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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 1-1: Régles générales de sécurité —

Norme collatérale:
Reéegles de sécurité pour systémes électromédicaux

AVANT-PROPOS

1) La CEIl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normg@lisation omposée de

2) Les deC|S|ons ou accords off|C|eIs de la CEI concernant Ies que t|ons teshnigues repr

3) Les documents produits se présentent sous |a N i i stionales. Ils sont publiés comme

normes, spécifications techniques, rapports { 3 e tels par les Comités nationaux.
4) Dans le but d'encourager Il'unification internatiohale, |& Qmité aux defa CEIl s'engagent a appliquer de fagon
transparente, dans toute la mesure possible, lg i de la CEI dans leurs normes natlonales et

5) La CEl n'a fixé aucune procée € e indication d’approbation et sa responsabilité n’est

6) L’attention est attirée suy le fai ¢ rents dé la présente Norme internationale peuvent faire I'objet
de droits de propriété int \ i gues. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas

avoir identifié de f: d
La Norme internatidneéle pté établie par le sous-comité 62A: Aspects généraux
des équipements
Equipements éle

et est la premiére d’'une série de normes collaterales completant la Norme générale.

Le texte de cette norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/312/FDIS 62A/318/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.
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Dans la série des publications 60601, les normes collatérales spécifient les prescriptions

générales de sécurité applicables a

— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple, les appareils de radiologie);

— une caractéristique commune & tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, non traitée
complétement dans la norme générale (par exemple, la compatibilité électromagnétique).

La numérotation des sections, articles, paragraphes de cette norme collatérale correspond & celle
de la norme générale.

Les paragraphes et figures complémentaires a ceux de la Norme générale sont numérotés a partir
de 201; les annexes complémentaires sont numérotées AAA, BBB, etc.

romains;
— explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et réfé
— spécifications d'essai: caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE
PETITES MAJUSCULES.

Les prescriptions sont suivies des spégifi

Ces annexes AAA, BB
Les annexes CC@

Le comité a décig
date, la publicati

e remplacéepar une tion révisée, ou
* amendée.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 1-1: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale:
Régles de sécurité pour systémes électromédicaux

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d'application et objet

*1.201 Domaine d'application

La présente norme s'applique a la sécurité des SYSTEMES ELECTR
en 2.201. Elle décrit les regles de sécurité nécessaires pour ass
I'OPERATEUR et de I'environnement.

2 Terminologie et définitions

Dans cette Norme collatérale, les termeés\i i 2N peti ajuscules sont utilisés confor-
Les termes «tension» et «courant», lorsg &s, recouvrent les valeurs efficaces des

upplémentaires suivantes s'appliquent:

2.201
SYSTEME ELECTROMED
combinaison d'appayéi

entre eux par CONN

un APPAREIL ELECTROMEDICAL, et qui sont raccordés
utilisation d'un SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES

NOTE Un appareil, g q Qnné enjrelation avec un SYSTEME, doit de préférence étre pris pour inclure
I'APPAREIL. (Voir ég e S odrnis en annexes BBB et FFF.)

tout volume~dans.
parties du SYSTE
(voir figure 201)

lequekpgut se produire un contact voulu ou non voulu entre le PATIENT et des
E olnd'autres personnes elles-mémes en contact avec des parties du SYSTEME

*2.203

DISPOSITIF DE SEPARATION

composant ou configuration de composants avec des entrées et des sorties qui, pour des raisons
de sécurité, empéchent un transfert de tension non voulue ou de courant non voulu entre les
parties d'un SYSTEME

*2.204

SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES

combinaison de deux ou plusieurs socles destinés a étre reliés a des cébles souples ou a des
cordons, ou a en étre une partie intégrante, et qui peuvent étre déplacés facilement d'un endroit
a un autre tout en restant reliés a l'alimentation

NOTE Un SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES peut constituer une entité séparée ou une partie intégrante d'un appareil
médical ou non médical.
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*2.205

CONNEXION FONCTIONNELLE

tout raccordement, électrique ou autre, y compris ceux qui sont destinés a transférer des signaux
et/ou de la puissance et/ou des substances

3 Prescriptions générales
*3.201 Prescriptions générales relatives aux SYSTEMES

Apres installation ou modification ultérieure, un SYSTEME ne doit pas occasionner de RISQUE.

