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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refléte ['état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
de la CEI.

Les renseignements relatifs & ces révisions, & |'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEIl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CE!

® Annuaire de la CEl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour régulierement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapi

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire muitilingue de la CEI.

Pour les symboles
les signes d'usage généraldppro

consultera:

individue

S,

- la CEl 617>Symbolés graphiques pour schémas;

et pour les appareils électromédicaux,

— la CEl 878: Symboles graphiques pour équipe-
ments électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CE! 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiguement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumeérent les publications de
la CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

The technical content of |IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
Nationai Committees and from the following |EC
sources:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

Have either been taken from the IEV or have been
ifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred
to publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present
publication have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically
approved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour appareils d'endoscopie

AVANT-PROPOS

1) La CElI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mohdi de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natigha

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEI, entre autrgs ‘act

Internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études, au € Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations jifnte q € mentales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent également au ) ¢ collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISQ S i fiXées par accord
entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant Ig 8 eprésentent, dans la
mesure du possible un accord international sur les sujets/étudiés, & donné ue les Comités nationaux
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous la forme > ionsinternationales. lls sont publiés

comme normes, rapports techniques ou gdide eS ¢ ¢ 8 pPa omités nationaux.

5) La CEI n’a fixé aucung

6) L’attention est attirée §
I'objet de droits de |

responsable de, as 8
La Norme
électromédicaux,(du\cb
médicale

ition” de la CEIl 601-2-18 annule et remplace la premiére édition
itue une révision technique.

Le texte de cette Particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/191/FDIS 62D/208/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 Particuliére.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety
of endoscopic equipment

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide orgagizatio
comprlsmg all nat|ona| electrotechnlcal commlttees (IEC Natlonal Comm|ttee

divergence between the |
indicated in the latter.

5) The IEC provides no

equipment declared
6) Attention is d@

subject of patent rig

as been prepared by subcommittee 62D: Electromedical
mittee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

FDIS Report on voting
62D/191/FDIS 62D/208/RVD

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

Annex AA is for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

— Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

— Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

— Modalités d’essais: caractéres italiques;

— LES TERMES DEFINIS DANS L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE CEIl 601-1 OU DANS LA
PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies des spécifications d'essai correspondantes.

@%
S
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In this Particular Standard, the following print types are used:

Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

Explanations, advice, introductions, general statements and references: in smaller type;
— Test specifications: in italic types;

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD IEC 601-1 OR THIS PARTICULAR
STANDARD: SMALL CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

@%
S
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des APPAREILS D'ENDOSCOPIE. La relation
entre la présente Norme Particuliére et la CEl 601-1 (y compris ses amendements) et les
Normes Collatérales est expliquée en 1.3.

Les révisions de cette deuxiéme édition concernent:

1 Une nouvelle définition de 'ENDOSCOPE;

2 L'insertion de prescriptions pour les CONDITIONS DE RACCORDEMENT avec des
ACCESSOIRES UTILISES POUR L'ENDOSCOPIE.

@%
S
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of ENDOSCOPIC EQUIPMENT. The relationship of this
Particular Standard with IEC 601-1 (including the amendments) and the Collateral Standards is
explained in 1.3.

The revisions for this second edition include the following:

1) A new definition of ENDOSCOPE;

2) The inclusion of requirements for INTERCONNECTION CONDITIONS with ENDOSCOPICALLY-
USED ACCESSORIES.

@%
S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particuliéres de sécurité
pour appareils d'endoscopie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les e
1.1 Domaine d'application
Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des p j la>s€écurité des APPAREILS

D'ENDOSCOPIE et leurs CONDITIONS D ACCESSOIRES UTILISES EN
ENDOSCOPIE.

PARTIES APPLIQUEES de différents APPAREILS ELECTROMEDISAUX, la présente Norme Particuliére en fournit pour des
CONDITIONS DE RACCORDEMENT spécifiques co ramnﬁnon ées Igrs de I'utilisation d'ENDOSCOPES.

1.2 Objet

Remplacement:
L'objet de la pré;e

sécurité pour les A

ore est d'établir des prescriptions particulieres de
IE et de permettre les essais de leurs composants

La présente Norme™Particuliere modifie et compléte I'ensemble des publications CEI, désigné
ci-aprés «Norme Générale», comprenant la CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux —
Premiere Partie: Regles générales de sécurité, son amendement 1, son amendement 2, la CEl
601-1-1: 1992, Appareils électromédicaux — Premiére Partie: Regles générales de sécurité — 1.
Norme collatérale: Régles de sécurité pour systemes électromédicaux, son amendement 1, et
la CEl 601-1-2: 1993, Appareils électromédicaux — Premiere Partie: Regles générales de
sécurité — 2. Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais.

Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)», et la CEI 601-1-1 et la
CEI 601-1-2 sont désignées comme «Normes Collatérales».

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Générale, aux Normes
Collatérales et a cette Norme Particuliére, considérées ensemble.
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