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FOREWORD 

This amendment 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. 

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

FDIS Report on voting 

62A/1393/FDIS 62A/1408/RVD 

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

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

• reconfirmed, 
• withdrawn, 
• replaced by a revised edition, or 
• amended. 

NOTE The attention of users of this document is drawn to the fact that equipment manufacturers and testing 
organizations may need a transitional period following publication of a new, amended or revised IEC or 
ISO publication in which to make products in accordance with the new requirements and to equip themselves for 
conducting new or revised tests. It is the recommendation of the committee that the content of this publication be 
adopted for mandatory implementation nationally not earlier than 3 years from the date of publication. 

 

___________ 
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INTRODUCTION TO AMENDMENT 2 

The first edition of IEC 60601-1-9 was published in 2007 and amended in 2013. Since the 
publication of IEC 60601-1-9:2007+A1:2013, the IEC Subcommittee (SC) 62A Secretariat has 
been collecting issues from a variety of sources including comments from National 
Committees. At the November 2015 meeting of IEC/SC 62A in Kobe, Japan, the 
subcommittee initiated a process to identify high-priority issues that need to be considered in 
an amendment and should not wait until the second edition of IEC 60601-1-9, which is 
presently targeted for publication sometime after 2024. 

As directed in item 1 of Kobe Resolution 1, the IEC/SC 62A Chairman Advisory Group (CAG) 
considered the 7 issues collected by the SC/62A Secretariat for IEC 60601-1-9:2007 and 
determined that none met the selection criteria stated in Kobe Resolution 1. 

However, an amendment is needed to update the reference to IEC 60601-1:2005+A1:2012 
+A2:2020. In London in 2018, SC 62A approved the development of an administrative 
amendment to IEC 60601-1-9:2007+A1:2013. 

Because this is an amendment to IEC 60601-1-9:2007, the style in force at the time of 
publication of IEC 60601-1-9 has been applied to this amendment. The specified in  
ISO/IEC Directives Part 2:2018 has only been applied when implementing the new style 
guidance would not result in additional editorial changes. 

Users of this document should note that when constructing the dated references to specific 
elements in a standard, such as definitions, amendments are only referenced if they modified 
the text being cited. For example, if a reference is made to a definition that has not been 
modified by an amendment, then the reference to the amendment is not included in the dated 
reference. 
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1.3.1 IEC 60601-1 

Replace, in the first two dashes of the existing second paragraph, the parentheses, added by 
Amendment 1, with the words ", including any amendments". 

2 Normative references 

Replace the existing reference to IEC 60601-1, modified by Amendment 1, with the following 
new reference: 

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for basic 
safety and essential performance  
Amendment 1:2012 
Amendment 2:2020 

3 Terms and definitions 

Replace the existing first paragraph, modified by Amendment 1, with: 

For the purposes of this document, the terms and definitions given in 
IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020 and the following definitions apply. 

Index of defined terms used in this collateral standard 

Replace the following existing terms modified by Amendment 1: 

HARM ..................................................................................... IEC 60601-1:2005+A2:2020, 3.38 
HAZARD................................................................... IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, 3.39 
INTENDED USE ........................................................................ IEC 60601-1:2005+A2:2020, 3.44 
MANUFACTURER ...................................................................... IEC 60601-1:2005+A2:2020, 3.55 
PROCEDURE ............................................................ IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, 3.88 
PROCESS ............................................................................... IEC 60601-1:2005+A2:2020, 3.89 
RISK  ..................................................................... IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, 3.102 
RISK ANALYSIS ....................................................... IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, 3.103 
RISK ASSESSMENT .................................................. IEC 60601-1:2005+A1:2012+A2:2020, 3.104 
RISK MANAGEMENT ................................................................ IEC 60601-1:2005+A2:2020, 3.107 

 

_____________ 
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AVANT-PROPOS 

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62A: Aspects généraux des 
équipements utilisés en pratique médicale, du comité d’études 62 de l’IEC: Équipements 
électriques dans la pratique médicale. 

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants: 

FDIS Rapport de vote 

62A/1393/FDIS 62A/1408/RVD 

 
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant 
abouti à l'approbation de cet amendement.  

Le comité a décidé que le contenu de cet amendement et de la publication de base ne sera 
pas modifié avant la date de stabilité indiquée sur le site web de l'IEC sous 
« http://webstore.iec.ch » dans les données relatives à la publication recherchée. À cette 
date, la publication sera  

• reconduite, 
• supprimée, 
• remplacée par une édition révisée, ou 
• amendée. 

NOTE L’attention des utilisateurs du présent document est attirée sur le fait que les fabricants d’appareils et les 
organismes d’essai peuvent avoir besoin d’une période transitoire après la publication d’une nouvelle publication 
IEC ou ISO, ou d’une publication amendée ou révisée, pour fabriquer des produits conformes aux nouvelles 
exigences et pour adapter leurs équipements aux nouveaux essais ou aux essais révisés. Le comité recommande 
que le contenu de cette publication soit adopté pour application nationale obligatoire au plus tôt 3 ans après la 
date de publication 

 

___________ 
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INTRODUCTION À L’AMENDEMENT 2 

La première édition de l‘IEC 60601-1-9 a été publiée en 2007 et amendée en 2013. Depuis la 
publication de l’IEC 60601-1-9:2007+A1:2013, le secrétariat du sous-comité (SC) 62A de 
l’IEC recueille les questions provenant de différentes sources, y compris les observations des 
Comités nationaux. Lors de sa réunion en novembre 2015 à Kobe, Japon, le sous-comité 62A 
de l’IEC a mis en place un processus d’identification des questions prioritaires qu’il y a lieu de 
prendre en considération dans un amendement et pour lesquelles il convient que la réponse 
n’attende pas la mise à disposition de la deuxième édition de l’IEC 60601-1-9 dont la date 
cible de publication est actuellement prévue peu après 2024. 

Comme cela est spécifié au point 1 de la Résolution 1 de Kobe, le Groupe consultatif du 
président (CAG) a examiné les 7 questions qui ont été recueillies par le Secrétariat du 
SC/62A concernant l’IEC 60601-1-9:2007 et a conclu qu’aucune d’elles ne remplissait les 
critères de sélection spécifiés dans la Résolution 1 de Kobe. 

Toutefois, un amendement est nécessaire pour mettre à jour la référence à l’IEC 60601-
1:2005+A1:2012 +A2:2020. A Londres en 2018, le SC 62A a approuvé la préparation d’un 
amendement administratif à l’IEC 60601-1-9:2007+A1:2013. 

Étant donné que le présent amendement constitue un amendement à l’IEC 60601-1-9:2007, le 
style en vigueur au moment de la publication de l’IEC 60601-1-9 lui a été appliqué. Le style 
spécifié dans les directives ISO/IEC Partie 2:2018 a été appliqué uniquement lorsque la mise 
en œuvre du nouveau guide stylistique n’entraîne pas de modifications rédactionnelles 
supplémentaires. 

Il convient que les utilisateurs du présent document notent que lors de l’élaboration des 
références datées à des éléments spécifiques dans une norme, tels que les définitions, il est 
fait référence, le cas échéant, aux seuls amendements qui modifient le texte cité. Par 
exemple, s’il est fait référence à une définition qui n’a pas été modifiée par un amendement, 
la référence à l’amendement n’est pas incluse dans la référence datée. 
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