\/nlnppn"
19.201.2 "Courant de fuite patient” 16.6.3 COURANT DE FUITE PATIENT
19.201.3 “Connexion des entrées de 16.5 DISPOSITIFS DE SEPARATION
signal ....”
22.7.201 "Moyens de protection” 16.7 Protection contre les DANGERS
MECANIQUES
49.201 "Interruption de I'alimentation 16.8 Interruption de I'alimentation
électrique” électrique de parties d'un
SYSTEME EM
56.3.201 “Connexions 16.9 Connexions et cablage de

SYSTEME EM
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Table 2 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-1
and IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-1
second edition IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
2.201 “Medical electrical system” 3.64 MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM
(ME SYSTEM)
2.202 “Patient environment” 3.79 PATIENT ENVIRONMENT
2.203 “Separation device” 3.112 SEPARATION DEVICE
2.204 “Multiple portable socket- 3.67 MULTIPLE so ET TLET,
outlet”
2.205 “Functional connection” 3.33 FUNCTIQN&\COWI%JION\
3.201 “General requirements for the
system” 16 irements. fof the
3.201.2 “Non-medical electrical E YSTE
equipment”
3.201.3 “Specified power supply”, \/
Deleted
3.201.4 “System” 1 \) ra \eﬁwrements for the
EMS
6.8.201 “Accompanying documents %C PANYING DOCUMENT$ of
system E SYSTEM
6.8.201|a) “a) the accompanying 6:2,a)
documents for each (\
6.8.201|b)  “b) the equijva je.z
for each....’
6.8.201|c)  “c) the follawiny.infortnation s ~16/2 c)
6.8.201|d)  “d)advide to....\\ N 16.2 d)
10.2.2.201  “Powef sipply” \ 16.3 Power supply
16.201 “Enclasures” \ \/\\/ 16.4 ENCLOSURES
17.201 “Eléct\{\aq separation” ) 16.5 SEPARATION DEVICES
19 {Wﬁi\s{\ége currents | 16.6 LEAKAGE CURRENTS
an
19.201 eaql@\e c\rrents” Deleted
19.201.1 \“E‘Qchs\\ur\ |gakage current” 16.6.1 TOUCH CURRENT
19.201.p  _YRatientleakage current” 16.6.3 PATIENT LEAKAGE CURRENT
19.201.B “Connettion of signal input 16.5 SEPARATION DEVICES
parts....”
22.7.201 “Protective means” 16.7 Protection against MECHANICAL
HAZARDS
49.201 “Interruption of the power 16.8 Interruption of the power supply
supply” to parts of an ME SYSTEM
56.3.201 “Connections 16.9 ME SYSTEM connections and

wiring
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CEIl 60601-1-1
Deuxiéme Edition CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
57 "PARTIES RELIEES AU RESEAU, 16.9.2 PARTIES RELIEES AU RESEAU,
composants et montage" composants et montage
57.2.201 "Socle mobile a prises 16.9.2.1 SOCLE DE PRISES MULTIPES
multiples"
57.10 ‘“tgmesdefuiteetdistances 1675 DISPOSTTIFS DES ATTO
dans l'air....” (( E\
58.201 "Mise a la terre des systemes" | 16.9.2.2  CONNEXI s\bE
PROTEGTI le S EMES
EM
59.201 "Protection du cablage 16.9.2.3 P@te&ﬁoﬁ\de\q condutteurp
Annexe|BBB Exemples d'associations Annexe | deS-SYSTEMES EM
d'appareils...." \
~\
Annexe|EEE.1 "Socles mobiles a prises 16.9. ?/
multiples a transformateurs de 16.9(2.1@ /
séparation...." @\2«(5{) o\
Annexe|EEE.2 "Socle mobile a prises

\

multiples"
Annexe|FFF ..... "Exemples d’applicatiorydés....\e}rqex\é\l Aspects des SYSTEMES EM
23 (
La premié
premiefe éditio isieme
édition| Les pre ider le
a localiser I'élé

lecteur

Les élgments qui ont été supprimés au cours de I'établissement de la CElI 60601-1:20

ion des
risques
601-1,
stémes
tre de

D5 sont

marque

s simplement comme "Supprime”.
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Table 2 (continued)

IEC 60601-1-1
second edition IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
57 “Mains parts, components and 16.9.2 MAINS PARTS, components and
layout” layout
57.2.201 “Multiple portable socket- 16.9.2.1 MULTIPLE SOCKET-OUTLET
outlet”
57.10 “Creepage distances and....” 16.5 SEPARATION DEVICES
58.201 “Protective narfhing of 16,922 PROTECTIVE EARTH
systems” CONNECTlONSﬁw MENSYSTEMS
59.201 “Protection of wiring 16.9.2.3 Protectior@?‘\comct\b«'\s
Annex BBB  Examples of combinations Annex | ME SY%W\SQ\
of....7
16.9.2.1 a
Annex EEE.1 “Multiple portable socket-outlet 16.9.2.1 b) < \\\ B
with separating transformer” 9.2.1b) A\
16.9.2.1.d) W
Annex EEE.2 “Multiple portable socket- 16.9.2.1 ¢)
outlet” ()
Annex FFF........ ‘Examples of application of.... ;ﬁ?}@\xxl// /ME s\\?\SJEMS aspects
X U
23 lapping to the first edition of | amended

the elements of the first edjtion of
een incprporated into the third edition. The first
ed to assist in locating the element in

IEC 60p01-1-4.

Many ¢f the req 1-47for risk management activities were incorporated
into I§0 14971[6]. A nt process complying with ISO 14971 is |[now a
normative require , these requirements were no longer needed|in the
clause|dealing able electrical medical systems. The second column giyes the
clause|and fitle element has been addressed in IEC 60601-1:2005 or [in I1SO
14971.

Elements th deleted during the preparation of IEC 60601-1:2005 are marked simply as
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les éléments de la premiére édition

de la CEI 60601-1-4 et la CEIl 60601-1:2005

CEIl 60601-1-4
Premiére édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
2.201.1 "Cycle de développement" 3.82 CYCLE DE VIE DE DEVELOPPEMENT
DE SEMP
2.201.10 "Sécurité" 3.10 SECURITE DE BASE
2.201.14 "Validation" 3.83 VALIDATION DU SEMP
2.201.1p "Vérification" 3.138 VERIFICATION/
2.201.4 "Systéme électromédical 3.90 SYSTEW MEb«K
programmable (SEMP)" PROGR BLE@%\(
2.201.5 "Sous-systéme électronique 3.91 Sous %&NWQUE
programmable (SSEP)" SE
6.8.201 "Toutes les informations ISO 14971, valu\aﬁpn esS'RISQUES
importantes relatives au RISQUE R UE
RESIDUEL...."
6.8.202 "Les DOCUMENTS 722 Teentification
D’ACCOMPAGNEMENT pour le Néralite
SEMP...." P ?{Q\W/ /%e ralites
52.201 "Documentation” < o QJ)\/
52.201.11 "Les documents produns
'application.. Documentation
52.201.p "L’ensemble de ces
documents, N&B
DE GESTION ES QUES
52.201.p "Un RELE[bg\:)/E\\e\Tl | 1S® 14971, 8 Rapport de gestion des
RISQUES RISQUES
52.202 I%an\ge Qeshor{de\s\RISNJE\s{'/ 14.3 Plan de gestion des RISQUES
52.202.1 "Le\c/w do ISO 14971, 3.5 Plan de gestion des RISQUES
préparer....
52.202.p "C ittcomperter....." ISO 14971, 3.5 Plan de gestion des RISQUES
é\g\x\\ 14.3 Plan de GESTION DES RISQUES
52.202.3 \'Si le plan'changs.... ISO 14971, 3.5 Plan de gestion des RISQUES
52.203 [\ “NEycLrDE D\QVELOPPEMENT"
52.203.1 "OUn CQ(;_\D/E DEVELOPPEMENT
doi étre>défini....."
52.203.p " Le CYCLE DE DEVELOPPEMENT
doit se diviser "
52.203.3 "Le CYCLE DE DEVELOPPEMENT 14 4 CYCLE DE DEVELOPPEMENT DE
doit comprendre les SEMP
traitements complets ...."
52.203.4 " Le CYCLE DE DEVELOPPEMENT
doit comprendre les
prescriptions ...."
52.203.5 "Les activités de la gestion des
RISQUES doivent s’appliquer...."
52.203.6 "Le cas échéant, un systéme 14.5 Résolution des problemes

défini pour la résolution des

problémes...."
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Table 3 — Mapping between the eleme
as amended and

— 05—

nts of the first edition of IEC 60601-1-4
IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1-4
First edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
2.201.1 “Development life-cycle” 3.82 PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE
2.201.10 “Safety” 3.10 BASIC SAFETY
2.201.14 “Validation” 3.83 PEMS VALIDATION
2.201.15 “Verification” 3.138 VERIFICATION
2.201.4 “Programmable electrical 3.90 PROGRAM%E EL\EC{EICA_
medical system (PEMS)” MEDICAL S MAPEM
2.201.5 “Programmable electronic 3.91 PROGR m\fss\c
subsystem (PESS)” SUBSYSYE SS)
6.8.201 "All relevant information ISO 14971, G.WW%W
regarding significant residual
risgi(...." ° o9 <\ \
6.8.202 "Accompanying documents for | 7.2.2 \R:Ie\nth%aﬁqw
the PEMS...." 7.9.21 ~ G¢gneral >
52.201 “Documentation”
52.201./1 "Documents produced f@r\ G
application....” 14.2 Dogumentation
52.201.p "These documents, herein
referred to as the risk
management file...." (x(\
52.201.B "A risk managene )S?\?Q?L 8 Risk management repqrt
summary...
52.202 “Risk Mafn%ggm\e\nt Plant "\ 14473 RISK MANAGEMENT Plan
52.202.1t gé\; h{ ctuz\s%)\\) ISO 14971, 3.5 Risk management plan
r
52.202.p "This Rlan inc ISO 14971, 3.5 Risk management plan
/\ \9{\\\“@3 14.3 RISK MANAGEMENT Plan
52.202.8  f the planghanges " ISO 14971, 3.5 Risk management plan
52.203 \ “Developrentlife tycle”
52.203. \E&c}gﬁ:\ﬁfnt life-cycle shall
52.203.p %elopment life-cycle
sha divided
52.203.B "The development life-cycle 14.4 PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE
shaftinciude integral....
52.203.4 "The development life-cycle
shall include documentation...."
52.203.5 "Risk management activities
shall apply...."
52.203.6 "Where appropriate, a defined 14.5 Problem resolution

system for problem...."
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Tableau 3 (suite)

CEl 60601-1-4
Premiére édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
52.204 "Traitement de la gestion des 14.6 PROCESSUS DE GESTION DES
RISQUES" RISQUES
52.204 1 "Un traitement de la gestion 4.2 PROCESSUS de GESTION DES
des RISQUES doit...." RISQUES pour les APPAREILS EM ou
52.204.p "Le traitement doit étre ISO 14971, 1 Domaine dlapplic
appliqué...." N O\
52.204.B "Analyse des RISQUES" ISO 14971, 4 Analyse\des RISQUES
52.204.3.1 "Analyse des dangers", titre
supprimé {\
52.204.B8.1.1 “L'identification des DANGERS ISO 14971 /3. la e\ge ion des RISQUES
doit étre....”
52.204.3.1.2 "Les DANGERS doivent étre ISO 9 océd e\cfanalyse dd
identifiés...." risgue
52.204.3.1.3 "Les DANGERS a prendre en
considération doivent @) 1 974 @ loi prévu/destinatipn
inclure...." évue et identification de$
- - cayacteristiques concernant la
52.204.3.1.4 "Les séquences des sécurité des dispositifs
évenements ra|sonnable ent médicaux
prévisibles .. BSO 4971, 4.3 Identification des danggrs
52.204.3.1.5 "Les cause d’ igihe a connus et prévisibles
prendre gn copsideration..
52.204.3.1.6 "Les ma ié aprendreten ~30 14971, Annexe D
copsideration dojvent iticlu 14.6.1 Identification des dangers
connus et prévisibles
52.204.B.1.7 "Les Méth \sgrfon ISO 14971, 4.3 Identification des
deg’D ER phénomeénes dangereux connus
et prévisibles
52.204.8.1. 8< L\s\h\et\od}ﬁ utljisees.... ISO 14971, 3.6 Dossier de gestion deg
52.204.B Le e\§ulh\a€ de’ risques
t|o
52.204.B.1. "Chaq DANGER identifié...." ISO 14971, 8  Rapport de gestion des
risques
52.204.B.2 "Estimation du RISQUE"
52.204.32-+—"Pourchaque DANGER
identifié...."
52.204.3.2.2 "L’estimation du RISQUE...." ISO 14971, 4.4 Estimation des risques pour
52.204.3.2.3 "La méthode de classement chaque phénomene dangereux
par catégorie..."
52.204.3.2.4 "La méthode d’estimation de la
probabilité...."
52.204.3.2.5 "Le RISQUE estimé doit étre ISO 14971, 8 Rapport de gestion des
enregistré...." risques
52.204.4 "Maitrise des RISQUES" 14.6.2 MAITRISE DU RISQUE
52.204.4.1 nl;:itF;ESUE..dOIt etre ISO 14971, 6.4 Evaluation des risques
résiduels
52.204.4.2 "Un RISQUE est acceptable...."
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Table 3 (continued)

IEC 60601-1-4
First edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
52.204 “Risk management process” 14.6 RISK MANAGEMENT PROCESS
52.204.1 "A risk management process 4.2 RISK MANAGEMENT PROCESS for
shall...." ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
52.204.2 "The process shall be ISO 14971, 1 Scope
applied...."
52.204.8 "Risk analysis" ISO 14971,4 Risk anal&sis
52.204.3.1 “Hazard analysis”, Heading N
deleted '\
52.204.8.1.1 “Hazard identification shall....” | ISO 14971, 3.5 Risknmapagément plan
52.204.8.1.2 "Hazards shall be identified...." | ISO 14971, 4. 1<R|\k\éqa\3|s\fgro\,edure
52.204.8.1.3 "The hazards considered shall ISO 14971 %&
include...."
52.204.8.1.4 "Reasonably foreseeable
sequences of events...."
52.204.3.1.5 "Initiating causes
considered...." N
52.204.3.1.6 'Matters considered sh ISO 149WX D
include....." 14,621 entification of known and
foreseeable HAZARDS
52.204.8.1.7 "Hazard ide |cat|on \ SO\14971, 4.3 Identification of known|or
methods.. B N foreseeable hazards
52.204.8.1.8 "The memod\gse\éj Ws)
52.204.8.1.9 "The resgwa\g,e\\ B O 14971, 3.6 Risk management file
52.204.8.1.10 "Eéek//de\\ﬁrqf}@dhqza}q ISO 14971, 8  Risk management repdrt
52.205.8.2  "Riskestimation!
52.205.8.2.1 "Fér eachdentified hazard...."
©2.205.8.2. 2/,'\""’\\‘?“\(“3\“9”}’““6 risk-." 1150 14971, 4.4 Estimation of the risk(g) for
52.205.B. heééve each hazard
nza
52.205.B8 \I‘rhz{)d estimation
thod. .
52.205.B.2.5.) "The eétimated risk shall be ISO 14971, 8 Risk management repqrt
recorded...."
52.204.4 “Risk control” 14.6.2 RISK CONTROL
52.204 .4 .1 "Risk shall be controlled...."
ISO 14971, 6.4 Residual risk luati
52.204.42  "Arisk is acceptable...." esidual risk evatuation



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

— 08 —

Tableau 3 (suite)

TR 62348 © CEI:2006

CEI 60601-1-4
Premiére édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
52.204.4.3 "Les méthodes de la maitrise

des RISQUES doivent...."

