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Email: custserv@iec.ch
Tél: +41229190211
Fax: +41 2291903 00

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
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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 (CEI) est une organisation mondiale de normalisation

composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationa a CEl). La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normall ation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres ag IVI des Normes
|nternat|ona|es des SpeC|f|cat|ons techmques des Rapports techmques des acce S|bles au

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, i , participent
également aux travaux. La CEl collabore étroitement avec I'Organisation ¢ > isation (180),

2) tent, dans la mesure
nationaux de la CEl
3) fnationales et sont agréées
s sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu techn | pepeut pas étre tenue responsable

de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interp etat
4) Dans le but d'encourager l'uniformité internationale 8s natiomatx de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon Publjcations de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences Publications de la CEl et toutes publications

nationales ou régionales corre

5) La CEIl n’a prévu aucune & a indication d approbatlon et n'engage pas sa

responsablllte pour les équi
CEl, a ses admmlstrateurs employes aUX|I|a|res ou

gcte ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
A publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de

responsable™de ne pas\avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La tache principale 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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1)

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical an lectronic fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, 2

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (heredf d to as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC e¢ interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. e and non-

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters exppés
consensus of opinion on the relevant subjects since each technice
interested IEC National Committees.
3) IEC Publications have the form of recommendations for infernatignal
Committees in that sense. While all reasonable efforts are|made fo ensuxe tha
Publications is accurate, IEC cannot be held respon
misinterpretation by any end user
4) In order to promote international uniformity,
transparently to the maximum extent possib
between any IEC Publication and the correspo
the latter
5) IEC provides no marking ppo edure to |n|cat
equipment declared to be i
6) All users should ensure
7) No liability shall attach [to
members of its te icakcommittges
other damage ¢ 5 1
expenses arising™\o i
Publications.
8) Attention is dra e Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable for 5
9) Attention i that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights\IEC shaljnoi\be held’responsible for identifying any or all such patent rights
The main ical committees is to prepare International Standards. However, a
technical conmittee Way propose the publication of a technical report when it has collected
data of a differen from that which is normally published as an International Standard, for

example "state of the art".

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.

avant la date de
ch» dans les

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifi
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous «http://websto
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicatje

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

5
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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 base publication will
remain unchanged until the maintenance result date indicated on t eb\gsite under
"http://webstore.iec.ch" in the data related to the specific publi . his date, the
publication will be

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

5
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CORRESPONDANCES ENTRE LES ARTICLES
DE LA TROISIEME EDITION DE LA CEI 60601-1
ET L'EDITION 1988 MODIFIEE

1 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
deuxiéme édition de la CEI 60601-1;

— les fabricants d'appareils ou de systémes électromédicaux;

— les autorités de tutelle du secteur de la santé,
organismes responsables de la mise en ceuvre de
systémes électromédicaux.

2 Correspondances

deuxiéme colonne donn
1:2005.

Les éléments quso i

cours de
“Supprimé”.

yrce qu'ils n'étaient pas utilisés dans la deuxiéme
¥, Supprimé." Les éléments qui ont été supprimés au
1 60601-1:2005 sont marqués simplement comme

e la CEI 60601-1 modifiée et la CElI 60601-1:2005

160601-1
Deuxiéme édition modifiée CEI 60601-1:2005
Référence Titre Référence 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:

— those who must align standards based on the second edition of | the third

edition;

2 Mapping

2.1 Mapping to the second editio

The first column in Table 1 lists in numye ments of the second edition of

IEC 60601-1 as amended [1]"). The fir e title or paragraph text are provided
to assist in locating the element in th . Xhe second column gives the clause
and title where that eleme i C.60601-1:2005.

