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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

PROCEDURES D’ESSAI GENERALES
DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale de norm
composee de Iensemble des comltes electrotechnlques nationaux (Comités natlonaux de Ia CEI) La CEIl a

alisation

pour dans les
domaines de Ielectr|0|te et de Ielectronlque A cet effet la CEl — entre autres activités — p blle des| Normes
interpationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spés ibles au
publip (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur €labora(i ife a des
comifés d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le Suj iclper. Les
organmisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, e rticipent
égalgment aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Ipternation ign (1ISO),
selor] des conditions fixées par accord entre les deux organisations

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions mesure
du pessible, un accord international sur les sujets étudiés, étant deqné Qt e la CEI
intér

3) Les interhationales et sont{agréées
comr ‘ ofit entrepris afin qye la CEl
s'asgure de I'exactitude du contenu technique de ses pUbNcatio g_peut pas étre tenue responsable
de I'é i n quefconque utilisateur final

4) Dang tlonau de la CEIl s'engagent, dang toute la
mesy de la CEl dans leurs pullications
natio ublications de la CEIl et toutes pullications
natio termes clairs dans ces derniéres

5) La ( indication d’approbation et n'engage| pas sa
resp de ses Publications.

6) Tous possegsion de la derniere édition de cette publicatipn.

7) Aucune responsabilité [ne ot & i CRE I, a ses administrateurs, employés, auxilipires ou
mandataires, y ¢ i i e b les membres de ses comités d'études et des |Comités
natiopaux de la q . e cansé sp’cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
domrmpage de quel P it\dirette ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris|les frais
de justice) et les de s de lapdblication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEl ou de
toute| autre Publicafi i lui

8) L'attgntion est. attiré ofe es“’normatives citées dans cette publication. L'utilisation de puljlications
référencées i e application correcte de la présente publication.

9) L’attention es{ attirée™swr le fait™qde certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objgt{de &té intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre terjue pour
respdnsak QELpaSs 8 oir jdentifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existenc.

La taghe prinCipale >des comités d'études de la CEl est I'élaboration des Normes

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

techniquelorsqu’il a réuni des données de nature différente de celles qui sont normglement

publie¢es  comme Normes Iinternationales, cela pouvani comprendre, par exemple, des
informations sur I'état de la technique.

La CEI 62354, qui est un rapport technique, a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
généraux des équipements électriques utilises en pratique médicale, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Ce rapport technique doit étre utilisé conjointement avec la CEIl 60601-1 :1988 (y compris la

CEI 60

601-1-1:2000) et la CEI 60601-1:2005.


https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

TR 62354 O |IEC:2005 -9-

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

GENERAL TESTING PROCEDURES
FOR MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all natlonal electrotechmcal committees (IEC National Committees) The object of IEC is to promote
interpra c elds. To
this gnd and in add|t|on to other act|V|t|es IEC publlshes Internat|ona| Standards, ifications,
Techpical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (herea as “IEC

ion i interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory work. nd non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this prepaatioq. gllak closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) in accordafs i ditions tetmined by
agre¢ment between the two organizations

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express 2 i intefnational
cons S Y from all
intergsted IEC National Committees

3) IEC National
Com b t of IEC
Publications is accurate, i e i i for any
misirjterpretation by any end user

4) In onder to promote international uniformi lications
tran } ivergence

cated in

5) IEC [provides no marking pro edure o indjcate 3 for any
equipment declared to be i € ith IECR

6) All ugers should ensure that the iti

7) No lipbility shall attach to IEC er ire ployees, servants or agents including individual experts and
mempers of its teghyic itte ationnal Committees for any personal injury, property dgmage or
othe damage o‘%) nad v direct or indirect, or for costs (including legal f¢es) and
expepses arising “odt R ) use\of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

Publications.

8) Atterftion i & Norimative_referehces cited in this publication. Use of the referenced publicptions is
indis ) i

9) Atterftion i 5ibility> that some of the elements of this IEC Publication may be the s{ibject of
patent rj . eld’responsible for identifying any or all such patent rights.

ical committees is to prepare International Standards. Howgver, a
technig way propose the publication of a technical report when it has cqllected
data of ~ from that which is normally published as an International Standard, for
example {'state of the art".

IEC 62354, 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.

This technical report is intended to be read in conjunction with IEC 60601-1:1988 (including
IEC 60601-1-1:2000) and IEC 60601-1:2005.


https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

-10 - TR 62354 © CEI:2005

Le texte de ce rapport technique est issu des documents suivants:

Projet de demande Rapport de vote

62A/480/DTR 62A/501/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.

Dans ce rapport technique, les termes définis a I'Article 2 de la CEl 60601-1:1988 ou a
I’Article 3 de la CEIl CEI 60601-1:2005 sont en PETITES CAPITALES.

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pa
maintepance indiquée sur le site web de la CEl sous «httpi//
donnégs relatives a la publication recherchée. A cette date, la g

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

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

Enquiry draft Report on voting
62A/480/DTR 62A/501/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.

In this technical report, the terms defined in Clause 2 of IEC 60601-1:1988 or Clause 3 of
IEC 60601-1:2005 are in SMALL CAPITALS.

This pyblication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directjvies, Part 2

The cdmmittee has decided that the contents of this publication
the majntenance result date indicated on the IEC web site under
data rellated to the specific publication. At this date, the public&

recpnfirmed;
withdrawn;
replaced by a revised edition, or

)
S

d until
"in the
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INTRODUCTION

La CEI/TR 60513, Aspects fondamentaux des normes de sécurité pour les appareils
électromédicaux, publié par le sous-comité 62A, a fourni les bases pour l'introduction des
méthodes d’essai des APPAREILS ELECTROMEDICAUX dans les normes de sécurité:

«Les exigences techniques et les méthodes d’essai sont des éléments associés des normes
de produits et il convient de toujours les considérer ensemble.

Il convient que les normes de produit identifient a quel moment des avis médicaux sont
nécessaires pour décider de I'application d'une exigence particuliére.

Dans I:L mesure du possible, il convient que les normes contiennent de

d’essai
permettant de vérifier entiérement et clairement la conformité avec lg niques.
Une dgclaration de conformité telle qu’'un «contrdle visuel», un «e milaire
est appropriée dans certains cas a cet effet si une telle mé mation
précisq.
Il convlent de pouvoir reconnaitre facilement les méthode chaque

exigenge technique. Il convient que I'essai approprié res appropriés et
il convlent de citer une référence a I'article conten i ~Celas’applique égdlement
aux réfgrences faites a d’autres normes d’essai :

Le Guide ISO/CEI 51, Aspects liés a Talol inecteurs pour les inclune dans
les ndrmes, précise: «Par conséque ¢ es normes contiennept des
déclardtions claires et complétes p ractéere
approprié de la conception (par exemp|e d is d ons) et

leurs cfitéeres de conformitg

I a sgmblé nécessaire sur les
PROCEIDURES générales D'ES

L’avis ¢lonné dans » insi>que le Guide ISO/CEI 51 ont été pris en compte de
la man|ére suivantg i

a) il canvient 3 St S ges. Si
cela 5 aration
relative

b) sila juence
correcte.

L’'idée pelon_laquelle’toutes les procédures d’essai des APPAREILS ELECTROMEDICAUX dgvraient
se troupverdans une seule norme internationale trouve en outre de plus en plus de sout|en.

L'ISO/CEI 17025, Exigences générales concernant la compétence des laboratoires
d'étalonnages et d'essais, met en évidence la nécessité d'une série unique d’exigences
couvrant les PROCEDURES d’essai.

La CEI/TR 60513 comprend un nouveau principe majeur en rapport avec les essais:

En précisant les exigences de sécurité minimales, il est prévu une disposition pour évaluer
le caractére approprié de le PROCESSUS de conception lorsque cela offre une alternative
appropriée a l'application des essais en laboratoire avec des critéres réussite/échec
spécifiques (par exemple lors de I’évaluation de la sécurité de nouvelles technologies
telles que les systémes électroniques programmables).
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INTRODUCTION

IEC/TR 60513, Fundamental aspects of safety standards for medical electrical equipment
published by IEC sub-committee 62A provided the basis for inclusion of the test methods for
ME EQUIPMENT in the safety standards:

"Technical requirements and test methods are interrelated elements of product standards and
should always be considered together.

Product standards should identify where medically informed judgements are required in
deciding whether a particular requirement applies.

Whereyer possible, the standards should contain test specifications for clearly
checking compliance with the technical requirements. In some cases tranceistatement
such ap 'visual inspection', 'manual testing' or similar is adequate i such a
method gives an accurate assessment.

It shol inement.
Approp ’} made
to the ade to

otherr

The IS ecifies:
"Stand bds for
VERIFIQ > ith™ iumber of test specimens) and
their cq

It was testing

In developing th given in IEC/TR 60513 and ISO/IEC Gliide 51

was considered

5

a) tes vithin defined limits. When considered necessgry, the
tes atement as to its limit of uncertainty;

b) wh s can influence the results, the correct sequence shquld be
spe

There [is™¢ ing_support for the idea that all the test procedures for ME EQUIPMENT
should [ onhe international standard.

ISO/IEC £17025, General requirements for the competence of testing and calibration
laboratori ighli i i i ing test
PROCEDURES.

IEC/TR 60513 includes a major new principle referring to testing:

In specifying minimum safety requirements, provision is made for assessing the adequacy
of the design PROCESS where this provides an appropriate alternative to the application of
laboratory testing with specific pass/fail criteria, (e.g. in assessing the safety of new
technologies such as programmable electronic systems).
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PROCEDURES D’ESSAI GENERALES
DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX

1 Domaine d’application et objet

Le présent Rapport technique s’applique aux APPAREILS ELECTROMEDICAUX (tels qu’ils sont
définis en 3.63 de la CEI 60601-1:2005 et 2.2.15 de la CEI 60601-1:1988, appelés ci-apres

«APPAREILS EM».

L’objet
d’essai|selon la CEIl 60601-1:1988 (y compris la CEI 60601-1-1:2000)

2 Références normatives

Les dgcuments de référence suivants sont indispensab
document. Pour les références datées, seule I'édition citée_s' R
non dafées, la derniére édition du document de référg i
amendgments).

CEI 60P65:2001, Appareils audio, vidé
sécuritg

CEI 60

Shérales

:2005.

brésent
rences
entuels

ces de

CEI 60 ircui " mitions pour coupe-circuit miniatures et

prescri

CEI 60

Caract gleurs assignées — Régles de sécurité -
d'insta

CEI 60 allatr > o8& des batiments — Partie 4-41: Protection pour
la sécu ¢ 6

CEI 60 : oled, graphiques utilisables sur le matériel

CEI/TR : ‘ ects fondamentaux des normes de sécurité pour les af

électro

CEI 60 grés de protection procurés par les enveloppes (code IP)2)

Amendemeént 1:1999

courant alternatif — Partie 1: Génér

alités —
Guide

pssurer

pareils

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Premiere partie: Regles générales de

sécurité
Amendement 1:1991
Amendement 2:1995

CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

sécurité de base et les performances essentielles

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Regles générales de sécurité —

Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

1) "DB" se réfere a la base de données "on-line" de la CEl.

2) I existe une édition consolidée 2.1 comprenant la CEl 60529:1989 et son Amendement 1 (1999).
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GENERAL TESTING PROCEDURES
FOR MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

1 Scope and object

This Technical Report applies to MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (as defined in Subclauses
3.63 of IEC 60601-1:2005 and 2.2.15 of IEC 60601-1:1988), hereinafter referred to as

ME EQUIPMENT.

The object of this Technical Report is to provide guidance on gener
accord|ng to IEC 60601-1:1988 (including IEC 60601-1-1:2000) and I

2 Nagrmative references

The following referenced documents are indispensable forthe a
For dafed references, only the edition cited applies. Egt unda
of the feferenced document (including any amendm

IEC 60065:2001, Audio, video and simjifax_electra
IEC 60P86-4:2000, Primary batteries — F

IEC 60[127-1, Miniature fuses
requirgments for miniature f

IEC 60R52-1, AC motqr capacitors —
Safety requirements — l ins

IEC 60364-4-41 @?
Protection agains
IEC 60417-DB"):

IEC/TR
equipmen

IEC 60p2% S gres of protection provided by enclosures
Amendment

IEC 60p01-~1: 1988,
Amendment 1:1991

tal aspects of safety standards for medical el

edical Electrical Equipment — Part 1: General Requirements for S

FDURES

ument.
edition

general

ating —

hfety —

ectrical

Code)2)

pfety

Amendment 2:1995

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic

safety and essential performance

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety

— Collateral Standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

1) "DB" refers to the IEC on-line database.

2) There exists a consolidated version 2.1 including IEC 60529:1989 and its Amendment 1 (1999).
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CEI 61010-1:2001, Regles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation
et de laboratoire — Partie 1: Prescriptions générales

CEI 61557-4:1997, Sécurité électrique dans les réseaux de distribution basse tension de
1000 V c.a. et de 1 500 V c.c. — Dispositifs de contréle, de mesure ou de surveillance des
mesures de protection — Partie 4: Résistance de conducteurs de terre et d’équipotentialité

CEl 61672-1, Electroacoustique — Sonométres — Partie 1: Spécifications

CEl 61672-2, Electroacoustique — Sonométres — Partie 2: Essais d’évaluation d’un modéle

ISO 31

(toutes les parties), Grandeurs et unités

ISO 41
l'essai

ISO 10
autres

ISO 18

11:19953), Caoutchouc — Températures, humidités et durées pour | citionhe

00, Unités SI et recommandations pour I'emploi de leurs
unités

53, Caoutchoucs vulcanisés ou thermoplastique

Mesurage de la résistivité

ISO 28

la résidtance électrique

ISO 11

de routine — Stérilisation industrielle a'fq vap
ISO 11

I'oxyde| d'éthyléne

ISO 11

contréle de routine — S

ISO 14
médica

ISO/CH
d'étalo

3 Te

Pour |4
dans I3

NOTE 1

071:2000,/D¥sp oS
ux

Lorsque les termes «tension» et «courant» sont utilisés dans ce document et en I'absence d’in

ment et

grtaines

hnts —
tion de
ontréle
)
htion a
h et le

positifs

atoires

988 et

flications

contraire
NOTE 2
NOTE 3

3) Cette

Un index des termes définis se trouve a la page 310.

Dans ce document, N/A signifie «Ne s’applique pas».

norme a été retirée le 7 septembre 2004 et a été remplacée par I'|SO 23529:2004.

S, 115 O€SIgnent 1es valeurs effflcaces d umne tensionm ou o Ul courant attermatif, comntimo oo composite.
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IEC 61010-1:2001, Safety requirements for electrical equipment for measurement, control,
and laboratory use — Part 1: General requirements

IEC 61557-4:1997, Electrical safety in low voltage distribution systems up to 1 000 V a.c. and
1 500 V d.c. — Equipment for testing, measurement or monitoring of protective measures —
Part 4: Resistance of earthy connection and equipotential bonding

IEC 61672-1, Electroacoustics — Sound level meters — Part 1. Specifications
IEC 61672-2, Electroacoustics — Sound level meters — Part 2: Pattern evaluation tests

ISO 31 (all parts), Quantities and units

ISO 47[1:19953), Rubber — Temperatures, humidities and times for condif]

ISO 1000, S/ units and recommendations for the use of their multipte i other
units

ISO 1853, Conducting and dissipative rubbers, vulcanized or the ) nent of
resistiity

ISO 2878, Rubber — Antistatic and conductive bctrical

resistahce

1ISO 11 routine
contro

ISO 11 on
1ISO 11 routine

controll— Radiation sterilizatio

ISO 14P71:2000, Medical de
ISO/IELC 17025: ,
testing|laboratori

3 Te

on and

For the 88 and
IEC 60p

NOTE 1 es of an
alternatipg, directtersompagsite voltage or current unless stated otherwise.

NOTE 2| Af,index of defined terms is found beginning on page 311.

NOTE 3 L \Mthen-is used on-the hnd\]/ of this document N/A-means “Not npplir‘nhln"

3) This standard was withdrawn on 7 September 2004 and is replaced by 1ISO 23529:2004.
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4 Types d’essais

4.1 Généralités

Les «ESSAIS DE TYPE» sont nécessaires pour vérifier la SECURITE DE BASE de la conception du

produit

NOTE 1

Les essais décrits dans le présent Rapport technique peuvent également étre utilisés par le FABRICANT

pour s’assurer de la qualité du produit et du PROCEDE de fabrication. Voir ’Annexe 1.

Il est inutile de réaliser un essai si 'analyse démontre que la condition soumise a I'essai a été
évaluée de maniére appropriée par d’autres essais ou méthodes.

Il cony
combin

NOTE 2

Lors d
fournie

Avant

dispoinf en essai ou DUT) du RESEAU D’ALIMEN

prendr
essais

ent d’utiliser en plus les résultats de I’ANALYSE DU RISQUE po : i ou les

bs essais de I'APPAREIL EM, il convient de tenir compte\des infQrmati ernées

de commencer les essais, il convient de sai (le
ient de

de précautions particulieres paur éviter ds 3 N personnel exécutiant les

Les ligisons telles que les cables de 28 bnnelle
peuven ntaires,
mais n esure.
Il convient de réaliser Ies i iti ression

atmosp

4.2

- sid

- s'il

Il convient de\porte

- ilc

pnvient que tous les fusibles accessibles depuis I'extérieur soient marqués (type,

caractéristiques) sur I'APPAREIL EM ou précisés dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT;

- le marquage, les étiquettes et I’étiquetage sont lisibles et complets;

— Tout dommage;

— il convient de procéder a I’évaluation des accessoires concernés en méme temps que

’APPAREIL EM (par exemple CABLES D’ALIMENTATION FIXES ou NON FIXES A DEMEURE, fils
du PATIENT, conduites, etc.);

toute la documentation nécessaire, comme les instructions d'utilisation, est présente
et compléte et refléte la version actuelle de 'APPAREIL EM.
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4

4.1

“TYPE TESTS” are required for verifying the BASIC SAFETY of the product design.

NOT
quali

Types of tests

General

E 1
ty of the product and the manufacturing PROCESS. See Annex .

The tests described in this Technical Report can also be used by the MANUFACTURER to ensure the

A test need not be carried out if analysis shows that the condition being tested has been
adequately evaluated by other tests or methods.

The

combirfation(s) of simultaneous faults should be tested.

NOT

When
instruc

Before
should
taken

individ

Conne
conned
measu

The

pressu

4.2

Coverg

Specia

results of the RISK ANALYSIS should additionally be used t

E 2| The test results may render it necessary to revise the RISK ANALYSIS.

tg

\

all |fuses’ accessible from the outside should be marked (type, ratings) on

ME [EQUIPMENT or specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS:;

which

in the

r DUT)
buld be
r other

b earth
create

spheric

the

the marking, labels and labelling is legible and complete;

any damage;

relevant ACCESSORIES should be assessed together with the ME EQUIPMENT (e.qg.

DETACHABLE or FIXED POWER SUPPLY CORDS, PATIENT leads, tubing etc.);

all required documentation, such as instructions for use, is present and complete and

reflects the current revision of the ME EQUIPMENT.
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5 Etat de I'APPAREIL EM

Certains essais indiqués dans le présent document sont réalisés sous CONDITION NORMALE
alors que d’autres sont réalisés sous CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

Les CONDITIONS NORMALES et les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT sont décrites a la fois dans la
CEI 60601-1:1988 et dans la CEIl 60601-1:2005.

6 Nombre d’échantillons

Les ESSAIS DE TYPE sont réalisés sur un échantillon représentatif de I'article en essai.

NOTE
maniére

7 Pdgints d’essai applicables aux articles de la CEIl 606011

technidg
contien
CEI 60

Plusieurs échantillons peuvent étre utilisés simultanément si la validité des résulfats n’
significative.

ue aux paragraphes correspondants de la CEl 606Q p? )
nent également une référence croisée vers ncernes
501-1:1988.

L’Annef(
triee p

Sauf in
un ordi
essais,
particu
I’Anne

Cela

prélimi

e tel que Ies rés
Si cela &
ieres, il

Les egsdi

fonctio
peuven

Il conv

ent’ gue les essais spécifiés pour les SYSTEMES EM soient réalisés dans le mémpg

t pas afIJectée de

Rapport
gbleaux
de la

tion du
B, mais

s dans

autres
hormes
uée a

ontrble

‘dptitude
nétique

ordre

que les

H ol A E-A =i
TSSAlS UTS AT ANECIES TIVIL

9 Conditions générales d’essai

Il convi

ent d’appliquer les conditions générales d’essai suivantes:

a) Apres avoir configuré I’APPAREIL EM en essai pour une UTILISATION NORMALE, les
sont réalisés dans la plage des conditions ambiantes spécifiées dans la description
technique.

essais

b) Il faut protéger 'APPAREIL EM contre les autres influences (par exemple les courants d’air)

qui

risqueraient d’affecter la validité des essais.

c) Dans les cas ou il est impossible de maintenir les températures ambiantes, on doit
modifier les conditions d’essai et ajuster les résultats en conséquence.
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5 State of the ME EQUIPMENT

Some tests specified in this document are conducted in the NORMAL CONDITION whilst others
are conducted in SINGLE FAULT CONDITIONS.

NORMAL CONDITION and SINGLE FAULT CONDITIONS are described in both IEC 60601-1:1988 and
IEC 60601-1:2005.

6 Number of samples

TYPE TESTS are performed on a representative sample of the item being assessed.
NOTE

bcted.

7 Aq

Table ?
the rel able, ) 0 provide a
Cross r

Annex |G contains an index of the tests in this
subclafise in IEC 60601-1:2005. Annex H contajins\the sa
order Ry test title.

epert sorted by the relevant
ist but/sorted in alphgbetical

8 Sequence of tests

Unless|stated otherwise, t i \ a way
so tha puld, if
applicgble, be perform ted by
particular standards.

Howev bection

sugges

The te ~ biocompatibility, usability, alarm systems, PEMS and
electro be performed independently from the tests specified in the
presen

The te ifie ¥ SYSTEMS should be performed in the same sequence as thle tests
for ME ‘

9 G

The following general testing conditions should be applied:
a) After the ME EQUIPMENT to be tested has been set up for NORMAL USE, tests are carried out
within the range of environmental conditions specified in the technical description.

b) ME EQUIPMENT is to be shielded from other influences (for example, draughts) that might
affect the validity of the tests.

c) In cases where ambient temperatures cannot be maintained, the test conditions are to be
consequently modified and results adjusted accordingly.
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Ces essais doivent étre réalisés par un personnel qualifié. Les qualifications comprennent
la formation sur le sujet, la connaissance, I'expérience et la familiarisation avec les
technologies et les réglementations concernées. Il convient que la personne soit capable
d’évaluer la sécurité et il convient qu’elle soit capable de reconnaitre les conséquences et
les DANGERS possibles résultant d’'un APPAREIL EM non conforme.

Il convient d’inclure dans les essais les ACCESSOIRES de I’APPAREIL EM qui peuvent affecter
la sécurité de I'appareil en essai ou les résultats des mesures. Les ACCESSOIRES inclus
dans les essais doivent étre documentés.

Tous les essais doivent étre réalisés de maniére a ne donner lieu a aucun RISQUE
inacceptable pour le personnel chargé des essais, les PATIENTS ou d’autres personnes.

Sauf indication contraire, toutes les valeurs du courant et de la tension sont des valeurs
efficaces (r.m.s.) ou des valeurs continues, suivant le cas.

Il donvient que tous les essais réalisés soient documentés d lete. Il

conjvient que la documentation contienne au moins les information

- [ldentification de I'entité qui réalise les essais (par exempl

— [ldentification de I'APPAREIL EM (par exemple typ
d’inventaire) et des ACCESSOIRES soumis aux essa

— |Le cas échéant: il convient de
EM soumis aux essais.

d’essai
gns les
drations

En |plus des ESSAIS DE TYPE, le FA
aingi que l'étendue des essais
DOGUMENTS D’ACCOMPAGH
suiyantes lors de I'établi

- [le niveau de RIS
DU RISQUE
- |sa fréque@j’

- [e type d’AF BILE, urgence); et

- [la fréquen ) des défaillances.

Si C DACCOMPAGNEMENT ne contiennent aucune information |sur
I'inferva i ep/vue du contrble périodique (par exemple dans le cas d'un
APHAREIL_EN ancien), celui-ci peut étre établi par une personne compétentg. Il
conjvient ,de if compte des facteurs ci-dessus et des recommandations |du
FAHRIGANT Iors de la définition du niveau de _RISQUE. L’intervalle d’essai pour le

Al PAH At anmnria nicra O at 20
COITtrote pUll\Julun HUul O T CUTTTITTS eRtreoMotSEetS5o1O1S-

S’il s’avére nécessaire d’effectuer des réparations ou des modifications aprés une panne
ou la vraisemblance d’'une panne pendant la séquence d’essais, le laboratoire d’essais et
le fournisseur de 'APPAREIL EM peuvent convenir soit de I'utilisation d’un nouvel échantillon
sur lequel on doit de nouveau réaliser tous les essais concernés soit, de préférence, de
réaliser toutes les réparations ou modifications nécessaires, aprés quoi seuls sont répétés
les essais concernés.

Sauf indication contraire dans le présent Rapport technique, 'APPAREIL EM doit subir les
essais sous les conditions de fonctionnement les moins favorables indiquées dans les
instructions d’utilisation.

L’APPAREIL EM dont les valeurs de fonctionnement peuvent étre réglées ou commandées
par 'OPERATEUR est réglé, dans le cadre des essais, aux valeurs les moins favorables
pour I’essai concerné, mais conformément aux instructions d’utilisation.
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d)

k)

Qualified personnel are to perform these tests. Qualifications include training on the
subject, knowledge, experience, and acquaintance with the relevant technologies and
regulations. The personnel should be able to assess safety and should be able to
recognize possible consequences and HAZARDS arising from non-conforming
ME EQUIPMENT.

ACCESSORIES for the ME EQUIPMENT, which can affect the safety of the device under test or
the results of the measurements, should be included in the tests. ACCESSORIES included in
the tests are to be documented.

All tests are to be performed in such a manner that no unacceptable RisK arises for testing
personnel, PATIENTS or other individuals.

If not otherwise stated, all values for current and voltage are effective values (r.m.s.) or
d.c| values as appropriate.

All [tests performed should be comprehensively documented. The should

corntain as a minimum the following data:
- lidentification of the testing body (e. g. company, departm
- |names of the persons, who performed the testing and th

— lidentification of the ME EQUIPMENT (e. g. type, serial
and the ACCESSORIES tested;

In pddition to TYPE TESTS, the MA g EQUIPMENT can establi{sh the
tesfing interval and the extent of griodic inspection and has to discloge it in
the] ACCOMPANYING DOCUMENTS. he testing interval, the foflowing
corlsiderations should b

- [the level of RI ‘ E éscribed in the RISK MANAGEMENT
FILE,

- lthe frequ<} N
— [the operating ¢

If there 3 i on the testing interval for periodic inspection in fthe
AC( ENTS (e.g. for older ME EQUIPMENT), it can be established bly a
competent defining the level of RISK, the above factors and |[the

recommendations of the MANUFACTURER should be taken into account. The tes{ing
intgrvalfor periedic inspection can be set in the range of 6 months to 36 months.

In therevent of the nnr\nccify for rnpnire or-modifications-after a failure or the likelihood of
a failure during the sequence of tests, the testing laboratory and the supplier of the
ME EQUIPMENT may agree, either upon the use of a new sample on which all relevant tests
are to be carried out again or, preferably, upon making all the necessary repairs or
modifications after which only relevant tests are repeated.

Unless otherwise specified in this Technical Report, ME EQUIPMENT is to be tested under
the least favourable working conditions specified in the instructions for use.

ME EQUIPMENT having operating values that can be adjusted or controlled by the OPERATOR
is adjusted as part of the tests to values least favourable for the relevant test, but in
accordance with the instructions for use.
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m) Si les résultats des essais sont influencés par la pression d’entrée et le débit ou la
composition chimique du liquide de refroidissement, I'essai doit étre réalisé dans les
limites de ces caractéristiques telles qu’elles sont préconisées dans la description
technique.

n) Side I'’eau de refroidissement est requise, on doit utiliser de I'’eau potable.

o) Sauf dans des cas particuliers tels que les supports de PATIENT et les lits a eau, le contact
avec I'APPAREIL EM est supposé avoir lieu avec:

— une main, simulée pour les mesures de COURANT DE FUITE par un film métallique
de 10 cm x 20 cm (ou moins si 'APPAREIL EM est plus petit);

— un doigt, droit ou plié dans une position naturelle, simulé par un doigt d’essai

IH S LI =4\ HEDA ) l <l
MurTTrrdiiotc \I |9Luc LIS I} murmm - unc pgrayuc u - darirct,

— |un bord ou une fente qui peut étre tirée vers I'extérieur pour perxiettre e swte

au doigt de pénétrer, simulé par la combinaison d’'un
(Figure F.2) et d’un doigt d’essai.