ISO 14971, 6.2 Analyse des options

52.204.4.4 "Les méthodes de la maftrise
des RISQUES doivent viser...."
52.204 .75 Caoutes prescriptions de ta
maitrise...." ISO 14971, 8 Rappori.de gestran-des
52.204.4.6 "Une évaluation de rlsques
I'efficacité...."
52.205 Qualification du personnel ISO 14971, 3.4/&J{a\1{|c}a@|3\du\ge\so/r nel
52.206 "Spécification des
prescriptions"
52.206./1 'Pour le SEMP et pour chacun
de... —— 14.7 écificatiol des exigencds
52.206.p "La spécification des
prescriptions doit détailler...." G
52.206.3 " La spécification des
prescriptions doit contenix.....
52.207 "Architecture” /ls
52.207.11 "L’architecture doit
satisfaire.. B
52.207.p 'Pour Ie SEQ\X\C{M
52.207.8 "Le as Ch \> 14.8 Architecture
n de
I ar
52.207 .4 " n(o%e
52.207.p t|o
I'arc re
52.208 / o\c@ptlo}\et reallsat|on"
52.208.1 \&’gc}){n}&g}x})n doit etre... ” 14.9 Conception et réalisation
52.208.p \bes\d?nées descriptives
poUr/
52.209 "Vérification"
52.209.1 "Une VERIFICATION de
I'’exécution...."
52.209.2 "Un plan de VERIFICATION doit 14.10 VERIFICATION
étre...."
52.209.3 "La VERIFICATION doit étre
conduite...."
52.209.4 "Une référence aux ISO 14971, 8 Rapport de gestion des risques

meéthodes...."
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Table 3 (continued)

IEC 60601-1-4
First edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title
52.204.4.3 M.ethods of risk.... ISO 14971, 6.2 Option analysis
52.204.4.4 "Risk control methods shall..."
52.204.4.5 "The requirement(s) to
control...." .
- ISO 14971, 8 Risk management report
52.204 .4.6 "An evaluation of the
effectiveness...."
52.205 Qualification of personnel ISO 14971, 3.4 Qualifi€ation-ef pergonel
52.206 “Requirement specification”
52.206./1 'For the PEMS and each...."
52.206.p "The requirement specification 14.7 Reguire tShecdiication
shall detail...."
52.206.8 "The requirement specification
shall include...." RN
52.207 “Architecture”
52.207 .11 "The architecture shall
satisfy...." N\ C)
52.207.p "For the PEMS and each..\"
52.207.3 "Where appropriate, the 4 Architecture
architecture specification...."~| -\
52.207.4 "Where appyopriate B
reduce.. 5\ﬁ0\\\
52.207.p "The arc ifect sp jcat
shall..
52.208 D{sbp and implementationt
52.208./t "W hef ria th dedign . . .
sha,Llf\ })‘”‘)\\K/\ 14.9 Design and implementation
52.208.p "Dé@cr\p\e a‘a\a "
52.209 “VerificationX. \,
52.209.1 Verifioati of\wré
<\ fementa 14.10 VERIFICATION
52.209.p "A\\ehﬁ&m{n plan shall.. '
52.209.B The\\’/?flcatlon shall be
performed...."
52.209.4 "A reference ta the 1ISO 14971 8 Risk management repart

methods...."
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Tableau 3 (suite)

CEI 60601-1-4
Premiére édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence Titre
52.210 “Validation”
52.210.1 "La VALIDATION de la
SECURITE...."
52.210.2 "Un plan de VALIDATION doit
elre elapll....
52.210.8 'La VALIDATION doit étre
conduite...."
52.210.% "Le chef de I'équipe...." 14.11 VALIDAZ SEMPR
52.210.p "Toutes les relations
professionnelles entre les
membres...."
52.210.p L’équipe de conception ne doit
pas...."
52.210.f "Une référence aux méthodes
et aux résultats...."
52.211 “Modification” (
52.211.1 "Si tout ou partie d’un > 14. Kwatlon
projet...."
52.211.p "Tous les documents \ Documentation
correspondants...." Q
52.212 “Evaluation, Suppfimé - V
Annexe|DDD "Cycle dB\qdévelopperfient” " | Aphexe H  Structure de SEMP, CYCLE DE
AnnexelEEE " s dé 3 tur DEVELOPPEMENT et
&5% \W documentation
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Table 3 (continued)

IEC 60601-1-4
First edition as amended IEC 60601-1:2005
Clause Title Clause Title

52.210 “Validation”
52.210.1 "Validation of the safety...."
52.210.2 "A validation plan shall be

produced...."
52.210.3 'The validation shall be

performed...."
52.210.4 "The leader of the team...." 14.11 PEMS VALIPANO
52.210.p "All professional relationships

of the members...."
52.210.p No member of a design

team...."
52.210.y "A reference to the methods

and results...."
52.211 “Modification” _ ] 1%/(7 I\W
52.211 (1 "If any or all of a design...." }\ Ja\
52.211.p All relevant documents(“ ’\I\42> ( @Wntation
52.212 “Assessment”, Deleted )

Annex DDD  “Development Iife-cycle”/l‘

Annex EEE  “Examples of for PEMS/PESS
structure”

X\\;@\

PEMS structure, DEVELOPME

LIFE-CYCLE and document3

NT
tion

@§§W
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La premiere colonne du Tableau 4 donne la liste, dans I'ordre numérique, des éléments de la

CEI 60601-1:2005 avec leur titre. Pour chaque élément,

la seconde colonne donne la

référence et les premiers mots du titre ou du texte de la source. Ces sources incluent la

deuxiéme édition de la CEI 60601-1 modifiée [1],

la CEI 60601-1-1 [2],

la CEl 60601-1-4

modifiée [3], ainsi que les définitions tirées de la CElI 60601-1-6 [4], de la CEl 60950-1 [5], de
I''SO 14971 [6] et du Guide ISO/CEI 51 [7].

Les éléments qui ont été ajoutés au cours de I'établissement de la CElI 60601-1:2005 sont

marqués “Nouveau”.

avec d'autres normes

Tableau 4 — Correspondance entre les éléments de la CElgfm -1:2005

CEI 60601-1:2005

Seconde edltlm\‘}t@\uges

normes

\T/t re

Référehce Titre Refergﬁ\ce\\ \

1 Domaine d'application, objet et 1 \ We d’application et
normes connexes objet"

1.1 Domaine d’application 110 () ““Ddmaine d’application”

1.2 Objet L2\ [ [2\ O "Objet"

1.3 Normes collatérales 1.5( _<\" 7 ] "Normes Collatérgles"

1.4 Normes particuliéres \1\3 N "Normes Particuligres"”

2 Références normatives &Q }re@

"Publications
mentionnées dans
présente norme"

a

3 Termmolo%;Wltl@s\\

"Terminologie et
définitions"

3.1 CARGT DiACRES ¢ 2.1.1 "capot d'acces”

3.2 PARTIEACCESSIBLE > 2.1.22 "Partie accessible|

3.3 ACCESSOIRE TN 2.1.3 "Accessoire"

3.4 DOCN\K MPAGNEMENT 2.1.4 "Documents
d'accompagnement"”

3.5 DISTANGEQDANS DR 2.3.1 "Distance dans I'ajr"

3.6 Q \GQ\NMEUR\ 2.7.1 "Connecteur”

3.7 \SQ(?EE D\E\MECTEUR 2.7.2 "Socle de connecteur"

3.8 PARTIE APPLIQUEE 215 "Partie appliquée”

3.9 ISOLATION PRINCIPALE 2.3.2 "Isolation principale"

- - 66604+14—220140-Séeurité

3.10 SECURITE DE BASE 212 18 "RISQUE"

3.1 CATEGORIE AP 2.2.2 “Appareils de la catégorie
AP”

3.12 CATEGORIE APG 2.2.3 “Appareils de la catégorie
APG”

3.13 CLASSE | 2.2.4 "Appareil de la classe I"

3.14 CLASSE 11, Note 2 2.2.5 "Appareils de la CLASSE
IIII

3.14 CLASSE Il 14.2 ¢) "c) Les appareils de la
CLASSE Il peuvent ...."

3.15 CLAIREMENT LISIBLE Nouveau

3.16 CONDITION A FROID 2.101 "A froid"
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2.4 Mapping from IEC 60601-1:2005

The first column in Table 4 lists in numerical sequence the elements of IEC 60601-1:2005
along with the title. For each element, the second column gives the clause and the first few
words of the tile or paragraph text of the source of the material. These sources include the
second edition of |IEC 60601-1 as amended [1], IEC 60601-1-1[2], IEC 60601-1-4 as
amended [3], as well as definitions from IEC 60601-1-6 [4], IEC 60950-1 [5], ISO 14971 [6]
and ISO/IEC Guide 51 [7].

Elements that were added during the preparation of IEC 60601-1:2005 marked as “New.”

TatHﬂchpping—b&mﬁh"bm&ﬁ-Ec—ﬁeﬁe‘Pﬂﬂﬂeﬁmd?wms

IEC 60601 \
Second editi as ende

IEC 60601-1:2005 or of| ther sta

Clause Title Clause \ \ \ Tﬁle

1 Scope, object and related 1 \ cope\and object’
standards

1.1 Scope 1.1 S pe
1.2 Object 1,2\\ PR "Object”
1.3 Collateral standards A5\ / () > “Collateral standafds”
1.4 Particular standards  \_ 1.3 \ )~ “Particular Standafrds”

2 Normative references |x “Publications mentioned
in this standard”

3 Terminology and def|n|t| “Terminology and
definitions”

3.1 Access gover  \( 2.1N/ “Access cover’

3.2 ACCESS|E\§\P}®T\ C \ 2.4.22 “Accessible part’

3.3 ACEESSOR 2.1.3 “Accessory”

3.4 ACXVM) ING 2.1.4 “Accompanying
/%\b\bi> documents”

3.5 Ala/\EXBAI\}&g 2.3.1 “Air clearance”

3.6 /A\PF\ANQE\QOU}\ER 271 “Appliance couplef”

3.7 < APPHANCEANDET > 2.7.2 “Appliance inlet”

3.8 |/ "\ APPLIEDPART 2.1.5 “Applied part’

3.9 B&lé\m&{LﬁHON 2.3.2 “Basic insulation”

60601-1-4, 2.201.10 "Safety"

3.10 NS}FETY 21218 "Safety hazard"

3.11 CATEGORY AP 2.2.2 “Category AP equipment”

3.12 CATEGORY APG 2.2.3 "Category APG

equipment”

3.13 CLASS | 224 “Class | equipment”

3.14 CLAss I 2.2.5 “Class Il equipment”

3.14 CLASS 11, Note 2 14.2 ¢) “c) Class Il equipment

may....”
3.15 CLEARLY LEGIBLE New

3.16 COLD CONDITION 2.10.1 “Cold condition”
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Tableau 4 (suite)
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
3.17 COMPOSANT AUX Nouveau
CARACTERISTIQUES A HAUTE
FIABILITE
3.18 SERVICE CONTINU 2.10.2 "Service continu"
3.19 LIGNE DE FUITE 2.3.3 "Ligne de fuite"
3.20 PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE 2.1.27 "Z%%f aﬁpﬁ:‘ué\e
CONTRE LES CHOCS DE [y ée conttelds chocs
DEFIBRILLATION deﬂmmn
3.21 CABLE D'ALIMENTATION NON FIXE 2.7.6 \;\?\ﬁ%& |mWon non
A DEMEURE AN me
3.22 APPLICATION CARDIAQUE DIRECTE | 2.2.7 A \tlquérdlaque
ect
3.23 DOUBLE ISOLATION 2.3.4 >\ "Roublesisolation |
3.24 CYCLE D'UTILISATION 2 105 "Tayx d'utilisation
3.25 COURANT DE FUITE A LA TERRE 1\)/ ™S6urant de fuite 4 la
/\ terre"
3.26 ENVELOPPE < 2.1 . | "Enveloppe"
3.27 PERFORMANCE ESSENTIELLE Nouveau
3.28 DUREE DE VIE PREVUE /N Nouveau
3.29 PARTIE APPLIQUEE ISOLEE D Z.W "Partie appliquée [solée
TYPE F(flottarg(é\ du type F (flottante)"
3.30 FIXE \j\(Z "Appareils installés a
poste fixe"
3.31 MEL ESTHESIQUE \> 2.12.15 "Mélange anesthékique
|NFL<:/|§® (Né AVE?E\LQIR inflammable avec [de I'air"
3.32 MELAMW 2.12.16 "Mélange anesthékique
INFLA inflammable avec
L'OX U DON\PROIOXYDE oxygéne ou protoxyde
D'AZQ d'azote"
3.33 CONNEXRIN KONCTIONNELLE 60601-1-1,2.205  "Connexion fonctipnnelle”
3.34 mmg TERRE 2.6.3 "Conducteur de tefrre
fonctionnelle"
3.35 E DENTERRE FONCTIONNELLE 2.6.4 "Borne de terre
fonctionnelle"
3.36 BARRIERE Nouveau
3.37 PORTATIF 2.2.13 "Appareil portatif"
3.38 DOMMAGE ISO 14971:2000 "Dommage"
3.39 DANGER ISO 14971:2000, Risque
2.12.18 "Risque"
3.40 SITUATION DANGEREUSE ISO/CEI Guide 51  "situation dangereuse"
3.41 HAUTE TENSION 2.4.1 "Haute tension"
3.42 PRESSION D'ESSAI HYDRAULIQUE 2.11.1 "Pression d'essai
hydraulique"
3.43 COORDINATION DE L'ISOLEMENT Nouveau
3.44 UTILISATION PREVUE ISO 14971:2000 "Emploi prévu/destination

prévue"
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards
Clause Title Clause Title
3.17 COMPONENT WITH HIGH- New
INTEGRITY CHARACTERISTICS
3.18 CONTINUOUS OPERATION 2.10.2 “Continuous operation”
3.19 CREEPAGE DISTANCE 2.3.3 “Creepage distance”
3.20 DEFIBRILLATION-PROOF 2.1.27 “B‘;{i@ri”&ﬁg\pm(f
APPLIED PART art’
3.21 DETACHABLE POWER SUPPLY 2.7.6 %Wﬁv\r
CORD su le%o)
3.22 DIRECT CARDIAC APPLICATION 2.2.7 <\’§§\a rdi
tio
3.23 DOUBLE INSULATION 2.3.4 \Dgublé\msulahon"
3.24 DUTY CYCLE 2.10.5 ~\ “Duty-cycle”
3.25 EARTH LEAKAGE CURRENT 2.5.}/ ~ “Ea)sth leakage cuftrent”
3.26 ENCLOSURE 2406,/ N “Ehclosure”
3.27 EssentiaL PERFORMANCE N AN\ > [ () | 7 New
3.28 EXPECTED SERVICE LIFE \ \ } New
3.29 F-TYPE ISOLATED (floating 2\<\ “F-ty_pe isolated (floating)
APPLIED PART ~ applied part”
3.30 FIXED o242 “Fixed equipment’
3.31 FLAMMABLE@Q:L HETIC 4.52/‘5 “Flammable anaegthetic
MIXTURE WTH mixture with air”
3.32 FLA MA LE &{W 12.16 “Flammable anaegthetic
ITH OXYG mixture with oxygen or
DE nitrous oxide”
3.33 FUNp\ﬁQNh\Cd\NEbﬂbi\\l 60601-1-1, 2.205 “Functional conneftion”
3.34 &\\Q\\M%\\Q\/ 2.6.3 “Functional earth
conductor”
3.35 UN .6. “ i
\ WN ARTH TERMINAL 2.6.4 teFrunTicnt;c:Pal earth
3.36 \G}QAQQ ) New
3.37 \HQND-QELD 2213 “Hand-held equipment”
3.38 HARM. ISO 14971:2000 “Harm”
3.39 HAZARD 1ISO 14971:2000, “Hazard”
2.12.18 "Safety hazard
3.40 HAZARDOUS SITUATION ISO/IEC Guide 51  “hazardous situation”
3.41 HIGH VOLTAGE 241 “High voltage”
3.42 HYDRAULIC TEST PRESSURE 2.11.1 “Hydraulic test pressure”
3.43 INSULATION CO-ORDINATION New
3.44 INTENDED USE 1ISO 14971:2000 “Intended use/intended

purpose”
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Tableau 4 (suite)
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
3.45 SOURCE D'ENERGIE ELECTRIQUE 2.1.9 "Source électrique
INTERNE interne"
3.46 ALIMENTE DE MANIERE INTERNE 2.2.29 "Appareil & source
électrique interne"
3.47 COURANT DE FUITE 253 "Courant de fuite"
3.48 PRISE RESEAU 2.7.10 "Prisg réseau”
3.49 PARTIE RELIEE AU RESEAU 2.1.12 "P/é?ﬁe ;e\liéé\qu reseau”
3.50 FICHE RESEAU 2.7.11 /“Rishe résequ”
3.51 TRANSFORMATEUR No\ﬁea\
D'ALIMENTATION RESEAU
3.52 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT 2.7.12 itif de’
AU RESEAU <\\ Mo&e\gment au féseau"
3.53 TENSION TRANSITOIRE RESEAU M'N uv\ea(u
3.54 TENSION RESEAU 247 N “Tghsmn réseau”
3.55 FABRICANT 180, 1497/:2000 (adaptée)  “Fabricant”
3.56 TENSION RESEAU MAXIMALE N 2 [ . Nouveau
3.57 PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE \&1\&&/ "Pression maximale
DE FONCTIONNEMENT admissible de
fonctionnement”
3.58 I\/'IOY!EN DE PRWON DE \ \B \ Nouveau
L'OPERATEUR .
3.59 MOYEN DE RROTECTION Nouveau
AN %\\ ®
3.60 MOYENQE PROTECHION, Nouveau
3.61 DANGER MECANJQUE Nouveau
3.62 DISPO %\E\Q&%@ 2.11.6 "Dispositif de sécyrité"
MECANI
363 EC ONEDICAL 2.2.15 "Appareiliéltiactrorr édical"
PPAR 59.1f) “f) Prescrlptlons
applicables”
3.64 \s‘;% WROMEDICAL 60601-1-1, 2.201  "Systéme électromédical”
3.65 MOBIE, 2.2.16 “Appareil mobile"
3.66 REFERENCE DU MODELE OU DU 2.12.2 “Référence du mopéle ou
FYPE du-type—{rumére-de type)”
60601-1-1, 2.204 "Socle mobile a prises
multiples"
3.67 SOCLE DE PRISES MULTIPES 274 "SocIF:a auxiliaire de prise
de courant réseau”
3.68 COUPLAGE DE RESEAUX/DONNEES Nouveau
3.69 "NOMINALE (valeur)" 2.12.3 "Nominale (valeur)"
3.70 CONDITION NORMALE 2.10.7 "Condition normale"
3.71 UTILISATION NORMALE 2.10.8 "Utilisation normale"
3.72 PREUVE TANGIBLE ISO 14971:2000 "Preuve tangible"
3.73 OPERATEUR 21217 "Opérateur"
3.74 DECLENCHEUR A MAXIMUM DE 297 "Disjoncteur"