Un SYSTEME doit fournir

|'APPAREIL ELECTROMEDICAL conforme a la CEIl 60601-1, et

— en dehors de I'ENVIRONNEMENT DU PATIENT, le niveau de séclyrité
électriqgue non médical conforme a d'autres normes de sgeurité C

L'appareil électriq

applicables 3

*3.201.3 Alimentation spécifiée

Une alimentation spécifiée conformément & 10.2.2.201 doit étre conforme & la CEl 60601-1 ou doit
démontrer un degré de sécurité équivalent.

NOTE |l convient que la partie qui réalise I'assemblage du SYSTEME ou qui le modifie calcule la consommation
électrigue du SYSTEME, s'assure que cette consommation est compatible avec la puissance que le ou les SOCLES MOBILES
A PRISES MULTIPLES peuvent supporter et le documenter.

La conformité est vérifiée par examen des documents ou certificats appropriés.


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/d8007407-0172-4d10-80c7-9956ec47b89b/iec-60601-1-1-2000

- 14 — 60601-1-1 O CEI:2000

*3.201.4 SYSTEME

Apres installation ou modification ultérieure, le SYSTEME doit étre conforme aux prescriptions de
la présente Norme collatérale.

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

Seuls les risques provenant de l'interconnexion de différents appareils pour former un SYSTEME
doivent étre pris en considération.

Les essais de sécurité déja effectués sur les appareils du SYSTEME pris rduellement en

fonction des normes correspondantes ne doivent pas étre répétés.

Les essais doivent étre effectués

e en CONDITION NORMALE sauf spécification contraire figura
e dans des conditions de fonctionnement spécifiées pa

Un SYSTEME (y compris un SYSTEME modifi
les données nécessaires pour une utilisg

a) les DOCUMENTS D'ACCOMPA
de la CEI 60601-1),

b) les documen@ui
c) les informatio

— des instru

— les mesuressypplémentaires qu'il convient de prendre lors de la maintenance préventive;

— un avertissement précisant que les SOCLES MOBILES A PRISES MULTIPLES ne doivent pas étre
posés sur le sol;

— un avertissement précisant qu'un SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES additionnel ou un fil
prolongateur ne doit pas étre connecté au SYSTEME;

— un avertissement demandant de ne pas connecter au SYSTEME des parties non spécifiées;
— la charge maximale autorisée pour le ou les SOCLES MOBILES A PRISES MULTIPLES;

— une instruction précisant que les SOCLES MOBILES A PRISES MULTIPLES fournis avec le
SYSTEME ne doivent étre utilisés que pour alimenter un appareil prévu pour constituer une
partie du SYSTEME;

— une explication sur les risques encourus lorsqu’un appareil électrique non médical qui fait
partie du SYSTEME est raccordé directement a une prise de courant murale, quand le
systeme est alimenté via un SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES avec un transformateur de
séparation;
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— une explication sur les risques encourus lorsqu’un appareil électrique qui ne fait pas partie
du SYSTEME est relié au SOCLE MOBILE A PRISES MULTIPLES;

— toutes les restrictions dans les conditions d'environnement destinées a assurer la sécurité
(voir l'article 10 de la Norme générale);

— les instructions pour I'OPERATEUR de ne pas toucher simultanément les parties auxquelles
il est fait référence en 16.201 et le PATIENT.

d) les conseils pour

— linstallateur, a savoir des recommandations visant a une installation du SYSTEME d'une
maniére permettant a I'UTILISATEUR une utilisation optimale, et pour

— [I'UTILISATEUR, portant sur la mise en oeuvre de toutes les procédures de nettoyage, de
réglage, de stérilisation et de désinfection spécifiées.

La conformité est vérifiée par examen.

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIRO

10 Conditions d'environnement
*10.2.2.201 Alimentation électrique

¢lus dans un SYSTEME doit étre

s d'une opération d'entretien, d'étalonnage, ou autre, doivent
on ne dépassant pas 25 V en courant alternatif ou 60 V en courant

de I'une des méthodes décrites en 17 g) 1) a 5) de la CEI 60601-1.
La conformité est vérifiée par examen.
17 Séparation

*17.201 Séparation électrique

Si les valeurs admissibles des COURANTS DE FUITE peuvent étre dépassées — a cause de la
CONNEXION FONCTIONNELLE entre les différents appareils d'un SYSTEME et d'autres systemes, par
exemple un signal d'appel lumineux ou un systéme de traitement de l'information — des mesures
de sécurité comprenant un DISPOSITIF DE SEPARATION doivent alors étre appliquées.

De telles mesures de sécurité procurent une séparation électrique adéquate entre les appareils
et/ou entre le SYSTEME et d'autres systémes, et doivent présenter une tension de tenue, des LIGNES
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