10 Squrces d’alimentation pour les essais

10.1 Généralités

a) Lorsque les résultats des essais sont influencés (par(les é ; i "alimgntation
par|rapport a sa valeur ASSIGNEE, on doit tenjf

b) Il cpnvient que les essais d’'un AP | ] ti i [ galisés
en [courant alternatif a la fréquence AS P indiquég) * duence
ASHIGNEE entre 0 Hz et 100 Hz ef % = - sus de
10( . : : réguences ASSIGNEES doit suibir les
esdais a la fréquence Iz i s

c) Un|APPAREIL EM cong o » » S8 = z [ imgntation
en [alternatif et en|eontinu doit subi s_essals sous des conditions correspondant a la

tengion et a la nature i ion_lesplus défavorables, par exemple nombre de
phdses (sau j i onophasée) et type de courant. Il peut sfavérer
nédessaire S ahi 1=\ foisv certains essais afin d’établir la configuration
d'alimentation [a i )

d) Un|APPAREIL ing: UR ent au courant continu doit subir les essais ayec du
coyrant contin - tdlisation des essais, on doit tenir compte de l'influence
podsible de lavpolarité sur leNfonctionnement de ’APPAREIL EM.

e) Salf/indicatio dans le présent Rapport technique, I'APPAREIL EM doit slibir les
esqaisg eNSION.ASSIGNEE la moins favorable dans la plage concernée. Il peut sfavérer
négessal iser plusieurs fois certains essais afin d’établir la tension lal moins
favprables

f)  Un|ARPAREIL EM pour lequel des ACCESSOIRES ou des composants alternatifs sont spécifiés

par le EABRICANT doit subir les essais—avec les ACCESSOIRES ou-les composahts qu|
Lad

produisent les conditions les moins favorables.

g) Si les instructions d’utilisation précisent que I'APPAREIL EM est congu pour recevoir son
énergie d'une source d’alimentation séparée, il doit étre raccordé a une telle source
d’alimentation.

10.2 Raccordement a une source d’alimentation séparée

S’il est précisé que I’APPAREIL EM doit étre raccordé a une source d’alimentation séparée autre
que le RESEAU D’ALIMENTATION, il convient alors soit de considérer la source d’alimentation
séparée comme une partie de I'’APPAREIL EM, auquel cas il convient d’appliquer toutes les
exigences concernées de la présente norme, soit il convient de considérer la combinaison
comme étant un SYSTEME EM.
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m) If the test results are influenced by the inlet pressure and flow or chemical composition of

10

10.1 General

a)

b)

the cooling liquid, the test is to be carried out within the limits for these characteris
prescribed in the technical description.

Where cooling water is required, potable water is to be used.

tics as

Except in special cases, such as PATIENT supports and waterbeds, contact with

ME EQUIPMENT is supposed to be made with:

- one hand, simulated for LEAKAGE CURRENT measurements by a metal foil of
10 cm x 20 cm (or less if the total ME EQUIPMENT is smaller);

— one finger, straight or bent in a natural position, simulated by a standard test
finger (Figure F.1) provided with a stop plate;

- |an edge or slit that can be pulled outwards allowing subseque ry of¢a
finger, simulated by a combination of test hook (Figure F.2) an
finger.

Pgwer sources for tests

WHere test results are influenced by deviations of
the '

value,

ME i ~at RATED frequency (if nparked)
+1 @ uency
abd at the
lea

ME s to be
tes ply, for
exgmple, number of p 3 may be
nedessary to perform supply
configuration is leas g

ME [EQUIPMENTNO i e_tested with d.c. When performing the tests, the
possible infl ~ ity o en into
consideration.

Unl at the
lea erform
son

ME by the
MAN ts that
give the

If the instructions for use specify that ME EQUIPMENT is intended to receive its power|from a
separate’power supply, it is to be connected to such a power supply.

10.2 Connection to a separate power source

If ME EQUIPMENT is specified for connection to a separate power source, other than the suppPLY
MAINS, either the separate power source should be considered as part of the ME EQUIPMENT
and all relevant requirements of this standard should apply, or the combination should be
considered as an ME SYSTEM.
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NOTE Ce qui était préecédemment appelé «alimentation électrique spécifiée» dans les premiére et deuxiéme
éditions de la CEl 60601-1 est a présent considéré soit comme une autre partie du méme APPAREIL EM, soit comme
un autre équipement électrique dans un SYSTEME EM.

10.3 Raccordement a une source d’alimentation en courant continu externe

Si 'APPAREIL EM est spécifié pour étre alimenté par une source d’alimentation en courant
continu externe, il convient qu’aucun DANGER autre que l'absence de fonctionnement
n'apparaisse en cas d’erreur de polarité lors du branchement et il convient que 'APPAREIL EM
délivre les PERFORMANCES ESSENTIELLES telles qu’elles sont décrites dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT lorsque le branchement est ensuite réalisé avec la polarité correcte.

NOTE La source d’alimentation en courant continu externe peut étre un RESEAU D’ALIMENTATION ou un autre
élément [d’équipement électrique. Dans ce dernier cas, la combinaison est considérée étre yn TEME EM.

10.4 $ource d’alimentation pour I’APPAREIL EM

L’APPAREIL EM est soit alimenté par une SOURCE D’ALIMENTATIONA& pécifié
pour étre raccordé a une alimentation électrique séparée oy cong rdé au
RESEAL : EMENT.

10.5

Il conv Lipposé

posséd

- cre EN-
TAT]

- aug % de la valeur NOMINALE entre
del l'un quelconque de fes
cor

goidales et qui forment un systgme

- ded tensions qui
5 e alimentation polyphasée;

pratiguement syméfri
- une fréquenc{&'

- un la
val

- les
NOT est
des{irg 3 5 du
RES

- ung bde
équ eur

moyenne.

NOTE 2 SiTondulation créte a créte dépasse 10 % de Ta valeur moyenne, il faut appliquer Ta tension de
créte.
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NOTE What was formerly referred to, in the first and second editions of IEC 60601-1, as a “specified power
supply” is now considered either as another part of the same ME EQUIPMENT or as another electrical equipment in
an ME SYSTEM.

10.3 Connection to an external d.c. power source

If ME EQUIPMENT is specified for power supplied from an external d.c. power source, no
HAZARD, other than absence of function, should develop when a connection with the wrong
polarity is made and the ME EQUIPMENT should provide ESSENTIAL PERFORMANCE as described
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS when connection is subsequently made with the correct
polarity.

NOTE The external d.c. power source can be a SUPPLY MAINS or another item of electrical equipment. In the
latter casethe comhination is considered to be an ME SYSTEM

10.4 $Bource of power for ME EQUIPMENT

ME EQUIPMENT is either powered by an INTERNAL ELECTRICAL PO
connedtion to a separate power supply, or is suitable for connectio
checkdd by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

ified for
This is
10.5 $BUPPLY MAINS for testing ME EQUIPMENT

SuUPPLY MAINS used for testing ME EQUIPMENT sho
characteristics:

have the following

- voltage dips, short interruptions as

dedcribed in IEC 60601-1-2;

- no jvoltage in excess of 110 % or lo ) e ‘ of
the S
- vol ply

syjtem in case of polyph

- af

- a frequency dgviation
the NOMINAL '
- the
NOT
fron
- ad.c.
pea

NOT
appli

om

rent

y a

be
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11 Equipement de mesure et d’essai

11.1 Exigences générales

- 1l convient que I'équipement de mesure et d'essai soit conforme aux exigences de la
série de normes CE| 610104

- En utilisation normale, il convient que I’équipement de mesure n’expose pas la
personne qui réalise les essais ou toute autre personne a des RISQUES inacceptables.

- Il convient que la précision des fonctions de mesure au sein de la plage marquée ou
déclarée par le fabricant de I'équipement de mesure soit spécifiée sur la fiche
technique d’essai. Voir aussi 11.2.

— |l cpnvient que I'équipement de mesure utilisé pour les essais su et
soil calibré a intervalles réguliers conformément aux informati le
fabficant et il convient de pouvoir I'associer ou
intgrnationales.

— Led liaisons a la terre de protection dans les dispositi ¢ vent étre
inte [ htie

par|d’autres moyens de la CEI 61010-1.

- Il cpnvient de garantir dans I'’équipement de meSure~yne ‘séparatiorp galvanique entre
les| circuits de mesure, y compris le dispgsitif )¢ EAU
D’ALIMENTATION, y compris son CONPNCTEU :

NOTE Toute liaison a la terre du dispositi
Par [conséquent, il convient que la configurati
galvpnique de la terre ou alors il convient d’atth t
marquage clairement visible sur la nécessife de positio

ées.
ation
hr un

- 1l st recommandé d’utili Squipe esSdal dédié (par exemple testeur|de
résjstance diélectriqué, i t de continuité, etc.).

— |l cpnvient que I'équi sai .s8itsapaple de fournir toutes les tensions et tpus
les|courants néce & ) des essais a réaliser (par exemple pourlles
esdqais diel Si et
imgédance).

-l tes
exigences d’ . \ 1@jOrité e
bia ~ Hes
cor

- 1l go c bNns
normale ine
éléyation ov du
DUl au=dessu au-dessous des niveaux requis pour les essais. Cela améliorg la

répetabilité des essais et réduit considérablement les irrégularités dans les mesures.

- Il convient que I'equipement d’essai dispose d'une face avant bien congue avec des
afficheurs numériques faciles a lire pour les mesures, les réglages et les indicateurs
«réussite/échec». Des alarmes sonores sont également souhaitables. La possibilité de
maintenir une condition d’alarme aprés l'acquittement par 'opérateur peut s’avérer
utile pour une analyse ultérieure du défaut. Il convient que tous les éléments du
tableau soient clairement marqués de telle sorte que la fonction de chacun apparaisse
facilement a quiconque observe I’équipement d’essai pour la premiére fois.

- Il convient que le bouton DEMARRER ESSAI, s’il y a lieu, soit grand, bien marqué et
protégé d’une maniére qui empéche I'activation accidentelle d’'un essai. Il convient que
le bouton ARRET ESSAI s’il y a lieu, soit lui aussi bien identifié (de préférence rouge
clair) et placé de maniére a pouvoir étre retrouvé rapidement en cas d’urgence.

4 CEI 61010 (toutes les parties), Reégles de sécurité pour appareils électriques de mesurage, de régulation et
de laboratoire
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11 Measurement and test equipment

11.1 General requirements

- The measurement and test equipment should comply with requirements of the
IEC 61010%) series of standards.

— In NORMAL USE the measurement equipment should not expose the person doing the
testing or other individuals to unacceptable RISKS.

— The accuracy of the measuring functions within the range marked or declared by the
measurement equipment manufacturer should be specified in test data sheet. See also
1.2

- he|measurement equipment used for the tests should be tested
regular intervals according to the information given by its manufa
trageable to national or international standards.

- Fon the tests, protective earth connections may be inte
devices, if protection against electric shock is guarante
IEG 61010-1.

- In the measurement equipment, an electrical separati wrement circyits,
including measuring device (MD), from the SUPPLY MAWS Mcluding its PROTECTIVE
EARTH CONDUCTOR should be guaranteed.

NOTE Any connection to earth of the eV|ce under \est ca S i ata.
Thefefore the set up of the measureme g i , or

atteption should be drawn to the necessity atic
warfing or by a clearly visible marking.

- It i recommended to use dedicat ter,
grolund bonding and continuity tester,

- ed

- ost

call

to

lity

- |taI

ity to hold an alarm condition after operator acknowledgment can
ful for later anaIyS|s of the fault All panel items should be clearly marked SO

first tlme

- The START TEST button, where applicable, should be large, well marked, and
protected in a way that prevents accidental activation of a test. The STOP TEST
button, where applicable, should also be easily identified (preferably bright red) and
placed so as to be quickly found in an emergency.

4) IEC 61010 (all parts), Safety requirements for electrical equipment for measurement, control, and laboratory use
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— Il convient que les boutons-poussoirs de réglage, de mémorisation ou de rappel des
valeurs d'essai, des seuils d’alarme et des séquences d’essai soient clairement
marqués et faciles a utiliser par le personnel chargé des essais.

- Les équipements d'essai modernes sont équipés avec certains types d’interface de
communication standard pour les connecter a un dispositif de traitement de données,
un ordinateur ou un équipement de commande a distance. Les interfaces courantes
sont un bus d’interface a usage général IEEE-488 et une ligne de communication série
RS232.

11.2 Précision

Il convient que la précision de la plage de mesure de I’équipement de mesure et d’essai
répond scificati =apre i ST pnisme
d’essalf.
— Tension jusqu’a 1 000 V (du continu a 1 kHz): +1,5 %

— Tension égale et supérieure a 1 000 V (du continu a 20 kHz):

— Colirant jusqu’a 5 A (du continu a 60 Hz): +1,5 %

— Colirant égal et supérieur a 5 A (du continu a 5 kHz): £
— COURANT DE FUITE: £3,5 %

— Puissance supérieure a 1 W et jusqu’a 3 kW: 3
— Fagteur de puissance: 0,05 %
- Fréquence: £0,2 %

- Résistance: 5 %

- Tey
— Ternpérature (thermogd

- Temps, 1 s et plus:;p1 9

- Dimensions lingaire
- Dinpensions

Y 4
- Ma
- Ma
- Fon
- Co
- An
-  Humiditérelative: +6 % RH

— Pression atmospherique: 0,01 MPa

— Pression de gaz et de liquide (pour mesure statique): 5 %
11.3 Critéres de sécurité pour la sélection

Il convient que I’équipement de mesure et d’essai soit choisi de telle sorte que I'opérateur
chargé des essais ne puisse pas étre exposé accidentellement a des tensions et des courants
dangereux tels que ceux utilisés pour I'essai de résistance diélectrique, I'essai de fuite de
tension de ligne ou un essai de liaison de terre et de continuité. L’utilisation de dispositifs de
verrouillage de sécurité peut offrir cette protection en coupant automatiquement la sortie
HAUTE TENSION dés qu’un contact de sécurité sur le DUT est ouvert. De plus, il convient que
I’équipement d’essai soit concu de telle sorte que le courant de sortie ne puisse pas dépasser
une valeur qui serait néfaste a 'homme. Il convient que les cables utilisés pour la sortie
HAUTE TENSION et les pinces de masse soient souples, bien isolés et congus pour étre insérés
dans la face avant et en étre retirés de maniére répétitive pendant une durée prolongée sans
qu’ils deviennent effilochés, usés ou inopérants.
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— Pushbuttons for setting, storing, or recalling test values, alarm limits, and test
sequences should be clearly marked and easily operated by test personnel.

- Modern test equipment is equipped with some type of standard data communication
interface for connection to remote data processing, computer, or control equipment.
The typical interfaces are an IEEE-488 general-purpose interface bus and an RS232
serial communication line.

11.2 Accuracy
The accuracy of the measurement and test equipment measurement range should meet the
following typical specifications, based on the experience of the test house:
— volfageup to T000 V (d.c. up to T kHz): £1,5 %;

- voljage, 1 000 V and above (d.c. up to 20 kHz): £3 %;

— curfentup to 5 A (d.c. up to 60 Hz): 1,5 %;

- current, 5 A and above (d.c. up to 5 kHz): £2,5 %;

— LEAKAGE CURRENT: +3,5 %;

- power above 1 W and up to 3 kW: £3 %;

- power factor: 20,05 %;
- frequency: 0,2 %;

- resjstance: 15 %;

- temperature (thermocouple not included
- temperature (thermocouple not incl

- timp, 1 s and above: %1

— lingar dimensions up

- lingar dimensions,
— Linpar dime S, &
- mapgs, 100 g '
- maE

— barnometric air preSsure: 0,01 MPa;

— gag and fluid pressure (for static measurement): +5 %.

11.3 Safety criteria for selection

The measurement and test equipment should be selected so that the test operator cannot be
accidentally subjected to hazardous voltages and currents such as those used for a dielectric
strength test, a line voltage leakage test, or a protective earthing connection and continuity
test. It is recommended to use measurement and test equipment which include safety
interlocks which provide protection by automatically shutting down the HIGH VOLTAGE output
whenever a safety switch on the DUT is opened. In addition, the measurement and test
equipment should be selected so that output current cannot exceed a value that would be
harmful to a human being. Cables used for HIGH VOLTAGE output and ground clips should be
flexible, well insulated, and able to be repeatedly plugged into and removed from the front

panel over a long period of time without becoming frayed, worn, or ineffective.
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11.4 Calibrage
Il convient que les normes de référence (par exemple tension, courant, impédance) utilisées
par le fournisseur de I’équipement pour calibrer I'’équipement de mesure et d’essai soient

certifiées et puissent étre associées a des normes nationales. Cela garantit le maintien de
I'intégrité de la précision du calibrage et la conformité avec la CEI/ISO 17025.

12 Traitement des symboles des unités et des valeurs mesurées

12.1 Unités de mesure

Les inghieations—humérictes—des—parame &ment a
SO 3 unités
peuvert é unités
SI.
Tableau 1 — Unités en-dehors du systéme d’unités Sl qai ilisées
(CEI 60601-1:2005, Tablea@ \
N
Unité
Quantité de base / N
( ()\l Symbole
N\
(Y S :
\ \gra e )\/ gon ou grafle
Angle d¢ plan d@g-ré/ °
minyte d’angle !
/\ T~ \\s}t,/onde d’angle "
\l V minute min
Temps 7 heure h
/\ jour d
Energie > Electron volt eV
VI\
Volume \ litre @
Pressior salg et des autres Millimetres de mercure mmHg
fluides d
/\ ' Centimeétres d’eau cmH;0
\ \) bar bar
Pressior) des g
millibar mbar
@ Pour des’raisons de cohérence, seul le symbole «l» est utilisé pour le litre dans les normes internatignales,
bien gue le’symbole «L» soit aussi indiqué dans I'|SO 31.

L'ISO 1000 s’applique a I'application des unités Sl, de leurs multiples et de certaines autres
unités.
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11.4 Calibration

— 33 -

The reference standards (e.g. voltage, current, impedance) used by the equipment supplier
for calibrating measurement and test equipment should be certified and traceable to national
standards. This ensures sustained integrity of calibration accuracy and compliance with
IEC/ISO 17025.

12 Treatments of unit symbols and measured values

12.1 Units of measure

NUmer \¥3 IIIdIUatIUIID \Jf PUIUIIIUtUIQ UIU tU bU UI\PIUODUd III SI UIIItD UUUUIdirN ‘U :SC 31 eXcept
the bage quantities listed in Table 1. These units can be expressed in(the indicated units,
which @re outside the Sl units system.
Table 1 — Units outside the Sl units system that m y euse
(IEC 60601-1:2005, Table 1)
< \ Xt \
Base quantity
/\N\\me\ \ \/ Symbol
mvohﬁ\on r
\\// g/t}lge gon or grafle
Plane angle 6 K dgg,nlze‘\/ °
min\}t{gf/z(ngle '
}agond of angle "
Q \/minute min
Time \\) hour h
N O\ day d
Energy \ x Electron volt eV
Volume litre @
Millimetres of mercury mmHg
Pressur¢ of resplrat y gas bIo d, and othef body fluids
Centimetres of water cmH,0
\/ bar bar
Pressur¢ of gase
\ millibar mbar
A
@ For cqnsistency.in intefgational standards only the symbol “I” is used for litre, although the symbol “L” (s also
given |n ISQ.8%=
For application of Sl units their multiples and certain other units 1SO 1000 applies
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13 PROCEDURES d’essai, y compris conditions particuliéres

13.1 Généralités

Les paragraphes suivants contiennent un cadre général pour la réalisation des essais qui sont
requis par la CEI 60601-1:2005. Ceux-ci sont présentés sous la forme d'une série de
PROCEDURES d’essai. lls sont divisés en trois groupes:

— les essais réalisés par contrbéle du DUT;

— les essais réalisés sans que le DUT soit sous tension; et

- les[ESSals TEalises avec e DUT sous tensiomn.
Chaqu¢ PROCEDURE d’essai se présente sous la forme d’une fiche qui it:

a) l'équipement nécessaire pour I'essai;
b) les|consignes de sécurité pendant I'essai;
c) la gréparation de I'’échantillon pour I'essai;
d) les|conditions d’essai;

e) le montage d’essai et la PROCEDURE; et
f) la grésentation des résultats de I'essai.

13.2 Essais a réaliser par contrél

Le TablJeau 2 contient une liste des essai controle du DUT.

Tableau 2 < par controle

Essai selon la CEUTR62358 \?y,e dans Article dans

N° Debeription N\ .\ | \CETE0601-1:1988 CEI 60601-1:2005
\56.1

13.2.1 Caractériéng} agsignée des . 48,49 11.2et154
composantS\critiGue

et des PARTIESWCBESSIBLES

.
13.2.2 De’termini){fh\sm TIESAPPLIQUERY 5.9, 83

13.2.3 Duragﬁﬁt\ése{\iiib}wé}\kma\xwage 6.1,6.2 712,713

13.2.4 yw\s&{batten \ 6.8.2, 56.7 7.3.3,15.4.3

13.2.5 Q&Qdkié{r\s\i}w{m> 8.5.2.3

13.2.6 FichNbasés\ 8.6.6

13.2.7 BORNE D'EGMION DES POTENTIELS 18 8.6.7
13.2.8 RISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU | 57.5 b) 8.11.4.2 ¢e)

13.2.9 Arétes vives 23 9.3
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13 PROCEDURES for testing, including particular conditions

13.1 General

The following subclauses contain a framework for performing tests that are required by
IEC 60601-1:2005. These are presented as a series of test PROCEDURES. They are divided
into three groups:

- tests performed by inspection of the DUT;
- test performed with the DUT not energized; and

- tesis performed with the DUT pnprgiﬂnd

Each tJast PROCEDURE is written as a sheet describing:
a) equipment requested by the test;

b) safpty precautions during the test;
c) tesf sample preparation;

d) tesf conditions;

e) tes| set-up and PROCEDURE; and

f) prejsentation of the test results.

13.2 Tests to be performed by insgecti

Table 2 lists those tests that are perfor

Ta%— Tests\to Qﬁ\
AN

Test per IEC/TR 6}3@ N _ \&gﬁuse in Clause in
N i

No. DeEcrl 601-1:1988 60601-1:2005

13.2.1 || Ratings o(c@a%ompm@nts | 56.1 4.8,4.9, 11.2 and 15.4

13.2.2 || Determinatioh of ArP PAW 5.9, 8.3

ACC ESSIBLE})Q JS

13.2.3 || Durability EQd h&gNty}f\m;}kL@/ 6.1,6.2 712,713

13.2.4 || Battefies \ B 6.8.2, 56.7 7.3.3,15.4.3

13.2.5 ;@\s@\\leaq{\ \ 8.5.2.3

13.2.6 Nmeﬁ\\) 8.6.6

13.2.7 POTEN%N\EQUA\gZATION TERMINAL 18 8.6.7
13.2.8 || MAws TErRMINA DEVICE 57.5 b) 8.11.4.2 )

13.2.9 Sharp edges 23 93
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13.2.1 Caractéristiques assignées des composants critiques

Norme(s): Paragraphe(s): 13.2.1 Caractéristiques
. assignées des
CEI 60601-1:2005 4.8,4.9,11.2et 15.4 composants
critiques

a) Equipement nécessaire pour 'essai: N/A

b) Consignes de sécurité pendant I’essai: N/A

c) Préplaration de I’échantillon pour I’essai:

Un éghantillon représentatif.
Aucune préparation n’est nécessaire. <\

d) Conditions d’essai: \ \>
Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

m
x
V)
=
>
]
=
)
(2]
(2
(¢]
>
[0}
3
V)
()
Qo
(0]
V)
©
e}
V]
=
@
]
—
(o}
[}
—
(]
=
3
>
]
=
)
c
D
(2
m
=}
(2]
(0]
=
[}
—
[}
=
)
=}
=
O]
c
n X

nomenclatures, établir les modéles et les i S sants> Se procurer les fiche
technjiques et/ou les dessins nécessaire fonctionnent dans le
cadre¢ de leurs caractéristiques assignée it ne permet pas d’établif les
cond|tions de fonctionnement, cette procé 3

des qutres essais, par exemple I‘essai d' éch
convlent qu’une partie de ¢ aristi ‘i ilité tous
les é|éments en plastique i
isolajeurs, bobines, boitiers
ENVE|OPPES en plastiq

* Seu|s ont besom d’étre(évaltiésNes ele asti i i i ation
du fel. A titre ind il s%agit no &lé i ’
mincg dont les di ari a 2 s 81 ¢é i

volume dont les dimegsSio
plastipue de falble)mk es

&
\O
7)
o
=]
=
%)
c
®
=
D)

=

f) Préspntation dW\ }ssa(

(\\ \ \TABLEAU Liste des composants critiques

Fonctionnement

Objeit au sein des Marque(s)
N° Fabrica Caractéristiques caractéristiques He
de réf Marque Type/Modéle techniques assignées (O/N) Norme coanrmité

TABLEAU: Résistance au feu

Elément Matériau/type Fabricant Caractéristiques Approbation
déclarées



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

TR 62354 O |IEC:2005 - 37 -

13.2.1 Ratings on critical components

Standard(s): Subclause(s): 13.2.1
IEC 60601-1:2005 4.8,4.9,11.2 and 15.4

Ratings on critical

components

a) Equipment requested by the test: N/A

b) Safety precautions during the test: N/A

c) Test|sample preparation:
One fepresentative test sample.

No preparation necessary.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

partd lists, establish the types and ma
and/¢r drawings required to assess whether th
ratings. Where the operating conditions
procedure will also involve an assessm
VOLTAGE etc. Part of this assessment sh
PCBS$, connectors, fans, i

insulpted cables, plastic ENCLO

* Only plastics of sufficient size

taken|to be any plagtic i
largef than 10 m 0
the cyimulative e

d) Test|conditions: \ \/
The DUT is not energized during this test.

fo

7]

iffed

ING

ally
m
then

f) Presgentation of t )\é\es\t\{ \\ts\/\\/

MQ/Llst of critical components

Operating
Obje¢t/ factur within ratings
Part Np a emw\ e/Model Technical data (Y/N)

Mark(s) of
Standard conformity

v
\)

TABLE: Resistance to fire

Item Material/type Manufacturer Declared rating A

pproval
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13.2.2 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.2 Détermination des

PARTIES APPLIQUEES et
CEI 60601-1:2005 5.9, 8.3 des PARTIES

ACCESSIBLES

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Doigt d’essai non articulé
2) Doigt d’essai articulé (Figure F.1).
3) Broche d’essai (Figure F.3)

4) Cgtibredymamometrique
5) Poids
6) Crochet d’essai (Figure F.2)

7) Mpntre (indiquant les secondes)

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:
On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du labgfatoi Mcet ssai.

c) Préppration de I’échantillon pour ’essai:
Un éthantillon représentatif.
Aucune préparation n’est nécessaire. /\(\

d) Conditions d’essai: U
Le DUT n’est pas sous tension pendant ¢

e) Mont
1) I

2) || convient d’a
fprce est sp

Lle doigt-d’€ssai nprmalisé est appliqué sans force appréciable dans toutes les positions
fossibles sauf™gd’il convient de ne pas basculer un APPAREIL EM destiné a étre utilisé sur
le-Salet ayant une masse supérieure a 45 kg quelles que soient ses conditions de

fl

'H +
OTTCToOTH TCTITCTIC

5) Un APPAREIL EM qui, selon sa description technique, est destiné a étre installé dans une
armoire est soumis a I’essai dans sa position de montage finale.

6) Les ouvertures qui ne laissent pas pénétrer le doigt d’essai normalisé font I'objet d’'un
essai mécanique au moyen d’un doigt d’essai droit non articulé appliqué avec une force
de 30 N. Si le doigt pénétre, I'essai avec le doigt d’essai normalisé est répété et le doigt
poussé a travers I'ouverture si nécessaire.

7) Le crochet d’essai est inséré dans toutes les ouvertures concernées puis il est ensuite
tiré avec une force de 20 N pendant 10 s dans une direction pour I'essentiel
perpendiculaire a la surface dans laquelle se présente I'ouverture concernée.