CURANT (DISJONCTEUR)
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards
Clause Title Clause Title
3.45 INTERNAL ELECTRICAL POWER 2.1.9 “Internal electrical power
SOURCE source
3.46 INTERNALLY POWERED 2.2.29 “Internally powered
equipment”
3.47 LEAKAGE CURRENT 253 "Leakagecurrent
3.48 MAINS CONNECTOR 2.7.10 “Maigs connegtor’
3.49 MAINS PART 2.1.12 ins Rar]
3.50 MAINS PLUG 2.7.11 \M\qm\i pmg\”
3.51 MAINS SUPPLY TRANSFORMER Newx,
3.52 MAINS TERMINAL DEVICE 2.7.12 . Mains termifial dgvice”
3.53 MAINS TRANSIENT VOLTAGE SOOONN\ENew D
3.54 MAINS VOLTAGE 242,/ ) “Mains’voltage”
3.55 MANUFACTURER ISO (149712008 (adapted) ~ “Manufacturer”
3.56 MAXIMUM MAINS VOLTAGE (\\"/ I\ \_New
3.57 MAXIMUM PERMISSIBLE & 21 Q K\J)\/ “Maximum permisgible
WORKING PRESSURE working pressure”
3.58 MEANS OF OPERATOR (* \} New
PROTECTION (MOOP)
3.59 MEANS OF New
PROTECTlOKZ\B{(\\\ y>
3.60 MEANS OIIE\QRO\FQCTIOWOP\)\ - New
3.61 MECHANICALAIAZARD New
3.62 %?N @Q/T&i%\ 2.11.6 “Safety device”
DEV
\) 2.2.15 “Medical electrica
3.63 MERIC IC equipment”
NE T E UIPMENT) 59.1f) “f) Applicable
requirements”
3.64 % AL ELECTRICAL SYSTEM 60601-1-1, 2.201  “Medical electrica
S s M system”
3.65 BILE 2.2.16 “Mobile equipment’
3.66 MODELOR TYPE REFERENCE 2.12.2 “Model or type reference
(type number)”
oUOUT-T-T, £.2U4 VIUItipie portable socket-
outlet”
3.67 MULTIPLE SOCKET-OUTLET 572 “Auxiliary mains socket-
outlet”
3.68 NETWORK/DATA COUPLING New
3.69 NOMINAL (value) 2.12.3 “Nominal (value)”
3.70 NORMAL CONDITION 2.10.7 “Normal condition”
3.71 NORMAL USE 2.10.8 “Normal use”
3.72 OBJECTIVE EVIDENCE ISO 14971:2000 "Objective evidence"
3.73 OPERATOR 21217 “Operator”

3.74

OVER-CURRENT RELEASE

2.9.7

“Over-current release”
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Tableau 4 (suite)
CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
3.75 ENVIRONNEMENT RICHE EN Nouveau
OXYGENE
3.76 PATIENT 2.12.4 “Patient”
3.77 COURANT AUXILIAIRE PATIENT 254 "Courant auxiliaire
patient"
3.78 CONNEXION PATIENT 2.1.23 "Conpiexion patiert”
3.79 ENVIRONNEMENT DU PATIENT 60601-1-1, 2.202 mow\a{d J
ient'
3.80 COURANT DE FUITE PATIENT 2.5.6 Courant de fujte patient”
3.81 TENSION DE SERVICE CRETE 60950-1:2001 <X\&h§\\\§ar¥|ce
3.82 CYCLE DE VIE DE 60601-1- 4/{@%&:‘5}
DEVELOPPEMENT DU SEMP 2veloppement”
3.83 VALIDATION DU SEMP 6060/(1 -4, 2201044 "Validation"
3.84 INSTALLE DE MANIERE 1\)/ “Agpareil installé de
PERMANENTE /\ fagon permanentef
3.85 PORTABLE QO 2.2(18 \,;* 7 | "Appareil portable
3.86 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES 6.6 N "Conducteur d'égalisation
POTENTIELS des potentiels"
3.87 CABLE D'ALIMENTATION | (TN 2/RIR "Cable d'alimentafion”
3.88 PROCEDURE ¢~ /\\ 1S0 14971:2000 "Procédure”
3.89 PROCESSUS, 1ISO4971:2000 "Processus"
3.90 SYSTEME 3{\3@%&& \\6@601-1-4, 2.201.4 "Systéme électromédical
PROGRAMMABLE (S programmable (SEMP)"
3.91 SOU SYS W 60601-1-4, 2.201.5 "Sous-systéeme
PROGRA{IMABL SE électronique
/\<\\ programmable (S$EP)"
3.92 CQ\Rﬁgcfgl\ﬁENT INSTAELE” 2.10.9 "Correctement insfallé"
3.93 ON DE TERRE DE 2.6.7 "Conducteur de tefre de
PROTEC protection”
3.94 \ESQEWERRE DE Nouveau
OTECNO
3.95 BORNE DE TERRE DE PROTECTION 2.6.8 "Borne de terre dg
protection”
3.96 PROTEGE PAR MISE A LA TERRE 2.6.9 "Protégée par mise a la
terre"
3.97 ASSIGNEE (valeur) 2.12.8 "ASSIGNEE(valeur)"
3.98 ENREGISTREMENT ISO 14971:2000 "Enregistrement"
3.99 ISOLATION RENFORCEE 23.7 "Isolation renforcée"
3.100 RISQUE RESIDUEL ISO 14971: 2000 "Risque résiduel"
3.101 ORGANISME RESPONSABLE 2.12.13 "Utilisateur"
3.102 RiIsQUE ISO 14971:2000 Risque
3.103 ANALYSE DU RISQUE ISO 14971:2000 "Analyse de risque"
3.104 APPRECIATION DU RISQUE ISO 14971:2000 "Appréciation du risque"
3.105 MAITRISE DU RISQUE 1ISO 14971:2000 "Maitrise des risques"
3.106 EVALUATION DU RISQUE ISO 14971:2000 "Evaluation du risque"
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
3.75 OXYGEN RICH ENVIRONMENT New
3.76 PATIENT 2.12.4 “Patient”
3.77 PATIENT AUXILIARY CURRENT 254 “Patient auxiliary current”
3.78 PATIENT CONNECTION 2123 “Patient connection”
3.79 PATIENT ENVIRONMENT 60601-1-1, 2.202  “Patignt environment”
3.80 PATIENT LEAKAGE CURRENT 2.5.6 “Ratienttegkage durrent”
3.81 PEAK WORKING VOLTAGE 60950-1:2001 ( "Reak warking voltage”
3.82 PEMS DEVELOPMENT LIFE- 60601-1-4, 2.2N\§W§g if]cycle”
CYCLE
3.83 PEMS VALIDATION 60601-1-4,2.20 \14\Validation™
3.84 PERMANENTLY INSTALLED 2.2.17/\ DN ‘Kém\}ﬁe?,tly installed
Ipmen
3.85 PORTABLE 2.2.18 thable equipmgnt”
3.86 POTENTIAL EQUALIZATION /{6 N\~ ‘Potential equalization
CONDUCTOR /\ \g / G > conductor”
3.87 POWER SUPPLY CORD .70 N/ “Power supply corfd”
3.88 PROCEDURE NSQ.14971:2000 “Procedure”
3.89 PROCESS (N 159 14974:2000 “Process”
3.90 PROGRAMMW }060 -124,2.201.4 “Programmable elfctrical
MEDICAL SYSTEM MS medical system (PEMS)”
3.91 PROGRA TEWCW\\MO1_1-4' 2.201.5 “Programmable elkctronic
SUB/SQ(S subsystem (PESS)
3.92 P OP INSTA LED 2.10.9 “Properly installed’
3.93 PROT TH 2.6.7 “Protective earth
ﬁm\/\\/ conductor”
3.94 /%?S;é\b\e\\w New
ON
3.95 .6. “ i
<\\< T\&Tlv EARTA TERMINAL 2.6.8 tePrrrfwti?]Ztll"ve earth
3.96 %Téq\maﬁ EARTHED 2.6.9 “Protectively earthed”
3.97 RATED (Yalue) 2.12.8 “Rated (value)”
3.98 RECORD ISO 14971:2000  “Record”
3.99 REINFORGCED INSULATION 237 ‘Reinforced insuldtion”
3.100 RESIDUAL RISK ISO 14971: 2000 “Residual risk”
3.101 RESPONSIBLE ORGANIZATION 2.12.13 “‘User”
3.102 RIsSK ISO 14971:2000 “Risk”
3.103 RISK ANALYSIS ISO 14971:2000 “Risk analysis”
3.104 RISK ASSESSMENT ISO 14971:2000 “Risk assessment”
3.105 RISK CONTROL ISO 14971:2000 “Risk control”

3.106

RISK EVALUATION

ISO 14971:2000 “Risk evaluation”
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Tableau 4 (suite)
CEIl 60601-1
CEIl 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
3.107 GESTION DES RISQUES ISO 14971:2000 "Gestion des risques"
3.108 DOSSIER DE GESTION DES ISO 14971:2000 "Dossier de gestion des
RISQUES risques"
3.109 CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN 2.11.5 "Charge de
SECURITE fonctionnement en
sécuyité (mécaniglie)"
3.110 CIRCUIT SECONDAIRE Npmkeau
3.111 COUPE CIRCUIT THERMIQUE A 2.9.10 W'mique
REENCLENCHEMENT a reeqclernchemertt
AUTOMATIQUE utomadiquel
3.112 DISPOSITIF DE SEPARATION 60601-1-1, 2,203, “Dispgsitif dess¢paration”
3.113 PERSONNEL D'ENTRETIEN <N\ WNouveay
3.114 GRAVITE ISO 14971:200Q_~\ Sgveritd’
. 2.1 "Enjrée de signal"
3.115 ENTREE/SORTIE DE SIGNAL 24\1\/3 Q 3 “S()\jftie Jo siggnal“
3.116 CONDITION DE PREMIER DE?(U\ A&Ké ( Q P> ;C;?ndti"tion de pretier
éfau
3.117 SECURISE EN PREMIER DEFAO\ < N/ Nouveau
3.118 STATIONNAIRE .2@1 "Appareil fixe"
3.119 ISOLATION SUPPLEMENTAIR \ Q 23\8\\/ "Isolation
supplémentaire"
3.120 RESEAU D'ALIMENTARION 2.1210 "Réseau d'alimentation”
3.121 FACTEUR DEW D&\\Z/ﬁ 8 "Facteur de sécur{té"
TRAC}LQN
3.122 SISTANCEA LA TRACHON Nouveau
3.123 D|spos| IF cO N 2.7.16 "Dispositif de
raccordement”
3.124 COUPE-CIRCYIT THERMIQUE 2.9.12 "Coupe-circuit thefmique"
3.125 STABILIRE THERMIQUE Nouveau
3.126 TNERMOSRAT 2.9.13 "Thermostat”
3.127 [\ OsnoNSN. D 2.12.12 "Outil”
3.128 RGE ROTALE 2.11.9 "Charge totale"
3.129 COURRNT/DE CONTACT 2.5.2 "Courant de fuite &
travers l'enveloppe”
3.130 TRANSPORTABLE 2223 "Matérieltransporable”
3.131 ZONE DE PIEGEAGE Nouveau
3.132 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B 2.1.24 "Partie appliquée du type
B"
3.133 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE BF 2.1.25 "Partie appliquée du type
BF"
3.134 PARTIE APPLIQUEE DE TYPE CF 2.1.26 "Partie appliquée du type
CF"
3.135 ESSAI DE TYPE Nouveau
3.136 APTITUDE A L'UTILISATION 60601-1-6:2004 "Aptitude a I'utilisation"
3.137 INGENIERIE DE L'APTITUDE A 60601-1-6:2004 "Ingénierie de I'aptitude a

L'UTILISATION

['utilisation"
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1

Second edition as amended

or other standards

Clause Title Clause Title
3.107 RISK MANAGEMENT ISO 14971:2000 “Risk management”
3.108 RISK MANAGEMENT FILE ISO 14971:2000 “‘Risk management file”
3.109 SAFE WORKING LOAD 2.11.5 “Safe working load
(Mechanical)”
3.110 SECONDARY CIRCUIT New/
3.111 SELF-RESETTING THERMAL cuT- | 2.9.10 “ resettingithefmal
ouT -out’
3.112 SEPARATION DEVICE 60601-1-1, 2.203, “Sepaation device”
3.113 SERVICE PERSONNEL ¢ S Newy N
3.114 SEVERITY ISO 14971:2000\ | “Seventy”
2.1.18 ignal pput part”
3.115 SIGNAL INPUT/OUTPUT PART X 19/§ \\\‘gé\m/\g]uptpufpart”
3.116 SINGLE FAULT CONDITION 2.1 ( ) “Siﬁgle fault condition”
3.117 SINGLE FAULT SAFE BN New
3.118 STATIONARY 7 (2221 [«( )\ “Stationary equipment”
3.119 SUPPLEMENTARY INSULATI 3. “Supple
N S
3.120 SUPPLY MAINS ([ | 24230\ “Supply mains”
3.121 TENSILE SAFERY FACTOR \  \ P&/ 1Th8 “Safety factor”
3.122 TENSILE STRENGTH [ N New
3.123 TERMINADREVISE (. XUN[ 2.7.16 “Terminal device”
3.124 THERMAL CUTZOMIN \¢ ] 2912 “Thermal cut-out”
3.125 THERNAL §TABILITY New
3.126 THERMGSTATN -\ 0\ ) 2.9.13 “Thermostat”
3.127 Tog(\ 2.12.12 “Tool”
3.128 TOTAL LQADK 2.11.9 “Total load”
3.129 Qoﬁ%x&@\{) 2.5.2 “Enclosure leakagle
N current”
3.130 WWLE 2.2.23 “Tra_nsportable
equipment”
3.131 TRAPPING ZONE New
3.132 TYPE B APPLIED PART 2.1.24 “Type B applied part”
3.133 TYRE BFARRLIED PART 21.25 “Type BE applied part”
3.134 TYPE CF APPLIED PART 2.1.26 “Type CF applied part”
3.135 TYPE TEST New
3.136 USABILITY 60601-1-6:2004 “Usability”
3.137 USABILITY ENGINEERING 60601-1-6:2004 “Usability engineering”
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
3.138 VERIFICATION 60601-1-4, 2.201.15 "Vérification"
3.139 TENSION DE SERVICE CEI 60950-1:2001 "Tension de service"
4 Exigences générales 3 "Prescriptions générales”
41 Conditions d’application 3.1 “Les appareils ne doivent
AQUX APPAREILS EM OU pas 7
aux SYSTEMES EM
4.2 PROCESSUS DE GESTION DES IEC 60601-1-4, 52.204.1 "Unraitement de la
RISQUES pour les APPAREILS EM tion\desS\RISQUE
OU SYSTEMES EM doit.\."
4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE ( Noukeal
4.4 DUREE DE VIE PREVUE Notveau
4.5 Sécurité équivalente pour les 3.4 \\ appareils, ou|parties
APPAREILS EM ou les SYSTEMES d'appareils, ....”
EM 54 “Ge)1eralltes
4.6 Parties D'APPAREIL EM ou de \) Nduveau
SYSTEME EM en contact a G
PATIENT
"Les conditions de
premier défaut
suivantes..."
“L'APPAREIL doit éfre
congu....”
“Pour tout essai...[”
4.7  (ONDITION DE PRE “wate.”dans e
APPAREILS EM 6 etaillance de
composants
“g) défectuosité d'un
composant électrique....”
“a) claquage électrique
total....”
“b) claquage électrique
<\ \ d'une....”
4.7 a) A \ Nouveau
4.7 b) Nouveau
“Composants”
4.8 Composants des APPAREILS EM 56 1b) “b) Conformité au
marquages”
4.8 a) Nouveau
4.8 b) Nouveau
4.9 Utilisation de COMPOSANTS AUX 3.7 "L'apparition des
CARACTERISTIQUES A HAUTE phénomeénes suivants..."
FIABILITE dans les APPAREILS EM
4.10 Alimentation 10.2.2 Alimentation éléctrique
4.10.1 Source d’alimentation pour Nouveau
APPAREIL EM
4.10.2 RESEAU D'ALIMENTATION POUR 10.2.2 a) “a) Les appareils doivent