“Not used, Deleted.”
are marked simp

Table1-M

60 ow
§ecQ d\rs,&%}z\s anénded IEC 60601-1:2005

Clause ™\ \\_ ) Title Clause Title

SECTION ONNENERAL, 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)

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'acces" 3.1 CAPOT D'ACCES
2.1.2 “Partie métallique /\(
accessible”, Supprimé f\
21.3 "Accessoire" 3.3 ACCESSOIR
2.1.4 "Documents 3.4 DOCUME&\\CQWENT
d'accompagnement"
2.1.5 "Partie appliquée” 3.8 _RARTIE APPNQUEE
2.1.6 "Enveloppe" 3.26 ENVEMOPRE.
2.1.7 "Partie appliquée isolée du | 3. 29/ \WF\;Q\U{E ISOLEE DU TYPE
type F (flottante)" ) lott
2.1.8 Non utilisé, Supprimé
2.1.9 "Source électrique i@}we\" ﬁ K 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” \  N\3.49\ PARTIE RELIEE AU RESEAU
2.1.13 Non utifigé, Supprimé. ~ N/
2.1.14 Non Utilisé\Supprimé )
2.1.15 “Cirduit patient”, Supprimeé\,
2.1.16 < Non ulilisé, Supprimé\
2.1.17 *C rotectjoh’,
2.1.18 "En\re\e\(d&'|g}rai_)/ 3.115 ENTREE/SORTIE DE SIGNAL
2.1.19 { “Sortle (de sigpal)”
2.1.20 uo}\ut\se “Supprimé
2.1.21 \ )\%p re| d'alimentation”,
2.1.22 “partie accessible" 3.2 PARTIE ACCESSIBLE
2.1.23 "Connexion patient" 3.78 CONNEXION PATIENT
2.1.24 "Partie appliquée du type 3.132 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\IEQIV
2.1.5 “Applied part” 3.8 A@L@D{\R?\ N
2.1.6 “Enclosure” 3.26 05@
2.1.7 “F-type isolated (floating) 3.29 mWﬂoatmg)
applied part” IE
2.1.8 Not used, Deleted
2.1.9 “Internal electrical power @\// @)TEE;J?L ELECTRICAL POWER
source
2.1.10 “Live”, Deleted
2.1.11 Not used, Deleted ,—
2.1.12 “Mains part” | ]34\ > MAINs PART
2.1.13 Not used, Beleted~._ \ NN
2.1.14 Not ysedy Deleted NV
2.1.15 “Patient cjreuit’, Belated \ ~{—"
2.1.16 _Not Used, Dgleted >
2.1.17 \/9\%\|ve éeyer\DeTe\eX
2.1.18 ne?Nn&\t pe 3.115 SIGNAL INPUT/OUTPUT PART
2.1.19 <s}gha\| outputpart”/
2.1.20 Not Wsed, Deleted
2.1.21 \ B&Qp)g}\ecmp&]ent’
Delete
2.1.22 “\“Accessitle part” 3.2 ACCESSIBLE PART
2.1.23 “Paﬁent 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 CEI 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”
2.2.3 “Appareils de la catégorie 3.12 CATEGORIE APG
APG”
2.2.4 "Appareil de la classe I" 3.13 CLASSEI /N~
2.2.5 "Appareils de la cLASSE II" | 3.14 CLAssg/f\ \
2.2.6 Non utilisé, Supprimé
2.2.7 "Application cardiaque 3.22 AQCWwW DIRECTE
directe" N
2.2.8 Non utilisé, Supprimé N\ )
2.2.9 Non utilisé, Supprimé / -\
2.2.10 Non utilisé, Supprimé NG N
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 (" ba
2.2.15 "Appar<<€»ec\t?o/m\é\m§e< }6@ APPAREIL ELECTROMEDICAL
R (APPAREIL EM)
2.2.16 “Appareil mabile" (N 3.65 MOBILE
2.2.17 pp‘ieﬂﬂ %&\W 3.84 INSTALLE DE FACON PERMANENTE
mdnente
2.2.18 A‘gﬁ)\\h\ort\b\ 3.85 PORTABLE
2.2.19 Abantilisé, §u\ppr|@e
2.2.20 ‘Nonutilisé, \Supprimé
2.2.21 C uappareil fixe™ 3.118 STATIONNAIRE
2.2.22 /" ~\_\ Won'utilisé, Supprimé
2.2.23 “\\ "ApparejPtransportable” 3.130 TRANSPORTABLE
2.2.24 Nomutilisé, Supprimé
2.2.25 Ner 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
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