8) Toutes les parties supplémentaires qui sont devenues accessibles sont identifiées en
utilisant le doigt d’essai normalisé et par contrdle.

9) Les parties conductrices des mécaniques d’actionnement des commandes électriques qui
sont accessibles aprés avoir retiré les poignées, boutons, leviers et éléments similaires
sont considérées comme des PARTIES ACCESSIBLES.
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13.2.2 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS

Standard(s): Subclause(s): 13.2.2 Determination of
APPLIED PARTS and
IEC 60601-1:2005 5.9, 8.3 ACCESSIBLE PARTS

a) Equipment requested by the test:

1) Unjointed test finger

2) Jointed test finger (Figure F.1)
3) Test pin (Figure F.3)

4) Force gauge

5) Weight
6) Test hook (Figure F.2)
7) Watch (indicating seconds) /\

b) Safety precautions during the test:
Normal lab safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation: \)
One fepresentative test sample. G
No pfeparation necessary. Q

The

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

d) Test|conditions:
DUT is not energized during this test. %
N

e) Test|set-up and PROCED

[Determinatj
(joined and
.
t

[

plted or accessible should be made using test probe
test hook).

est fingers g iad without force unless a force is specified. Parts
puched witk S i considered to be accessible.

The standardNest/finger is applied without appreciable force in every possible position,
gxceptthat ME EQUIPMENT intended to be used on the floor and having a mass in any
gperational condition exceeding 45 kg should not be tilted.

ME EQUIPMENT which, according to the technical description, is intended for mounting into
a cabinet, is tested in its final mounting position.

Openings preventing the entry of the standard test finger are mechanically tested by
means of a straight unjointed test finger, which is applied with a force of 30 N. If the finger
enters, the test with the standard test finger is repeated, the finger being pushed through
the opening if necessary.

The test hook is inserted in all relevant openings and is subsequently pulled with a force
of 20 N for 10 s in a direction substantially perpendicular to the surface in which the
relevant opening is presented.

Any additional parts that have become accessible are identified by using the standard test
finger and by inspection.

Conductive parts of actuating mechanisms of electrical controls that are accessible after
removal of handles, knobs, levers and the like are regarded as ACCESSIBLE PARTS.
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13.2.2 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.2 Détermination des
PARTIES APPLIQUEES et
CEI 60601-1:2005 5.9, 8.3 des PARTIES

ACCESSIBLES

10)

11)

12)

Les parties conductrices des mécaniques d’actionnement ne sont pas considérées
accessibles si I’enléevement des poignées, boutons, etc. impose I'utilisation d’'un ouTIL et
si ’examen du FICHIER DE GESTION DU RISQUE DU FABRICANT démontre qu’il est peu probable
que la partie considérée soit détachée involontairement pendant la durée de vie de

I’APPAREIL EM.

Si 'OPERATEUR est supposé, pendant 'UTILISATION NORMALE, effectuer une quelconque
dction (avec ou sans OUTIL) qui augmentera I’ acceSS|b|I|te des partles lesdi ctions

qg
S

gortes, du réglage d’éléments de commande, du remplacement de matgri
donsommable, de I’enlévement de piéces.

Ues APPAREILS EM a monter en baie ou en tableau sont installés fo
ihstructions du FABRICANT. Pour les APPAREILS EM de ce type, I'dpéra
trouver devant le tableau.

f) Préspntation des résultats de I'essai: \)
Liste|des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBL /\

TABLEAU: PARTIES APPLIQUEF§\€ P E%CC SIBLES

Eldment

(Partie de
I’APPAREIL EM ) De,s{:rip ion

N\
de de dét rm%‘mzti

Remarques

LN

b
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13.2.2 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.2.2 Determination of
APPLIED PARTS and
IEC 60601-1:2005 5.9, 8.3 ACCESSIBLE PARTS

10) Conductive parts of actuating mechanisms are not considered accessible if removal of
handles, knobs, etc. requires the use of a TooL and inspection of the MANUFACTURER'S RISK
MANAGEMENT FILE demonstrates the relevant part is unlikely to become detached
unintentionally during the useful life of the ME EQUIPMENT.

11) If the OPERATOR is intended to perform any actions in NORMAL USE (with or without a TooL),
which will increase the accessibility of parts, such actions are taken. Examples include:
removing covers, opening doors, adjusting controls, replacing consumable material,

moving parts.

12) For rack and panel mounted ME EQUIPMENT, the ME EQUIPMENT is install
ANUFACTURER'S instructions. For such ME EQUIPMENT, the OPERATOR |
ont of the panel.

f) PresLntation of the test results:

List ¢f APPLIED PARTS and ACCESSIBLE PARTS:

Item

(Part of
ME EQUIPMENT) Description

Remarks
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13.2.3 Durabilité et lisibilité du marquage

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.3 Durabilité et lisibilité
CEI 60601-1:2005 7.1.2,71.3 du marquage
a) Equipement nécessaire pour I’essai:
1) Chiffon
2) Chronométre / horloge (indiquant les secondes)
3) Eau distillée
4) Alcool ordinaire — I'alcool ordinaire est défini dans la pharmacopée européenne comme
étant un réactif dans les termes suivants: C;HgO (MW46.07).
5) Alcool isopropylique — I'alcool jsopropylique est défini dans la pharmacopée européenne

domme étant un réactif dans les termes suivants: C3HsO (MW60.1).

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

Cet dssai doit étre réalisé dans une zone bien ventilée.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai: \§
Un éthantillon de plaques signalétiques de marquage fixées au telles ‘elles s
spédifiées par le FABRICANT.

d) Conditions d’essai:

1)

2)

Lors de I'évaluation de la durabilité, on doit également fenir co pte fets de

[JUTILISATION NORMALE sur les marquages.
Je DUT n’est pas sous tension pe@l\cet ssai.

Emplﬂcement du marquage \/

Utilis%tion du marquage ( S
qatag (@RN

i S S

Tenu +ar I\ N (] \)

1)

2)

Matériau appliq?é\s\urllg surfée >

e) Mont

I ilité: L' gss ent est réalisé avec de I'’eau distillée, de I'alcool méthylique
€ ’ i K . rquages sont frottés a la main sans pression
d -

Lisibilite* Le DNF¥ ou sa partie est placé de telle sorte que le point d’observation est la
gosition prévue de I'OPERATEUR ou alors le point d’observation est tout point dans la base
‘uh cone nppneé selon un Qngln de 30° 3 'axe normal au centre du rr_\lar\ du marguage o
a une distance de 1 m. La luminosité ambiante au niveau le plus défavorable est
comprise entre 100 Ix et 1 500 Ix. L’observateur posséde une acuité visuelle de 0 sur
I’échelle log MAR (logarithme de I’angle de résolution minimum) ou de 6/6 (20/20), si
nécessaire aprés correction.

L'observateur pergoit correctement le marquage depuis le point d’observation.
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13.2.3 Durability and legibility of marking

a) Equ
1)
2)
3)
4)

5)

Standard(s): Subclause(s): 13.2.3 Durability and
IEC 60601-1:2005 7.1.2,7.1.3 legibility of marking
ipment requested by the test:
Cloth rag
Stop watch/clock (indicating seconds)

Distilled water

Methylated splrlts — Ethanol 96 % is defined in the European Pharmacopoeia as a reagent

O LANMALAL O7)\
I 1 I.IIC IUIIUVVIIIU I.GIIIIO \JZI Ib\J (WVIVV=SU.UT ).

Isopropyl alcohol — Isopropyl alcohol is defined in the European Pharma oeia as.a
reagent in the following terms: C3HsO (MWG60.1).

b) Safety precautions during the test:

This

test needs to be conducted in a well-ventilated area.

c) Test{sample preparation:

One

sample of marking nameplates attached to the DUT ds sp |f| by the\MANUFACTURER.

q

Marking location

d) Test|conditions:
1) \Vhen evaluating durability, the effect ok NORMAL USE on ma also to be taken into
gccount.
2) The DUT is not energized during th|

Material

Use of marking &\( NS \\)
[“ ~—"

Appli

L I O R WS AN
o

¢d surface ma
A\

e) Test|set-up an

1)

2)

+ and then 1 with a cloth rag soaked with isopropyl alcohol.

eqibility: The DUT or its part is positioned so that the viewpoint is the intended position

of the OPERATOR; or the viewpoint is at any point within the base of a cone subtended by
an angle of 30° to the axis normal to the centre of the plane of the marking and at a
distance of 1 m. The ambient luminance is the least favourable level in the range of

100 Ix to 1 500 Ix. The observer has a visual acuity of 0 on the log Minimum Angle of
Resolution (log MAR) scale or 6/6 (20/20), corrected if necessary.

The observer correctly perceives the marking from the viewpoint.
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13.2.3 Durabilité et lisibilité du marquage (suite)

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
71.2,71.3

13.2.3 Durabilité et lisibilité
du marquage

f) Présentation des résultats de I'essai:

TABLEAU: Durabilité et lisibilité du marquage

Marquage Lisible (O/N)

Recourbée (O/N)

Bord soulevé (O/N) Observation

(

A

NANK

2\
>

Le miarquage était/n’était pas endommagé.

L’étiquette s’est/ne s’est pas enlevée fagilement

9

N\

=

«\\
%>
X_/
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13.2.3 Durability and legibility of marking (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
71.2,71.3

13.2.3 Durability and
legibility of marking

f) Presentation of the test results:

TABLE: Durability and legibility of marking

Marking

Legible (Y/N)

Curled (Y/N)

Edge lifted (Y/N) Observation

(

A

NANE

2\
>

The marking was/was not damaged.

The label was/was not easily removed.

9

N\

< \ N
RODS
X_/

=
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13.2.4 Piles ou batteries

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.4 Piles ou batteries
CEI 60601-1:2005 7.3.3,15.4.3

a) Equipement nécessaire pour I’essai: N/A

b) Consignes de sécurité pendant ’essai: N/A

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un éthantillon représentatif.
Aucune préparation n’est nécessaire. (\ \

d) Conditions d’essai: \ \/

Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE: \J
Contfole visuel
\l\b ~—

f) Préspntation des résuylta

Le compartiment des pile
indiguant le ty

Le compartiment des
courf-circuit accide

Le compartimy
d’acgumul

suscepti
déchpfge.

a

Le cgmpartim
PERSPNNEL D.ENTRETIEN a I'aide d’un outil comportait / ne comportait pas un marquage faisant
référence @ I'information contenue dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENTS.

Le compartiment des piles ou des batteries comportait / ne comportait pas d’avertissement
indiquant que seul un personnel formé est autorisé a remplacer les piles ou des batteries au

lithium ou les piles a combustible dont un remplacement incorrect donnerait lieu a un RISQUE

inacceptable.

La conception du circuit de charge de la batterie empéche / n’empéche pas la surcharge.

Les piles ou batteries au lithium utilisées dans I'APPAREIL EM sont / ne sont pas conformes aux
exigences de la CEl 60086-4.

La SOURCE D’ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE dans I’APPAREIL EM est / n’est pas fournie avec un
dispositif ASSIGNE de maniére appropriée destiné a la protection contre les incendies provoqués
par des courants excessifs si la section transversale et I'implantation du cablage interne ou si les
caractéristiques assignées des composants raccordés peuvent entrainer un incendie en cas de
court-circuit.
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13.2.4 Batteries

Standard(s)
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
7.3.3,15.4.3

13.2.4 Batteries

a) Equipment requested by the test: N/A

b) Safety precautions during the test: N/A

c) Test{sample preparation:

One fepresentative test sample.

No pfeparation necessary.

d) Test|conditions:

The PUT is not energized during this test.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

Visual inspection

f) Prespntation of the test r

The batteries compart

inserntion (if appli¢abl
The batteries compa

circujting the batte

)

The batterieg¢

ignitipn whé ) can
escape during chargimg' o
The gompa efies intended to be changed only by SERVICE PERSONNEL with the usie of

aTo 8
ACCQMPANYING DOS

The

personnel can replace the I|th|um batterles or fueI ceIIs for WhICh the |ncorrect replacement would

result in an unacceptable RiIsK.

The design of battery charging circuit does/does not prevent overcharging.

The Lithium batteries used in ME EQUIPMENT do/do not comply with the requirements of

IEC 60086-4.

The INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE in ME EQUIPMENT does/does not provide an appropriately
RATED device for protection against fire caused by excessive currents if the cross-sectional area

and layout of the internal wiring or the rating of connected components can give rise to a fire in

case of a short circuit.
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13.2.5 Conducteurs PATIENT

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.5 Conducteurs PATIENT
CEI 60601-1:2005 8.5.2.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Pied a coulisse

N

Doigt d’essai non articulé

w

)
) Testeur de rigidité diélectrique
)

N

Calibre dynamométrique

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant set essail

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un éghantillon représentatif.

Aucune préparation n’est nécessaire.

d) Conditions d’essai:

1) Ue DUT n’est pas sous tension pen

2) (et essai s’applique a tout connect
qur un conducteur PATIENT contenant ure p

t T

OE FONCTIONNEMENT égale a la TENSION MAXTMALE BU R

d la «... partie conduc{t&e\mJNeU gqui N'est'passéparée de toutes les CONNEXIONS
HATIENT ...».

N
e) Mon{age d’essai et PROCED : \J

Il convient de comstruire le cony rte que ladite partie ne puisse pas étre relié¢ a
la tefre ou a un€ Si i
contact avec le PaTi

1) Vérifier si ladite entresen conjact avec une plaque conductrice plane.
2) re les broches du connecteur et une surface plane
3) i elle peut é g une prise de courant réseau, il convient que ladite partie
oit'protegéecoantre tQut contact avec les pieces a la TENSION DU RESEAU par des moyens
isofants a une LGNE DE FUITE spécifiée et une rigidité diélectrique de 1 500 V
enda
4) ppliguertle d’essai non articulé droit dans la position la plus défavorable contre les

uvertures d’accés avec une force de 10 N.

f) PrésLntat-ian_dos_;ésu-Ltats_de-llossai'

Ladite partie est/n’est pas entrée en contact avec une plaque conductrice plane d’au moins
100 mm de diamétre.

La DISTANCE DANS L’AIR entre les broches du connecteur et une surface plane était/n’était pas
d’au moins 0,5 mm.

Les moyens isolants assuraient / n’assuraient pas une LIGNE DE FUITE d’au moins 1,0 mm.

Il existait / n’existait pas d’indication de claquage diélectrique entre ladite partie et les
moyens isolants.

Le doigt d’essai rigide a / n’a pas établi de contact électrique avec ladite partie.
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13.2.5 PATIENT leads

Standard(s): Subclause(s): 13.2.5 PATIENT leads
IEC 60601-1:2005 8.5.2.3

a) Equipment requested by the test:

1)
2)
3)
4)

Calliper
Unjointed test finger
Dielectric strength tester

Force gauge

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation: \>
One fepresentative test sample.
No preparation necessary.

d) Test|conditions: K}

1)
2)

The DUT is not energized during th

This test applies to any connector f i ecti PATIENT lead containing
g4 conductive part that is not separate ION(S) by one MEANS OF
HATIENT PROTECTION for a WORKING V@LTAGE eqiialtQ AXIMUM MAINS VOLTAGE the “said
part” refers to the “...conductive part{ of the~copnecto is not separated from all
HATIENT connections.../\ Q\

<
e) Test|set-up and PROCEDURE: \a-)\/
The ¢onnector should be ¢onstructed soxthatthe said part cannot become connected to earth
poss|ble hazardou P
1) VYerify if th i t with a flat conductive plate.

2)
3)

Veasure the AR m\donnector pins and a flat surface.

If able to be ocket, the said part should be protected from making
dontact Mith rts \ YOLTAGE by insulating means providing a specified CREEPAGE
q aWiels ehgth of 1 500 V for 1 min

A nted test finger in the least favourable position against the access
q

f)

Presgentation the test results:

The
100

The

The

baid, part did/did not come into contact with a flat conductive plate of not less than
mmdiameter.

AIR CLEARANCE between connector pins and a flat surface was/was not at least 0,5 mm.

insulating means did/did not provide a CREEPAGE DISTANCE of at least 1,0 mm.

There was/was no indication of dielectric breakdown between the said part and the insulating
means.

The

rigid test finger did/did not make electrical contact with the said part.
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13.2.6 Fiches, embases

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.6 Fiches, embases
CEI 60601-1:2005 8.6.6

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Pied a coulisse

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
On dpi

c) Préppration de I’échantillon pour I'essai:

Un éghantillon représentatif.

Aucune préparation n’est nécessaire.

d) Conditions d’essai:
Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

Cet gssai s’applique lorsque la connexion entre le RE
parti¢s séparées du DUT qui peut étre utilisé parl
dispgsitif a fiche et a embase.

es

Il s’applique également lorsque les parties™ RE.

e) Mon{age d’essai et PROCEDURE: \>
Contféle visuel et mesurehes es’connecteurs.
|

f) Préspntation d ésultats d

La Ifaison a | r
I’étaljlissement ou I¢ntercu

e\itgétait pas établie avant et interrompue 4gpres
d’alimentation.
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13.2.6 Plugs, sockets

Standard(s): Subclause(s): 13.2.6 Plugs, sockets
IEC 60601-1:2005 8.6.6

a) Equi

pment requested by the test:

1) Calliper

b) Safety precautions during the test:

Nor

c) Test
One
No p

sample preparation:
representative test sample.

reparation necessary.

d) Test
The

This
sepa

devige.

This

conditions:

DUT is not energized during this test.

rate parts of the DUT that can be gperated byNhe OPERAT

applies also where interchangeable parts axe

—

e) Test

set-up and PROCEDURE: \'?
Visual inspection and dim ional S em the spnhector pins.

f) Pres

The
conn

pntation o test results: \2
PROTECTIVE CONNEC s/w ot made before and interrupted after the supply
ections are magde ox it rup d



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

-52 - TR 62354 © CEI:2005

13.2.7 BORNE D’EGALISATION DES POTENTIELS

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.7 BORNE D’EGALISATION
CEI 60601-1:2005 8.6.7 DES POTENTIELS

a) Equipement nécessaire pour I’essai: N/A

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
On dpi

(@AN
c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un éthantillon représentatif.
Aucune préparation n’est nécessaire. (\

d) Conditions d’essai: \/
Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

Cet gssai s appllque aux APPAREILS EM qui sont équi e peaur le branchement d’un
COND|UCTEUR D’'EGALISATION DES POTENTIE

f) Préspntation des résy

La borne était/n’était
quelgonque d’u@

Le RISQUE de déco

e) Monfage d’essai et PROCEDURE: \/
Contfdle visuel.
Posgat N0\

ition

Lab
Lab
Lab

Les i et
I'utilisation-du CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS avec une référence aux exigences dg la
CEI $0601-1:2005 pour les SYSTEMES EM.

Le cable d’alimentation intégre / n’intégre pas un CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS.
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13.2.7 POTENTIAL EQUALIZATION TERMINAL

Standard(s): Subclause(s): 13.2.7 POTENTIAL
IEC 60601-1:2005 8.6.7

EQUALIZATION TERMINAL

a) Equipment requested by the test: N/A

b) Safety precautions during the test:

Norm

N\

c) Test{sample preparation:
One fepresentative test sample.
No pfeparation necessary. (\

d) Test|conditions: \ \/

The PUT is not energized during this test.

This ftest applies to ME EQUIPMENT that is provided Wit fmingdlor the connection of a POTE
EQUALIZATION CONDUCTOR.

NTIAL

f) Pres

The
USE.

e) Test|set-up and PROCEDURE: \J
Visual inspection.

The
The
The

The

The
POTENTIAL EQUALIZATON CONDUCTOR together with a reference to the requirements of
IEC $0601-1:2005 for ME SYSTEMS.

The POWER SUPPLY CORD does/does not incorporate a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR.
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13.2.8 DISPOSITIF DE RACCORDEMENT AU RESEAU

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.8 DISPOSITIF DE
CEI 60601-1:2005 8.11.4.2 e) N enny MENTAY
a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Pied a coulisse
b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
On dJlt G'J'J:I\A'UCI :CO PIU\:C’dUICB dC oéuul;tc' IIUIIIIG:GO du :abUIGtUIIG 'Jclldallt \¥) .

(@RN
c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Dénydage.

d) Conditions d’essai: A\ N\

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

A~ ANLE
N/

L’extrémité d’'un conducteur souple est e’longueur de 8 mm.

Un seul fil du conducteur toronné est Ial sé |
simuler un conducteur coprplé

Le filllibre est plié dang toutes le dlrectlo
sans|créer de plis sailla

Le cgntact entrefeXil li
courff-circuité constj

pour

f) Préspntation des/(%ul\t\ \dg I}sé}k\/

& \\AB\;EWOSHW DE RACCORDEMENT AU RESEAU

(@)

MOYEN DE PROTECTI(
ch ur gé dé Contact avec d’autres parties: court-circuité: Oui/N

on

SO
SN
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13.2.8 MAINS TERMINAL DEVICE

Standard(s): Subclause(s): 13.2.8 MAINS TERMINAL DEVICE

IEC 60601-1:2005 8.11.4.2 ¢)

a) Equipment requested by the test:
1) Calliper

b) Safety precautions during the test:

Nor

c) Test{sample preparation:
Stripping of insulation.

d) Test|conditions: \ \/

The PUT is not energized during this test.

/\ /(x (\ N
e) Test|set-up and PROCEDURE: \_/
The ¢nd of a flexible conductor is stripp

A single wire of the stranded conductor
terminal to simulate a full

The {ree wire is bent i
withqut making sharp bernds

Contpct betwee e free wire and an
circujted constitytes’a fajlure.

the

f) Prespntation of ty\Qe}l\re Its:\\/\\/
AN

ABVKE: MAINS TERMINAL DEVICE

Conductor stripped: Contact to other parts:

MEANS OF PROTECTI(
short-circuited: Yes

No

SO
S0
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13.2.9 Arétes vives

Norme(s) Paragraphe(s): 13.2.9 Arétes vives
CEI 60601-1:2005 9.3

a) Equipement nécessaire pour I’essai: N/A

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
On dpi

(@R
c) Préppration de I’échantillon pour I’essai: \e/
Un échantillon représentatif avec les options/ACCESSOIRES pleinemeptchargés, camposé
I'ENVELOPPE compléte dans sa position normale.

d) Conditions d’essai: \ \/

L’évgluation porte sur les arétes ou les coins accessibles da BDUT aLexseption de ceux

nécepsaires au bon fonctionnement de I’APPAREIL EM-
Le DUT n’est pas sous tension pendan%e\zt\ess {. G

e) Monfage d’essai et PROCEDURE: \J
Les qurfaces décrites ci-dessous font I'obsjet d’'unenévaluation pour vérifier si elles comportent
des grétes vives. (N

Surface /M‘at@lqu Observations
N

AN &N Y,
S TS >

NZAVA RN
AN LYY

f) Prése ntatiogdgs\{és It\at\s d\e{%saﬁ/
\ \ v TABLEAU: Arétes vives

\ RisQuE inacceptable
présent

Emplacement de I’aréte Oui/Non

Les arétes et les coins étaient/n'étaient pas considérés arrondis et lisses.
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13.2.9 Sharp edges

Standard(s): Subclause(s): 13.2.9 Sharp edges
IEC 60601-1:2005 9.3

a) Equipment requested by the test: N/A

b) Safety precautions during the test:
Nor

N

/\((\\
c) Test{sample preparation: \/
One fepresentative sample with fully loaded options/ACCESSORIES, istiag wf.the“complete
ENCLPSURE in its normal position.

d) Test|conditions: \

Accefssible edges or corners of the DUT, except those fequi fonNpreper funetioning of the

ME EQUIPMENT were assessed.

The DUT is not energized during this test.

e) Test|set-up and PROCEDURE: \J
Surfgces described below are judged for’sharp edges:

Surface Matgkriali\ \/ Observations
N N

%
N

/A
AR IRANN

NN

X,

f) Prespntation thNés{ re Ié\'\/
TABLE: Sharp edges

N Unacceptable RiSK present
dge location Yes/No

The edges and corners were/were not considered to be rounded and smooth.
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13.3 Mesures et essais réalisés sur un appareil inopérant

Le Tableau 3 contient la liste des mesures et des essais qui sont réalisés sur un DUT
inopérant.

Tableau 3 — Mesures et essais réalisés sur un appareil inopérant

Essai selon la CEI/TR 62354

Article dans la

CEI 60601-1:1988

Article dans la
CEIl 60601-1:2005

N° Description
13.3.1 | Préconditionnement humide 4.10, 44.5 5.7
13.3.2 [[ Tmpédance de la liaison a la terre de | 18) 8.6.4
protection
13.3.3 || Rigidité dielectrique 20.4 8.8.3 /\& (O\C
13.3.4 || Essai de pression a la bille 59.2 b) 8-8-4\ \
13.3.5 || Résistance aux contraintes 8 N \>
environnementales
A4
13.3.6 || Cycle thermique \ SW \ )
13.3.7 || LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS 59.2 ( &
L’AIR Q
N\ \/ A
13.3.8 || Essai de I'anti-traction (Dispositif 57.4~q) <>8-11- 5
d'arrét de traction)
13.3.9 || Flexion du protége-cable (Pliage du\ | 5/A4 | 5/11.3.6
cable)
13.3.10 || Essai des parties W \ Q \\/ 9.2
dangereuses /\ .
13311 | Instabilite ]\ g ) 9.4
13.3.12 || Force de y\opul@o}/\ \ 9.4.2.4.2
13.3.13 || Essai de<c\h§>g/gge la pg'@née\ N1 o) 9.4.4
13.3.14 || Evaluation décrande'sgearité\\./ | 28.3 9.8
13.3.15 || Mise en cg\arég Slhx{o\r“t\/ 28.4 9.8
13.3.16 Dém{d&r@i\ \ > 44.2 11.6.2
13.3.17 47@1«@\23 s \ 44.3 11.6.3
13.3.18 || Fuite X\ 44.4 11.6.4, 13.2.6
13.3.19 || Pénétrati d’y\au 44.6 11.6.5
13.3.20 || Nettoyage, stérilisation et 44.7 11.6.6, 11.6.7
déesinfection
13.3.21 | Essai de poussée (essai de rigidité) | 21 15.3.2
13.3.22 | Impact 21; 22 15.3.3
13.3.23 | Chute 21.5; 21.6 15.3.4
13.3.24 | Maniement brutal 21.6 15.3.5,9.4.2.4.3
13.3.25 | Suppression de la contrainte de 15.3.6
moulage
13.3.26 | Organes de manceuvre des 56.10 b) et c) 15.4.6.1, 15.4.6.2

commandes (essai de traction des

boutons et limitation du mouvement)
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13.3 Measurements and tests performed on inoperative equipment

Table 3 lists those measurements and tests that are performed on an inoperative DUT.

Table 3 — Measurements and tests performed on inoperative equipment

Test per IEC/TR 62354

Clause in

Clause in

No. Description IEC 60601-1:1988 60601-1:2005

13.3.1 Humidity preconditioning 4.10, 44.5 5.7

13.3.2 | Impedance of PE connection 18 f) 8.6.4

13.3.3 || Dielectric strength 20.4 8.8.3 /\

13.3.4 || Ball pressure 59.2 b) 8.8.4.1 /\\ ~

13.3.5 Resistance to environmental stress 8.8.4.<2/\ \

13.3.6 || Thermal cycling 8,9.3.4 \

13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR 59.2 9.4 \ \)
CLEARANCES /\ 33\ 3 \

13.3.8 || Strain relief (cord anchorage) 57.4 a) 8&5\\)

13.3.9 || Cord guard flexing (Cord bending) 57.4 b) / N SNG \

13.3.10 || Hazardous moving parts f\\) N 9.\2\

13.3.11 || Instability 2(\ } ( N Q.V

13.3.12 || Force of propulsion \ \ 9/4.2.4.2

13.3.13 || Handle loading /4 21 })\ 9.4.4

13.3.14 || Safety catch evaluation \ rﬁ\( \/ 9.8

13.3.15 || Support loading < ( M \\> 9.8

13.3.16 || Overflow N N N\ \442\) 11.6.2

13.3.17 || spillage K \ \40453 11.6.3

13.3.18 || Leakage \) Q & 4.4 11.6.4, 13.2.6

13.3.19 || Ingress of watér NAN | 446 11.6.5

13.3.20 || Cleaning, Qeri}x@ugn a\{Wn 44.7 11.6.6, 11.6.7

13.3.21 || Pushfigi 't\ \ \ 21 15.3.2

13.3.22 || ppack NI\ 21; 22 15.3.3

13.3.23 || Drap impagt \\_ ) 21.5;21.6 15.3.4

13.3.24 || Rough dIing\ 21.6 15.3.5, 9.4.2.4.3

13.3.25 || Mould ‘stress Tefief 15.3.6

13.3.26 || Actuating parts of controls (Knob pull 56.10 b) and c) 15.4.6.1, 15.4.6.2

and limitation of movement)
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13.3.1 Préconditionnement humide

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.1 Préconditionnement
humide
CEI 60601-1:2005 5.7

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Chambre climatique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

i L. 1 Z ol ! Z b I ! [ s ! "
On dJIl dpphnyucT 1o PrULTUUTTS UT STUUTILT TIUTTTIAlTCS Ul TabuUTratulrTc pPpTriuarit U

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Cet gssai doit uniquement étre appliqué aux parties de I’APPAREIL EM'S
influgncées par les conditions climatiques simulées par I'essai.