APPAREILS EM et SYSTEMES EM

étre adaptés....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
3.138 VERIFICATION 60601-1-4, 2.201.15 “Verification”
3.139 WORKING VOLTAGE IEC 60950-1:2001  “Working voltage”
4 General requirements 3 “General requirements”
4.1 Conditions for application to 31 “FQUIPMENT shall_..”
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS /
4.2 RISK MANAGEMENT PROCESS IEC 60601-1-4, 52.204 A risk m agement
for ME EQUIPMENT or <ﬁ\ ess%.“
ME SYSTEMS
4.3 ESSENTIAL PERFORMANCE ¢ Newy N
4.4 EXPECTED SERVICE LIFE N\ (New '\
4.5 Equivalent safety for 3.4 \\Wnt or pars
ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS 52 7 “Géneral’
4.6 ME EQUIPMENT or ME SYSTEM New
parts that contact the PATIENT /(\ /
3.6( <\ “The following...
\5< “Equipment shall e so
designed....”
48 dN\ > “During any test..]”
6 &) “Leakage of the...|”
4.7 SINGLE FAUL \D For 52159 “Failure of components”
ME EQUIFMEN \Qﬁ’g) “g) failure of an elgctrical
component....”
Q 3.7 a) “a) total electrical
breakdown....”
Q 3.7b) “b) electrical breakdown
/\ ofa....”
4.7 a) \ New
4.7 b) < \ > New
N 4.4 “Components”
4.8 %Wd ME EQUIPMENT | 56.1 b) “b) Marking of
components”
4.8 a) ) New
4.8 b) New
4.9 Use of COMPONERTS With 3-F “TFhe-fottowing
HIGH-INTEGRITY phenomena are....”
CHARACTERISTICS IN
ME EQUIPMENT
4.10 Power supply 10.2.2 Power supply
4.10.1 Source of power for ME New
EQUIPMENT
4.10.2 SUPPLY MAINS for 10.2.2 a) “a) Equipment shall be

ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

suitable....”
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CEIl 60601-1
CEIl 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
7 "Puissance absorbée"
71 “Le courant en régime
4.11 Puissance absorbée stabilisé ....”
7.1Db) “b) pour les autres
APPAREILS:”

4.11, tiret T 41 7.1, tiret 1
fon zﬂnner

4.11, tifet 2 41 7.1, tiret 2 %urg\p argils

4.11, tinet 3 41 7.1, tiret 3 \‘@\ ourant ep rggime

/\ isé st esuré....”

5 Exigences générales relatives 4 iptioné générales

aux essais des APPAREILS EM <\ atlv aux essafis"

5.1 ESSAIS DE TYPE 4 1 ~\ “Bssais”

5.2 Nombre de spécimens "No bre de spécinens”

5.3 Température ambiante, \/ "T’emperature amBiante,

humidité, pression O
atmosphérique

5.3 a) } “a) Apreés avoir..

5.3 b) \ \ 4.5\{;1) “b) L'appareil doit]...”

5.3 c) Q 4 4.5¢c) “c) S'il n'est pas ppssible”

5.4 Autres corlditions, |~ XON| 4.6 "Autres conditions"

5.4 a) g\% \ \> 4.6 a) “a) Sauf spécificafion

/\ contraire....”
5.4 b) N 4.6 b) “b) Les appareils fiont....”
5.4 ¢c) 4.6 c) “c) Si les résultats des
(\\ \/> essais....”

5.4 d) 4.6 e) “e) Lorsque de l'eau de
refroidissement...!”

5.5 siqrs ¥'a me\tﬁhon type 4.7 “Tensions d'alimeftation
t, nature de et d'essai, type de
t|o / fréquence courant....”

5.5 a) 4.7 a) “a) Si les résultaty des

essais....”

5.5 b) 4.7 b) ‘b) Les appareils
fonctionnant uniquement
sur courant alternatif....”

5.5¢) 4.7 c) “c) Les appareils
congus....”

5.5d) 4.7 d) “d) Les appareils
fonctionnant uniquement
sur courant continu ....”

5.5d) 4.7 e) “e) Sauf spécification
contraire....”

5.5¢€) 4.7 f) “f) Les appareils
utilisant....”

5.5f) 4.7 g) “g) Les appareils

congus....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1

Second edition as amended

or other standards

Clause Title Clause Title
7 “Power input”
411 Power input 71 “The stea.dy state”current
or power input....
7.1b) “b) for other equipment:”
4.11, Ingent 1 7.1, Indentt —E?Tpm?\mml be
ope( ted
4.11, Indent 2 , Indent 2 ‘ ipfent
4.11, Indent 3 7.1, Indent 3 h \s\tyae
curr e
S ed
5 General requirements for 4 \ enera| requirements for
testing ME EQUIPMENT X
5.1 TYPE TESTS 41 [~ “Te\§ts
5.2 Number of samples 43\ ) X "NUmber of samples”
5.3 Ambient temperature, M5 Q “Ambient temperafure,
humidity, atmospheric
pressure
5.3 a) 4 45%a) “a) After the....”
5.3 b) \ (@5 “b) Equipment shdll....”
5.3 ¢) { /\ 4.5 c) “c) In cases wherd”
5.4 Other conditions \ ~ X 4.6 “Other conditions”
5.4 a) | 2476 a) “a) Unless otherwise....”
5.4 b) N Y | 4.6b) “b) Equipment haying....”
5.4 c) N 4.6 c) “c) If the test results....”
5.4 d) ~ 4.6 e) “e) Where cooling
{\ water....”
5.5 ltages,\type of 4.7 “Supply and test
curr ngturesof supply, voltages, type of
/\_Fequéncy current....”
5.5 a) SN 4.7 a) “a) Where test results....”
5.5b) 4.7 b) “b) Equipment forja c).
5.5¢) 4.7 c) ) Eqmpment
UUOIUIIUU
5.5d) 4.7 d) “d) Equment for d c).
5.5d) 4.7 e) ) Unless otherwise..
5.5¢€) 4.7 f) “f) Equipment for
which....”
5.5f1) 4.7 g) “g) Equipment

intended....”
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Tableau 4 (suite)
CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

5.6 Réparations et modifications 4.9 "Réparations et

modifications"

5.7 Pré-conditionnement humide 4.10 "Pré-conditionnement

humide"

5.8 Ordre des essais 4.11 "Ordre des essais"

5.9 Détermination des PARTIES 16 "IiNVEtObRES el.CAPOTS
APPLIQUEES et des PARTIES DE RROTECTIQN"
ACCESSIBLES A (¢

5.9.1 PARTIES APPLIQUEES { Nuuveau

5.9.2 PARTIE ACCESSIBLE /\N\OO‘@N

5.9.2.1 Doigt d'essai 16 a) \Mils Hoivent

struits

16 a zng)férmne avec les

/\ exigences du 16 g)...."
5.9.2.2 Crochet d'essai 16 a / ¢ a’conformité avéc les

(\ Ja) exigences du 16 d)...."

5.9.2.3 Mécanismes de manoeuvqe 16 w 'c) Les parties

conductrices des
mécanismes de mjise en
marche...."
Q 56W “a) Protection confre les
RN chocs électriques’
6 Classificatjon \R{PAREH_ \5)\/ "Classification"
ET DES SYNES (M\.
6.1 Généralitds, \ N Nouveau
\/ 5.1 “‘Selon le type....”

5.1 a) “a) Appareils
alimentés....”

5.1 b) “b) Appareils a soprce
électrique interne...”

6.2 5.2 "Selon le degré dg

protection contre
les chocs
électriques...."

14.5 b) “b) Les appareils a
source électrique
mterne....

6.3 Protection contre les effets 5.3 "Selon le degré de
nuisibles de la pénétration protection contre la
d’eau ou de corps solides pénétration...."

6.4 Méthode(s) de stérilisation 5.4 “Selon la (ou les)

méthode(s)....”

6.5 Adaptation a I'utilisation dans Nouveau
un ENVIRONNEMENT RICHE EN
OXYGENE

6.6 Mode de fonctionnement 5.6 “Selon le mode....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
5.6 Repairs and modifications 4.9 “‘Repairs and
modifications”
5.7 Humidity preconditioning 4.10 “Humidity preconditioning
treatment treatment”
5.8 Sequence of tests 4.711 "Sequence’
5.9 Determination of APPLIED 16 “Emslosures afd
PARTS and ACCESSIBLE PARTS P tectiQe\c\ov s”
5.9.1 APPLIED PARTS CNewN
5.9.2 ACCESSIBLE PARTS N\ Newy
16 a) “a)Eduipment shdll be so
. (\ Neanstrugted....”
5.9.21 Test finger 16 a) X “Complidnce with fhe
/\ \rg@/irements of 16 a)...."
16 a Caompliance with the
5922 Test hook f\U/ JaN requirements of 16 a)...."
6 Q K ) )\/ "c) Conductive pafts of
. . actuating mechan{sms...."
59.2.3 Actuating mechanisms w\i “a) Protection agajnst
electric shock”
6 Classification.of 5\ \ “Classification”
ME EQUIPMENT and B
ME SYSTEMS
6.1 General] Q - New
\) 5.1 “According to the fype....”
Q 5.1 a) “a) Equipment
energized....”
5.1b) ‘b) Internally powegred....”
6.2 Protectiomagainst ric 5.2 “According to the
shegc degree of
protection against
electric shock....”
14.5 b) “b) Internally powered
equipment intended....”
6.3 Protéstion against harmful 5.3 “According to the fegree
ingress of water or particulate of protection agair||st
matter harmful -
6.4 Method(s) of sterilization 5.4 “According to the
method(s)....”
6.5 Suitability for use in an New
OXYGEN RICH ENVIRONMENT
6.6 Mode of operation 5.6 “According to the

mode...."
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CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

7 Identification, marquage et 6 "ldentification, marquage
documentation des APPAREILS et documentation”

7.1 Généralités Nouveau

7.1.1 APTITUDE A L'UTILISATION de Nouveau
I'identification, du marquage et
de la documentation /4

6 Tiret 2 “_ ClairementJisible:”
7.1.2 Lisibilité des marquages 6.2 a) Le mar uag\%
l'intexieury:
6 Tiret 1 X< Indewgbile:”
6.2 a) \‘% marquage 3
7.1.3 Résistance des marquages \ Win ﬁéqw
6.1 Conformitg ‘ Wtion de I3
/QN ;tﬁxam t6..."
7.1.3 a) 6.1 Con ité “Leg marquages dpivent
\reétéer clairement
/(\ /\ visibles....”

7.1.3 b) 6.1 oan “Pour déterminer [a

durabilité....”

7.2 Marquage sur I'extérieur dgs y "Marquage sur l'extérieur
APPAREILS EM ou des parties des APPAREILS ou |es
d’APPAREIL EM o~ parties d’APPAREIL["

7.2.1 Exigences mihimaleg pour 6.1\ “a) APPAREILS fondtion-
marquage [sur les APPA S nant sur le réseau’
et sur les parti 6.1d) “d) Marquage minjmal....”
integ{h\agg bles &

\> 6.1¢€) “e) Origine”
7.2.2 Identification 6.1f) "f) Référence du modéle
A ou du type"
7.2.3 sultation~des DOCUMENTS Nouveau
'ACC AGNEMENT

7.2.4 |/ SASGCESSDIRES\ Nouveau

7.2.5 APEXR Westinés a étre 6.1c) “c) appareils alimgntés
alimentés par d’autres par....”
apparejls

6.19) "g) Raccordement|a
Palimantatin~"

7.2.6 Raccordement au RESEAU 6.1 h) “h) Fréquence de

D’ALIMENTATION I'alimentation”
6.11) Tiret 1 “— Symbole ....”
6 Tiret 3 “— Partie principale:”

7.2.7 Puissance absorbée du RESEAU 6.1])) "Puissance absorbée"
D’ALIMENTATION

7.2.8 Connecteurs de sortie Nouveau

7.2.8.1 Sortie de puissance réseau 6.1 k) “k) Sortie de puissance

réseau"

7.2.8.2 Autres sources de puissance 6.1 p) “p) Caractéristiques de

sortie”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
7 ME EQUIPMENT identification, 6 “Identification, marking
marking and documents and documents”
71 General New
7.1.1 USABILITY of the New
identification, marking and
documents
6 Indent 2 AOCleakly Yegible:’
7.1.2 Legibility of markings 6.2 a) \QXNMKW
si
6 Indent 1 SQ\Petmanengly affixed:
6.2 a) N “Ma\gng on the
7.1.3 Durability of markings m
6.1 C/a{nplla W\gen evaluating
durability....”
7.1.3 a) W/ \ ‘Markings shall bd clearly
?‘:\ legible....”
7.1.3 b) \ me “For determinatior] of
durability....”
7.2 Marking on the outside o ‘7\> “Marking on the olitside
ME EQUIPMENT or of equipment or
ME EQUIPMENT\Rarts CQ equipment parts”
791 6. )\azf “a) Mains operatel
o equipment”
%\ 6.14d) “d) Minimum
requirements....”
W 6.1e) “e) Indication of ofigin”
7.2.2 Iden ificatien 6.1f) “f) Model or type
reference”
7.2.3 on OMPANYING New
k-
7.2.4 MCGESSORIES New
7.2.5 ME T intended to 6.1c¢) “c) equipment supplied
eceive\power from other from....”
\«}}nt
6.19) “g) Connection to the
Qulnlnly”
7.2.6 ﬁ:lr;lr;echon to the SuUPPLY 6.1h) “h) Supply frequency”
6.1 1) Indent 1 “— The symbol....”
6 Indent 3 “— Major part.”
7.2.7 Electrical input power from 6.1]) “Power input”
the SUPPLY MAINS
7.2.8 Output connectors New
7.2.8.1 Mains power output 6.1 k) “k) Mains power output”
7.2.8.2 Other power sources 6.1 p) “p) Output”
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

7.2.9 Classification IP 6.11) Tiret 2 “— Symbole ....”

7.2.10 PARTIES APPLIQUEES 6.11) Tiret 3 — Symbole indiquant....”

7.2.11 Mode de fonctionnement 6.1 m) “m) Mode de

fonctionnement”

7.2.12 Fusibles 6.1n) “‘n) Coupe-circuit a

fu5|b,}/s”

7.2.13 Effets physiologiques (signes 6.1q) fets
de sécurité et avertissements) 0I g| ues

7.2.14 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT 6.1s) IOO ’“BQ?/
HAUTE TENSION <\ ment haute

sion”

7.2.15 Conditions de refroidissement 6.11) t)\Con itios de

ement

7.2.16 Stabilité mécanique 6.1 U)/ u\Stéﬁlllte mécahique”

7.2.17 Emballage de protection 6.1V) mballage de

\ protection”

7.2.18 Source de pression exterpé \ ’\ p Nouveau

7.2.19 BORNES DE TERRE “y) Bornes de terr¢”
FONCTIONNELLE > & v

7.2.20 Moyens de protection N| “z) Moyens de protection
amovibles amovibles"

7.3 Marquage a Kintén r des J?S. "Marquage a l'intérieur
APPAREILS [EM O pa des APPAREILS ou des
d’APPAREI E parties d’APPAREIL['

7.3.1 Elé sC auffa s\Qu 6.2 b) “b) La charge
dou| maximale....”

7.3.2 PARTIESCA HN\fE\'[EN\S\LO?\L\/ 6.2 ¢) “c) La présence dé....”

7.3.3 Batte@a&i}'a\cw 6.2 d) “d) Le type de la

batterie....”

7.3.4 usﬁ}le\\séE UPE-CIRSUIT 6.2 e) “e) Les fusibles
TNERMIQUES ‘et DISdONCTEURS accessibles

seulement....”

7.3.5 O\NES EEXRE DE 6.2 f) "f\Borne de terre de
PR ECTIGN protection...."

7.3.6 BORNESBE TERRE 6.2 g) "g) Les bornes delterre
FONCTIONNELLE fonctionnelle...."

6.2 h) ‘h) Les bornes des ...."
6.2 k) “k) Le raccordement

7.3.7 Bornes d'alimentation correct....”

6.2 j) “j) Les marquages
prescrits aux....”

7.3.8 Température des bornes 6.21) “I) Si un point
d’alimentation quelconque....”

7.4 Marquage des organes de 6.3 Marquage des organes
commande et des instruments de commande et des

instruments

7.4.1 Interrupteurs 6.3 a) “a) Un interrupteur de

réseau....”
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
7.2.9 IP classification 6.1 1) Indent 2 — A symbol....”
7.2.10 APPLIED PARTS 6.11) Indent 3 “— A symbol indicating....”
7.2.11 Mode of operation 6.1 m) “m) Mode of operation”
7.2.12 Euses 6.1n) “n) Fuses”
7.2.13 Physiological effects (safety 6.1q) “q) ysio ical
signs and warning e e s
statements)
7.2.14 HIGH VOLTAGE TERMINAL 6.1s) x\i\\gb‘\vw rminal
DEVICES /\ viges
7.2.15 Cooling conditions 6.11) CConling conditipns”
7.2.16 Mechanical stability 6.1u) S \ “B)Mechanical stdbility”
7.2.17 Protective packaging 6.1v)" ' “v\Profective packaging”
7.2.18 External pressure source ( () \Qe)/b
7.2.19 FUNCTIONAL EARTH TERMINALS Qf\y\)\// \_"y) Earth terminalg”
7.2.20 Removable protective n@ﬁs\ < K \) )\/ ‘z) Removable prdtective
means”
7.3 Marking on the inside of(l “Marking on the inside of
ME EQUIPMENT or EQUIPMENT or EQU|PMENT
ME EQUIPMEN/T\partS <\ parts”
7.3.1 Heating el ﬁ.2)\b)> “b) The maximum
lampholgers power...."”
7.3.2 HIGH VOlLTR&foﬁaf\ts \ ‘672 c) “c) The presence df....”
7.3.3 Bafteries> 6.2 d) “d) The type of balftery....”
7.3.4 Fuses, %m 6.2 e) “e) Fuses accessible
and QYER-CURRENT only....”
7.3.5 PR&\\\QWNALS 6.2 f) “f) Protective earth
terminals....”
7.3.6 FUN NAL E TERMINALS 6.2 “g) Functional earth
\ \ W 9 tSZminals....”
\ \) 6.2 h) “h) TeEminaIs whigh
are....
7.3.7 Sup erminals 6.2k) k) The coErect
method....
6.2 ) “i) Markings requifed
in....”
7.3.8 Temperature of supply 6.21) “) If any point....”
terminals
7.4 Marking of controls and 6.3 Marking of controls and
instruments instruments
7.4.1 Power switches 6.3 a) “a) A mains switch....”



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

-122 -

Tableau 4 (suite)

TR 62348 © CEI:2006

CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
6.3 b) “b) Différentes positions
. . des....”
7.4.2 Dispositifs de command
P andae 6.3 ¢) “c) Si en UTILISATION
NORMALE...."
7.4.3 Unités de mesure 6.3 g) “g) Les indications
MTUIMErgeES 4es ..
7.5 Signes de sécurité NO),Q(eau
7.6 Symboles 6.4 w mbdlesy
7.6.1 Explication des symboles { Nbuveay
7.6.2 Symboles de I'Annexe D 6.4 a) <\\:§)J\ees\'s{n olés’ itilisés
7.6.3 Symboles pour les organes de 6.4 b) ies ym\boles Hes
commande et les performances
7.7 Couleurs de l'isolation des Co Ieurs de I |solct|on
conducteurs es’conducteurs
7.7.1 Conducteur de terre de /(5 V ) Un conducteur de
protection /\ terre de protection...."
7.7.2 CONNEXIONS DE TERRE DE £6.5 b) ]E))S'I'oute isolation de....”
PROTECTION \ﬁ\\ ) Si on utilise un[cable
L~ multi-conducteur. |..
7.7.3 Isolation vert-j \ .5\g “c) L'identification|par
(at\ /\\ B . une isolation vert.|..”
7.7.4 Conducte j\d) “d) Les conducteufs des
N x CABLES
D'ALIMENTATION....[
7.7.5 n@u de CABLE 6.5 e) “e) les couleurs dgs
D'ALIM conducteurs....”
7.8 Voy min uWes 6.7 Voyants lumineux|et
de c boutons-poussaoirs
7.8.1 @N&e\@s lumineux 6.7 a) “a) Couleurs des yoyants
lumineux....”
7.8.2 \&% des grganes de 6.7 b) “b) Couleurs des
0 and boutons-poussoiryg....”
7.9 DWS 6.8 "DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT D'’ACCOMPAGNEMENT"
7.9.1 Généralités 6.8.1 Généralités
7.9.2 Instructions d'utilisation 6.8.2 “Instructions d'utilisation”
7.9.21 Généralités 6.8.2 a) Tiret 1 “— Les instructions
d’utilisation doivent
comprendre ...."
7.9.2.2 Avertissement et consignes de Nouveau
sécurité
7.9.2.3 APPAREILS EM spécifiés pour Nouveau

étre raccordés a une
alimentation séparée
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1

Second edition as amended

or other standards

Clause Title Clause Title
6.3 b) “b) Different positions
7.4.2 Control devices of....”
6.3 ¢) “c) If in NORMAL USE...."
7.4.3 Units of measure 6.3 9) “g) Numeric indications
Of -7
7.5 Safety signs New |
7.6 Symbols 6.4 ;\Sym‘bcﬂ_s\\
7.6.1 Explanation of symbols
7.6.2 Symbols from Annex D 6.4 a) M%W%SM for
rking..\”
7.6.3 Symbols for controls and 6.4 b) ¢6).Symbols used ffor
performance olsy...”
7.7 Colours of the insulation of 6.5 Co ours of the insuylation
conductors nductors
7.7.1 PROTECTIVE EARTH /(5 V G ) A Protective erth
CONDUCTOR /\ conductor
7.7.2 PROTECTIVE EARTH £6.5 b) b) Any |nsu|at|on on.....”
CONNEGTIONS \ﬁ\\ f) Where a multi-
L~ conductor....
7.7.3 Green and yellow insulat\Q \ 6.5\g “c) Identification by
/N B . green....”
7.7.4 Neutral nWN \69\({) “d) Conductors in
j N\ O\ POWER....”
7.7.5 POWER SUPPLY \> 6.5e) “e) Colours of
c@to conductors....”
7.8 Indica@WW 6.7 Indicator lights anfi push-
N\ buttons
7.8.1 CONI’W\I\&? ights 6.7 a) “a) Colours of
AN indicator....”
7.8.2 Yoloﬁ&&goﬁt@fé 6.7 b) “b) Colours of
AN unilluminated....”
7.9 6] WG DOCUMENTS 6.8 “ACCOMPANYING
DOCUMENTS”
7.9.1 Generat’ 6.8.1 General
7.9.2 Instructions for use 6.8.2 “Instructions for use”
7.9.21 General 6.8.2 a) Indent 1 — Instructions for use
shall contain....”
7.9.2.2 Warning and safety notices New
7.9.2.3 ME EQUIPMENT specified for New

connection to a separate
power supply
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CEIl 60601-1
CEIl 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
6.8.2 €) “e) Appareils fonctionnant
sur le réseau....”
7.9.2.4 Source d'alimentation 6.8.2 f) “f) Retrait des piles ou
électrique d'accumulateurs”
10.2.2 b) “b) Une source électrique
Illlb‘ll}e \
7.9.2.5 Description de I'APPAREIL EM 6.8.2 c) ‘C) ENTREE DE SIGNAL
ef..." (™
7.9.2.6 Installation (Nouyeab
7.9.2.7 Isolation avec le RESEAU
D'ALIMENTATION (\\*\é\\
7.9.2.8 PROCEDURE de démarrage o ve u
6.8.2 a) Tiretd s ipstructiong
/‘[\\\\X’ﬁhs tion d0|vert
7.9.2.9 Instructions de fonctionnement comprendre ..
W/rez\ ~La S|gn|f|cat|on des
figures, des symboles....”
7.9.2.1( Messages \ Nouveau
7.9.2.11 PROCEDURE d'arrét /\, Nouveau
7.9.2.12 Nettoyage, désinfection et W “d) Nettoyage,
stérilisation désinfection et....
;55.\2)) Tiret 3 “— Les instructiong
d’utilisation doivent
7.9.2.13 Maintenanic donner ...."
6.8.2 g) “g) Batteries
d'accumulateurs”
6.8.2 a) Tiret 2 “— Les instructions
7.9.2.14 d’utilisation doivent
comporter ...."
ees 6.8.2 h) “h) APPAREIL alimgnté
%"NS\ par....”
7.9.2.15@% jon de&environnement 6.8.2 ) “Protection de
I'environnement”
7.9.2.14 sférence aYa description Nouveau
techniqu
7.9.3 Description technique 6.8.3 "Description techrique"
U.0U. 4 a) a) IoTieTiantco
7.9.3.1 Généralités 6.8.3d) d) Conditions
d'environnement
admises....”
7.9.3.1, Tiret 2 10.1 :"Trar'wsport et stc:ckage"
10.2 Environnement
7.9.3.2 Remplacement des fusibles, 6.8.3 b) “b) Remplacement de
des CABLES D'ALIMENTATION et fusibles....”
d'autres parties
7.9.3.3 Schémas des circuits, listes de 6.8.3 c) “c) Schémas de circuit,
composants, etc. listes de composants....”
7.9.3.4 Interrupteur d'isolation réseau Nouveau
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IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards
Clause Title Clause Title
6.8.2 e) “e) Mains operated
EQUIPMENT...."
7.9.2.4 Electrical power source 6.8.21) ) ReT“OYa' of primary
battenes
0272 ) Trat
eleg c;N
7925 ME EQUIPMENT description 6.8.2 c) /i%?g outbut and
ali
7.9.2.6 Installation
7.9.2.7 Isolation from the suPpLY \% \>
MAINS
7.9.2.8 Start-up PROCEDURE N
6.8. 2/55 Inw\ \;s\t{uctmns for|use
L . shal contain
7.9.2.9 Operating instructions 2\a/))| derid ~The meaning of
[\ figures, symbols..[.”
7.9.2.1( Messages N A New
7.9.2.11 Shutdown PROCEDURE New
7.9.2.14 Cleaning, disinfection and 8:2 d) “d) Cleaning, disinfection
sterilization <\ and....”
6. 8‘\) ) Indent 3 — Instructions for|use
, , shall instruct....”
7.9.2.13 Maintenarce 229 *g) Rechargeable
batteries”
6.8.2 a) Indent 2 — Instructions for|use
7.9.2.14 :\éusig;sen Ss Sd mg*@y shall include....”
9 }\ 6.8.2 h) “h) EQUIPMENT with a....”
7.9.2.15 En¥i rotection 6.8.2 ) “Environmental
protection”
7.9.2.14 efére\Q h\/%chmcm New
/" Yesxiption
7.9.3 Teghnical dgscription 6.8.3 “Technical descrigtion”
6.8.3 a) “a) General”

7931 General 6.8.3 d) d) Restrlcted
environmental
condittonrs—

7.9.3.1, Indent 2 10.1 “Trar)sport an.(.j storage

10.2 Environment
7.9.3.2 Replacement of fuses, POWER 6.8.3 b) “b) Replacement of
SUPPLY CORDS and other parts fuses....”

7.9.33 Circuit diagrams, component 6.8.3 c) “c) Circuit diagrams,

part lists, etc. component....”

7.9.3.4 Mains isolation New
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Référence Titre Référence Titre
8 Protection contre les DANGERS Section 3:
d'origine électrique provenant
des APPAREILS EM
8.1 Régle fondamentale de 13 “Généralités”
protection contre les chocs
electriques
8.1 a)
3.6 d) @
sur
ie de
8.1 a) Tjiret 1 “—la présence de toute /.
ENTREE/SORTIE DE SIGNAL quels 19.2 b) s ‘En utré/le CJURANT
que soient la tension et...." UITEMPATIENT..|.”
3 “c\EnGutre, le CQURANT
DE BUITE A TRAVERS
A\ /(7 Ry L'ENVELOPPE...."
8.1 b) \\ \Y /. [\ > Nouveau
3.61) \\_// “a) Interruption d'yn
CONDUCTEUR DE
8.1 b) Tliret 4 "- Ia rupture de tout PROTECTION

CONDUCTEUR DE TERRE DE
PROTECTION. (

\

“c) interruption d'y
CONDUCTEUR DE
PROTECTION fixe...].

PR

52)5.4 "Interruption du
Q\ conducteur de protection”
8.1b) Tjiret 5 “ rryption ge tout \) 3.6 b) “b) Interruption de{l'un
con e ‘alimentatiop... des conducteurs
d'alimentation”
8.2 Exig I|e W 14 "Prescriptions reldtives a
d'éne eI tri la classification"
8.2.1 onn soprce 19.1¢) “c) Les appareils
é ctrlqu separe spécifiés pour étre reliés
a une source a trgs basse
tension....”
8.2.2 CEm%\iZb & une source 14.4 b) “b) Les appareils
externe~eh courant continu spécifiés....”
8.3 Classification des PARTIES 14.6 Appareils de type$ B, BF
APPLIQUEES et CF
8.3 a) 14.6 ¢) “c) Les appareils ou les
parties d'appareils....”
8.3 b) Nouveau
8.3 ¢) Nouveau
8.3 d) Nouveau
8.4 Limitation de la tension, du 15 "Limitation des tensions
courant ou de I'énergie et/ou de I'énergie"
8.4.1 CONNEXIONS PATIENT destinées 16 a) 1) “1) Elle ne s'applique

a fournir du courant

pas....”
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8 Protection against electrical Section 3
HAZARDS from ME EQUIPMENT
8.1 Fundamental rule of 13 General
protection against electric
shock 7
8.1 a) New
3.6 d) ‘d.appka nc:e\%c an
ex{ernal Woltage op signal
NPUE. O
8.1 a) Indent 1“— the presence on any 19.2 b) \%,: dittepally the
SIGNAL INPUT/OUTPUT PART of atlent\leakage
any voltage....” %ﬁt\ent..
19.2 woa‘dﬁionally thé
enclosure leakage
A\ /(7 R, cufrent....”
8.1b) \" [ [\ > New
3.61) \\_// “a) Interruption offa
PROTECTIVE EARTH
8.1 b) Indent 4“— open-circuit of any on CONDUCTOR”
PROTECTIVE EARTH 3. c\y\) “c) interruption of j fixed
CONDUCTOR,/X and....”
~52 “Interruption of the
N ~ protective....”
8.1 b) Indent 5“— interrupti ny 8ne .6 b) “b) Interruption of jone
SLgp/pMco ductor...X supply conductor”
8.2 Rejui: ts re ted\x> 14 “Requirements relpted to
powgrégbges classification”
8.2.1 Cofanectian t separate 19.1 ¢) “c) Equipment spgcified
WW for connection to @ SELV
(P\ source....”
8.2.2 ongectionto ar external 14.4 b) “b) In EQUIPMENT
. Mrs urce specified....”
8.3 lassiticatién of APPLIED 14.6 Types B, BF and Cf
PARIS equipment
8.3 a) 14.6 c) “c) Equipment or
Equipment parts 1.”
8.3 b) New
8.3 ¢c) New
8.3d) New
8.4 Limitation of voltage, current 15 “Limitation of voltage
or energy and/or energy”
8.4.1 PATIENT CONNECTIONS 16 a) 1) “1) It does not apply....”