Un échantillon représentatif.

Avanit le conditionnement, les parties du DUT (couvercle
utiliser d’ouTiLS ont été retirées et placées séparément/dan

Les gntrées des cables et/ou une ouverture pour ¢

cond|tionnement.
Le DYT n’est pas sous tension pendantset essa

d) Conditions d’essai:

Une tre 91 % et 95 % est réglée a upe
tempg . Avant d’étre placé dans la chanibre,
le DU (T + 4) °C puis maintenu a cette

temp

e) Monfage d’essai.et PROC

Le DT est pla

- 2jours (48 h) poA pieces d’'un APPAREIL EM ordinaire;

-7 8 (pour la CEl 60601-1:1988 seulement);

- si M RISQUE suggére que '’APPAREIL EM peut étre exposé a un tauk
d’ de fongues périodes (par exemple un APPAREIL EM destiné a étre
utjl , il spnvient de prolonger la période de maniére appropriée (pour la
CE

Pendant cettexdurée,\a température de I'air dans la chambre est maintenue a T+ 2 °C.

Pendant que'le D e trouve encore dans la chambre humide mais aprés y avoir remonté toutes
les pprties, un potentiel diélectrique est appliqué et maintenu pendant une période d’1 min enftre

les pﬁinfe inrliqnée ci-dessous—Pendantcet nccai’ tous les Hicpnciﬁfe de commutation

(commutateurs, relais, triacs, etc.) dans le circuit primaire sont fermés (court-circuités).

Emplacement
De A Potentiel l{}ilisé
. () ca. () c.c.
° () ca. () c.c.
c () ca. () c.c.
° () ca. () c.c.

Le DUT est ensuite sorti de la chambre, placé dans un environnement normal (température
d’environ T, humidité 45 % — 65 %) et un essai de COURANT DE FUITE est réalisé 1 h plus tard.
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13.3.1 Humidity preconditioning

Standard(s): Subclause(s): 13.3.1 Humidity
IEC 60601-1:2005 5.7 preconditioning

a) Equipment requested by the test:

1) Environment chamber

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

This fest is to be applied only to those ME EQUIPMENT parts likely to be influenc he climalic
condjtions that are simulated by the test.

One fepresentative test sample.

Prior|to conditioning, parts of the DUT (covers) that could be removed withoiyt
were|removed and separately placed in the chamber.

During conditioning, cable entrances and/or a conduit openlng re\eft ope

The DUT is not energized during this test.

d) Test|conditions:
A humidity chamber having relative humidity of 91 95 %/Is se nvenlent temperature
(T) Qetween 20 °C and 32 °C. The DUT efore b ng ce r@iﬁ ber is brought to a
tempjerature between T and (T + 4) nd eptat empera a minimum of 4 h.

e) Test|set-up and PROCEDURE:
The

- 2
-7
- if
hdimidity for )|
should be e
Durir
Whilg
diele] d
belo it
are g
\ \\/kocatlon
Potential used
Fro To \Y
A 0 a.c. () d.c.
B () a.c. () d.c.
c () a.c. () d.c.
D () a.c. () d.c.

Then the DUT is removed from the chamber, placed in normal environment (temperature
approximately T, humidity 45 % — 65 %) and 1 h later a LEAKAGE CURRENT test is performed.
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13.3.1 Préconditionnement humide (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.1 Préconditionnement
humide
CEI 60601-1:2005 5.7

f) Présentation des résultats de I’essai:

La température de la chambre étaitde __ °C

Le taux d’humidité relative étaitde ___ %

() Il n’y a eu aucune indication de claquage diélectrique.

() 1]y aeuune claquage diélectrique entre les points suivants.

TABLEAU: Claquage diélectrique suite au precondltlonneg\lén hl.(mlge\

Tension d’esSai
Emplacement V \ e

o
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13.3.1 Humidity preconditioning (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.1 Humidity
IEC 60601-1:2005 5.7 preconditioning

f) Presentation of the test results:

The chamber temperature was °C)

The relative humiditywas __~~ %.

() There was no indication of dielectric breakdown.

() There was dielectric breakdown. (\

TABLE: Dielectric strength test following humidity precy\l@iﬁo@ \
i

Test voltag \m{
Location V/\ \\ T

NS

AN

NN
RN

(O XN
AN B >

' X/

o
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13.3.2 Impédance de la liaison a la terre de protection

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.2 Impédance de la liaison

CEI 60601-1:2005 8.6.4

a la terre de protection

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)

2)
3)

Source de courant alternatif réglable a une fréquence de 50 Hz ou de 60 Hz et avec une
tension a vide maximale de 6 V, capable de produire 25 A ou 1,5 fois le courant ASSIGNE
maximal du ou des circuits concernés, la valeur la plus élevée s’appliquant (x 10 %)

Voltmétre et ampéremeétre appropriés

ssortiment de connecteurs et de cables

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire peg\t cet essai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un éghantillon représentatif.
Aucune préparation n’est nécessaire. Q

d) Contiitions d’essai:

Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai. M\ ;7

e) Mon{age d’essai et PROCEDURE:

1) UWn courant d’essai égal a 25 Aou a
dircuit(s) concerné, la valeur la plus &
de courant avec une fréquence de
g V, traverse pendant5sa 10 s la
d
F
2)
3) des cordons de I'instrument de test.

f) Présentation desA<uh\\/}}Ql 355/3\\/

QT)\\\sgAb\nWe de la liaison a la terre de protection

Courant d'essai Tensiqn . .
mesurée Résistance
() Durée (U) (R)
Emplasement de ai A s \ )

R =

v/

La résistance calculée
() ne dépassait pas 100 mQ pour un APPAREIL EM INSTALLE DE FAGON PERMANENTE et pour

un APPAREIL EM muni d’'un SOCLE DE CONNECTEUR;

() ne dépassait pas 200 mQ pour un APPAREIL EM muni d’un CABLE D’ALIMENTATION FIXE A

DEMEURE.
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13.3.2 Impedance of PE connection

Standard(s): Subclause(s): 13.3.2 Impedance of PE
IEC 60601-1:2005 8.6.4 connection

a) Equ
1)

2)
3)

ipment requested for the testing:

Adjustable a.c. current source with a frequency of 50 Hz or 60 Hz and with a no-load
voltage not exceeding 6 V, which is able to produce 25 A or 1,5 times the highest RATED
current of the relevant circuit(s), whichever is greater (£ 10 %)

Suitable voltmeter and ammeter

Assorted connectors and cables

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

One

No preparation necessary.

representative test sample.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

1)

2)

3)

d) Test|conditions: \ \)
The DUT is not energized during this test. /\

A test current of 25 A or 1,5 times

nstrumerteags mpedarie shuul
f) Pres¢ntation of th te%} resu)s: >

T‘)&QI:JE}:\I\m@dance of PE connection

Measured
Test current voltage Resigtance
(N Duration (V) (R)
est Io io A s \ D

\\\})

R =
The
()

()

v/l

calculated resistance:

did not exceed 100 mQ for PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, and for ME EQUIPMENT
with an APPLIANCE INLET;

did not exceed 200 mQ for ME EQUIPMENT with @ non-DETACHABLE POWER SUPPLY CORD.
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13.3.3 Rigidité diélectrique

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.3 Rigidité diélectrique
CEI 60601-1:2005 8.8.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Testeur de rigidité diélectrique a courant alternatif
2) Testeur de rigidité diélectrique a courant continu

Pour garantir une commande standard de la tension d’essai dans le temps, il est
recommandé d’utiliser des testeurs a tension d’essai commandée programmable. La
possibilité de réglage manuel de la tension d’essai s’avére également trés utile dans
certains cas

Ces testeurs devraient permettre de lire la valeur d’un courant qui passe a(traver
isolant soumis a I'essai.
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I| convient également de prévoir des éléments qui as
gntre les personnes chargées de I'essai et le DUT ifstallé a
de mesure auxiliaires dans la zone a HAUTE TENSIO

b) Congignes de sécurité pendant I’essaiz:

Il conjvient que le lieu de I'essai soit iso
physfiquement. |l doit exister des marquage
les pprsonnes non concernées.

Tout |contact accidentel avec les parties\de I
étre pormalement impossipiex

Il estfrecommandé d’opter pour d¢s soluti
I’essai de ne pas tenir|les

Il faut veiller a é r to
d’esqdai.

La pgrsonne qui réalise
persgnnes.

ou rettirés,.conforménient a 'analyse préalable de telle maniére que l'isolant lui-méme reste dgns
des gonditions d’essai appropriées.

Dans le cas des essais collectifs réalisés sur plusieurs isolants disposés en série, il faut prendre
garde de ne pas dépasser 'amplitude de tension appliquée aux isolants individuels. Prendre
garde a la division de tension inverse a la capacité de I'isolant, notamment dans les petits circuits
flottants. Accorder la préférence a des mesures de la capacité et des calculs de la tension plutét
que la détérioration de l'isolant qui entraine fréquemment la détérioration de composants
sensibles et colteux. En cas de nécessité, remplacer I'essai collectif par des essais partiels des
isolants individuels. Toutefois, il faut considérer que les solutions appliquées peuvent étre les
plus admissibles selon les exigences relatives aux SYSTEMES EM — ce point est a définir avec le
FABRICANT du DUT.

Il convient de couvrir hermétiquement de film métallique les ENVELOPPES ou leurs parties en
matériau isolant.

Il convient que la surface des cébles reliés au DUT soit considérée comme faisant partie de
I’ENVELOPPE du DUT.

La surface des cables d’alimentation standard ou des cébles produits dans une technologie
similaire peut étre exemptée de I’emballage dans un film aprés une analyse correspondante.



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

TR 62354 O |IEC:2005 - 67 -

13.3.3 Dielectric strength

Standard(s): Subclause(s): 13.3.3 Dielectric strength
IEC 60601-1:2005 8.8.3

a) Equipment requested by the test:
1) Dielectric strength a.c. tester
2) Dielectric strength d.c. tester

In order to ensure standardized control of test voltage in time, testers with programmable
controlled test voltage are recommended. The possibility of manual adjusting of test
voltage is valuable in some cases as well.

The testers should allow the readout of a value of current passing through fhe insulation
tested.

h case of need, the value of current can be measured by serial addj

There should also be elements ensurlng spatlal separatlo be een ting persons and
[ IG TAGE area.

b) Safety precautions during the test:

The eWand spatially. There
is to .

Accig

Recdmmended are technical solutions allowi
probgs in his hands during a test.

Carelis to be exercised to
The person performing the\{est}

The person performing t

c) Test{sample p
The ¢onfiguration

Obseé
comy
remog
appr

In ca
exce
divis
capari

applied;
the DUT.

ENCLOSURES or their parts made of insulation material should be covered tightly with metal foil.

The surface of cables connected with the DUT should be treated as parts of the DUT ENCLOSURE.

The surface of standard power mains cables or cables produced in similar technology may be
exempted from foil wrapping after relevant analysis.
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13.3.3 Rigidité diélectrique (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.3 Rigidité diélectrique
CEIl 60601-1:2005 8.8.3

d) Conditions d’essai:

1) Condition standard: Avant I'essai, il convient que le DUT atteigne sa température de
fonctionnement stabilisée. Le temps nécessaire a cela se trouve dans les DOCUMENTS

D
C

"ACCOMPAGNEMENT DU FABRICANT. Au besoin, on doit évaluer ce temps par mesure et
ontréle.

Un DUT alimenté par le réseau est déconnecté galvaniquement du réseau d’alimentation

mais son infprruptpnr réseall est en pncitinn «marchey»
®n doit sortir les piles ou les batteries d'un DUT alimenté par piles ou battgries eimettre
da touche d’alimentation électrique en position «marche». Les piles ou
deuvent rester en place si nécessaire, mais au moins un péle doit étr,
matériau isolant pour éviter de mettre le DUT sous tension.
2) Immédiatement aprés le traitement de préconditionnement hu
tension comme en 1).
3) Aprés la procédure de stérilisation, DUT est mis hors tensjon
e) Monfage d’essai et PROCEDURE:
Avant de commencer les mesures, préparer ou control¢
isolapts consécutifs pour éviter les pertes de temp bNs
d’esdai. (Dans cet essai, les MOYENS DE PRQOTECTIQ
La sgquence de mesure type recommandée ast
— pflemiérement, les MOYENS DE PROTECTION Simples d PARTIE RESEAU, les PARTIES
ENTREE/SORTIE DE SIGNAL et les PARTI ue les CIRCUITS SECONDAIRES
s@parés,
- de¢uxiemement, les MOX ultiples avec la participation tour a
tojur des parties ci-dess
Repdrtez-vous aux pafagra 2 | 60601-1:2005 (par exemple 8.5.3 — TENFION
RESEAU maximal .5.4 S R ) pour l'identification des isolants a soumettrg
aux gssais et d
Au begsoin, applique i kle protection conformément a la CEI/TR 60513.
Effeqtuer les es équence prévue avec le réglage du cycle de tension
concgrné.
Lorsque ce ecommandé d’utiliser I’évaluation de la linéarité de la courbg de
la tensi y courant pour faciliter la reconnaissance de I'état d’un isolant
sounyi
Pourlles p stiques brutaux qui se produisent aprés I'augmentation de la tensipn,
I'évaluation ciddessus\peut contribuer dans certains cas a éviter une rupture totale de l'isolan{.
f) Préspntation deMultats de I'essai:
Iy i u de claquage diélectrique

TABLEAU: Rigidité diélectrique

TENSION
Isolant soumis a DE
I’essai (zone du Type d’isolant: (OP-opérationnel/ | FONCTION | Tension
diagramme BI-PRINCIPAL / SI-SUPPLEMENTAIRE / NEMENT d’essai
d’isolation) DI-DouBLE / RI-RENFORCE) V \ Remarques
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13.3.3 Dielectric strength (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.3 Dielectric strength
IEC 60601-1:2005 8.8.3

d) Test conditions:

1)

Standard condition: Before the test, the DUT should attain steady state operating
temperature. The time required for this is found in MANUFACTURER’S ACCOMPANYING
DOCUMENTS. In case of need, this time is to be assessed by means of measurement and
inspection.

A mains-powered DUT is galvanically disconnected from power mains but has the mains
switch in the “on” position

2) After humidity preconditioning treatment, immediately the DUT is_de~ene
3) After sterilization procedure the DUT is de-energized as in 1).
e) Test|set-up and PROCEDURE:
Prior|to start of measurements, prepare or check MANUFACTURER'S ons
testing to avoid wasting time and excessive change of {ésting conditi NS
OF PROTECTION refers to insulation.)
Typi¢al recommended measurement segu
- figstly — single MEANS OF PROTECTION\(ega
amd APPLIED PARTS and separated SECO
- sgcondly — double and multiple MEANS OF
infturn.
For iflentification of insul of
IEC $0601-1:2005 (e.o\8.5.
If ne¢ded, apply the ptrincip
Perfqrm partic
Whefe possible, it i e curve linearity assessment of test voltage versiis
currgnt in order e
For Ip to

avoid total ¢thsu

ebruptlma oustic phenonténa following the voltage rise, above assessment can hg

f) Prespnfati

The

rew indication of dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric strength

Insul
(area

1tion under test | Insulation type: (OP-operational / | WORKING Test
[ BI-BASIC | SI-SUPPLEMENTARY /| VOLTAGE | voltage

diagram) DI-DouBLE / RI-REINFORCED) V V Remarks
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13.3.4 Pression a la bille

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.4 Essai de pression ala
CEIl 60601-1:2005 8.8.4.1 bille

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Appareil de pression a la bille (Figure F.4)
2) Etuve avec dispositif de mesure de température
3) Pied a coulisse

4) Montre / horloge

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

Aucune précaution particuliere n’est requise.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Une préparation spéciale du matériau isolant peut s’avérer né
I'essqi.

Il conjvient que I'épaisseur du matériau a soumettre a I’
bille)

d) Conditions d’essai:

Il conjvient d’amener la température da
du mptériau isolant. Par exemple:

- 5°C+2°Cou40°C+£2°Cpluslelé

gendant I'essai d’échauffement normal (
rhatériau isolant, la vate € $
farties isolantes externes);

- 125°C+2°Cou40 S|évati s température qui a été déterminée
gendant I'essai d'échauff i 13.4.17) de la partie correspondante du
rmatériau i ppliquant (pour les parties de matériau
ipolant qui s u tieswon rsplées des PARTIES RESEAU).

. . A
e) Monfage d’essaj® U}XQ
- Wétuve est amenge alastemp re prédéterminée. Il convient que la température de

l1étuve goi i aintenue pendant 1 h.

|
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|
- Ua bille,est reti aprés 1 h et le diamétre de I'empreinte laissée par la bille est mesuré
gdvee’ un pied a coulisse.

f) Présentation des résultats de I’essai:

~

Elévation de

température
i pendant Température
Nom de la Epaisseur I’échauffement pendant Diameétre de

partie Matériau mm normal I’essai I’empreinte
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13.3.4 Ball pressure

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
8.8.4.1

13.3.4 Ball pressure

a) Equipment requested by the test:

1) Ball pressure apparatus (Figure F.4)

2) Heating cabinet with temperature measuring device

3) Calliper
4) Watch/clock

b) Safety precautions during the test:

No special safety precaution required.

c) Test{sample preparation:

Spedial preparation of the insulating material might be necessary in

the tgst.

The thickness of the material to be tested should be at least 2<5/}N;Q

d) Test|conditions:

The femperature in the heating cabinet should be broug
of the¢ insulating material. For example:

- 45+£2°Cor40°C<+2°Cplus the
fpr normal heating (test 13.4.17) o

N

est for normal heating (test 13.4.17) of

matexial which support uninsulated parts o

- The heatin
temperatur

measured wi ha

1

11 eley part’of the insulating material,
whichever is the high rp f iRsula i

the MAINS PART).

"
f) Presvrh*a@n\s\&tr&teit r}sult

Part hame | Material

Temperature
rise during
Thickness normal
mm heating

Temperature

| _during test |

Diameter of
_'me.r_lsion
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13.3.5 Résistance aux contraintes environnementales

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.5 Résistance aux

contraintes
CEI 60601-1:2005 8.8.4.2 environnementales

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Cylindre d’oxygéne a une température de 70 °C + 2 °C

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préppration de réchantiiton pour r'essal:
L’APHAREIL EM est démonté de maniére a pouvoir contrdler les matériaux cér ures
et le matériau isolant des conducteurs chauffants.
Les parties en caoutchouc a base de latex naturel sont retirées de I’échantiNomen es
échaptillons représentatifs du méme matériau tels qu’ils sont utilisé ns.I'ARPA
vieillis.

d) Conditions d’essai:
Conditions ambiantes telles qu’elles sont spécifiées par | driau
céramnique et similaire et des nervures seules.
Caodtchouc a base de latex naturel: Atmosphére d, S a.
Température de 70 °C + 2 °C pendant 96~h, ensujte mai [ au
moing 16 h.

e) Montage d’essai et PROCEDURE: \/
Les ri : i itté i€ mpacte\et les nervures seules sont contrplés
par PRLEMENTAIRE OU RENFORCE.
Le mptériau isolant dans fe intégie urs chauffants est lui aussi contr6lg par
exanjen s’il n’est pas Y OTECTION
La LIGNE DE FUITE de tg TIONne doit pas étre réduite en dega des valeurs
indiqpées au P 6Q1-1»2005 suite a une dégradation provoquée par un
dépbt d'impure de l'usure des pieces.
Les pié 3 y b aturel sont vieillies dans une atmosphére composge
d’oxylgéne sous pressiQ es € hantlllns sont suspendus librement dans un cylindre rempli
d’oxygéne, la capacité e dre est d’au moins dix fois le volume des échantillons.|Le
cylingre estfe mercial ayant une pureté minimale de 97 % a une pression (de
2,1
Les enus dans le cylindre a une température de 70 °C + 2 °C pendant
96 h|Im ils sont retirés du cylindre et maintenus a température ambiante
pendant au A¢ Les échantillons sont examinés aprés I'essai. Toute fissure visible a I[ceil
nu cgnstituetn de

f) Prés}antation des résultats de I’essai:

Les résultats de I'examen et, s’il y a lieu, les parameétres d'essai et les résultats de I'essai de
vieillissement sont notés dans le rapport d’essai.
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13.3.5 Resistance to environmental stress

Standard(s): Subclause(s): 13.3.5 Resistance to
IEC 60601-1:2005 8.8.4.2

environmental stress

a) Equipment requested by the test:
1) Oxygen cylinder with a temperature of 70 °C £ 2 °C

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

ME EQUIPMENT is dismounted, so that ceramic materials, beads and insulating
conductors may be checked.

Partgq of natural latex rubber are taken from the test sample or representah
samg material as used in the ME EQUIPMENT are aged.

ing

d) Test|conditions:

Envifonmental conditions as specified by the MANUFACTURER fori
and fhe like and beads alone.

Natural latex rubber: Atmosphere of oxygen under pressufe of &1
70 °¢ = 2 °C for 96 h, afterwards left at room temperatyre f}}gat legst

e) Test|set-up and PROCEDURE:

they pre not used as SUPPLEMENTARY Or REINFORC

Ceramic material not tightly sintered, aid the like, and’beads a@ checked by inspection, if

Insulpting material in which heating conductors are erabedded is also checked by inspection, |f it
is nof used as two MEANS OF PROTECTION
The ¢REEPAGE DISTANCES of A ot to be reduced below the values
specffied in Subclause 8. : ed Dy impairment by deposition of dirt on
dust fesulting from weh

es

are suspended
timeg the volume
puref to a pressure ¢f 2

The gamples arg kept ylinder at/a temperature of 70 °C + 2 °C for 96 h. Immediately
afterwards, they are taken.ou ylinder and left at room temperature for at least 16 h. After
I ined. Cracks visible to the naked eye constitute a failure.

the tgst, the'sa

Partgq of natural latex nubbet ace i osphere of oxygen under pressure. The samp
Q

€ cyI| der is filled with commercial oxygen not less than 97 %

e\}tast esm{s:

f) Pres
The

ti d, if applicable, the test parameters and results of the aging test gdre
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13.3.6 Cycle thermique
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Norme(s)
CEIl 60601-1:2005

Paragraphe(s):
8.9.3.4

13.3.6 Cycle thermique

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Chambre climatique

2) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préppration de I'échantillon pour I'essai:

Cet gssai est a appliquer uniquement aux APPAREILS EM contenant un compog®gli
une isolation solide entre les parties conductrices et un composé isolant

avec|d’autres parties isolantes.

nté

Cpmposé isolant

Description

1)

a
N

2)

3)

Un éghantillon représentatif

Le DUT n’est pas sous tension pendané&s\w

455

d) Conditions d’essai:

1) Dans les situations ou le composé i olan ormedune isolation solide entre les parties
donductrices, I'essai s’ e. L’échantillon est soumis a la
AROCEDURE de cycle t ionnement humide selon le
Raragraphe 5.7 de la BEI 6 h seulement suivi d’'un essai de
rijgidité diélectrique tension d’essai est multipliée par 1,6.

2) Dansles situation : posSe i Ian orme un Jomt C|mente avec d autres partles

emplacé pendar

uit:

L )y = 0O =

solantes, la ATabili joi
as d’utilisa d’'uf enroulgmen

a un essai de rigidité diélectrique avec pour différence
ultipliée par 1,6.
antillons subissent le préconditionnement humide selon le

e) Montage-dlessaiet PROCEDURE:

L’échantillon est exposé 10 fois a la séquence suivante de cycles de températures:

68h a T1x2°C;

1h a 25°Cx2°C;
2h a 0°Cx2°C;
aumoins1h a 25°Cz%2°C,

ou T1 est la valeur la plus élevée de:

- 10 °C au-dessus de la température maximale de la partie concernée, ou

- 85°C.

La marge de 10 °C n’est toutefois pas ajoutée si la température est mesurée par un thermocouple

intégré.

La période requise pour la transition d’'une température a 'autre n’est pas précisée, mais il est
autorisé que la transition se fasse graduellement.
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13.3.6 Thermal cycling

Standard(s): Subclause(s): 13.3.6 Thermal cycling
IEC 60601-1:2005 8.9.3.4

a) Equipment requested by the test:
1) Environmental chamber

2) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

This fest is to be applied only to ME EQUIPMENT containing insulating compo
insulption between conductive parts and insulating compound forming a ented joiat| wi ther
insulpting parts. {G\

Insylating compound Description /\ \ \ \I\océt'ko\h/
1) NS

2) N

3)

One fepresentative test sample.

The PUT is not energized during this tey\

d) Test|conditions:

1)

o — O S
Py
o
e}
m
o
c
X
m
—
=
o
3
]
o
o
<
>
c
3
Qo
~
<
©
=
(2]
]
>

or situations wh

: .
parts, the reljability of
dolvent-ba %
turns of bare\wire

s follows.

2) cemented joint with other insulating

testing three samples. If a winding of

e) Test|set-up anWEDURE:

The sample is subjected 10 times to the following sequence of temperature cycles:
68h at T4+2°C;
1h at 25°C+2°C;
2h at 0°Ct2°C;
notlessthan 1 h at 25°C 2 °C,

where T; is the higher of:
- 10 °C above the maximum temperature of the relevant part, or
- 85°C.

However, the 10 °C margin is not added if the temperature is measured by an embedded
thermocouple.

The period of time taken for the transition from one temperature to another is not specified, but
the transition is permitted to be gradual.
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13.3.6 Cycle thermique (suite)

Norme(s)
CEI 60601-1 :2005

Paragraphe(s):
8.9.3.4

13.3.6 Cycle thermique

f) Présentation des résultats de I’essai:

Les essais sont suivis par une inspection qui inclut le sectionnement et la mesure. Les fissures ou
les porosités dans le composé isolant qui risqueraient d’affecter ’'homogénéité du matériau

constituent un défaut.

L’'essai de rigidité diélectrique et les essais de COURANT DE FUITE sont répétés immédiatement
aprés la condition de fuite. Le DUT fait ensuite I'objet d'un examen pour y déceler d'éventuelles

t ol il ol b 4 H H L& i ol 1 1 el ]
races—oe muuliTiayt utT PJdiliCo oUUS ITTISITUIT TTUTT TOoUITT O T UU UT T 1oUITalTt TITULT

() Il n’y a euaucune indication de claquage diélectrique.

() 1lyaeuun claquage diélectrique.

a\

TABLEAU: Essai de rigidité diélectrigme_\ \ )%

Emplacement

I

A

9

N\

=
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13.3.6 Thermal cycling (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
8.9.3.4

13.3.6 Thermal cycling

f) Presentation of the test results:

The tests are followed by inspection, including sectioning, and measurement. Cracks or voids in
the insulating compound such as would affect the homogeneity of the material constitute a failure.

Immediately following the leakage condition, the dielectric strength test and LEAKAGE CURRENT
tests are repeated. After that, the DUT is examined for signs of wetting of uninsulated live parts

and/or electrical insulation.

() Tnhere was no indication of dieleciric breakdown.

() There was dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric strength test < \

A
o

Location

Test volta
\Y ime
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13.3.7 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.7 LIGNES DE FUITE et
CEI 60601-1:2005 8.9.4 DISTANCES DANS L AIR

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Calibres standard

2) Pieds a coulisse
3) Doigt d’essai normalisé (Figure F.1)
4) Crochet d’essai (Figure F.2)

b) Congignes de sécurité pendant I'essatl:
On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire penda)M\QQ\

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai.

d) Conditions d’essai:
— Yors de la détermination de la LIGNE DE FUITE ou de la DIS

F
donductrice comme si elle était recouverte d’un film
tpuchée avec un doigt d’essai normalisé.