intended to deliver current
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Référence Titre Référence Titre
8.4.2 PARTIES ACCESSIBLES incluant Nouveau
des PARTIES APPLIQUEES
8.4.2 a) Nouveau
8.4.2 b) Nouveau
16 a) 5) “B) L orsqu'il est
impo{sigk\..",
8.4.2 c) 16e) 1) /pg:& G%phg;es ou
ties ...
16 e) 2) X)\i\s\a\Wmnant
16 b utequyertune
8.4.2 d) 16 f \s%;)wertures
)/\\ p\)‘\r%/u s pour le réglage
8.4.2 e) /Kﬁ‘\})\/( ;> “€J Les ENVELOPPES
O assurant la protection
contre le contact.|.”
8.4.3 APPAREILS EM destinés a etr 5bN\< ~__/  “b) Les appareils dlestinés
connectés a une source d a...”
puissance par une fiche
“c) Les parties
conductrices....”
8.4.4 Circuits ¢
“n) Les condensateurs
et/ou....”
8.5 Séparatjon des patties 17 Séparation
8.5.1 MOYENS(OE RROTECTIONA \ Nouveau
8.5.1.1 Gén{a\'t\\&\ 16 a) 2) “2) Les vernis, émjaux,
8.5.1.2 OW PR@ON DU Nouveau
<§TIENT é\
8.5.1.2 \;&%Wur Y1 conforme 56.4 Tiret 2 “_ Les condensatdurs
IS ENG -14.. raccordés directement....”
8.5.1.3 \g@yﬁ? PROTECTION DE Nouveau
I’OPERAYEUR
8.5.1.3 " Un condensateur Y2 56.4 Tiret 2 — Les condensatgurs
conforme a la CEl 60348-14...." raccordés directement....”
8.5.2 Séparation des CONNEXIONS Nouveau
PATIENT
19.2 b) Tiret 2 "— avec une tension égale
a 110 % de la plus
haute...."
8.5.2.1 PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F 20.2 B-d Entre une partie
appliquée du type f...."
59.3 Tiret 4 “— En ce qui concerne les

coupe-circuits....”
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.4.2 ACCESSIBLE PARTS including New
APPLIED PARTS
8.4.2 a) New
8.4.2 b) New
16 a) 5) SXhere\tKoccurrence
8.4.2 ¢) 16e) 1) (\gﬁ‘g% )
16 e) 2) %&N \s/auowing
to
16 b) \ \b) Anyopehing id....”
8.4.2 d) 16 f) \&Q?)ngs for tHe
7N \ \&\ust ent
8.4.2 e) 16 e nclosures prqtecting
N agamst contact....|
8.4.3 ME EQUIPMENT intended ’\’\5 b Q b) Equipment |nte nded
connected to a power source to....”
by a plug
“c) Live parts of
8.4.4 Internal capagitive circui Q capacitors....”
(Q\ 4RN 6.2 n) “n) Capacitors and/or....”
8.5 Separatipp obparts 17) Separation
8.5.1 MEANS dF ﬁsz‘Rg\e\moNl\/l\@@) New
8.5.1.1 Geghe 16 a) 2) “2) Varnishing,
enamelling, ....”
8.5.1.2 %\m\/» New
8.5.1.2 lto m\l/lng 56.4 Indent 2 — Capacitors connected
Wi directly....”
8.5.1.3 s\bF MOR New
Pﬁg\oﬂ 0OP)
8.5.1.3 N2 dapacitor complying 56.4 Indent 2 “— Capacitors connected
withJEC 60348-14...." directly....”
8.5.2 Separation of PATIENT New
19.2 b) Indent 2 — A voltage equal to
110% of the highest...."
8.5.2.1 F-TYPE APPLIED PARTS 20.2 B-d Between an f-type
applied part....
59.3 Indent 4 “— Protective devices

connected....”
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CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
8.5.2.2 PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B 17 ¢) “c) Il ne doit y
avoir aucune
liaison
conductrice....”
8.5.2.3 Conducteurs PATIENT 56.3 c) “c) Il y a deux....”
8.5.3 TENSION RESEAU MAXIMALE Nom@au
20.3 I&ur(s(:%\e\smns
8.5.4 TENSION DE SERVICE sai (Paxiie)
20.4 1) \"| )\Pouriles meteuts..."
8.5.5 PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE 17 h) ) Destagenceniehts
CONTRE LES CHOCS DE (S€S powr/.”
DEFIBRILLATION (\
8.5.5.1 Protection contre la AN\ \/
défibrillation
8.5.5.1p) 17 \ﬂ \/ﬁendant une
decharge
8.5.5.1p) 7h( tire \) — aprés avoir été
soumis..
8.5.5.2 Essai de réduction de I'éne;g??e Nouveau
8.5.5.2 ) ( D Nouveau
8.5.5.2 p) Nouveau
8.5.5.2) -\ Nouveau
8.5.5.2 ) L/ Nouveau
8.5.5.2 ) Nouveau
18 "Mise a la terre dg
8.6 protection, mise a|la terre
' fonctionnelle et
égalisation des pdtentiels
58 "Mise a la terre dsg
protection — Borngs et
AN raccordements”
8.6.1 ABP\.&CE}Q\ITMQ(ZI/%S exigences Nouveau
18 b) “b) La borne de tefre de
protection...
58.1 “Les moyens de
Sefrage
8.6.2 BORNE DE TERRE DE PROTECTION 537 “Lorsquun socle de
connecteur....”
58.8 “La borne de terre de
protection....”
8.6.3 Mise a la terre de protection 17 d) “d) Les arbres flexibles
des parties en mouvement portatifs...”
8.6.4 Impédance et courant Nouveau
admissible
8.6.4 a) 18 f) “f) Pour les appareils
sans....”
8.6.4 b) 18 g) ‘g) L'impédance des....”

8.6.5

Revétements de surface

Nouveau
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.5.2.2 TYPE B APPLIED PARTS 17 ¢) “c) An applied part
shall have no....”
8523 PATIENT leads 56.3 c) “c) There are two....”
853 MAXIMUM - MAINS V/OLTAGE. New ]
20.3 “Valfes of test.voltage
(Rar
8.5.4 WORKING VOLTAGE 2041 m é\i\\f\
8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF 17 h) {ra ts [used
APPLIED PARTS
8.5.5.1 Defibrillation protection
8.5.5.1p) 17 h/k\’d\ﬂQ\ \D‘Nv@ a dischafge
8.5.5.1b) hw/dn}i s after exposure {o
the....”
8.5.5.2 Energy reduction test < SO AN N New
8.5.5.2 ) NN/ New
8.5.5.2 p) New
8.5.5.2 ) \ (Y % New
8.5.5.2 ) N/ N\ ) D New
8.5.5.2 ) N N ) New
~18 “Protective earthirjg,
8.6 functional earthing and
potential equalization”
58 “Protective earthing —
Terminals and
connections”
8.6.1 /Applicability‘\of réquirements New
\ 18 b) “b) The protective|earth
terminal....”
8.6.2 TEC ARTH TERMINAL 58.1 “The clamping mepns...”
58.7 “Where an appliance....”
58.8 “The protective edrth....”
8.6.3 Protective earthing of moving 17 d) “d) Hand-held flexjble
paris shafts—
8.6.4 Impedance and current- New
carrying capability
8.6.4 a) 18 f) “f) For equipment
without....”
8.6.4 b) 18 g) “g) The impedance of....”
8.6.5 Surface coatings New
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

8.6.6 Fiches et socles 58.9 "Raccordement a la terre
de protection”

8.6.7 CONDUCTEUR D'EGALISATION DES 18 e) “e) Si l'appareil est

POTENTIELS pourvu d'un....”

8.6.8 BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE 18 k) "k) Les bornes de terre
fonctionnelles..."

8.6.9 APPAREILS EM DE CLASSE I 18 1) "l) Siiun appareil-de la
CCASSE(M A"

8.7 COURANTS DE FUITE et 19 "Sowran d‘e{\u{;i

COURANTS AUXILIAIRES PATIENT e enfs e rant
(\a xillaire\patignt

8.7.1 Exigences générales 19.1 . ('Brescriptions gérlérales”
8.7.1 a) 19.1 a) \)\Q;c}))ation éledtrique

/\\ dés appareils

N assyrant....”
19.1\b) "bY Les valeurs

\) O permanentes

8.7.1 b) spécifiées du....”

#\9< 2) ~—" “2) L'appareil est felié a

8.7.2 CONDITIONS DE PREMIER DERKAU PO \/ "Conditions de premier

TN défaut"
8.7.3 Valeurs admissibles 9%,/ "Valeurs admissibjes"
| 19/3 a) “a) Les valeurs
admissibles des
Q COURANTS DE FUITE
permanents....”
7.

8.7.3 2) 19.3 b) “b) Pour les valeufs
supérieures a 1 kiz, les
valeurs admissiblgs....”

(\ (Premier alinéa, modifié)

8.7.3 b) N 19.3 a) “a) Les valeurs
admissibles des
COURANTS DE FUITE
permanents....”

8.7.3 c) Nouveau

8.7.3d Neuveau

8.7.3 e) 19.3 b) “En outre, sans tenir
compte de la forme
d’onde....” (Deuxiéme
alinéa)

8.7.4 Mesures 19.4 “Essais”

8.7.4.1 Généralités 19.4 a) “a) Généralités”

8.7.4.1 a) 19.4 a) 1) “1) Le courant de fuite a
la terre....”

8.7.4.1b) 19.4 a) 4) “4) Quand I'examen

de....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards
Clause Title Clause Title
8.6.6 Plugs and sockets 58.9 “Protective earth
connection”
8.6.7 POTENTIAL EQUALIZATION 18 e) “e) If equipment is
CONDUCTOR provided with....”
8.6.8 FUNCTIONAL EARTH TERMINAL T8 K) "K) F nal earth
terminals
8.6.9 CLASS Il ME EQUIPMENT 18 1) “I If bl
8.7 LEAKAGE CURRENTS and 19 “C tl uo ge
PATIENT AUXILIARY CURRENTS c rr ts nd atignt
ents”
8.7.1 General requirements 19.1 V\QGeineréi requirenents”
8.7.1 a) 19. 1;)/\ \)\L;r\he/electncal
nsylation providing....”
@\)/ \>\’b'fThe specified
(\ values of....”
8.7.1 b)
a) 2 “2) Equipment is
Q connected....”
8.7.2 SINGLE FAULT CONDITIONS/ \1@\2\ “Single fault conditions”
8.7.3 Allowable values 198 \_~ “Allowable values’
Jgﬁﬁ) “a) The allowable jalues
\Q of the continuous.|..”
8.7.3 a) M 1973 b) “b) The allowable values
stated....” (First
(x paragraph, modifi¢d)
8.7.3 b) 19.3 a) “a) The allowable
values of the
continuous....”
8.7.3 ¢) New
8.7.3 d) \ \\\ \ New
8.7.3 e) \\\\) 19.3 b) “Additionally, regardless
of waveform....” ($econd
paragraph)
8.7.4 Measufements 19.4 “Tests”
8.7.4 1 General 19.4 a) ‘a) General”
8.7.4.1 a) 19.4 a) 1) “1) The earth leakage
current....”
8.7.4.1b) 19.4 a) 4) “4) Where examination

of....”
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
8.7.4.2 Circuits d'alimentation de 19.4 b) “b) Circuits d'alimentation
mesure de mesure”
8.7.4.3 Raccordement au circuit 19.4 c) “c) Raccordement des
d'alimentation de mesure appareils....”
8.7.4.3 a) 19.4¢c) 1) “h) Les APPAREILS munis
d'un./.”
8.7.4.3b) 19.4 ¢) 2) {Q}as APPA EiLS|munis
Aun
8.7.4.3F) 19.4 c) 3) W%
(\Q ecifiés*c
8.7.4.3 ) 19.4 d) \  wRiSpositionrde mesure”
8.7.4.3d).1 19.4 d) outefois, les parties
: /)\ \ :é\ern s...."
8.7.4.3 H).1 19.4<d)j‘)7 WI est recommdndé de
8.7.4.31).2 N N7 [ (7) . > Nouveau
8.7.4.4 Dispositif de mesure (DM) 19.4.€), "X )~ “e) Dispositif de mlesure”
8.7.4.4p) Ael1) “1) Le dispositif d¢
mesure doit
<\ charger....”
8.7.4.4 b) x\( Jgj\/e) 2) “2) L'évaluation dés
r\ courants ou....”
8.7.4.4¢) %4 e) 4) “4) Le dispositif de
mesure...."
8.7.4.5 Mes e WNQE&B 19.4 f) "f) Mesurage du CDURANT
LA TERRE}\ DE FUITE A LA TERRE"
8.7.4.5h) < 19.4 f) 1) “1) L'essai des appareils
de la classe|I....”
8.7.4.5p) Nouveau
8.7.4.5 cy\\ \ Nouveau
8.7.4.6 WRANT DE 19.4 g) “g) Mesurage du qourant
\\é\ de fuite a travers
I'enveloppe”
19.4 g) 1) “1) L'essai des appareils
de la classel....”
19.4 g) 2) “2) L'essai des APPAREILS
DE LA CLASSE Il....”
8.7.4.6 a) 19.4 g) 3) “3)’L‘_e_s'sai deSAAPPAREILS
spécifiés pour étre
raccordés....”
19.4 g) 4) “4) L'essai des APPAREILS
avec ou sans PARTIE
APPLIQUEE...."
8.7.4.6 b) 19.4 g) 5) “5) Si l'appareil a

une enveloppe....”

8.7.4.6 c)

Nouveau
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended

IEC 60601-1:2005 or other standards

Clause Title Clause Title
8.7.4.2 Measuring supply circuits 19.4 b) “b) Measuring supply
circuits”
8.7.4.3 Connection to the measuring 19.4 c) “c) Connection of the
supply circuit equipment...
8.7.4.3 p) 7947¢C) T) ent projvided
Wltﬁ\éﬁm\
8.7.4.3 b) 19.4¢) 2) 2()}\ W\p\wded
8.7.4.3F) 19.4 c) 3) (\\Loy\iw ntspdcified
8.7.4.3 ) 19.4 d) Nisasyring.arrangement”
8.7.4.3d) 1) 19.4 d) 2) owsver, extefnal
\ tsS
8.7.4.3 ) 1) 19.4/d) PN “1) Jt is  recommenided...”
8.7.4.3 () 2) f\\)/ Néw
8.7.4.4 Measuring device (MD),” \ [ 19.4%) [ K) ./ “e) Measuring devjce”
8.7.4.4p) 19.4AeN1 “1) The measuring
v device shall
load....”
o~
8.7.4.4 b) \519. N2y “2) The evaluation of
(\ f\ N current or....”
8.7.4.4L) N 94 e)4) “4) The measuring
\)4 instrument....”
8.7.4.5 ent \) 19.4 f) “f) Measurement df the
RRE earth leakage curient”
8.7.4.5h) 19.4 f) 1) “1) Class | equipmeent....”
8.7.4.5p) ( \ New
8.7.4.5) \ New
8.7.4.6 Me:a\s\% en\e\}ﬁe TOUCH 19.4 g) “g) Measurement of the
enclosure leakage
R& current”

19.4 g) 1) “1) Class | equipmeent...

19.4 g) 2) 2) Class Il equipnhent...

19.4 g) 3) “3) Equipment specmed

8.7.4.6 g) for connection....”

19.4 g) 4) “4) Equipment, with or
without an applied
part....”

8.7.4.6 b) 19.4 g) 5) “5) If equipment
has an
enclosure....”
8.7.4.6 c) New
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4 (suite)

CEI 60601-1:2005

CEI 60601-1
Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence

Titre

Référence Titre

8.7.4.7

Mesure du COURANT DE FUITE
PATIENT

19.4 h) “h) Mesurage du courant

de fuite patient....”

19.4 h) 1) "1) Les APPAREILS de la
classe | comportant une

PARTIE APPLIQUEE

8.7.4.7

T9.4 h) 4)

"Z) T AREILS|DE LA
C%%\éz ... (Premier
alinéa) (™

SSE
linéa)

19.4 h).4) @%{%?ig&l
P ILDE LA
/\l. - N(Froisiéme g

RTIE

19.4 h) 5) “BINLES, APPAREILS
portant une P4
ARPLIQUEE...."
) 6 \;%)}.es APPAREILS|A
RCE ELECTRIQUE

INTERNE....”

19.4

8.7.4.7 b)

"2) Les APPAREILS|de la
classe | comportant une
PARTIE APPLIQUEE.]."

Le COURANT DE FU|TE
PATIENT...." (Deux|éme
alinéa)

“7) Les APPAREILS|A
SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE comportant UNE
PARTIE APPLIQUEE DU

TYPE F....”

8.7.4.7

R
N\

19.4 h) 3) "3) Les APPAREILS|de la
classe | comportant une
PARTIE appliquée ¢t une

entrée ..."

19.4 h) 4) "4) Les appareils gle la
CLASSE Il...." (Combiné

avec le point 3)

19.4 h) 8) “8) Les APPAREILS [A
SOURCE ELECTRIQUE

INTERNE comportant une

PARTIE APPLIQUEE....”,
Supprimé

8.7.4.7 d)

3.6 ¢) “c) présence d'une
tension externe sur une
PARTIE APPLIQUEE DE TYPE

F....”

8.7.4.7 e)

“9) Une partie
appliquée
constituée de ....”

19.4 h) 9)

8.7.4.7 f)

Nouveau

8.7.4.7 g)

19.1 e) “e) Le courant de

fuite patient ....



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

- 137 -

Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1

Second edition as amended

or other standards

Clause Title Clause Title
8.7.4.7 Measurement of the PATIENT 19.4 h) “h) Measurement of the
LEAKAGE CURRENT patient....”
19.4 h).1) “1) Class | equipment with
an applied part....”
19.4°h) 4) 4)C Equiprhent....”
(First paragraph)
8.7.4.7 h) 19.4 h) 4) Nh %;5:1\3% 5S 11....",
19.4 h) 5) ‘5 iprenthwith an
19.4 h) 6) “6)NAtarnaty’pow red
<\\ ipmant is testqd
19.4}}4}\ ~\ *2) Class | eqmpmlent with
-type...
\} \Fhé pat|ent Ieakac e
8.7.4.7 b) current...." (Second
o paragraph)
V7 “7) Internally powered
v equipment providad with
an F-TYPE...."
\ 19 4 h\3) “3) Class I equipmient with
B an applied part and a
signal input....”
ass Il Equipment....
8.7.47F) 1974 h) 4) “4) Cl Equi t...
o ( First paragraph)
Q 19.4 1) 8) “8) Internally powdred
<\ equipment provided with
N\ an applied part....[
8.7.4.7 () \/ 3.6 ¢c) “c) appearance of|an
external voltage oh an F-
{\ TYPE....”
8.7.4.7k N\ 19.4 h) 9) “9) An applied par}
\ consisting of....”
8.7.4.7Ff) \ New
8.7.4.7p) 19.1¢e) “e) The patient
leakage current...
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CEIl 60601-1
CEIl 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
8.7.4.7 h) Nouveau
8.7.4.71) 19.4 h) 10) “10) Dans le cas ou le
constructeur prescrit la
mise en charge de la
partie appliquée....”
19.47) "J) MeSurage du-cburant
auxiliaire patient|.”
19.4j) 1) "{) Les(A AREide la
@%\\&i;%t nt une
ARTIEAPPRNQUEE]."
19.4 ) 2) X %\eﬁ\ PAREILS |DE LA
CDASSE I1..\
8.7.4.8 gﬂszsl;LtaTdu COURANT AUXILIAIRE 19.4) 3) WPPAREILS
\ com ant une PARTIE
/\ APPLIQUEE...."
19 4@/ 4yl es APPAREILS|A
Q O SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE..."
19.1\f) “f) Le courant aux|liaire
v patient ....”
8.7.4.9 APPAREILS EM avec plusieufs ?‘97\\%> “g) Les appareils @yant
CONNEXIONS PATXIENT des connexions patient
?I\ VRN multiples....”
8.8 Isolation x N 20) "Tension de tenud"
8.8.1 Généralités — Nouveau
8.8.2 Dist aXraversu Nouveau
soli i
feuille minc
d'isoatio
8.8.2 a) \ Nouveau
g.82bf < \ > Nouveau
8.8.2 ¢) \ \\ \ Nouveau
8.8.2 d) NOX N ) Nouveau
8.8.2 e) ‘ \ Nouveau
20.3 “Valeurs des tensions
8.8.3 Tension de tenue v d essal "
204 Essais
20.4 a) “a) La tension d'essai....”
8.8.3 a) 20.4 b) “b) La tension d'essai
doit....”
8.8.3 a) 4.7 a): Troisieme alinéa, “Toute tension
d'essai....”
8.8.3 b) 20.4f) “f) Il ne doit se
produire...au cours de
I'essai....”
20.4 h) “h) L'application
8.8.3 ¢) éventuelle d'une feuille

métallique....”

20.4 k)

“k) A I'exception de....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards

Clause Title Clause Title

8.7.4.7 h) New

8.7.4.71) 19.4 h) 10) “10) If loading of the
applied part....”

19.4 ) “j) Measurement of the
PATIENT. =~

I
19.4)) 1) “1),Qlass | equipmlent with
appliedpark...[

A
19.4 j) 2) () Classgl &quipnpent....”

8.7.4.8 Measurement of the PATIENT ; _ |
AUXILIARY CURRENT 19.4)) 3) (\X%@&W an

19.4 j) 4) <\\ %:;:I\Ft)tar‘:\bilw/p)owered

19.1 f “ ﬁe/ﬁatlent
iliary...

8.7.4.9 ME EQUIPMENT with multiple 1\)/ \‘g«)/Equment with
PATIENT CONNECTIONS /\ multiple....”
8.8 Insulation Q 20 ( “Dielectric strength”
8.8.1 General X \/ New
8.8.2 Distance through solid \\> New
insulation or use of thin she
material /\ RN eQ
8.8.2 a) N N N New
8.8.2 b) | IO New
8.8.2 c) \ > > New
8.8.2 d) New
8.8.2 e) New

\/ 20.3 “Values of test voltages”
8.8.3 (&%tr sien 20.4 “Tests”
20.4 a) “a) The test voltade....”

8.8.3 a) @ \ 20.4 b) “b) The test voltade
shall....”

8.8.3 a) 4.7 a): Third paragraph, “Any test voltage....”
8.8.3 b) 20.4 f) “f) During the test|...”
8.8.3 c) 20.4 h) .h\) X\{here metal foil....

Lo YaTw, BN PAY o H i
ZUH K KWWt e €XCe tion....
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CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
8.8.4 Isolation autre que l'isolation 59.2 Isolation
du cablage
8.8.4.1 Résistance mécanique et 59.2 b) "b) Résistance
résistance a la chaleur mécanique et ...."
8.8.4.1 a) 59.2 b) 1) “1) Pour les parties de
8.8.4.1p) 59.2 b) 2) “2 ur les partiels en
téria@\m\ola
8.8.4.2 Résistance aux contraintes 59.2 c) “c) Reote tidn”\/
environnementales
8.9 Lignes de fuite et distances 57.10 W S we et
dans l'air /N \ \distances ddns I'ajr”
8.9.1 Valeurs 57.10 a)— "\ N\ “a)Malears”
8.9.1.1 Généralités 57.1(a) Tirei\] "- Des lignes de fujite et
distances dang
(\ ) I'air...."
8.9.1.2 LIGNES DE FUITE et DISTANGES N\ @) Nouveau
DANS L'AIR conforme a la
CEI 60950-1
8.9.1.3 LIGNES DE FUITE a travers | Nouveau
verre, le mica, Ja céramique et
des matériauX analogles\_ X
8.9.1.4 Ligne de fuite minimale ) Nouveau
8.9.1.5 APPAREILS/E Nouveau
caragtéristiques ASSIGNE
pounalifudes élevees
\/ 57.10 a) Tiret 2 “_ Des valeurs
applicables aux tejnsions
de référence....”
8.9.1.6 I lat
QA 57.10 a) Tiret 3 “— En ce qui concgrne
I'isolation des
(\ NN encoches....”
8.9.1.7 CIE&ifi a\t"rsm/des groupes de Nouveau
matériau
8.9.1.8 Classification du degré de Nouveau
pollution
8.9.1.9 Classification des catégories Nouveau
de surtension
8.9.1.10 DISTANCE DANS L'AIR pour Nouveau
PARTIES RELIEES AU RESEAU
8.9.1.11 Surtension du RESEAU Nouveau
D'ALIMENTATION
8.9.1.12 CIRCUITS SECONDAIRES Nouveau
8.9.1.13 TENSIONS DE SERVICE CRETE au- Nouveau
dela de 1 400 V en valeur de
créte ou en courant continu
8.9.1.14 LIGNES DE FUITE minimales pour Nouveau

deux MOYENS DE PROTECTION DE

L'OPERATEUR
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IEC 60601-1
Second edition as amended
IEC 60601-1:2005 or other standards
Clause Title Clause Title
8.8.4 Insulation other than wire 59.2 Insulation
insulation
8.8.4.1 Mechanical strength and 59.2 b) “b) “Mechanical strength
resistance to heat and....”
8.8.4.1p) 59.2 b) 1) 1) Fﬁ pﬁa&(s of the....”
8.8.4.1p) 59.2 b) 2) “ r partspqf
/m ula t|§\
8.8.4.2 Resistance to environmental 59.2 ¢) ote |0\/
stress
8.9 CREEPAGE DISTANCES and AIR 57.10 g d andes and
CLEARANCES (\ Nelir cle ances”
8.9.1 Values 57.10 g)— \ &)W
8.9.1.1 General 57 .1 a) de reepage distapces
alr clearanceg....”
8.9.1.2 CREEPAGE DISTANCES and,AIR \/ Q
CLEARANCES complying ith
IEC 60950-1
8.9.1.3 CREEPAGE DISTANCES acr
glass, mica, ceramic an
similar materials
8.9.1.4 Minimum CREEPAGE DISTANSE .\ \/ New
8.9.1.5 ME EQUIPMENT\RATED fer hi ) New
altitude
@ \/ 57.10 a) Indent2  “— The value of th¢
8.9.1.6 Integpolati reference voltage)...”
A 57.10 a) Indent 3 “— For slot insulation....”
8.9.1.7 M&%ﬁquou s?:*qssifi;?ation New
8.9.1.8 [lution degree New
classifigation
8.9.1.9 o\}ag category New
ss icatio
8.9.1.1( R CLEARANCE for MAINS New
PA
8.9.1.11 SUPPLY MAINS overvoltage New
8.9.1.12 SECONDARY CIRCUITS New
8.9.1.13 PEAK WORKING VOLTAGES New
above 1 400 V peak or d.c.
8.9.1.14 Minimum CREEPAGE New
DISTANCES for two MEANS OF
OPERATOR PROTECTION
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CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

8.9.1.15 LIGNES DE FUITE et DISTANCES 57.10 a) Tiret 4 "- Entre les parties
DANS L'AIR pour PARTIES appliquées protégées
APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE contre les chocs de
LES CHOCS DE DEFIBRILLATION défibrillation...."

8.9.2 Application 57.10 b) “b) Application"

8.9.2 a) 57.10 b) Tiret 1 i concd;rne

I iS |on

8.9.2 b) 57.10 b) Tiret 2 Pou n he\de

8.9.2 c) 57.10 b) Tiret 4(\\{&%3\33}%; As l'air

8.9.3 Espaces remplis par un Nodveau
mélange isolant \

8.9.3.1 Généralités ouveau

8.9.3.2 Mélange isolant formant une \Qtyfveau
isolation solide entre parties
conductrices (\

8.9.3.3 Mélange isolant formant u Nouveau
joint collé avec d'autres partias
isolantes

8.9.3.4 Cycle thermiqug \/ Nouveau

8.9.4 Mesure des K GNE% ul 57 .10xd) “d) Mesurage des|lignes
DES DISTANCES BANS de fuite....”

8.10 Composark\m/&ilagé\ ‘56/, Certaines parties "Composants|et

ensembles"

8.10.1 Fixation’d wées\\s\s 56.1 d) “d) Fixation des

/K A composants”
\\) 56.1 f) "f) Fixation du cablage"

8.10.2 Fixati dabia 57.3 d) “d) Préparati”on des
{‘x conducteurs

59.1 Cablage interne

8.10.3 onn ns e tre différentes 56.3 b) “b) Connexions erltre

artgs gdeAPPAREIL EM différentes....”

8.10.4 Wde commande 56.11, Certaines parties “Les dispositifs de
TENUS AWA MAIN et pédales de commande tenus @ la
commande main....”

8.10.4.1 Limitation des tensions de 06.11 a) "a) Limitation de tension
fonctionnement de fonctionnement”

8.10.4.2 Céables de raccordement 56.11 e) “e) Cébles de

raccordement”

8.10.5 Protection mécanique du 59.1 a) “a) Protection mécanique”
cablage

8.10.5 a) 59.1 a) Tiret 1 — Les cables et

conducteurs doivent....”

8.10.5 b) 59.1 a) Tiret 3 “- Les appareils doivent

étre congus....”

8.10.6 Galets de guidage pour 59.1 b) “b) Courbure”

conducteurs isolés



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

— 143 -

Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.9.1.15 CREEPAGE DISTANCES and AIR 57.10 a) Indent 4 — Between defibrillation-
CLEARANCES for proof applied parts....”
DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED
PARTS
8.9.2 Application 5710 D) D) /-\lp‘plqunon |
8.9.2 a) 57.10 b) Indent 1 r msul jon-in
8.9.2 b) 57.10 b) Indent 2 &Q&\Ww to
8.9.2 c) 57.10 b) Inden\\ ANWe alone
WISy N
8.9.3 Spaces filled by insulating \
compound
8.9.3.1 General (N New
8.9.3.2 Insulating compound forming \/ New
solid insulation betwee G
conductive parts
8.9.3.3 Insulating compound formi New
a cemented joint with other
insulating parts
8.9.3.4 Thermal cyeling. /~ ~\ D New
8.9.4 Measurementof CREEPAG \SDM d) “d) Measurement bf
DISTANC s n R creepage....”
CLEARA
8.10 C Qt\S/iﬁ\N{S 56, Some parts “Components and|general
)\ assembly”
8.10.1 Fixjrg, of compohents 56.1 d) “d) Component fixjng”
56.1f1) “f) Fixing of wiring/’
8.10.2 57.3 d) “d) Preparaﬂtion of
conductors
59.1 Internal wiring
8.10.3 cown Wbetween 56.3 b) “b) Connections bgtween
ifferent parts of different....”
ME MENT
8.10.4 Cord-connected HAND-HELD 56.11, Some parts “Cord-connected hand-
parts and cord-connected held....
foot-operated control devices
8.10.4.1 Limitation of operating 56.11 a) “a) Limitation of operating
voltages voltages”
8.10.4.2 Connection cords 56.11 e) “e) Connection cords”
8.10.5 Mechanical protection of 59.1 a) “a) Mechanical
wiring protection”
8.10.5 a) 59.1 a) Indent 1 “— Cables and wiring
shall....”
8.10.5 b) 59.1 a) Indent 3 “— EQUIPMENT shall be so
designed....”
8.10.6 Guiding rollers for insulated 59.1 b) “b) Bending”

conductors
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Tableau 4 (suite)
CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

8.10.7 Isolation du cablage interne 59.1 ¢) “c) Isolation”

8.10.7 a) 59.1 c¢) Tiret 1 “— Si un gainage
isolant....”

8.10.7 b) 59.1 c¢) Tiret 2 “— A l'intérieur de
I'appareil, le
gam?ge\\\

8.10.7 @) 59.1¢c) Tiret 3 “— ndu teurs isolés

8.11 PARTIES RELIEES AU RESEAU, 57 IES Eﬁiséuu

composants et montage NS AUy co hts et
ni
57.1 "Sébar tion’du RESEAU
8.11.1 Séparation du RESEAU AﬂON"
D'ALIMENTATION 571 eYsupprlme texte
/) co ervé

8.11.1 3) \Q/T ifet ~L'appareil doit
comporter

8.11.1 1) W) L apparell doit
comporter un disppsitif
permettant de séparer....”

8.11.1 q) (N By > “d) Les interruptelrs....”