— Tout coin dont I'angle de dégagement est inférj
I

- Toute interr
OISTANCE D

omptée dans la LIGNE DE FUITE que si la largeur de la rainure est supérieure a 1 mm (voir
b ‘Figure 3). Dans tous les autres cas, la rainure est ignorée.

—_— N O (D (D (N

— Dans le cas d’une barriére placée sur la surface de I'isolation ou maintenue dans un
creux, les LIGNES DE FUITE sont mesurées au-dessus de la barriére uniquement si cette
derniére est fixée de telle sorte que la poussiére et I'’humidité ne peuvent pas pénétrer
dans le joint ou le creux.

- Pour un DUT équipé d’un SOCLE DE CONNECTEUR, les mesures sont réalisées avec le
connecteur approprié inséré. Pour les autres DUT qui comprennent des CABLES
D’ALIMENTATION, ils sont réalisés avec les conducteurs d'alimentation de la section la plus
grande spécifiée par le FABRICANT et aussi sans conducteurs.

- Les piéces mobiles sont amenées dans leur position la plus défavorable; les écrous et les
vis munies de tétes non circulaires sont serrés dans la position la plus défavorable.

- Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR a travers des fentes ou des ouvertures
dans des parties externes sont mesurées par rapport au doigt d’essai normalisé. Si
nécessaire, une force est appliquée en un point quelconque sur les conducteurs nus et
vers |'extérieur des ENVELOPPES métalliques dans un effort pour réduire les LIGNES DE
FUITE et les DISTANCES DANS L’'AIR pendant les mesures.
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13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

Standard(s): Subclause(s): 13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and
IEC 60601-1:2005 8.9.4 AIR CLEARANCES

a) Equipment requested by the test:
1) Standard gauges
2) Callipers
3) Standard test finger (Figure F.1)
4) Test hook (Figure F.2)

b) Safety precautions during the test:
Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. ~

c) Test{sample preparation:

The DUT is not energized during this test.

d) Test|conditions:

When determining AIR CLEARANCE Or CREEPAGE DISTANCE t
dccessible surface of an msulatmg ENCLOSURE is consid
q

— Any corner with included angle less than 80° is as
|

- Where the distance across the top 6f a grQov
d 5

— (CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEAR
rheasured with the partg in their lea

- (oatings of nish
however, a id
material of equa
[t

roperties.

and m0|sture cannot penetrate into the Jomt or recess.

— For a DUT provided with an APPLIANCE INLET, the measurements are made with an
appropriate connector inserted. For other DUTs incorporating POWER SUPPLY CORDS, they
are made with supply conductors of the largest cross-sectional area specified by the
MANUFACTURER and also without conductors.

- Movable parts are placed in the least favourable position; nuts and screws with non-
circular heads are tightened in the least favourable position.

— CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES through slots or openings in external parts are
measured to the standard test finger. If necessary, a force is applied to any point on bare
conductors and to the outside of metal ENCLOSURES in an endeavour to reduce the
CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES while taking the measurements.
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13.3.7 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.7 LIGNES DE FUITE et
CEI 60601-1:2005 8.9.4 DISTANCES DANS L AIR

La force est appliquée au moyen d’un doigt d’essai normalisé et sa valeur est de:
2 N pour les conducteurs nus;
30 N pour les ENVELOPPES.

La LIGNE DE FUITE et la DISTANCE DANS L’AIR sont mesurées apres avoir, s'il y a lieu, utilisé le
crochet d’essai.

e) Mont

La cq
Dans

ombr

Conditig

K|

=

IEC 2405/05 IGNE DE FUITE et &

NCE DANS L’AIR spnt
¥ésurées directement en
travers de la surface.

Figure 1 — LIGNE DE FUITE &¢ D xemple 1
(CEI 68601-N20Q y 2

Le trajet considéré comprend
une rainure latérale paralléle
— N = ou convergente de profondeur
o SN AT = quelconque dont la lafgeur est
inférieure a 1 mm.

JEC  24Q6/05 Reégle: La LIGNE DE FUITE et |

DISTANCE DANS L’AIR spnt
mesurées directement en
travers de la rainure Jomme
illustré.

r IGN FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 2
(CEI 60601-1:2005, Figure 23)

Condition: Le trajet considéré comprend
une rainure latérale paralléle
de profondeur quelcopque

s I Sttt égale ou supérieure a1 mm.

Régle: La DISTANCE DANS L’AIR est la
distance de la «ligne ¢le
viséen lo frajnf de lal IGNE
DE FUITE suit le contour de la
rainure.

IEC 2407/05

Figure 3 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 3
(CEI 60601-1:2005, Figure 24)
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13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES (continued)

Standard(s) Subclause(s): 13.3.7 CREEPAGE DISTANCES
IEC 60601-1:2005 8.9.4 AIR CLEARANCES

and

- The force is applied by means of a standard test finger has a value of:

2 N for bare conductors;

30 N for ENCLOSURES.

CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCES are measured after use of the test hook, if relevant.

e) Test set-up and PROCEDURE:

Compliance is checked by measurement taking into account the rules in Figure

(incl

Condition:

IEC 2405/05 E DISTANCE 4

ARANCE are measly

Path under considera
includes a parallel- or]
converging-sided gro

Condition:

any depth with a widt
than 1 mm.

LISt
ettty
L
Rule: CREEPAGE DISTANCE 4
CLEARANCE are measl|

directly across the gr
shown.

FANCE and AIR CLEARANCE — Example 2
60601-1:2005, Figure 23)

Condition: Path under considera
includes a parallel-sid

to or more than 1 mm

Rule: AIR CLEARANCE is the
sight” distance. CREH
DISTANCE path follows|

IEC 2407/05
contour of the groove
Figure 3 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — EXample 5

(IEC 60601-1:2005, Figure 24)

bar

ionis a

nd AIR
red
face.

ion

ve of
less

nd AIR
red
ove as

ion
ed

groove of any depth and equal

‘line of
PAGE
the
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13.3.7 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.7 LIGNES DE FUITE et
CEI 60601-1:2005 8.9.4 DISTANCES DANS L AIR

=1 mm Condition: Le trajet considéré comprend

une rainure en forme de V

------------------------ X\ dont la largeur est supérieure

ey a ! mm e
inférieur a 80°.
Regle: La DISTANCE DANS L’Al

IEC 2408/05 L )
viséey. Le trajet de la

a 1 mm et I'angle interne est

R est la

distance de la «ligne de

LIGNE

ISTANCE DANS L’Al
et le plus court da
-dessus du somme
nervure. Le trajet de |
DE FUITE suit le conto
nervure.

L’AIR — Exemple 5

Condition: Le trajet considéré co
un joint non cimenté 3
rainures de moins de
large de chaque cbté.

Regle: La LIGNE DE FUITE et |
DISTANCE DANS L'AIR §
distance de la «ligne
visée» illustrée.

IEC 2410/05

Figyre 6 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 6
(CEI 60601-1:2005, Figure 27)

rdela
rcuite»
ar un

mprend

R est le
s l'air
de la
B LIGNE
rdela

mprend
vec des
1 mm de

h
pont la
e
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13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and
IEC 60601-1:2005 8.9.4 AIR CLEARANCES
=1 mm Condition: Path under consideration

T T O\ A T
L g L
000 > 000001110000

IEC 2408/05

includes a V-shaped groove
with a width greater than

1 mm and an internal angle of
less than 80 °.

Rule: AIR CLEARANCE is the “line of

sight” distance. CREEPAGE
DISTANCE path follows the

:200

(IEC (6060

<1 mm <Im

IEC 2410/05

(IEC 60601-1:2005, Figure 27)

igure 6 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 6

but
tom of
link.

ion

lshortest
e top of
TANCE
ur of the

Condition: Path under consideration

includes an uncemenfed joint
with grooves less tham 1 mm
wide on each side.

( Rule: CREEPAGE DISTANCE gnd AIR

CLEARANCE path are the “line
of sight” distance shopn.
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13.3.7 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.7 LIGNES DE FUITE et
CEI 60601-1:2005 8.9.4 DISTANCES DANS LAIR
Condition: Le trajet considéré comprend
>1 mm 21 mm

un joint non cimenté a
rainures de largeur ég
supérieure a 1 mm de
de chaque coté.

>1 mm

IEC 2411/05

N

/ 24

GNEE FUWWTE
(CEI 60

Régle:

ISTANCE DANS L’AIR — Exemple 8
1-1:2005, Figure 29)

Condition:

Régle:

un joint non cimenté 3
d’un cbté une rainure

vec des
ale ou
large

Le trajet considéré comprend

vec
de

moins d’1 mm de largg et de

I'autre c6té une rainu

la largeur est égale oli

supérieure a 1 mm.

DISTANCE DANS L’AIR §
DE FUITE comme illust

L’espace entre la téte|
et la paroi du creux e
suffisamment large pd
pris en compte.

La distance dans l'air
distance la plus court
un point quelconque d
de la vis. Le TRAJET D
LIGNE de fuite suit la s

IEC 2413/05

Figure 9 — LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR — Exemple 9
(CEI 60601-1:2005, Figure 30)

e dont

t LIGNE

[e.

de vis
t
ur étre

est la

P jusqu’a
e la téte
E LA
urface.
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13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

>1 mm

Subclause(s): 13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and
AIR CLEARANCES
8.9.4
Condition: Path under consideration
21 mm includes an uncemented joint

with grooves equal to or more

that 1 mm wide on each side.

[ e e Ry e e T 7 ] |

>1 mm

Figure 7 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARA

IEC 2411/05

(IEC 60601-1:2005, Figyre 28

under consideration
includes an uncemenfed joint
with a groove on one kide less

<1 mm

than 1 mm wide and the

groove on the other s|de

figu e8<

equal to or more than|1 mm
( wide.
C\ Rule: AIR CLEARANCE and CREEPAGE

DISTANCE are as shown.

1 2412/05

PAGEMDISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 8
IECG068]-172005, Figure 29)

Condition: Gap between head of|screw
and wall of recess wide
enough to be taken info
account.

Rule: The AIR CLEARANCE is|the

shortest distance to ahy point
on the head of the sciew.
CREEPAGE DISTANCE fath
follows the surface.

IEC 2413/05

Figure 9 — CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE — Example 9

(IEC 60601-1:2005, Figure 30)



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 86 — TR 62354 © CEI:2005

13.3.7 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L’AIR (suite)

Norme(s): Paragraphe(s): 13.3.7 LIGNES DE FUITE et
IEC 60601-1:2005 8.9.4 DISTANCES DANS L'AIR

f) Présentation des résultats de I'essai:

Les résultats des mesures sont spécifiés dans le tableau.

TABLEAU: LIGNE DE FUITE et DISTANCE DANS L’AIR

Isolant soumis a

I’essai (zone du Type d’isolant: (OP-opérationnel/ LIGNE DE DISTANCE
diagramme——| Bl-PRINGIPAL L SI-SUPPLEMENTAIRE FHFE BANSEAIR
dfisolation) DI-pDouBLE / RI-RENFORCE) mm Remarques

53
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13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES (continued)

Standard(s): Subclause(s):
IEC 60601-1:2005 8.9.4

13.3.7 CREEPAGE DISTANCES and
AIR CLEARANCES

f) Presentation of the test results:

The results of the measurements are specified in the table.

TABLE: CREEPAGE DISTANCE and AIR CLEARANCE

Insulation under test | Insulation type: (OP-operational / | CREEPAGE AIR
(area from insulation Bl-BAsIC / SI-SUPPLEMENTARY / DISTANCE |CLEARANCE
diagram) DI-DouUBLE / RI-REINFORCED) mm mm Remarks

(
NN
\

X W

53

\
NN
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13.3.8 Essai de I'anti-traction (dispositif d'arrét de traction)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.8 Anti-traction (dispositif

CEI 60601-1:2005 8.11.3.5 d'arrét de traction)

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Peson a ressort, 30 N — 100 N.

2) Dispositif permettant d’appliquer la force de traction sur la gaine du cable.

3) Torsiomeétre, 0,1 Nm — 0,35 Nm

4) Dispositif permettant d’appliquer le couple sur le cable.

5) F

oids pour déterminer la masse du DUT.

b) Cons

Aucu

ignes de sécurité pendant I’essai:

ne précaution particuliére n’est requise.

c) Prép

Il convient de fixer solidement I’échantillon. Les cables d’alim

aration de I’échantillon pour ’essai:

cabl

tractipn. ~

débrinchés des bornes ou du CONNECTEUR DU RESEAU. Les positi

ont été marquées. Un repere est tracé sur la gainedu cakle™a

bt de

Le D

d) Contiitions d’essai: \)
T n’est pas sous tension pendar\@\eﬁ G

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Le c4
appli
la ga
Imm4

mou

x%Tableau 4. La traction a été
1 s. ke eplacement Iongltudlnal du repere

ré et enregistré aprés I'essai.

AN
SW’APPAREIL EM Traction Couple
g N Nm
> m<1 30 0,1

\ 1<msa4 60 0,25
\\/ m>4 100 0,35

min au couple indiqué dans le tableau.

sur

Un
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13.3.8 Strain relief (cord anchorage)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.8 Strain relief (cord
IEC 60601-1:2005 8.11.3.5 anchorage)

a) Equipment requested by the test:
1) Spring balance, 30 N — 100 N.
2) Device that allows the pull force to be applied on the cord sheath.
3) Torque meter, 0,1 Nm — 0,35 Nm

4) Device that allows the torque to be applied on the cord.

5) Weight for determination of the mass of the DUT.

b) Safety precautions during the test:

No special safety precaution required.

c) Test{sample preparation:

The $ample should be securely mounted. The power supply conductors ar
discqnnected from the terminals or from the MAINS CONNECTOR /Initi { r
ends|were marked. A mark is made on the cord sheath at a distance
anchprage.

d) Test|conditions:

The PUT is not energized during this tey\

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The ¢ord was subjected 25 times to a pul jerks,
each|time for 1 s. The longitudinal displacement of\th arkon the cord sheath was measurefd

whilg the cord was subjected to the last . nedi , i for
1 min to a torque value indicated i e. R st'a movement of conductor ends w3gs

meagured and recorded.

rd anchorages
2005, Table 18)

: m)WUIPMENT Pull Torque
N Nm

30 0,1
x 1<m<4 60 0,25

(\ \ m>4 100 0,35
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13.3.8 Essai de I’anti-traction (dispositif d'arrét de traction) (suite)

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
8.11.3.5

13.3.8 Anti-traction (dispositif
d'arrét de traction)

f) Présentation des résultats de I’essai:

Il était / n’était pas possible de repousser le cable dans I'appareil sans que le cable ou ses
conducteurs ou les deux soient endommagés ou que des parties internes de I'appareil soient

déplacées.

Le cable a/n’a pas glissé dans son ancrage.

Le cable a/n’a pas été déplacé de plus de 2 mm.

Les extrémités des conducteurs se sont/ne se sont pas déplacée

par rapport a leur position normale de branchement.

Il'y aleu/n’y a pas eu de traction sur les connexions internes.

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR ont/n'ont p

spéclfiées.

sous des |valeurs

N
TABLEAU: Ancra/g\e{ de(c3ble Y%

Cable soumis a I’essai

"

Masse L
I’appafeil Tractio Coupl
kg

Remarques

~
Y

\ I
N M

\ ~—"

4 V%

R

N
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13.3.8 Strain relief (cord anchorage) (continued)

Standard(s): Subclause(s):
IEC 60601-1:2005 8.11.3.5

13.3.8 Strain relief (cord
anchorage)

f) Presentation of the test results:

It was/was not possible to push the cord back into the unit to such an extent that the cord or
its conductors, or both, could be damaged or internal parts of the unit could be displaced.

The cord did/did not slip in its anchorage.

The cord sheath was/was not displaced by more than 2 mm.

The ¢gonductor ends did/did not move more than 1 mm from their normally c

positjon.

Therg was/was no strain to the internal connections.

CREHPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES were/were not reduced balow th

AN

TABLE: Cord anchom \ \)

Mass of \>
ME EQUIPMENT Pull Torque
Cord under test kg I(\ m /\ Remarks
\ N )\/

)

N
QNN

N OGN/
>

Rl
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13.3.9 Flexion du protége-cable (pliage du cable)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.9 Flexion du protége-cable
CEl 60601-1:2005 8.11.3.6 (pliage du cable)

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Pied a coulisse

2) Poids

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

A Z o " e 2 " H
uc 1S PIrecLautlivlt partvunciT T TSL TCTUUITST. (\

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Il convient de fixer solidement I’échantillon.

d) Conditions d’essai: \ \/

Les gables en nappe sont pliés perpendiculairement au plan quj contient‘Raxe des\dmes.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

b

L'appareil a été placé de telle sorte que I'axe du pr t ,
form¢ un angle de 45° lorsque le cable 3 mes
égalg a 10 fois le carré du diamétre ho e cas des cables en nappe,
du rgyon mineur du cable est attachée a ite li bliés
dans|le plan ou ils offrent le moins de résgi
imm@&diatement aprés avoir attaché la

f) Préspntation des résult \

Diamétre du cabl mm.
Poids attac N

Rayon de ci K Q \

Le rayon dé ¢ ure du cable étdit / n’était pas inférieur a 1,5 x D

<N " TABLEAU: Pliage du cable

N\
Masse Courbure
Cable.soumis ssai d’essai mesurée Remarques
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13.3.9 Cord guard flexing (Cord bending)

13.3.9 Cord guard flexing (Cord

Standard(s): Subclause(s):
IEC 60601-1:2005 8.11.3.6 bending)
a) Equipment requested by the test:
1) Calliper
2) Weights

b) Safety precautions during the test:

No special safety precaution required.

c) Test{sample preparation:

The sample should be securely mounted.

d) Test|conditions

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The tnit is placed so that the axis of the cord guard, where thecor
anglg of 45° when the cord is free from stress. A mass i
the gverall diameter (mm) of the cord, or for flat cords,

/\(r\\
Flat ¢ords are bent in a direction perpendicular to the plane contairy’ng{h@sm

ojected atjan
the squarg of
of the cord, is attachgd to

f) PresLntation of the test results:

Cord diameter (D):

Weight attached:

Radius of curvature(\
The radius of thg cuxy

s not less than 1,5 x D.

Sadh
ANPIRS

Measure
curvature

\/

Test)mass

TA E‘véord bending
Cord unt{e/r\%s(\

Remarks



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 94 - TR 62354 © CEI:2005

13.3.10 Parties mobiles dangereuses

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.10 Parties mobiles
CEl 60601-1:2005 9.2 dangereuses

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Doigt d’essai normalisé (Figure F.1)
2) Doigt d’essai non articulé

3) Calibre dynamométrique

4) Crochet d’essai

5) Chronometre / horloge /\

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:
On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pe<>a et%\

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Un éghantillon avec tous les CAPOTS D’ACCES de 'OPERATEUR r

d) Conditions d’essai:

Cet gssai s’applique aux APPAREILS EM qui contiennent des ties
Le DUT n’est pas sous tension pendan{é\ Z(} G

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Le crochet d’essai est inséré dans chaqpe ouyvertursistisceptible de donner accés aux parties
mobiles dangereuses et est.ensuite tiré avec\une\forc N pendant 10 s et dans une
direction perpendiculaire 2 3 laquelle se thguve I'ouverture.

Le doigt d’essai est appliqué S tible sur toutes les ouvertures pour tenter d’enftrer
en cgntact avec les partis doigt d’essai est appliqué dans toutes les

grtures qui ne laissent pas pénétrer le doigt

positlons possibles sukles ouve NLes

d’esdai normaI| j i pécapique au moyen d’un doigt d’essai droit non artigulé
applipué avec uneAfo iyfa péngtration de la version non articulée est possible, I'dssai
aveclle doigt d’ess 26 2té eife doigt poussé a travers I'ouverture si nécessaire.

Les quvertures 4&

Emplacementd .
P artte mobile dangereuse Remarques
ouverture

SO
>
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13.3.10 Hazardous moving parts

Standard(s): Subclause(s): 13.3.10 Hazardous moving parts

IEC 60601-1:2005 9.2

a) Equipment requested by the test:
1) Standard test finger (Figure F.1)
2) Unjointed test finger
3) Force gauge
4) Test hook

5) \Vatch/clock

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

__
/\Q N

c) Test{sample preparation:

A sample, with all OPERATOR ACCESS COVERS removed.

T

N
d) Test|conditions: \ \)

S.

This fest applies to ME EQUIPMENT that contains hazardods moving p

The DUT is not energized during this test. P ~

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The {est hook is inserted in each opening.that
and is subsequently pulled with a force of 20 N ¥
perpéndicular to the surface in which thé¢ present.

The {est finger is applied wjthout apprec

hazafdous moving parts. i i in every possible position to the aperture's

openjings. Openings preve
straight unjointed versjor_of
unjoipted version js passi

being pushed th the ap’er
The following apér yé\s\

t pravide“access/to hazardous moving par{s
ifection substantially

=
o
=
=9
[0}
=
~ D
D
EaQ.
=&
83'
(Dm
= —h
a.O
=
1C')
(-D('D
T O
o —
0w
o ©
Q =z
-
= —h
)
= 3
0 —~~
® 2
—_
5 S
Q ~+
[oNE=]
= O

Opening Iocatigﬁ\

Remarks
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13.3.10 Parties mobiles dangereuses (suite)

Norme(s)

CEIl 60601-1:2005 9.2

Paragraphe(s):

13.3.10 Parties mobiles
dangereuses

f) Présentation des résultats de I’essai:

() 1l était/n’était pas possible de toucher les parties mobiles dangereuses dans la zone
accessible a I'OPERATEUR avec le doigt d'essai.

() Il était/n’était pas improbable que le PERSONNEL D’ENTRETIEN puisse involontairement toucher
des parties mobiles dangereuses pendant les opérations d’entretien qui concernent d’autres

' ol L
PaTtUC S UC T AT AN IE IV,

() | Il était/n’était pas possible de toucher les parties mobiles dangereus uivantestavec|le
doigt d'essai normalisé: &

N\

TABLEAU: Parties mobiles dangereuses pouvap:rt\é{r to\t\cké{zs

BEmplacement

Remsgaiee_ X

(o

\\\ )

a\Y/

)\/

M <?>
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13.3.10

Hazardous moving parts (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
9.2

13.3.10 Hazardous moving parts

f) Presentation of the test results:

() It was/was not possible to touch hazardous moving parts in OPERATOR access areas with

the test finger.

() It was/was not unlikely that SERVICE PERSONNEL could unintentionally contact hazardous
moving parts during servicing operations involving other parts of the ME EQUIPMENT.

() Ik was/was not possible to touch the following hazardous moving parts wit standard
st finger:
N
TABLE: Touchable hazardous moving part§/\ \
Location Remarks \\
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13.3.11 Instabilité

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.11 Instabilité
CEI 60601-1:2005 9.4

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Plans inclinés de 5° et 10° par rapport a I’horizontale
2) Jauge de contrainte 250 N
3) Poids de 800 N
4) Balance jusqu’a 25 kg

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendahnt tet essait

AN

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Le DUT est préparé de la maniéere suivante avant de réaliser I'essai

1)

[l :
dt les éventuels cables d’interconnexion. Il est équipé de la~eombi
d i .

gpécifiés pour 'UTILISATION NORMALE.

2) Wn DUT muni d’'un SOCLE DE CONNECTEUR est éd
QEMEURE spécifié.

es fils de connexion sont déposés
our la stabilité.

"ACCOMPAGNEN

n DUT qu
Ecipients rempli
lus défavorables

La spirface du s d’assaj dolétreduré et lisse (par exemple sol en béton recouvert de 2 mm

tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

1) Hssaide basculement:

Le DU T estinctimgede 10 (surtfe ptam inchimg) par rapport & sa positiom debout mormate a moins
qu’un avertissement soit présent. Si un avertissement est présent, le DUT est incliné de 5° (sur
le plan incliné) par rapport a sa position debout normale.

2) Essai de force:

Un DUT reposant sur le sol dont la masse est égale ou supérieure a 25 kg est soumis a une
force égale a 20 % de son poids, mais au maximum de 250 N. La force est appliquée dans
une direction quelconque, sauf vers le haut, a la hauteur la plus défavorable, mais pas a plus
de 2,0 m du sol.

() Tous les vérins ont été mis en place (s’ils sont utilisés sous des CONDITIONS
NORMALES).

() Toutes les portes et tous les tiroirs, etc. qui peuvent étre déplacés par 'OPERATEUR ou par
le PERSONNEL D’ENTRETIEN pour I'entretien ont été placés dans leur position la plus
défavorable conformément aux instructions d’installation.
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13.3.11 Instability

Standard(s): Subclause(s): 13.3.11 Instability
IEC 60601-1:2005 9.4

a) Equipment requested by the test:

1)
2)
3)
4)

Planes inclined 5° and 10° from the horizontal
250 N strain gauge

800 N weights

Scale up to 25 Kg

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

Prior[to conducting the test, the DUT is prepared as follows.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

The
4 mnp thick vinyl flogrin

The DUT is provided with all specified connection leads: th

ihterconnecting cords. It is provided with the least favour ssible
detachable parts, ACCESSORIES and load as specified in~€

A DUT having an APPLIANCE INLET is provided with the s DETACHABME POWER SUPPLY
¢ORD.

The connection leads are laid dow ion most
ynfavourable for stability.

If castors/wheels are present, they areNtempqra d, if necessary by blocking,

Doors, drawers, shelves and the like\are\p ed’ i erost disadvantageous position an
fully loaded or unload whi represents “worst case” as specified in NORMAL USE
4 A N

ccording to the Acco

est floor s g'%\o be hard-and s (e.g. concrete floor covered with 2 mm to

The

a )
d) Test|conditions \)
DUT is<r{8t\e{ rgizedduring, this test.

e) Test|s

1)

2)

nd I&ED RE:

Tilt

The DUTIsitilted\10° (on the plane inclined) from its intended upright position unless
3 warning nofi s present. If a warning notice is present, the DUT is tilted 5° (on the
lane inclined) from its intended upright position.

Forcetest:

A floor-standing DUT having a mass of 25 kg or more is subjected to a force equal to
20 % of its weight, but not more than 250 N. The force is applied in any direction, except
upward, at the most unfavourable height, but not more than 2,0 m from the floor.

() Alljacks were put in place (if used under NORMAL CONDITIONS).

() All doors and drawers, etc., which may be moved for servicing by the OPERATOR
or by SERVICE PERSONNEL were placed in their most unfavourable position
consistent with the installation instructions.
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13.3.11 Instabilité (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.11 Stabilité
CEIl 60601-1:2005 9.4

3)

Essai de force descendante:

Le DUT posé sur le sol est soumis a une force descendante de 800 N. La force est appliq

uée

au point du moment maximal sur toute surface horizontale ayant pour dimensions minimales
12,5 cm x 20 cm et a une hauteur jusqu’a 1 m du sol. Toutes les portes, tiroirs, etc. étaient

fermés pendant cet essai. La force de 800 N a été appliquée au moyen d’un ouTIL d’essai
approprié ayant une surface plane d’environ 12,5 x 20 cm. La force descendante est
appliqguée avec l'intégralité de la surface plane de I'ouTIL d’essai en contact avec le DUT.

rl'était pas nécessaire que I'ouTIL d’essai soit entiérement en contact avec dessurfaces n
flanes, par exemple des surfaces rainurées ou courbes.

Il
on

f) Préspntation des résultats de I'essai:

1)

2)

3)

ssai de basculement:

e DUT est/n’est pas resté stable et a montré des / n’a p € S es de

H

II’ essai de basculement a été réalisé a 5° ou 10°.
L

renversement.

Essai de force:
Foids du DUT: __

Korce totale appliquée:

Rorce appliquée a:

Rorce également applj

e DUT, un ACCES
renversé.

) Les ca
nécessaires:

=

i

Rofce egalement appliquée a:

Le DUT, un ACCESSOIRE quelconque ou une partie quelconque s’est / ne s’est pas renversé.
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13.3.11 Instability (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
9.4

13.3.11 Instability

3) Downward force test:

The floor-standing DUT is subjected to a downward force of 800 N. The force is applied at
the point of maximum moment to any horizontal surface of at least 12,5 cm by at least

20 cm, at a height up to 1 m from the floor. All doors, drawers, etc. were closed during
this test. The 800 N force was applied by means of a suitable test TooL having a flat
surface of approximately 12,5 by 20 cm. The downward force is applied with the complete
flat surface of the test TooL in contact with the DUT; the test TooL was not required to be

/N

f) Preslentation of the test results:

1) Tilt test:

2) HKorce test:

Veight of DUT:

fForce applied to:

Total force applied:

The tilt test was conducted at 5° or 10°.