8.11.14) < \ }70 “f) Les interrupteufs du

(f\\\\\ réseau....”

8.11.1 ¢) N (N N 5741 g) “g) Le sens des...[|”

8.11.1f 57.1 h) “h) Sur les apparelils non

<:::> installés de fagon
permanente....”

8.11.19) 57.1 m) “m) Les fusibles ef les

<\ dispositifs a
semiconducteurs.|..”

8111 < X > 56.5 "Dispositifs de prdtection”

8.11.1i N 16 d) “d) Les parties sitliées a
l'intérieur de
I'enveloppe....”

\\\\/> 56.3 “Connexions —
Généralités”
8.11.2 SOCLES DE PRISE DE COURANT = - m
57.2 Prises réseau, sdcles...
MULTIFLE TP
57.2 e) “e) Les socles auxiliaires
de prises de courant....”

8.11.3 CABLES D'ALIMENTATION 57.3 Cables d'alimentation”

8.11.3.1 Application 57.3 a) “a) Application”

8.11.3.2 Types 57.3 b) “b) Types”

8.11.3.3 Section des conducteurs des 57.3 ¢) “c) Section des....”

CABLES D'ALIMENTATION

8.11.3.4 CONNECTEURS D'APPAREILS Nouveau

8.11.3.5 Dispositif d'arrét de traction 57.4 a) “a) Dispositifs d'arrét de
traction”

8.11.3.5 a) 57.4 a) Tiret 1 “— Les appareils et les

prises réseau....”
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Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.10.7 Insulation of internal wiring 59.1 ¢) “c) Insulation”
8.10.7 a) 59.1 ¢) Indent 1 — If insulating
sleeving....”
8.10.7 b) 59.1 c) Indent 2 “— Inside
equipment_the
sr}eﬁ;&...”
8.10.7 ¢) 59.1 c) Indent 3 nsulati co\\ductors
whick in. XY’
8.11 MAINS PARTS, components 57 ainsyarts, cofmponents
and layout layout”
57.1 solation from thel supply
8.11.1 Isolation from the supPPLY _ma ?
MAINS 57.1(55 \’I:e ding deleted, {ext
() etained
8.11.1 3) ﬂ\%w?de(ng \> “— Equipment shal| have
. means....”
8.11.1 1) 57.\a)ldent2 )~ “— Means for isolafion....”
8.11.14) PN GEN “d) Switches that gre....”
8.11.14) : “f) Mains switches|
K © W shall....”
8.11.1¢) < /4 1571 9) “g) The directions|of....”
8.11.1f N 57 )1 h) “h) In non-permangently
[\ (\ installed equipment....”
8.11.19) 57.1 m) “m) Fuses and
\\< \\) semiconductor
/\ devices....”
8.11.1 1) 56.5 “Protective devicep”
8.11.11 \ \ 16 d) “d) Parts within th
enclosure....”
56.3 “‘Connections — Gg¢neral”
57.2 “Mains connectorg,
8.11.2 TIRL KET-OUTLETS appliance....”
57.2 ¢e) “e) Auxiliary maing socket
outlets....”
8.11.3 POWER SUPPLY CORDS 57.3 Power supply cords”
8.11.3.1 Application 5/7.3 a) "a) Application”
8.11.3.2 Types 57.3 b) “b) Types”
8.11.3.3 Cross-sectional area of 57.3 ¢) “c) Cross-sectional area
POWER SUPPLY CORD of....”
conductors
8.11.3.4 APPLIANCE COUPLERS New
8.11.3.5 Cord anchorages 57.4 a) “a) Cord anchorages”
8.11.3.5 a) 57.4 a) Indent 1 — Equipment and

mains....”
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CEI 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes

Référence Titre Référence Titre

8.11.3.5 b) 57.4 a) Tiret 2 “—Les dispositifs d'arrét
de traction....”

8.11.3.5¢) 57.4 a) Tiret 3 “~Les dispositifs d'arrét
de traction..

8.11.3.5d) 57.4 a) Tiret 4 — Les vis qU| le cas
eChe g .-

8.11.3.9 €) 57.4 a) Tiret 5 “— Lds condugcteurs du....”

8.11.3.5 f) 57.4 a) Dernier aliné x\p Q\:\io\n pas

2\( ossibl
8.11.3.4 Dispositifs de protection des 57.4 b) %\%Epgi
cables (\g tion des caljles"
56.3 <\\ C?}nné%oﬁs’—
alifés
8.11.4 E&S:gssgss DE RACCORDEMENT 57'5(thlfs de
racgordement au
M\ Q R réseau..."
8.11.4.1 Exigences générales pour /<'§7. ay Q “a) Prescriptions
DISPOSITIFS DE RACCORDEMEN générales pour leg....”
AU RESEAU
8.11.4.2 Agencement des DISPOSITIFS DE “b) Agencement dgs
RACCORDEMENT AU RESEAU(/A(\\K\\\ DISPOSITIFS....”
8.11.4.2 a) >})\’I‘lret 1 “_ Pour les appargils
comportant des filp
N\ démontables....”
8.11.4.2 b) k\% \ \> 57.5 b) Tiret 2 “— Les détails du
/\ raccordement....”
8.11.4.2¢c 57.5 b) Tiret 3 “— Le marquage des
: A(\\/\W dispositifs....”

8.11.4.2 d) X\ \\\) 57.5 b) Tiret 4 "_ Les dispositifs de

raccordement au éseau
/\ doivent..."

8.11.4 &% 57.5 b) Tiret 5 "- Les dispositifs de
raccordement au éseau
doivent..."

8.11.4.3 EiXation des bornes de 57.5c) "c) Fixation des bgrnes

raccor ent au réseau de raccordement au
réseau"
575) ‘d-Commexionsaux
bornes de raccordement
8.11.4.4 Connexions aux bornes de - au réseau’
raccordement au réseau 57.5 d) tiret 1 — Les 'bornes'des”
appareils munis....
57.5 d) tiret 2 “— Des restrictions
complémentaires...."
8.11.4.5 Accessibilité du raccordement 57.4 c) "c) Accessibilité du
raccordement”
8.11.5 Coupe-circuit et DISIONCTEURS 57.6 "Coupe-circuit et

DISJONCTEURS"



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

TR 62348 © |IEC:2006

— 147 -

Table 4 (continued)

IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.11.3.5 b) 57.4 a) Indent 2 “~Cord anchorages of....”
8.11.3.5¢) 57.4 a) Indent 3 “—Cord anchorages of....”
8.11.3.5 d) 57.4 a) Indent 4 “— Screws, if any,
which....”
8.11.3.9 ) 57.4 a) Indent 5 “— Cohduttors of the....”
8.11.3.5 f) 57.4 a) Last paragraph “It's K npt be
sibl
8.11.3.6 Cord guards 57.4 b) b‘)\(‘}q
56.3 }‘Qo?\néls{lor?s\ \General’
8.11.4 MAINS TERMINAL DEVICES 57.5 e?m;/al
/\ \ﬂew
8.11.4.1 General requirements for 57.5 a) ral reqU|r=ments
MAINS TERMINAL DEVICES for ains..
8.11.4.9 Arrangement of MAINS 57. SK} \b)/Arrangement df
TERMINAL DEVICES /\ MAINS..
8.11.4.2 a) 5‘7 b) ehM — For equipment vith
rewwable cords...[
8.11.4.2 b) |nde\r2 — For details of
—~ protective....”
8.11.4.2 ¢) \ 57 .5.b)N\ndent 3 “_ For marking of
{\ f\\ mains...."
8.11.4.2d) N (\ 57 b) Indent 4 “~ Mains terminal devices
shall....”
8.11.4.2 ) \> 57.5 b) Indent 5 “— Mains terminal [devices
(x shall be....”
8.11.4.3 Fixih/ fmains teri 57.5c) “c) Fixing of mains
\M}\W terminals”
57.5 d) “d) Connections tq mains
terminals”
8.11.4.4 Con s toymains 57.5 d) Indent 1 “— For equipment with
rewirable....”
57.5 d) Indent 2 “— For further
requirements....”
8.11.4.4 |I|ty of the 57.4 c) “c) Accessibility of the
connectlon connection”
8.11.5 Meatns-fusesanrd-OvER 576 “Mainrsfuses—and-over-

CURRENT RELEASES

current releases”
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CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
8.11.6 Cablage interne de la PARTIE 57.8 “cablage de la partie
RELIEE AU RESEAU reliée au réseau”
57.8 b) “Section”, Titre supprimé
8.11.6 a) 57.8 b) Tiret 1 — Le céblage interne....”
8.11.6 b) 57.8 b) Tiret 2 “~ Les sections des
autres....\
9 Protection contre les DANGERS Section 4: Q
MECANIQUES des APPAREILS EM x
ET SYSTEMES EM
9.1 DANGERS MECANIQUES des 21 %\\ﬁx hique”
APPAREILS EM
9.2 DANGERS associés aux parties 22 Q\ "Pe?rtle§>en\ﬁwouve ment"
en mouvement \
9.2.1 Généralités No veau
9.2.2 ZONE DE PIEGEAGE 22. ZV/ \>\Lg§ parties en
mouvement qu'il n'est pas
/\ O nécessaire de....”
9.2.2.1 Généralités Nouveau
9.2.2.2 Espaces /l Nouveau
9.2.2.3 Distances de sécurité \> Nouveau
9.2.2.4 BARRIERES et \\ ‘> Nouveau
protection
9.2.2.41 Accés auxI\ZQNE\S\DE PIEgGr\AGE\ \J Nouveau
9.2.2.4p  BARRJERESFIXES Nouveau
9.2.2.43  BARRIERES fobile§ Nouveau
9.2.2.44  Mesurég’deprotection’ .\ Nouveau
9.2.2.5 Activﬁi\gn\gon\biqué\ > Nouveau
9.2.2.5 p) \ Nouveau
9.2.2.5p) \ \\\) 22.4 “Les mouvements|de
N I'appareil....”
9.2.25 . NN\ \ Nouveau
9.2.2.6 “Vifesse du ot des mouvements Nouveau
9.2.3 Autr?s\QyﬁGERs associés aux Nouveau
parties en mouvement
9.2.3.1 Mouvement o desire Notveat
9.2.3.2 Dépassement de course Nouveau
9.24 Dispositifs d'arrét d'urgence 22.7 “~ Si un mouvement
mécanique commandé
électriquement....”
9.2.4 a) Nouveau
9.2.4 a) Nouveau
9.2.4 ¢) Nouveau
9.2.4 d) Nouveau
9.2.4 ¢) Nouveau
9.2.4. 1) Nouveau
9.2.4 g) Nouveau
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
8.11.6 Internal wiring of the MAINS 57.8 :Wiring of the Tains part’
PART 57.8 b) Crogs-sectlon , Deleted
heading
8.11.6 a) 57.8 b), Indent 1 “~ Internal wiring in a....”
8.11.6 ) 57.8 D), Indent h’—_'l'lf_c‘f'sisechonal
area)...”
9 Protection against Section 4 )
MECHANICAL HAZARDS of
ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS (\
9.1 MECHANICAL HAZARDS of 21 Q\ “M‘éch\aiicéVstren hth”
ME EQUIPMENT \
9.2 HAZARDS associated with 22 / b Mgvhé parts”
moving parts )
9.2.1 General A"/ N New
9.2.2 TRAPPING ZONE < "2\26 & ) )\/ “Moving parts whi¢h do
not need....”
9.2.2.1 General PN New
9.2.2.2 Gaps ( ~ N\ New
9.2.2.3 Safe distances, N\ \L New
9.2.2.4 GUARDS an&@\eﬁ’tive \ - )\/ New
measures, ~
9.2.2.4/1 Access {o T\RAPQNG szE\\ New
9.2.2.4.p FIKED'SUARDS < N\ New
9.2.2.4 Movdbié ssrDs X\ > New
9.2.2.4.4 Prgtré\q\tk(e ﬁ}qas res \ New
9.2.2.5 Continbpus.activation New
9.225p) < N N New
\ ]
Tl AN e
9.2.2.5F) N New
9.2.2.6 Sbeqd 5)f movement(s) New
9.2.3 Other HAZARDS associated New
with maovina nartgs
with movingpart
9.2.3.1 Unintended movement New
9.2.3.2 Overtravel New
9.2.4 Emergency stopping devices 22.7 “— If an electrically
produced....”
9.2.4 a) New
9.2.4 a) New
9.2.4 ¢) New
9.2.4 d) New
9.2.4 ¢) New
9.2.4.1) New
9.2.4 g) New



https://iecnorm.com/api/?name=05bca447c3c0b094c252b959afa28d9c

- 150 —

Tableau 4 (suite)

TR 62348 © CEI:2006

CEIl 60601-1
CEI 60601-1:2005 Seconde édition modifiée ou autres normes
Référence Titre Référence Titre
9.2.4 h) Nouveau
9.2.41) Nouveau
9.2.41]) Nouveau
9.2.4 k) Nouveau
9.25 Déyagcnlcllt o PATHENT 49-3 “Bes tvent
étre prises\..”
9.3 DANGER associé aux surfaces, 23 "Slrfaces, angles [et
angles et arétes /A es"s\
9.4 DANGERS d'instabilité 24 /\\i“ﬁ ite WATION
RMALE!
9.4.1 Généralités \ . Noyvéau
9.4.2 Basculement dii a l'instabilité N \ Nm{vea‘g
24.3 Tifet orsque la position
spe ifiee pour le
9.4.2.1 Instabilité en position de nsport...
transport /{4 ¢, re@r ali “S'il est
specme .une posijtion de
transport par’ucuhere....
2N “Un appareil doit, koit ....”
>t\\c‘{%rmer alinéa “En outre, on dpit
procéder aux essgis....”
9.4.2.2 Instabilité a I )\/ bz;lézlgpp?re"
transport ~24.3 Tiret 1 “— L'appareil ne do¢it pas
basculer....”
24.3 Tiret 2 “— L'appareil doit porter
une indication....”
9.4.2.2 h) <\ 24.3 a) “a) Equiper l'appafeil de
tous ses moyens.|..”
94.22p) ([ \( \ Nouveau
9.4.2.2 ) \ \\ \ Nouveau
9.4.2.2H . DA\ Nouveau
9.4.2.2 k) D) \ 24.3 b) “b) S'il n'est pas spécifier
de position de trapsport”
9.4.2.21) 24.3 d) “b) On procéde aux
essais des appardils
comportant des
récipients....”
9.4.2.2 g) Nouveau
9.4.2.3 Instabilité due a des forces Nouveau
horizontales et verticales
9.4.2.3 a) Nouveau
9.4.2.3 b) Nouveau
9.4.2.4 Roulettes et roues Nouveau
9.4.2.41 Généralités Nouveau
9.4.2.4.2 Force de propulsion Nouveau
9.4.2.4.3 Franchissement d'un seuil Nouveau
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IEC 60601-1:2005

IEC 60601-1
Second edition as amended
or other standards

Clause Title Clause Title
9.2.4 h) New
9.2.41) New
9.2.41]) New
9.2.4 k) New
9.2.5 Release of PATIENT 49.3 ns sh
9.3 HAZARD associated with 23 fa rnek and
surfaces, corners and edges
9.4 Instability HAZARDS 24 “s\tal\nt in nQrmal USE”
9.4.1 General N}\v \
9.4.2 Instability — overbalance
24.3 dent n fife position
9.4.2.1 Instability in transport ified for transport....”
position \Q//F aragraph’ “If a specjal
transport position...”.”
U "Equipment shall
either..
43 ¢),\Last paragraph “Furthermore, guch
equipment shall...|”
9.4.2.2 Instability ing Transport If equipment
N overbalances....
24 )3 Indent 1 “— Equipment shall not
overbalance....”
24.3 Indent 2 “— Equipment shall carry
a warning....”
9.4.2.2h) V% 24.3 a) “a) Equipment is
<\ provided with all
specified....”
9.4.22p) ( N N New
9.422E)~ N\ o\ New
9.4.2.2 O N\ONN D New
9.4.22E) ) 24.3 b) “b) If no special
transport....”
9.4.2.27) 24.3 d) “d) EQUIPMENT haVing
containers....”
9.4.2.2 g) New
9.4.2.3 Instability from horizontal and New
vertical forces
9.4.2.3 a) New
9.4.2.3 b) New
9.4.2.4 Castors and wheels New
9.4.2.41 General New
9.4.2.4.2 Force for propulsion New
9.4.2.4.3 Movement over a threshold New
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