The DUT remained/did not remain stable and showed/sh

Force also applied to:

1

3) 1

#

The PUT( any ACCESSORY, or any parts did/did not overbalance.
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13.3.12 Force de propulsion

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.12 Force de propulsion
CEI 60601-1:2005 9.4.2.4.2

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Calibre dynamométrique
2) Metre

3) Dispositif de mesure de la vitesse

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant et eSsai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un éghantillon représentatif d’'un APPAREIL EM MOBILE en position de tran<\

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

d) Conditions d’essai:
Le DUT est positionné dans la situation la plus défavorable a ISA 10 NORMALE
Cet gssai s’applique a un DUT spécifié pour un mouveme seve per

Le DYT est placé sur un sol horizontal p
matéfiau de revétement en vinyle de 2¢m a4 f

La force est appliquée a une hauteur de 1
sa hauteur est inférieure a 1 m .

On nmesure la force nécessg{re pour déplacer le DUT 2

f) Préspntation des résulthsai:
_ N

N,
Force totale appliquée: \)\)
Force appllque a: x
La fofrce necessalrmw a pas / a dépassé 200 N.
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13.3.12 Force of propulsion

Standard(s): Subclause(s): 13.3.12 Force of propulsion
IEC 60601-1:2005 9.4.2.4.2

a) Equipment requested by the test:
1) Force gauge
2) Tape measure

3) Means to measure the speed

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

One fepresentative sample of MOBILE ME EQUIPMENT in transport position/\Q x

d) Test|conditions:
The DUT is positioned in the most adverse condition permitte N RMAL

This test applies to a DUT specified for movement by a smgle ers

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The PUT is placed on a hard flat horizontal floor (e.g. roo cove with 2 mm to

4 mm thick vinyl flooring material).

Forcg is applied at a height of 1 m abo<e the_fl i iht on the DUT if its
height is less than 1 m.

The force needed to propel the DUT at 0,1 m/s is measured.

f) Prespntation of the test results: \/

Total force applied: __

Force applied to:

The {orce reqw’%)el t%\\KW exceed 200 N.
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13.3.13 Charge de la poignée

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.13 Charge de la poignée
CEIl 60601-1:2005 9.4.4

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Pied a coulisse
2) Poids

3) Balance

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Il faut appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant c

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Un éghantillon représentatif avec les options/ACCESSOIRES plelnement charggs composé.de
I'ENVELOPPE compléte dans sa position normale.

d) Conditions d’essai:
() WAPPAREIL EM est fourni avec une seule poignée.

()

"APPAREIL EM est fourni avec plus d’une poignée,
tre transporté avec une seule poignée.

() Ua force est distribuée entre les poi
d

Le DUT n’est pas sous tension pendant ¢

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Les poignées et leurs moye ixati i u 2 z i ids|du
DUT |[dans toute direction ' UTINSATION

Si un DUT PORTABLE est i i , i i istri les
poignées. Il conwent de dét i istributi boids

du DUT supporté T est
fourni avec plus\q

transjporté par une dle.

en
sai

La force est appdiquee
commengant par'zér entant progressivement de maniére a ce que la valeur d’es|
soit gtteinte/en 3 aintenue pendant 1 min.

Il convi s ne/s’arrachent pas du DUT et il convient qu’il n'y ait aucune

déforl tion sure ou autre signe de défaillance.

f) Préslentati\o%uh‘a/ts de I’essai:
Poid$ du DUT: kg

Nombrerde poignées-soumises-alessai:
Py -

Force appliquée a chaque poignée: N

Essai de charge de la poignée:

La ou les poignées ont / n’ont pas supporté le poids.

La poignée s’est / ne s’est pas arrachée du DUT.

Il n’y a pas eu / y a eu déformation permanente, fissure ou autre signe de défaillance de
I’ENVELOPPE.
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13.3.13 Handle loading

Standard(s): Subclause(s): 13.3.13 Handle loading
IEC 60601-1:2005 9.4.4

a) Equipment requested by the test:

1) Calliper
2) Weights
3) Scale

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:
One fepresentative sample with fully loaded options/ACCESSORIES, consij f the.eomple
ENCLPSURE in its normal position.

d) Test|conditions:

()
()

he ME EQUIPMENT is furnished with only one handle.

:
The ME EQUIPMENT is furnished with more than one h
Qe carried by only one handle.
:
q

he force is distributed between the handle
alculation of the percentage of the EQUIP

()

The DUT is not energized during this te t.

e) Test|set-up and PROCEDURE:
The handles and their means of attachment subjected toa force equal to four times the
weight of the DUT in any djrection of NO MA% nsgort.

e force should be distributed betwegn

d determined by measuring the percentage of the

in the normal carrying position. If the DUT is
dle bt iS\sO @ S|gned that it can readlly be carried by only qne

u ength of the handle at the centre, startlng at zero and

f) Prespn t|o st results:

Weight of D kg

Numpef of handles tested:

Force applied to each handle: N

Handle loading test:
The handle(s) or other means did/did not support the weight.
The handle or other means did not break/broke loose from the DUT.

There was no/was permanent distortion, cracking or other evidence of ENCLOSURE failure.
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13.3.14 Evaluation du cran de sécurité

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.14 Evaluation du cran de

CEI 60601-1:2005 9.8 sécurité

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Pied a coulisse
2) Poids

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Il faut appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.
c) Préppration de I’échantillon pour I’essai
Avanit de réaliser ces essais, le systéme de support / suspension du PAT| ace en posjtion
horizpntale dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMAL
d) Conditions d’essai: \ \>
Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai. <\ \
e) Monfage d’essai et PROCEDURE: 5
Les parties du systémes de suspension indiquées dan , bande,
ressqrt, ceinture, écrou de vis de mise a niveau, tuya laires)
utilisges pour supporter une charge son { 5 ou
retirdes brutalement), ce qui provoque 4 y i i sition
la plys défavorable autorisée par la construction d activatj CTION
MECANIQUE. La course apres une telle défaianc ' de ain > ats
obsefvés qui pourraient affecter le RISQUE de Iésio
Lorsque les résultats de I'egsai font partie de
appliguer graduellement a a I'essai ’ i é z ARGE
TOTALE multipliée par le FASTEU = CUR|TE DE BUPE né ire. his a
I’essai doit étre en éqyilbre a N i i
NOTH 1 |l peut s’avér dai mais
qui n4 necessﬂen bsite un
FACTHUR DE SEC ECURITE
D’ELABTICITE de 4. .
NOTH 2 1l peut s’ blémes
de type fluage tel les matigres plastigdes ou les autres matériaux non métalliques.
(T\BJ\k@D\SES\er}Ss de suspension équipés de dispositifs de sécurité
L’APPAREIL L’activation
EM peut-il du dispositif
Partie étre utilisé de sécurité
renque arg Dispositif Distance apres est-elle
défaillante™ |,"supp e | de sécurité | parcourue I’essai ? évidente ? Remarques

f) Présentation des résultats de I'essai:

Il'yaeu/n’yapas eu des signes d’'une détérioration d’'un cran de sécurité ou d’autres moyens de
retenue qui affecterait son aptitude a accomplir la fonction pour laquelle il a été congu.
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13.3.14 Safety catch evaluation

Standard(s): Subclause(s): 13.3.14 Safety catch evaluation

IEC 60601-1:2005 9.8

a) Equipment requested by the test:
1) Calliper
2) Weights

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

Priorjto performing these tests, the PATIENT support/suspension system is pos 'on& izontally

in itsmost disadvantageous position in NORMAL USE. 2N

d) Test|conditions:
The DUT is not energized during this test. {\
N

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The gsuspension system parts indicated in the table below ng, belt, jag
screy nut, pneumatic, hydraulic hoses, or the like) emp, , are defeated
convenient means (cut or removed suddenly), thereby tauging Waxi ormal load to f4
from[the most adverse position permitted by the cofs i T and to activate a
MECHANICAL PROTECTIVE DEVICE. The trayél g . as well as other
obsefved results that could affect the R i

When test results are part of relevant information, festi of gradually applying a tes
load fto the support assembly under test P OAD times the required TENSILE SA
FACTDR. The support assembly under test is in equi m after 1 min, or otherwise not

result in an unacceptable

NOTH 1 It may be necess
not réquire such a highpsafet

g connected to the assembly under test b
er test requires TENSILE SAFETY FACTOR = §

FETY

ut do
and

assembly supporting it i si : F FACTOR = 4. Use of additional support shoyld be
explajned in the test repart.

NOTH 2 The 1 @V e Qeriod ger for materials which might have creep type probjems,
such ps plastics ore on-metallic materials>

IN
/\ TKB\LE\Susp%sion systems with safety devices
Is it
Can obvious

ME EQUIPMENT | that safety

Pa L Safety Travelled be used after device
defeate stiyporte device distance the test? activated?

Rem

arks

)

f) Presentation of the test results:

There was/was no evidence of damage to a safety catch or other restraining means that would

affect its ability to perform its intended function.
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13.3.15 Mise en charge du support

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s): 13.3.15 Mise en charge du support
9.8

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Pied a coulisse
2) Poids

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Il faut_appliguer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Avant de réaliser ces essais, le systéme de support / suspension du PA st plageenh pos|tion
horizpntale dans sa position la plus défavorable en UTILISATION NORMALE.

d) Conciitions d’essai:

e) Mon{age d’essai et PROCEDURE:

1) Horces statiques:

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai. Q\\\
\‘>

4 Une masse égale a deux fois 1

che e¥ue de la personne, I3
repose-pieds sur une surface de

pieds et seg/fixations qui montrent tout type

NEMENT EN SECURITE représentant |es
ions des instructions d’utilisation, ou d’au
de suspension avec le centre de la charge a
stéme€ de suspension pendant une durée minimale
/ systéme de suspension qui pourrait donnei lieu a

sise’ Toute defalllance de fonctionnement ou dommage structurel qui
RISQUE inacceptable constitue une défaillance.
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13.3.15 Support loading

Standard(s): Subclause(s): 13.3.15 Support loading
IEC 60601-1:2005 9.8

a) Equipment requested by the test:
1) Calliper
2) Weights

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

Prior|to performing these tests, the PATIENT support/suspension system is pgSiioned horizontally
in itsmost disadvantageous position in NORMAL USE. 2N <\

d) Test|conditions:
The DUT is not energized during this test. (\
N

e) Test|set-up and PROCEDURE:
1) $tatic forces:

1 A mass equal to two times 135 Kg or two time
whichever is greater, is applied to the footrest for 1 min.

¢ or deflection

1 A mass of 60 % of the part of the : A genting the PATIENT or
OPERATOR, as defined in the insty g€y ora minimum 80 kg, is placed

2) Dynamic forces:

Ror the ar g i A PATIENT or OPERATOR can sit, a mass (as

defined in Figure 0 equiv ent Q the AFE WORKING LOAD representing the PATIENT or
QPERATOR as d inet\i i iQng for use is dropped from a distance of 150 mm
gbove the s . Ay loss of fu action or structural damage that could result in an

4 nacceptabl RI
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13.3.15 Mise en charge du support (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.15 Mise en charge du support
CEIl 60601-1:2005 9.8
300
Masse

! \
3

|
o
8 .

NOTE |Le chariot supérieur de I

similaire. |La partie inférié
(caractéristiques ILD &

mousse Jont probablemew

IEC 2416/05

Dimensions|en mm

essai représentant le corps humain est en bois ou en matéfiau

sufe ou Iorsqu une masse |mportante chute, les propriétés dg la

asse d’essai du corps humain
| 60601-1:2005, Figure 33)

f) Prése

affectent la p

ectioh contre le RISQUE de Iésions corporelles.

raccords de cables, ceintures, axes, poulies et éléments similaireg qui

Le systéme support est/n’est pas resté en équilibre 1 min aprés I'application de la charge d’gssai.

Les repose-pieds / chaises ont/n’ont pas montré de signes de déformation ou de défaillance
imminente.

lls étaient/n’étaient pas en mesure d'accomplir la fonction pour laquelle ils ont été congus a la fin
de I'essai.
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13.3.15 Support loading (continued)

60

Standard(s): Subclause(s): 13.3.15 Support loading
IEC 60601-1:2005 9.8
Dimensions in mm
300
Mass
! \

al. The

Foot|rests/chairs did not show/showed signs of distortion or impending failure.

NOTE
bottom [ s with a
large m her than
spherical.
f) Pres

Ther d

term bglts, axles, pulleys and the like that affect protection against the

RISK

The $ stem xemdined/did not remain in equilibrium 1 min after application of the tegt

load,

They were/were not capable of performing their intended function at the conclusion of the test.
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13.3.16 Débordement

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

11.6.2

Paragraphe(s):

13.3.16 Débordement

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Montage de mesure des COURANTS DE FUITE

2) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préeration de I’échantillon pour I’essai:

Il con
chan
pend

vient d’appliquer cet essai uniguement aux APPAREILS EM qui compr nt uR régervoir du une
bre de stockage de liquide qui est susceptible d’étre rempli excessive t ouNde déborder
ant 'UTILISATION NORMALE.

Description Emplacement < \ \ \ Capacité
1 /\ N\
)
2 m\}/
® C KD
Un éghantillon représentatif. \/
Le DUT n’est pas sous tension pendant [cet efs§a|

d) Conditions d’essai:

Le ré

cipient a liquide est W

e) Monfage d’essai et PROC
Une fluantité suyp ment
pendgnt 1 min seré
Un D q plus
défa
NOR
Aprep
COND|
f) Prés
Les g iélectrique et de COURANT DE FUITE sont répétés immédiatement apreés la
cond|tion(de*débo ent. Le DUT fait ensuite I'objet d'un examen pour y déceler d'éventuelles
tracefs.de mouillage de parties sous tension non isolées et/ou de l'isolant électrique.
() II'n'y aeuaucune indication de claquage dielectrique.
() !y aeuun claquage diélectrique.
TABLEAU: Claquage diélectrique
Tension d’essai
Emplacement Vv Temps
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13.3.16 Overflow

Standard(s): Subclause(s): 13.3.16 Overflow
IEC 60601-1:2005 11.6.2

a) Equipment requested by the test:

1) LEAKAGE CURRENTS measurement set-up

2) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test

This ftest should be applied only To ME EQUIPMENT that incorporates a reservoj¢or liquithstorag
chamber that is liable to be overfilled or to overflow in NORMAL USE. R O\

[©]

Liquid containers <

Description Location /\ \ \Ca\peé{y

! AN AN
R

N

3)

%

d) Test|conditions:

(O
One fepresentative test sample. N Q
The DUT is not energized during this t$

The liquid container is completely filled. (\

e) Test|set-up and PROCED

To the liquid reservoir

resefvoir, which is poyred\i i riod—of 1 min.

A TR/ NSPORTABT i i ugh an angle of 15° in the least favourable
direction(s) (if necg i ik staring from the position of NORMAL USE.

After|the test, the Tistoc | the requirements of IEC 60601-1:2005 for NORMAL
COND|ITION.

uantity equal to 15 % of the capacity of the

f)

Presgentati t\resul

Imme overffow condition, the dielectric strength test and LEAKAGE CURRENT
tests Aftenthat, the DUT was examined for signs of wetting of uninsulated livg
parts ation

() 1 indigation of dielectric breakdown.

() Therewas dielectric breakdown.

TABLE Diefectric strength test

Test voltage
Location V

Time
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13.3.17 Renversement

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.17 Renversement
CEI 60601-1:2005 11.6.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Montage de mesure du COURANT DE FUITE

2) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.
/TN

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Il conjvient d’appliquer cet essai uniguement aux APPAREILS EM qui traiten
UTILIBATION NORMALE.

liguides.en

Un éghantillon représentatif.

Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

Le DUT est positionné comme pour 'UTILISATION NORMA

d) Conditions d’essai: \ \\)

e) Mon{age d’essai et PROCEDURE:

Une gertaine quantité d’eau courante
DUT |pendant 15 s environ depuis une h

Il conjvient de déterminer ’'emplacement i iais du PROCESSUS DE GESTION DU
RIsQUE afin d’identifier la configuration | k andant I'UTILISATION NORMALE.

Aprep 'essai, le DUT doit gatisfaire-afoutes le i de la CEl 60601-1:2005 pour la
COND|ITION NORMALE.
N

f) Préspntation des rés

Les gssais de rigidité 'electr| et d8 COWRANT DE FUITE sont répétés immédiatement aprés la
cond|tion de ref 2 . i itg I'objet d'un examen pour y déceler d'éventuelles
lagé i i isolé

tracels de mouil

() |llnyaeu
() IIyawlaqa

\ \ \ \Q}EEAU Essai de rigidité diélectrique

Tension d’essai
p ment V Temps$
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13.3.17 Spillage

Standard(s): Subclause(s): 13.3.17 Spillage
IEC 60601-1:2005 11.6.3

a) Equipment requested by the test:
1) LEAKAGE CURRENT measurement set-up

2) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:
This fest should be applied only to ME EQUIPMENT that handles liquids in NO u
One fepresentative test sample.

The DUT is not energized during this test.

d) Test|conditions:

The PUT is positioned as in NORMAL USE.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

A qugntity of normal tap water is poured steadily on a poin{ on the
approximately 15 s from a height not exceeding 5 ¢m.

The location (point) should be determi
the l¢ast favourable configuration during™oR

After[the test, the DUT is to comply with
COND|ITION.

f) Prespntation of the test results:

Immediately following & ric strength test and LEAKAGE CURRENT
tests|are repeated. After W i for signs of wetting of uninsulated live parts

and/@r electrical jrsulati
() [|There wan i

() [|There was% ctris br

: Dielectric strength test

AN
<N¥§$\> Test v\;:ltage o

\\\B )
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13.3.18 Fuite
Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.18 Fuite
CEI 60601-1:2005 11.6.4, 13.2.6

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Montage de mesure du COURANT DE FUITE
2) Testeur de rigidité diélectrique
3) Pipette

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Il faut appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant/t@(e%'.\

N
c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Il conjvient d’appliquer cet essai uniguement aux raccords des tuyauxde KAPRAREIL.ENNQU ifent
des llquides en UTILISATION NORMALE. (\

Raccord de tuyau a quuilze/\\ \\ \

Description \Eqs&e\m\éﬂ\/
0 (O
2 AL A

N
3 NG
N S

4)

Un éghantillon représentatif. \>
Le DYT n’est pas sous te?éprePdant\ t egs\ax

d) Conditions d’essai:

Le DUT est positionn

e) Monf

f) Prés
L'esqai aprés
la co es de

moui|lage de parti ous tension non isolées et/ou de I'isolant électrique.

() I niy“a eu aucune indication de claquage diélectrique.

() !y aeuun claquage diélectrique.

TABLEAU: Essai de rigidité diélectrique

Tension d’essai
Emplacement \ Temps
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13.3.18 Leakage

Standard(s): Subclause(s): 13.3.18 Leakage
IEC 60601-1:2005 11.6.4, 13.2.6

a) Equipment requested by the test:
1) LEAKAGE CURRENT measurement set-up
2) Dielectric strength tester
3) Pipette

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:
This fest should be applied only to ME EQUIPMENT interconnection of tubipg Yorhandling.of liqujds

in NORMAL USE.
Liquid tubing interconnection < \ \ \ >
N
\

Description NCW
1) A

2) (O

3 N\
Q

i
‘ 5
Y NI ~ )

One fepresentative test sample.
The DUT is not energized during this test. (N

d) Test|conditions: \)
The PUT is positionedRs iMNOR L USE.

e) Test|set-up and PROCEDU

— |Drops of wa
to other parts’f

- |Moving pa

e
f the

f) Prespntatio

Immg
tests
and/

() 1
() 1

ts

here was dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric strength test

Test voltage
Location \ Time
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13.3.19 Pénétration d’eau

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.19 Pénétration d’eau
CEI 60601-1:2005 11.6.5

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Montage d’essai CEl 60529 pour IPX1 a IPX8
2) Montage de mesure du COURANT DE FUITE

3) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant @ésa\i.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Il conjvient d’appliquer cet essai uniguement aux APPAREILS EM congus pour offhi
protection spécifié conformément a la classification de la CEI 6052
domrpageable d’eau ou d’'une matiére particuliére.

Un éthantillon représentatif.

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

d) Conditions d’essai: \)
Le DUT est positionné comme pour |'U1yS\ATION NARMALE- (\
N

IPX1]| Une téte de pulvérisation est utilisg

Le DUT est placg
a une vitesse de

eau tournant. Le plateau est mis en rofation
t de 10 min. L’axe du DUT doit se trouver a

IPX2 ariante du dispositif illustré a la Figure 3 de la

ion est configurée pour délivrer un jet uniforme de¢
ce du DUT & un débit de 10 *J° mm/min. Le DUT es{ placé

e d'wnetable et incliné de 15° par rapport a la surface. L’essai pst
ons FIXES espacées de 90° de la surface du plateau tournant. La

IPX3| i r est\constitué d’'un tube demi-circulaire dont le rayon est tel que la distance

verticale, le temps d’une oscillation compléte étant d’environ 4 s. La durée de I'essai eqt de
1Ovmin. Aprés les 5 premiéres minutes, I'échantillon est pivoté de 90° puis I'essai se pgursuit
pendant les 5 min restantes.

Le tube avait un rayon de mm, le débit était de I/min.
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13.3.19 Ingress of water

Standard(s): Subclause(s): 13.3.19 Ingress of water
IEC 60601-1:2005 11.6.5

a) Equipment requested by the test:
1) IEC 60529 measurement set-up for IPX1 through IPX8
2) LEAKAGE CURRENT measurement set-up

3) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. /\

c) Test{sample preparation:

This fest should be applied only to ME EQUIPMENT designed to give a spegifi

in acpordance with the classification of IEC 60529 against harmful ingre
matter.

One fepresentative test sample.

The DUT is not energized during this test.

d) Test|conditions:

The PUT is positioned as in NORMAL USE.

e) Test|set-up and PROCEDURE:
IPX1

axis of the table

IPX2| A spray head is se as\an alte a ive tonthe device shown in Flgure 3 of
IEC 605@ i

droplets ov

IPX3

being about 4”s. The duration of the test is 10 min. After the first 5 min the sample is
rotdted 90° and the test is continued for the remaining 5 min.

The tube diameter was mm radius, flowratewas _____ |/min.



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

-120 - TR 62354 © CEI:2005

13.3.19 Pénétration d’eau (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.19 Pénétration d’eau

CEI 60601-1:2005 11.6.5

IPX4

IPX5| Une buse de pulvérisation ayant un diameétre intérieur de 6,3 mm

IPX6] Une buse de pulvérisation ayant un diamétre intérieur de

IPX7| Le DUT est totalement immergé d

IPX8

Un pulvérisateur est constitué d’un tube demi-circulaire dont le rayon est tel que la distance

maximale entre le tube et le DUT ne dépasse pas 200 mm. Le tube est muni de trous sur la

totalité des 180° du tube conformément a la Figure 4 de la CEl 60529:1989.

Le tube est mis en oscillation et parcourt un angle de presque 360°, 180° de chaque cbté de
la verticale mais sans entrer en contact avec la structure porteuse de I'échantillon, le temps

d’une oscillation compléte étant d’environ 12 s. La durée de I'essai est de 10 min.
Le DUT al/n’a pas été pivoté pendant 'essai.

Le DUT a/n’a pas fonctionné pendant I'essai.

Le tube avait un rayon de mm, le débit étaitde __

un débit de 12,5 I/min et ayant un coeur de 40 mm de diamétre me
de la buse est dirigée vers le DUT. La durée de I'essai se base

2,5met3m.

telle qu’elle est spécifiée par le FAB
suivantes.

La duréed 2
du DUT n’estp

rémité
essai
e
entre

entre
7.1

f) Prés
Le D

Les ¢
cond|tion(de pénét
d'évgntuelles traces de mouillage de parties sous tension non isolées et/ou de I'isolant électri

()
()

ion de liquides. Le DUT fait ensuite I'objet d'un examen pour y déceler

que.

Il n’y a eu aucune indication de claquage diélectrique.

Il'y a eu un claquage diélectrique.

TABLEAU: Essai de rigidité diélectrique

Tension d’essai

Emplacement V Temps
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13.3.19 Ingress of water (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.19 Ingress of water
IEC 60601-1:2005 11.6.5

IPX4 A spray apparatus consists of a semi-circular tube with a radius such that the maximum
distance from the tube to the DUT does not exceed 200 mm. The tube is provided with
holes over the entire 180° of the tube in accordance with Figure 4 of IEC 60529:1989.

The tube is caused to oscillate through an angle of almost 360°, 180° on either side
of the vertical but not contacting the sample supporting structure, with the time for
one complete oscillation being about 12 s. The duration of the test is 10 min.

The DUT was/was-notrotated Huring the test

The DUT was/was not operating during the test.

The tube diameter was mm radius; flow rate was __

IPX5| A spray nozzle with an inside diameter of 6,3 mm delivering 2

is directed at the DUT. The test duration is based on 1
of the exposed DUT surface with a minimum duration o

IPX6]

IPX7

- The highes poi i height equal to or greater than
850 m k surface of the water

IPX8 i ! d in water. The conditions are subject to agreement
d users but the conditions are more severe than those p¢
he DUT is designed to be continuously immersed in NORMAL

—

f) Pres
The

Immediatelyfollowing the ingress of liquids condition, the dielectric strength test and LEAKAGE
CURRENTS, tests are repeated. After that, the DUT is examined for signs of wetting of uninsulatled
live parts and/ar electrical insulation

() There was no indication of dielectric breakdown.

() There was dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric strength test

Test voltage
Location V Time
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age, stérilisation et désinfection

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

13.3.20 Nettoyage, stérilisation et
désinfection

Paragraphe(s):
11.6.6, 11.6.7

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)

Produits de nettoyage ou désinfectants ou encore stérilisateurs (stérilisation thermique

sous vapeur industrielle ou stérilisation par oxyde d’éthylene ou stérilisation par irradiation),

suivant les spécifications dans les i

nstructions d’utilisation

2) Testeur de rigidité diélectrique
3) onfiguration d’essai de COURANT DE FUITE
b) Congignes de sécurité pendant I’essai:
L’APHAREIL EM est allumé ou éteint pendant la procédure de nettoyage, (?@mém

instrchtions d’utilisation.

c) Préplaration de I’échantillon pour I’essai:

L’APH
comr

AREIL EM lui-méme, les parties de I’APPAREIL EM ou les P
he indiqué dans les instructions d’utilisation.

d) Conditions d’essai:

Nettqyage ou désinfection comme décrit dans les in tion OCESSUS de
stériljsation conformément aux normes | ur industrielle) o
ISO 11135 (oxyde d’éthyléne) ou ISO
Conditions ambiantes telles qu’elles sont scription technique.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:
Apref les essais, le DUT e soumls aux\ess rig felectrique et de COURANT DE FUITH
appropriés.

f) Présentation des rés i
Description de la méthode™de bt
résulfats du co@ i i
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13.3.20 Cleaning, sterilization and disinfection

Standard(s): Subclause(s): 13.3.20 Cleaning, sterilization

IEC 60601-1:2005 11.6.6, 11.6.7

and isinfection

a) Equipment requested by the test:

1) Cleaning agents or disinfectants or sterilizers (industrial moist heat sterilization or

ethylene oxide sterilization or radiation sterilization) as specified in the instructions for

use
2) Dielectric strength tester

3) LEAKAGE CURRENT measurement set-up

b) Safety precautions during the test:

instrlictions for use.

MEe ERpUIPMENT IS switched ON or OFF during cleaning procedure in accordagice wiw

c) Test{sample preparation:

ME ERUIPMENT itself or parts of ME EQUIPMENT or APPLIED PARTS prepared a ted’inthe

instriyictions for use. /\ Y,

d) Test|conditions:

Cleaping or disinfection as described in the instructiong for
standards ISO 11134 (industrial moist heat) or ISO 1J135
ISO 11137 (radiation).

Envifonmental conditions as specified @ nical\desén

OCESS accordi

hg to

f) Pres¢ntation of the test suI

e) Test|set-up and PROCEDURE:
After[the tests the DUT is checked followed propriate dielectric strength and LEAKAGE
CURRENT tests.

Desdription of cleanin dis fectl n Ilzatlon method and results of the visual
inspgction as wey\as su 'elec ic s{rength test carried out.

Y
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13.3.21 Poussée (rigidité)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.21 Poussée (rigidité)
CEI 60601-1:2005 15.3.2

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Calibre dynamométrique

2) Testeur de rigidité diélectrique

3) Montre

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Ond

bit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant Mi.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Un é
I'ENV
soutd

Chantillon représentatif avec les options/ACCESSOIRES pleinement charges, compose de

nu dans sa position normale.

d) Conditions d’essai:

Dans
temp
NOR

Le D

les cas des APPAREILS EM ayant une ENVELOPPE non
grature ambiante maximale indiquée dans la descri
ALE.

e) Monf

Les
pend
surfa

L’EN

age d’essai et PROCEDURE: w/
arties extérieures d’'une ENVELOPPE sent s i a‘une ce’constante de 250 N £ 10

proprié établissant un contact su

Z

ELOPPE est pousséeﬂ%gm

1)

g
Matériau N \k Z?Qe B\\ﬁsiée )\/ Observations

2)

Iy
Il'y aeu/’/n’y a pas eu des parties sous tension qui sont devenues accessibles.

En cas de doute sur I'intégrité de I'isolation SUPPLEMENTAIRE ou RENFORCEE suite au résultat de I’essai,
seule I'isolation concernée (et non le reste du DUT) est soumise a un essai de rigidité diélectrique.

()1
() 1

I N’y a eu aucune indication de claquage diélectrique.

| y a eu un claquage diélectrique.

TABLEAU: Essai de rigidité diélectrique

Tension de claquage
Emplacement V Temps

EL OPPE compléte ou d’une partie de celle-ci représentant la zone non renforcée)ha piys gffande, est
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13.3.21 Push (rigidity)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.21 Push (rigidity)
IEC 60601-1:2005 15.3.2

a) Equipment requested by the test:

1) Force gauge

2) Dielectric strength tester

3) Watch
b) Safety precautions during the test:
Nornjal laboratory safety procedures are to be used during this test. /\
c) Test{sample preparation:
One fepresentative sample with fully loaded options/ACCESSORIES, consisti
ENCLPSURE, or a portion thereof representing the largest unreinforced areg, Is s
normal position.
d) Test|conditions:
For ME EQUIPMENT with non-metallic ENCLOSURES, this test is pe nt

templerature indicated in the technical description for NO

The PUT is not energized during this test.
e) Test|set-up and PROCEDURE:
Extefnal parts of an ENCLOSURE are subject t
applied by means of a suitable test TooL
diamgter.
The ENCLOSURE is pushed at the points i dic{t_&}\belo .
Material < /Fmsh\éd\ Observations
L N QXS
2 OS2 0
® OISO\
g AN
f) Prespntatign N tresultss
Therg wascracking of the ENCLOSURE that could cause an unacceptable RISK.
Therp wasvnof/was kedoetion of CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES.
Therg were no/werefive parts that became accessible.

If, as
relev

avresult of the test, the integrity of SUPPLEMENTARY or REINFORCED insulation is in doubt,

he

ant insulation only (not the rest of the DUT) is subjected to a dielectric strength test.

() There was no indication of dielectric breakdown.

() There was dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric strength test

Test voltage
Location \Y Time
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13.3.22 Impact

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.22 Impact
CEI 60601-1:2005 15.3.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Bille en acier d’environ 50 mm de diamétre et ayant une masse de 500 g + 25 g

2) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Un échantillon représentatif avec les options/ACCESSOIRES pleinement ch
I’ENVELOPPE compléte ou d’'une partie de celle-ci représentant la zone nn ran
est sputenu dans sa position normale.

Les tubes a rayons cathodiques, les écrans plats et les verres sontexclus:

d) Conditions d’essai:

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai. /\\

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

La bijle lisse en acier massif est lachée psur chuje is une hauteur de 1,3 m une fois
sur chaque partie concernée de I'ENVEKOPP i&re adheurter I’ ELOPPE avec un impadt de
6,78 [Nm).

Pour|réaliser I'’essai sur des surfaces veyficales, | cier peut étre suspendue par un ffil et
effecfuer un mouvement de balancier dg ma phguebun impact horizontal équivalent fa une
chutg depuis une distance i { € chaque partie concernée de
I’ENVELOPPE.

L’ENVELOPPE a été toughée aux points~Nindiques<ci-dessous.

Matériau K \/\ Zo\ng}{'kmsai:t Remarques
1) N

N
2) AN N
3) N\ N

Y N >
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13.3.22 Impact

Standard(s): Subclause(s): 13.3.22 Impact
IEC 60601-1:2005 15.3.3

a) Equipment requested by the test:
1) Steel sphere approximately 50 mm in diameter and with a mass of 500 g + 25 g

2) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

One fepresentative sample with fully loaded options/ACCESSORIES, consisti
ENCLPSURE, or a portion thereof representing the largest unreinforced ar
normlal position.

Cathpde ray tubes, flat panel displays and platen glass are excluded.

d) Test|conditions: \
The DUT is not energized during this test. \

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The s$olid smooth steel ball is permitted to fall freel
part pf the ENCLOSURE (so as to strike th R

To tgst vertical surfaces, the steel ball
pendulum in order to apply a horizontal i
against each relevant part of the ENCLOS

The ENCLOSURE was struck at the points\indicated below.

ant

a
nce

Material < ﬁrmac\ﬁQa\?sa) ‘\> Remarks
0 NN O/

2) N >

D) N ARANON S

Y AN N
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13.3.22 Impact (suite)

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):

15.3.3

13.3.22 Impact

f) Présentation des résultats de I’essai:

Il convient que le DUT ou les parties du DUT ne présentent aucun RISQUE inadmissible aprés
I’essai. Le RISQUE inadmissible est a déterminer en examinant le DUT.

Il n’y a pas eu/ y a eu de fissurage de I'ENVELOPPE qui pourrait donner lieu a un RISQUE

inacceptable.

Iy

Il'y aeu/n’y apas eude dommages pouvant avoir pour conséquence que’d i€ iles

devignnent dangereuses.

Il'y aeu/ n’y apas eude dommages pouvant provoquer la propagati

En cts de doute sur I'intégrité de I'isolation SUPPLEMENTAIRE OWRE
i, seule I'isolation concernée (et non le reste de I’APPAR

I'ess
rigidifé diélectrique.

() 1l n’y a euaucune indication de claquage diélectrigue.

() 1lyaeuun claquage diélectrique.

O

N\
TABLEAUSEssaj de rigidité d#gleéu"qﬁe/

Emplacement

TeM ’essai
\Y

Temps$

N

AW

NN
L \

AN
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13.3.22 Impact (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):

15.3.3

13.3.22 Impact

f) Presentation of the test results:

After the test, the DUT or the DUT parts should not present an unacceptable RISK. Unacceptable
RISK to be determined by examination of the DUT.

There was no/was cracking of the ENCLOSURE that could cause an unacceptable RIsk.

There were no/were barriers damaged or loosened.

Therg was no/was damage that could cause moving parts to become hazardodys.

Therp was no/was damage that could cause spread of fire.

If, ag a result of the test, the integrity of SUPPLEMENTARY oOr REINFOR is i the
relevant insulation only (not the rest of the ME EQUIPMENT) is subjedted to i test.

() There was no indication of dielectric breakdown.

() There was dielectric breakdown.

TABLE: Dielectric st enq,l’h7tes

Location

A~ Vf @’@

\

([~
AN N

23
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Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
15.3.4

13.3.23 Chute

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Surface en bois dur de 50 mm d’épaisseur

2) Metre

3) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant et eSsai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai

Un échantillon représentatif avec les options/ACCESSOIRES pleinement cérg\\s\etx

d) Conditions d’essai:

Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

1)

UT PORTATIF:

lus élevée s’appliquant, sur un gan
xemple un bois dur > 600 kg/m™~) q
gide similaire.

UT PORTABLE:

u sur une

eau en bqis

con 'ent que les dlmenS|ons du panneau sment au mojns

Tableau 5 — Hauteur de chute
(CEI 60601-1:2005, Tableau 29)

R

i re@ plat™sur une base en béton ou sur une bag

I

|

Hauteur indiguée da au des us d’'un panneau en bois dur de 50 mm £ 5 mm
c’épaisseu : ( i kg/m3) qui repose a plat sur une base en béton
d bas ide_simi

é

d

\sK(:n}de I’APPAREIL EM PORTABLE ou des Hauteur de
parties de I’ APPAREIL EM PORTABLE chute
cm
m<10 5
10<m<50 3
m > 50 2
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13.3.23 Drop impact

Standard(s): Subclause(s): 13.3.23 Drop impact
IEC 60601-1:2005 15.3.4

a) Equipment requested by the test:
1) Hardwood surface 50 mm thick
2) Tape measure

3) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Nornjal laboratory safety procedures are to be used during this test. /\

c) Test{sample preparation:

One fepresentative sample with fully loaded options/ACCESSORIES, etc. /\Q %

d) Test|conditions:

The DUT is not energized during this test.

e) Test|set-up and PROCEDURE:
1) HAND-HELD DUT:

G DOCUMENTS, from
ardwood board (for
ilar rigid base.

1 3

three different starting orientations encountered dunpeg ML US
which the ME EQUIPMENT is used, or/if : @

g height of 1 m, whichever is greate

gxample, hardwood > 600 kg/m3) lying

2) HRoRTABLE DUT:

he DUT, with the SAFE ifted Ao a height as indicated in Table 5
bove a 50 mm £ 5 mple, > 600 kg/ma) that lies flat on
concrete floor or.a simjlar xigi i 18ions of the board should be at least

hat of the DUT. The\DUT\is dropped th imes/from each orientation in which it may be

laced during NORMAL YS
@ ~ Drop height
<\ C 60601-1:2005, Table 29)
A\

s WL\BLE ME EQUIPMENT
OF.RORTABLE ME EQUIPMENT parts Drop height
kg cm
N \ m<10 5

) \\ 10 < m < 50 3

m > 50 2

0 £5.nm thic

o S e o Vo L W |

N
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13.3.23 Chute (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.23 Chute
CEI 60601-1:2005 15.3.4

f) Présentation des résultats de I’essai:

Il convient que le DUT ou les parties du DUT ne présentent aucun RISQUE inadmissible aprés
I’essai. Le RISQUE inadmissible est a déterminer en examinant le DUT.

() Les parties sous tension dangereuse ne sont pas devenues accessibles.

() Les ENVELOPPES ne présentent pas de fissures pouvant entrainer un RISQUE inacceptable.

() YES DISTANTES DANS L ATR NE SONt pas MIereures a ieurs valeurs autorisees
dable interne n’a pas été endommagée.

() Aucune barriére n’a été endommagée ou détachée.

() Il n’y a pas eu de dommages pouvant avoir pour conséquence que
deviennent dangereuses.

Il n’y a pas eu/y aeuun dommage a l'intérieur ou a I'extéri

D

En cts de doute sur l'intégrité de I'isolation SUPPLEMENTAIRE O
I’essai, seule 'isolation concernée (et non le reste
diéleftrique.

() Il n’y a euaucune indication de claquage\di

() 1lyaeuun claquage diélectrique.

TABLEAU: %ssa@‘de\riéi@té\d@ectrique

\) \>Tension d’essai
Emprl\ac en V Temps$

[ \
ORUEES NN
A NN

N
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13.3.23 Drop impact (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.3.23 Drop impact
IEC 60601-1:2005 15.3.4

f) Presentation of the test results:

After the test, the DUT or DUT parts should not present an unacceptable Risk. Unacceptable Risk
to be determined by examination of the DUT.

() Parts, which are hazardous live, have not become accessible.

() ENcLOSURES show no cracks that could cause an unacceptable RISk

( ) ARCLEARANCES—aFo-Rotless-thanthetrpermittedvalues—andthe-rsulationof-internal
Lid

wiring remains undamaged.

() Barriers have not been damaged or loosened.
() There has been no damage, which could cause moving parts to becQ

() There has been no damage that could cause spread of fire.
Therg was no/was damage to the interior or exterior of the D

If, ag a result of the test, the integrity of SUPPLEMENTARY Yis in doubt, the
releviant insulation only (not the rest of the DUT) is subject i irength test.
() There was no indication of dielectric breakdowyt.

() There was dielectric breakdown.

TABLE: ieI}&G\str\ngth\te@t/

est voltage

Location < (\ v \% Time

SO D\ B
O
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13.3.24 Maniement brutal

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.24 Maniement brutal
CEI 60601-1:2005 15.3.5,9.4.2.4.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)

3)
4)

Un obstacle de type marche en bois dur ayant une surface verticale de 40 mm.

Un obstacle de type plan vertical plein ayant une section transversale rectangulaire de
20 mm de haut et de 80 mm de large

Dispositif de mesure de la vitesse.

esteur de rigiaiie daieiectrique /‘\

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:
On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire peyzﬁg cet%&&

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:
Un dchantillon représentatif de ’APPAREIL EM MOBILE dans sa positign de spQrt ayec toute CHARGE
DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE en place et dans la conditionl{\mu\sé\ég ernise UTILISATION

NORMWALE.

d) Contiitions d’essai:

A
Le DYT n’est pas sous tension pendant cet essai. (7

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

1)

O

Choc en montant une marche:

LUe DUT est poussé trois fois dans sa ditecti rmale de sport a une vitesse de

q, +0, : tante en bois dur ayant une facq
erticale de 40 mm qui est solideme illeurs plat. Le sens du mouvenmnient est
pgerpendiculaire a la fa icle. Il & ilee le DUT passe par-dessus I'obstagle de

40 mm.

Seuil:

Un DUT de d t montée la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE
maximale € z i S LeDUT est déplacé comme pendant 'UTILISATION NORMALE
dix fois en m 8 >ntée et descente) un obstacle de type plan vertical plein
dyant une secti \ rgulaire de 20 mm de haut et de 80 mm de large quifest fixé a
glat sur le sgl. INcoqvi e les roues et les roulettes heurtent 'obstacle a une vitesse de
4,4 m/s 0,1 [ VMIOBILE manuel ou, dans le cas d’un DUT MOBILE motorisé,|a la
fitesse{maxima e maintenue.

| g le DUT ne soit pas capable de passer au-dessus (monter sur) I'obgtacle

(p aisonydu diamétre trop petit des roues).

q

LUe DUT)est depldceé trois fois dans sa direction normale de transport a une vitesse de

(0,4\m/s £ 0,1 m/s en vue de chuter d’'une marche verticale de 40 mm de haut qui est fixég a plat

TR TS bao rropial Loar ol dir bhAta A\ | na-di maa ANt ot naornanaAdiaglory 2 Ia face
SUT UTTC UaSTTTyTuC POl CATTITPTC OO OCTUTT ) CO-SUTTS UU MoTvoeTioTt OoT pCTpoTTaToaTart o

de la marche descendante.
Choc contre I’encadrement d’une porte:

Le DUT est déplacé trois fois dans sa direction normale de transport a une vitesse de

0,4 m/s £ 0,1 m/s ou, dans le cas d’'un DUT MOBILE motorisé, a la vitesse maximale pouvant étre
maintenue contre un obstacle vertical en bois dur ayant une largeur et une épaisseur de 40 mm
fixé sur un support rigide vertical (par exemple en béton). Il convient que la hauteur de I'obstacle
vertical soit supérieure a celle du ou des points de contact du DUT. Le sens du mouvement est
perpendiculaire a la face de I'obstacle.
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13.3.24 Rough handling

Standard(s): Subclause(s): 13.3.24 Rough handling
IEC 60601-1:2005 15.3.5,9.4.2.4.3

a) Equipment requested by the test:
1) Hardwood step obstruction with vertical face of 40 mm

2) A solid vertical plane obstruction with a rectangular cross-section, 20 mm high and
80 mm wide

3) Means to measure the speed

4) Rielectric efrnngfh toster

b) Safety precautions during the test:
Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. N (\

c) Test{sample preparation:

One fepresentative sample of MOBILE ME EQUIPMENT in transport poSition;, RKING
LOAD|in place and in the most adverse condition permitted in N

d) Test|conditions:

The PUT is not energized during this test.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

1) Ascending step shock:

erpendicular to the face of the obs

@

40 mm that is rigidly attached to an
'

qQbstruction.

2) Threshold:
A DUT exceeding
fpllows. Th £ ten times in forward direction over (up and
down) a so , : a rectangular cross-section, 20 mm high and
§0 mm wide tHatis \affi oor. All wheels and castors are to impact the
qgbstruction aj s OY1 m/s for manual moBILE DUT, or, for motor driven
N 9 apable of being maintained.
Iki T to be unable to go over (up) the obstruction (due to small
V

3) [Déscendi

n a tigid base€.g. concrete). The direction of movement is perpendicular to the face of
he'descending step.

1 €

qQ, ~d.m/sin order to fall over a vertical step having a height of 40 mm affixed flat
q

t

4) Door frame shock:

The DUT is moved three times in its normal direction of travel at a speed of

0,4 m/s £ 0,1 m/s, or, for motor driven moBILE DUT, the maximum speed capable of being
maintained, against a hardwood vertical obstacle having a width and thickness of 40 mm
affixed to a vertical rigid support (e.g. concrete). The height of the vertical obstacle
should be higher than the DUT contact point(s). The direction of movement is
perpendicular to the face of the obstacle.
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Paragraphe(s):
15.3.5

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

13.3.24 Maniement brutal

f) Présentation des résultats de I’essai:

Il convient que le DUT ou les parties du DUT ne présentent aucun RISQUE inadmissible aprés les

essais.

L’'intégrité mécanique du DUT a/n’a pas été maintenue pendant I’'essai 1).

L’'intégrité mécanique du DUT a/n’a pas été maintenue pendant I'essai 2). Le DUT a/n’a pas

bas

L’intq

L’intq

En cts de doute sur I'intégrité de I'isolation SUPPLEMENTAIRE OuU RE

I'ess
diéle

()1
() 1

ufe:
grité mécanique du DUT a/n’a pas été maintenue pendant I'essai 3).

grité mécanique du DUT a/n’a pas été maintenue pendant I'essai 4).

i, seule I'isolation concernée (et non le reste du DUT) est’so
Ctrique.

n'y a eu aucune indication de claquage diélectriq

y a eu un claquage.

L 0)
TABLEAU: Essai de/rigidité di€lectrique >

Tension d’essai
Emplacement

Temps$

>

>
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13.3.24 Rough handling (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s): 13.3.24 Rough handling
15.3.5

f) Presentation of the test results:

After the tests, the DUT or DUT parts should not present an unacceptable RisK.

The mechanical integrity of the DUT was/was not maintained during test 1).

The mechanical integrity of the DUT was/was not maintained during test 2). The DUT did/
did not overbalance.

The
The

If, as
reley

()1
() 1

mechanical integrity of the DUT was/was not maintained during test 3).
mechanical integrity of the DUT was/was not maintained during tes

a result of the test, the integrity of SUPPLEMENTARY Or REINFOR
ant insulation only (not the rest of the DUT) is subjected to a
here was no indication of dielectric breakdown.

here was dielectric breakdown.

the

TABLE: Dielectric st enq,l’h7tes

Location

A~ Vf @’@

\

([~
AN N

23



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 138 - TR 62354 © CEI:2005

13.3.25 Suppression de la contrainte de moulage

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.25 Suppression de la
CEl 60601-1:2005 15.3.6 contrainte de moulage

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Four a circulation d’air avec dispositif de mesure de température calibré
2) Pied a coulisse

3) Montre / horloge

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant @Esa\i.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Cet gssai s’applique uniquement aux APPAREILS EM munis d’'une ENVELOPRE €
thermoplastique moulée ou fagonnée.

Un échantillon représentatif composé de I'ENVELOPPE compléete
toute structure porteuse.

Pe de

Dang le cas des APPAREILS EM de grande taille pour lesquetsTi
ENVE|LOPPE compléte, il est permis d’utiliser une partie
compglet du point de vue de I'épaisseur et de la forme
mécgniques.

mble
brts

d) Conditions d’essai: \j/
Le DYT n’est pas sous tension pendant ce{ essa;.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Le DYT est placé dans u
tempgrature maximale ob
inférieure a 70 °C, pe nt

NOTH Il est inutile de mairiteni { idite_relative a une valeur donnée pendant ce
condifionnement

mperature supérieure de 10 °C a la
nt I’ essal d’ echauffement mais non

f) Préspntation de\s‘4

Il ne doi i \ pouvant entrainer un RISQUE inacceptable, y compris
gauchi autres dégradations.

II'n’y age de 'ENVELOPPE qui pourrait donner lieu a un RISQUE
inacq

Il y1
Ilya , as_eu de dommage pouvant entrainer une réduction des LIGNES DE FUITE et des
DISTANGES DANS L’AIR.

TABLCEAUT Relaxation des contraintes du moule

Température du four Temps
Partie en essai °C h Remarques
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13.3.25 Mould stress relief

Standard(s): Subclause(s): 13.3.25 Mould stress relief

IEC 60601-1:2005 15.3.6

a) Equipment requested by the test:

1) Circulating air oven with calibrated temperature measuring device

2) Calliper
3) Watch/clock

b) Safety precautions during the test:

Nornjal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:

This fest applies only to ME EQUIPMENT with ENCLOSURES of moulded or f

materials.

One fepresentative sample, consisting of the complete ENCLOSUREKor 0

with pny supporting framework.

For IErge ME EQUIPMENT where it is not practical to condition a
to uske a portion of the ENCLOSURE representative of the ggmplée
thickness and shape, including any mechanical suppor me;,nt;ers.

e) Test|set-up and PROCEDURE:

The DUT is placed in the circulating air pven at a t ratoxe 10 °C higher than the maximun
templerature observed on the ENCLOSURE dur g jést, but not less than 70 °C, for g

perigd of 7 h, then permit

NOTH Relative humi(}i\ty need notlbe maintaj ific value during this conditioning.

d) Test|conditions: \) G
The PUT is not energized during this té\

f) Prespntation of the test

breaking or oth

Therg was nol/w URE that could cause an unacceptable RISK.

Therg were

Therg is not to @ ing\ acceptable RISk, including warping, cracking,
Ng i

Therge ne/was age that could resulting in reduction of CREEPAGE DISTANCES and AIR
CLEARANCES:

) \ TABLE: Mould stress relief

\/ Oven temperature Time
Part under test °C h

Remarks
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13.3.26 Organes de manceuvre des commandes (essai de traction des boutons et limitation du

mouvement)

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
15.4.6.1, 15.4.6.2

13.3.26 Organes de manceuvre des
commandes (essai de
traction des boutons et
limitation du mouvement)

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Calibre dynamométrique
2) Chronometre
3) Torsiomeétre, 0,1 Nm — 0,35 Nm

b) Congignes de sécurité pendant I’essai:

On dpit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pen @(Qt essai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai:

Il convient de fixer solidement I’échantillon.

d) Conditions d’essai:

Le DUT n’est pas sous tension pendant cet essai.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Une force axiale de 60 N pour les comp >
été appliquée pendant 1 min aux bout i
une direction correspondant a leur retrait\Aucun

pouples autres composarts a
ERATEUR/INdiqués ci-dessous et{dans

€ appliqué pendant cet essai.

Type Emplacement du b ton(‘

B(ation N

Forcg

1 <

NI
N/

L'ess
Il convi

Une
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13.3.26 Actuating parts of controls (Knob pull and limitation of movement)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
15.4.6.1, 15.4.6.2

13.3.26 Actuating parts of
controls (knob pull and
limitation of movement)

a) Equipment requested by the test:
1) Force gauge

2) Chronometer

3) Torque meter, 0,1 Nm — 0,35 Nm

b) Safety precautions during the test:

Nornlal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test{sample preparation:
The $ample should be securely mounted.
d) Test|conditions: w
The DUT is not energized during this test. w\
e) Test|set-up and PROCEDURE: \ \)
An akial force of 60 N for electrical components and 100" N for other ponents was applied|for

Durir

g this test, no torque was applied.

val.

Type

Knob Iocatio&

(@\ AN
QL o

Forcg€
N

1)

/A

2)

%

\

3)

N
)\/

LN\

For rptating controls, the

the shaft for noth n2si
The knob should w6t i

e shaft.

own inYable 6 are applied between the control knob apd
iection alternately. The test is repeated 10 times.

Q0
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13.3.26 Organes de manceuvre des commandes (essai de traction des boutons et
limitation du mouvement) (suite)
Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.26 Organes de manceuvre des
. commandes (traction des
CEI 60601-1:2005 15.4.6.1, 15.4.6.2 boutons et limitation du
mouvement)

Tableau 6 - Couples d’essai pour les commandes rotatives
(CEI 60601-1:2005, Tableau 30)

Diametre de
préhension (d ) du

boutomrdecommrande Coupie
mm *® Nm
0<d<23 1,0
A
23 <d <31 2,0 <

31<d<41 3,0 /\
41<d<56 /Av{e\\ 9 N
RN

56<d<70 )

d>70 / 6,}\

? Le diamétre de préhensi

ld laggeu
maximale d’yq bouton de ¢ ande
indépendamment d (palrex lewu
bouton de coqmmagnde\muni\d’un,index).

f) Prés¢ntation des résultats de I’essai:

() L

() L
¢

e
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13.3.26 Actuating parts of controls (Knob pull and limitation of movement)
(continued)
Standard(s): Subclause(s): 13.3.26 Actuating parts of
IEC 60601-1:2005 15.4.6.1, 15.4.6.2 e o

Table 6 — Test torques for rotating controls
(IEC 60601-1:2005, Table 30)

Gripping diameter (d )
of control knob Torque
mm ? Nm

0<d<23 1,0

23<d<31

31<sd<41

41<d<56

56<d<70

d>70

@ The gripping diameter (d) is
of a control knob regardless(of

control knob with pointe/./\

f) Pres¢ntation of the test results:

() The part tested did/did not become lepose

() The knob loosened or was broken and t
Knob being able to be})o\sitioned incorrestly.,

e
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13.4 Mesures et essais réalisés sur I’appareil en fonctionnement

Tableau 7 — Mesures et essais réalisés sur ’appareil en fonctionnement

Essai selon la CEI/TR 62354

Article dans la

CEI 60601-1:1988

Article dans la
60601-1:2005

N° Description

13.4.1 Essai fonctionnel 4.3

13.4.2 Puissance consommée (essai d’entrée) 7.1 4.11
monophasé et polyphasé

13.4.3 Essail d nadequation de la tension 472N

13.4.4 Limitation de la tension, du courant ou de 15 848; 8.4.4
I’énergie ,\<t\§ (\

13.4.5 Protection de la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE | 17 h) S\iﬂ\
CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION /\

13.4.6 Réduction de I'énergie \ %5 -5\-2\

13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE 19.4 1) \\ N5>

13.4.8 COURANT DE CONTACT 1904 g) 8\-75-4-6

13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT /\15(4/5)/ N 67.4.7,8.7.4.9

13.4.10 [| COURANT DE FUITE PATIENT avec @@ 6-4 & Q )\) 8.7.4.7 b)
dans les PARTIES APPLIQUEES DE E

13.4.11 || COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau 19: 8.7.4.7 c)
sur la PARTIE ENTREE/SORTIE DE Sl NAL —

13.4.12 || COURANT AUXILIAIRE/F{A\KENT/-\\ \\ 1\9\4\]‘5/ 8.7.4.8

13.4.13 || Mesure de la TENSION DE KONCTION J2d3 8.8.3,8.10.4.1

13.4.14 || Mesure du nlve[au\&e’R\e{sm}\\@Qst\}{ 9.6

13.4.15 || Pressio hy 0s thue 45 9.7

13.4.16 || Essai de meﬁé%\?xw 29.2 10.1
(rayonne onisant)

13.4.17 Echayf,& nt or al 42 11.1

13.4.18 Fonéﬁnm X\un teppérature 10.2.1, 4.5 5.3

13.4.19 }e{:t\l |o}\}\Ig/5>ource d’inflammation 11.2.2.1

13.4.20 || Interrupll d@i’alimentation 49 11.8

13.4.21 || Circuit a puissance limitée 13.1.2

13.4.22 T Défaillance des THERMOSTATS 5252 13.2.4

13.4.23 | Altération du refroidissement 2225 52.5.10 c), 13.2.7

13.4.24 | Blocage des parties mobiles 52.5.6 13.2.8

13.4.25 | Interruption ou court-circuit des 52.5.7 13.2.9
condensateurs des moteurs

13.4.26 | Surcharge de fonctionnement du moteur 52.5.10 f) 13.2.13.3 b), 13.2.13.4

13.4.27 Surcharge d’un élément chauffant 52.5.10 13.2.13.1, 13.2.13.2

13.4.28 | Surcharge / décharge de la batterie 15.4.3.3

13.4.29 | Transformateurs réseau 57.9 15.5; 13.2.3
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13.4 Measurements and tests on the operative equipment

Table 7 — Measurements and tests on the operative equipment

Test per IEC/TR 62354

Clause in

IEC 60601-1:1988

Clause in
60601-1:2005

No. Description
13.4.1 Functional 4.3
13.4.2 Power consumption (input) single phase | 7.1 4.11
and /\
13.4.3 Voltage mismatch 7.2.6 /\\ .
13.4.4 Limitation of voltage, current or energy 15 8.4.3; 8. )\ \
13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART 17 h) 8,5.5.1 \ \>
protection (5\
13.4.6 Energy reduction N 8&5.2\\ \
13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT 19.4 ) 8.74\6 \ )
13.4.8 TOUCH CURRENT 19.4 g) / P \
13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT 194\ 0/ [8ra7, 8740
13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mai{i\n\ 1%\\ < Q k)SV b)
F-TYPE APPLIED PART
13.4.11 PATIENT LEAKAGE CURRENT with main% @K €.7.4.7 c)
on SIP/SOP
13.4.12 PATIENT AUXILIARY CUR 1046 N\ N\ | 8748
13.4.13 WORKING VOLTAGE m@gsu\s@ént 203) \ 8.8.3, 8.10.4.1
13.4.14 Sound pressure | I me suremé\t\ \j 9.6
13.4.15 Hydrostat/(vp\es @ 9.7
13.4.16 X-radiation (i wm\ > No.2 10.1
measurement(z\
13.4.17 Normal hegfing 42 11.1
13.4.18 Operatioq to\a s\ec\ﬁ{d t\w)erature 10.2.1, 4.5 5.3
13.4.19 |9\nt\cat|on\&\so\ce}\|9@non 11.2.2.1
13.4.20 %\ \DQ\\BQn\}Kf\Kwer\)upply 49 11.8
13.4.21 Limited(power jroul 13.1.2
13.4.22 Failtfes of THERMOSTATS 52.5.2 13.2.4
13.4.23 Impair of cooling §g§5 52.5.10 ¢), 13.2.7
13.4.24 Locking of moving parts 52.5.6 13.2.8
13.4.25 Interruption or short-circuit of motor 52.5.7 13.2.9
capacitors
13.4.26 Motor running overload 52.5.10 f) 13.2.13.3 b),13.2.13.4
13.4.27 Heating element overload 52.5.10 13.2.13.1, 13.2.13.2
13.4.28 Rechargeable battery 15.4.3.3
overcharge/discharge
13.4.29 Mains transformers 57.9 15.5; 13.2.3
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13.4.1 Fonctionnel

Norme(s) Paragraphe: 13.4.1 Fonctionnel

CEI 60601-1:2005 4.6

a) Equipement nécessaire pour ’essai: N/A

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

Il conjvient que le circuit d’alimentation concerné soit disponible (voir ’Annexe D).

d) Conditions d’essai:

CONDITION NORMALE

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

On dpit réaliser un essai des fonctions de I’APPAREIL EM qui SO
confgrmément aux instructions d’utilisation. L’assistance d unepers
I'utilisation de I’APPAREIL EM peut étre demandée au be
parti¢uliére a toutes les fonctions des dispositifs de sé

f) Prés[ntation des résultats de I’essai:

La od les fonctions de I'APPAREIL EM qui’sont endapport ave
conf@grmes aux instructions d’utilisation.

QQ@W
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13.4.1 Functional

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause: 13.4.1 Functional
4.6

a) Equipment requested by the test: N/A

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

The relevant supply circuit should be made available (see Annex D).

d) Test conditions:

NORMAL CONDITION

e) Test seflup and PROCEDURE:

The safgty related functions of the ME EQUIPMENT are to be tested accordi

use.
If necess$ary, the assistance of a person familiar with the use of the ME\EQuI . $pecial
attention is to be given to all functions of safety and warning devic/e's{a )

f) Presentation of the test results: \ \)
The safgty related function(s) of the ME EQUIPMENT waslwaMi fo the\instructions for pse.

23

@@
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13.4.2 Puissance consommée (essai d’entrée) monophasé et polyphasé

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.2 Puissance consommée

CEI 60601-1:2005 4.11 polyphasé

(d’entrée) monophasé et

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)

3)
4)
5)

Alimentation régulée réglable en courant alternatif 1 — 270 V, 50/60 Hz, 15 A ou autres
tension et fréquences similaires, suivant les caractéristiques d’entrée de I’APPAREIL EM.

Voltmeétres et ampéremeétres appropriés a valeur efficace vraie ou a valeur moyenne et
calibrés en valeur efficace vraie.

Aultimétre numeérique 4 large bande avec fonction wattmétre pour signaux complexes

Résistances de charge appropriées et/ou accessoires optionnels

Assortiment de cables de raccordement

A O
b) Congignes de sécurité pendant I’essai:
1) est important de déterminer le type correct de circuit d’alimektati utiiser\pour
échantillon en essai.
2) @n doit appliquer les procédures de sécurité normales dutaboratQi Mant et essai.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai: \\>
Un é¢hantillon représentatif chargé avec tous les A%é@%@n

d) Conditions d’essai: Q
CONQITION NORMALE QQ

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

1)

2)

3)

4)

Raccorder une charge pormale au D
les plus difficiles de I

table.
%esurer et enregistre
| .

,_..
A%
S
(28
o
=]
>
»

I
valeur effica

domrae écrit ci~dessus) p3g

f) Préseﬁia{io ;\>\é5{lta§ de I'essai:
N\

N\

TABLEAU: Puissance consommée

CondiFion defonMnement Tension Fréquence | Courant | Puissance Remar

ues

L'entrée mesurée de I’APPAREIL EM a la tension ASSIGNEE et aux réglages de fonctionnement
spécifiés par le FABRICANT ne doit pas dépasser de plus de 10 % la caractéristique assignée
marqueée.

Le courant / la puissance d’entrée mesuré(e) n’a pas dépassé / a dépassé 110 % des
caractéristiques assignées de I'appareil.
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13.4.2 Power consumption (input) single phase and polyphase

Standard(s): Subclause(s): 13.4.2 Power consumption (input)
. single phase and
IEC 60601-1:2005 4.11 polyphase

a) Equipment requested for the testing:

1) Adjustable regulated a.c. power supply 1 — 270 V, 50/60 Hz, 15 A or other similar voltage and
frequency depending on input RATING of ME EQUIPMENT

2) Suitable true r.m.s. or average responding, true r.m.s. calibrated voltmeters, ammeters

3) Broadband digital complex waveform VAW meter

4) Suit@bleToad resistors and/or optional ACCESSORIES

5) Assgrted interconnection cables

b) Safety grecautions during the test:
1) It is jmportant to determine the correct type of power input circuit to uise Yor
test.

2) Normal laboratory safety procedures are to be used during th/s/Tss\

c) Test sample preparation: \ \\)

One repfesentative sample loaded with all optional ACCESS RIE/S\

d) Test conditions: \) G
NORMAL CONDITION (\
e) Test setrup and PROCEDURE: \/

1) Conpect normal load to the DUT and operate_the the most severe conditions of

NORMAL USE until the input has reached

2) Meapure and record the iQput

3) Thelsteady sta@a

4) RATED input po 7
determined as the gro
supgly voltage.

©

f) Presenthtion W\‘Qﬂ\{e}‘{"s;
\ \ \ \'I/'KBLE: Power consumption

Opela{i@\cs@i%ﬂ\ Voltage Frequency Current Power Remarks
NN

The measured input of the ME EQUIPMENT at RATED voltage and at operating settings specified by the
MANUFACTURER is not to exceed the marked rating by more than 10 %.

The measured input current/power did not exceed/exceeded 110 % of the unit's ratings.
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13.4.3 Essai d’inadéquation de la tension

Norme(s) Paragraphe: 13.4.3 Essai d’inadéquation de
CEl 60601-1:2005 7.2.6 la tension

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Testeur de rigidité diélectrique

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préppration—detéchantitonpotr+tessai:
Il conjvient que le circuit d’alimentation concerné soit disponible (voir I‘Anne}@\

d) Conditions d’essai:
CONQITION NORMALE
e) Mon{age d’essai et PROCEDURE: \

1) Wn DUT muni d’un sélecteur de tension réglable par I'oPE
B maniere prévue.

2) Ue DUT est placé sur une surface en bois tendre r
dt recouvert d’'une seule couche de mousseling

déquation de la tension

\ﬁéglage du Tension
N° sélecteur de appliquée
Mod¢le ’ tiNon\> Essai tension \ Remarques

\ \\\/
NN

f) Préspntation d/eé\’gsﬁ&tats d>\’u§se\ﬂ\ >
e

Iy 1eu 1,n’y a pas eu émission de flammes ou de métal en fusion ou de dommages a
I'isollatian

Il'y a eu/n’y a pas eu d’inflammation ou de carbonisation de la mousseline.

Il'y a eu/n’y a pas eu de rougeoiement ou d’inflammation du papier mousseline.
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13.4.3 Voltage mismatch

Standard(s): Subclause:
IEC 60601-1:2005 7.2.6

13.4.3 Voltage mismatch

a) Equipment requested by the test:

1) Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

The relepant supply circuit should be made available (see Annex D).

d) Test conditions:

NORMAL CONDITION

e) Test seftup and PROCEDURE:

1) A DWT provided with an OPERATOR adjustable voltage selector i
intended.

2) The|DUT is placed on a white tissue paper covered soft
layef of cheesecloth.

d OPER as

S
=
0
o
<
=]
Q
o

3) Thelinput voltage selector switch is set to the lowe Qltage/seftinghand isthen energized fram

a soprce of supply equivalent to the hig

4) Thelinput voltage selector switch is setNo the_highest\voltage
froml a source of supply equivalent to the

5) Tesfs that resulted in opening of compghents or ¢
dielgctric strength test.

nentdamage are followed by a

f) Presentation of the test res(lts\:\ /\\ \) N >

TABEE: Voitage mismatch

Applied

DY

Sa ele Mch voltage
Model No: est voltagessetting Vv Remarks
RN

There w Wflame or molten metal or insulation damage.

There whas/was no itioh or charring of cheesecloth.

There whsiwas no glowing or flaming of the tissue paper.
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13.4.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s): 13.4.4 Limitation de la tension,
du courant ou de
8.4.3,8.4.4 I’énergie

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Oscilloscope a mémoire numérique

2) Voltmeétre (électrostatique)

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai

Un éthantillon représentatif.

c) Préppration de I’échantillon pour I’essai: d
A\ Q\\

d) Conditions d’essai:

Il conjvient que le circuit d’alimentation concerné soit disponible (voi

Cet g¢ssai s’applique aux APPAREILS EM destinés a étre connectés e-puissance par une
fiche| et aux APPAREILS EM ayant des circuits capacitifs internes.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

1) Ue DUT fonctionne a la tension ASSIGNEE ou a |a

uquel cas I'essai est rg

N UTILISATI
5) Ua tension e >
1

s aprés la dée

O — Q)

A
2) Ue DUT est déconnecté de la sourcend’alimentationavec\out cq
gn position «marche» et «arrétr.

u alors le DUT est déconnecté de
alisé autant\de

ir¢uit de. de

aux condensateurs et qui sont présents
pidement qu’il est normalement possible.

J=5x107 cV*
J est I’énergie stockée en joules;

C est la capacité en microfarads;

VvV esSl Ia tension auXx pornes du condensateur.

7) L’essai est répété dix fois pour chaque paire de points de mesure.
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13.4.4 Limitation of voltage, current or energy

IEC 60601-1:2005 8.4.3,8.4.4

Standard(s): Subclause(s): 13.4.4 Limitation of voltage,

current or energy

a) Equipment requested by the test:

1) Digital storage scope

2) Voltmeter (electrostatic)

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

One rep

esentative test sample.

The rele

This test
ME EQUIA

d) Test conditions:
vant supply circuit should be made available (see Annex D).
applies to ME EQUIPMENT intended to be connected to a power'source

MENT which consists of internal capacitive circuits.

e) Test sef]

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

The

The
posi

Eith
test

trigg
wav

Any
quic

The
test.

The
The

The

-up and PROCEDURE:

[N
alug to
RN Y%

DUT is operated at RATED voltage or at the upper [imit R oltage range.
ich in the “On” and “Of

ions.

ase to be measured, or a
s at the peak of the supply voltags

the stored energy in joules;
C is the capacitance in microfarads;
V is the voltage across the capacitor terminals.

test is'repeated ten times for each pair of the measurement points.
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13.4.4 Limitation de la tension, du courant ou de I’énergie (suite)

Norme(s
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
8.4.3,8.4.4

13.4.4 Limitation de la tension,
du courant ou de
I’énergie

f) Présentation des résultats de I'essai:

TABLEAU: Tension résiduelle dans la fiche de liaison

Mesures

\Y

Tension mesurée entre:

Broche
(brochg

s d’alimentation
bs 1 et 2)

Broche
ENVELQ

de ligne 1 et
PPE

Broche
ENVELQ

de ligne 2 et
PPE

Broche
de terr

de ligne 1 et broche

b
P

£
RS

R |-

Broche
de terr

de ligne 2 et broche

b
P

AL

(9

La t€

nsion la plus élevée mesurée a/n'a(paAs dé}a%égo\\

Con

.
TABLEAU :/'I'/erion/mké\erg\{%ﬁidu\eQMns les condensateurs
<

ion ée apreés la | Valeur de la Energie
déconnexion capacité résidyelle
s uF ug

Hensateur et emplacement de
celui-ci Q

N

NN

La t¢

a:\dé{)assé /| a dépassé 60 V.

dépassé [ a dépassé 45 uC.
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13.4.4 Limitation of voltage, current or energy (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):

8.4.3,8.4.4

13.4.4 Limitation of voltage,
current or energy

f) Presentation of the test results:

TABLE: Residual voltage in attachment plug

Measurements

\Y

Voltage measured between: 1

10

Supply ping(pim & pim2)

Line pin 1 fand ENCLOSURE

~

Line pin 2 fand ENCLOSURE

Line pin 1 fand earth pin

Line pin 2 fand earth pin

N

The highest voltage measurement did not exceed/exceeded 60 V.

ET)

TABLE: Residual voltage or @(M/éapa\c:t\s\

Caplacitor and its location

Résidual e af r\c
voltage \wo nec

citance
value
uF

Stored charge

ucC

N

L Q
N

\)V
—

The resiflual volta@ nat exceed/excee }e/v.

The storpd charge d(ld\ t exceed/excéeded 45 C.

DO



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 156 — TR 62354 © CEI:2005

13.4.5 Protection de la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.5 Protection de la PARTIE

APPLIQUEE PROTEGEE
CEI 60601-1:2005 8.5.5.1 CONTRE LES CHOCS DE

DEFIBRILLATION

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Les circuits d’essai sont illustrés dans les Figures 11 et 12.

2) Oscilloscope a mémoire

R2 100 kQ

 S—

(5) PARTE Acgfssi

PARTIE RELIEE

AU RESEAU RcL

brre de protecti
PPAREIL EM

> -

N N IEC 239/05

Composants
V+ Tension d'essai

S Commutateur pour I'application de la
tension d’essai

Ri, R, Tolérance 2 %, au minimum 2 kV

ReL Résistance limitant le courant
D1, D, Petites diodes de signal au silicium
Tolérance des autres composants: 5 %
Figure 11 — Application de la tension d’essai aux CONNEXIONS PATIENT shuntées pour les PARTIES

APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION
(CEI 60601-1:2005, Figure 9)
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13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART protection

Standard(s): Subclause(s): 13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF
IEC 60601-1:2005 8.5.5.1 APPLIED PART protection

a) Equipment requested by the test:
1) Test circuits as shown in Figure 11 and Figure 12

2) Storage oscilloscope

R2 100 kQ
m I | \/ D1 Yi
R11k0u u.‘.pr:ﬁ\ s
device,
J; Zin > 1 MQ

L —I—H
F

MAINS
PART

)

otective earth
ASS | ME EQUIPM

(]

= = = IEC 239405
omponents
Vr Test voltage
S Switch for applying the

test voltage
R+, R, Tolerance at *2 %, not
less than 2 kV

R. Current limiting resistor
T ~

D4, D,  Small signal silicon diodes
Other components tolerance at + 5 %
Figure 11 — Application of test voltage to bridged PATIENT CONNECTIONS for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED

PARTS
(IEC 60601-1:2005, Figure 9)
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13.4.5 Protection de la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

(suite)
Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.5 Protection de la PARTIE
CEI 60601-1:2005 8.5.5.1 CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION
R2 100 kQ

. ‘ 1 WV D1 vq

/ R11kQ D C11uF *ﬁOscilloscope
. L Lo | T /Zin>1MQ
S
Y
\V ?

PARTIE ACCESSIBLE
non reliée a la terre

o —F—H

©—3=
. PARTIE RELIEE
Réseay AU RESEAU Rei
5kVc.c.
©—3=
L 500 pH
. R<10Q
»
RN C32uF
Terre {le protection
APPAREIL EM DE CLAS
= = IEC 2393/05
Composants
Vr Tension d'essai
S Commutateur pour I'application de la

tension d’essai

Ri, R, Tolérance +2 %, au minimum 2 kV
ReL Résistance limitant le courant

D4, D, Petites diodes de signal au silicium
Tolérance des autres composants: 5 %

Figure 12 — Application de la tension d’essai aux CONNEXIONS PATIENT individuelles pour les
PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION
(CEI 60601-1:2005, Figure 10)

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Les défibrillateurs sont congus pour produire des impulsions sur des électrodes accessibles. Ces
impulsions sont potentiellement mortelles. Il convient que cet essai soit uniquement réalisé par un
personnel formé de maniére appropriée et autorisé.

Avant de réaliser ces essais, il convient d’examiner ’APPAREIL EM, notamment les cables a HAUTE
TENSION et les électrodes pour y déceler d’éventuels dommages et tout aspect qui pourrait affecter
I'intégrité de I'isolation tel que du gel conducteur. Il convient de positionner I'appareil en essai de
maniére a éviter toute possibilité de contact accidentel par d’autres personnes. Il convient de ne pas
laisser les défibrillateurs ou les sources de HAUTE TENSION similaires sous tension sans surveillance.
Il convient que les commandes de tension de sortie variable soient toujours réglées a la valeur
minimale lorsque I'appareil n’est pas utilisé.
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13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART protection (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PART protection
IEC 60601-1:2005 8.5.5.1 P
R2 100 kQ
N D1
Y1
R11kQ D C11 HFT Display
’ L device
T ’ \ = C2 14F Zin>1MQ
\
Y2
L
{ ] o
| N |
\
/@\ /@\\ \ @Unear{hed ACCESSIBLE PARTS
|11 | | |
@ il 1 H [ 1
1 SIGNAL INPUT/OUTPUT PARTS
) MAINS
Mains PART FE
5kVd.c.
TI L 500 pH
| R<10Q
I C32yF
Protectjve earth
CLASS | ME EQUIPMENT
= Q = IEC 2393/05
st voltage
Switch for applying the test
voltage
, R, Tolerance at * 2 %, not less
than 2 kV
ReL Current limiting resistor
D4, D, Small signal silicon diodes
Other components tolerance at £ 5 %
Figure 12 —(Applica of test voltage to individual PATIENT CONNECTIONS for DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PARTS
(EC 60601-1:2005 Figure 10)
b) Safety precautions during the test:

Defibrillators are designed to produce pulses on accessible electrodes. These pulses are potentially
lethal. Only properly trained and authorised personnel should perform these tests.

Before carrying out these tests, the ME EQUIPMENT, in particular HIGH VOLTAGE cables and electrodes,
should be examined for damage and for anything that may affect the integrity of the insulation such as
conductive gel. The test apparatus should be positioned to avoid the possibility of accidental contact by
other persons. Defibrillators or similar HIGH VOLTAGE sources should not be left switched on and left
unattended. Variable output voltage controls should always be set to the minimum value when not in

use.
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13.4.5 Protection de la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

(suite)
Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.5 Protection de la PARTIE
CEI 60601-1:2005 8.5.5.1 APPLIQUEE PROTEGEE

DEFIBRILLATION

CONTRE LES CHOCS DE

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

L’APPAREIL EM est mis sous tension sauf si I'inspection des circuits révéle qu'un état hors tens
constitue le cas le plus défavorable.

ion

d) Conditions d’essai:

Pendant chaque essai:

Lle CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION d’un APPAREIL EM de CLASSE |
Wn APPAREIL EM de CLASSE | qui peut fonctionner sans RESEAU D’ALIME
d ! X
S

ans la LIAISON A LA TERRE DE PROTECTION.

- Ues surfaces isolantes des PARTIES APPLIQUEES sont recouv
immergées dans une solution saline a 0,9 %.

oute liaison externe vers une BORNE DE TERRE FONC

1
- Ues parties spécifiées qui ne sont pas PROTEGEES AAR
Un dispositif d’affichage.

e) Monfage d’essai et PROCEDURE:

Essdi en mode commun:

Le DUT est relié au circuit d’essai illustr,

les CONNEXIONS PATIENT de la PARTIE APPLIQUE
sont reliées entre elles, a

terre|de maniére fonction

Essdi en mode différe

Le DYT est relié ci
tour 4 chaque
DEFIBRILLATION @

PARTIES APPLIQUEES congues pour étre reliées a un autre (un
deux|éme 3 € dans les laboratoires d’étude du sommeil, il convient que ceq
oient surveillées pendant les essais comme des PARTIES ACCESSIB

Lorsfiue plusie
par |p LIGNE DE FUITE et la DISTANCE DANS L’AIR requises, il convient alors que toutes ces PARTIH
APPL|QUEES soient considérées comme la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE

utes
Oui

LES

dparées

ES

DEFIBRICCATION:
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13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART protection (continued)

IEC 60601-1:2005 8.5.5.1

Standard(s): Subclause(s): 13.4.5 DEFIBRILLATION-PROO

F

APPLIED PART protection

c) Test sample preparation:

The ME EQUIPMENT is energised unless inspection of the circuits shows that a de-energised state is the

worst-ca

se situation.

d) Test conditions:

During each test:

- The PROFECTHEEARTHCONDHETOROF CHASSHEEQHPMERTIS—CORRectettoearth—=GHASS+
ME EQUIPMENT that is capable of operation without a SUPPLY MAINS, e.g. having @an int
battery, is tested again without the PROTECTIVE EARTH CONNECTION.

- Insu]ating surfaces of APPLIED PARTS are covered with metal foil or immers
solution.

- Any
- Part

e) Test sef]

Commo

N

-up and PROCEDURE:

h-mode test:

The DUT is connected to the test circuit as shown in F . b Qltage is applied to all the
PATIENT CONNECTIONS of the DEFIBRILLATION-P gether, excluding any that
are PRO,]ECTIVELY EARTHED or functionally e

Differenitial-mode test:

The DUT is connected to the test circuit as iQ Fi The test voltage is applied to each
PATIENT ¢ONNECTION of the DEF|B ILLATION-PROFD PARTNW turn with all the remaining PATIENT
CONNECT|IONS of the same DER|BRIDLVATION-PRQOE ARPRIED PART’being connected to earth.

NOTE Thg differential-mode fe € APPLIED PART consists of a single PATIENT CONNECTION

In the czize where there ate otheraR R asignated for connection to another (second) PATIENT,
e.g. in sleep study /aboxatoyies, the PARTS should be monitored as unearthed
ACCESSIHLE PARTS dXing

Where multiple ArPPL WMON PATIENT circuit and are not separated by the required
CREEPAQE DISTANCES@n &n all these APPLIED PARTS should be treated as DEFIBRILLATION-
PROOF A

DPLIEDN
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13.4.5 Protection de la PARTIE APPLIQUEE PROTEGEE CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

(suite)
Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.5 Protection de la PARTIE
CEI 60601-1:2005 8.5.5.1 APPLIQUEE PROTEGEE

CONTRE LES CHOCS DE
DEFIBRILLATION

f) Présentation des résultats

de I’essai:

TABLEAU: PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

Condition PARTIE PARTIE Polarité
d’essai: ACCESSIBLE | APPLIQUEE avec | de la Tension mesurée
Figur¢ 11 ou pour la la tension tension entre Y1 et Y2
Figure 12 mesure d’essai d'essai mV (\ReQarqu

A

AN
NI\

SO\

&

TIABLEAU: Temps de rétablissement de la pm&\tig& )Zor}{re\t\s cMs

de défibrillatipn

PARTIE APPLIQUEE avec la
tension d’essai

Polarité de
la tension /D
d'essai

(Temps’de
rétaplisse-
ent

mesuré
S

Remarquges

AN

AN

>

AN

\\/\
(N

SO
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13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART protection (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
8.5.5.1

13.4.5 DEFIBRILLATION-PROOF
APPLIED PART protection

f) Presentation of the test results:

TABLE: DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS

Test
condition: ACCESSIBLE
Figure 11 or PART of
Figure 12 measurement

Measured
APPLIED Test voltage between
PART with [ voltage Y1 and Y2
test voltage | polarity mV Remarks

AN
o
\

NNV

TABLE: Defibrillation-proof recoveryti

S
)

APPLIEQ PART with test Test voltage

voltage

Recovery time
from asu d
ACCOMPAN r
polarity

Remarks

>

K(\
ORI
N,

O

<

\%
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13.4.6 Réduction de I’énergie

Norme(s) Paragraphe(s):
IEC 60601-1:2005 8.5.5.2

13.4.6 Réduction de I’énergie

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Circuit d’essai représenté a la Figure 13

2) Dispositif de mesure de I'énergie c.c. délivrée sur une charge résistive (non inductive)

@

L25mH

R11Q-RL,

ou R estla
résistance c.c.
de linductance L

C32pF

IEC 239405
Composants
S Interrupteur pour, gsistance de limitation du courant
d'essai
A, B Positions dg'interrupteu omposants avec tolérance a +5 %
Fig i ténsion d'essai pour tester I'énergie
iprillation délivrée
50601-1:2005, Figure 11)
b) Congignes 6-pendant I’essai:
Les défibrillateurs ng ur produire des chocs sur les électrodes accessibles. Ces chocs
sont pofentiel tumortels. Il convient que seules les personnes correctement formées et
autorjis S
Avant de réaliser cet\essdi, il convient que I’APPAREIL EM, en particulier les cables et électrodels
HAUTE TENSION, 5Qi miné pour tout dommage et fait qui pourrait altérer 'isolation tel un ge

condpcteur.) Il convient que I'appareil d’essai soit positionné de telle fagon a éviter la possibilité de

contgctaecidentel par d’autres personnes. Il convient que les défibrillateurs ou sources HAUTE

TENSION-SimTitaires e sorent pas taisses enpositiomde marche ou-sans-surveittance—Hconvient

que les commandes de tension de sortie réglables soient toujours réglées aux valeurs minimales

hors utilisation.

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

L'APPAREIL EM est alimenté a moins que le contrdle des circuits ne montre qu’un état non alimenté

est le cas le plus défavorable.

d) Conditions d’essai:

Les accessoires tels que les cables, électrodes et transducteurs recommandés dans les

instructions d’utilisation sont utilisés.
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13.4.6 Energy reduction

Standard(s) Subclause(s): 13.4.6 Energy reduction
IEC 60601-1:2005 8.5.5.2

a) Equipment requested by the test:
1) Test circuits as shown in Figure 13

2) Means to evaluate d.c. energy delivered to a resistive (non inductive) load

@

R 400 Q

§

where is R|_ the
d.c. resistance
of the inductor L

C32yF

€

IEC 2394/45

bltage to test the delivered defibrillation energy
¢ 60601-1:2005, Figure 11)

Fid

b) Safety p

Defibrilla i oduce pulses on accessible electrodes. These pulses are potentially
lethal. Oply pri nd authorised personnel should perform these tests.

Before cprrying\out st, the ME EQUIPMENT, in particular HIGH VOLTAGE cables and electrodes,
should be examined for damage and for anything that may affect the integrity of the insulation sugh as
conductive.gel. The test apparatus should be positioned to avoid the possibility of accidental confact by
other persons. Defibrillators or similar HIGH VOLTAGE sources should not be left switched on and left
unattended. Variable output voltage controls should always be set to the minimum value when not in
use.

c) Test sample preparation:

The ME EQUIPMENT is energised unless inspection of the circuits shows that a de-energised state is the
worst-case situation.

d) Test conditions:

Accessories such as cables, electrodes and transducers that are recommended in the instructions
for use are used.
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13.4.6 Réduction de I’énergie (suite)

Norme(s): Paragraphe(s): 13.4.6 Réduction de I’énergie
IEC 60601-1:2005 8.5.5.2

e) Montage d’essai et PROCEDURE:
1) Connecter la PARTIE APPLIQUEE ou la CONNEXION PATIENT au circuit d’essai.
2) Charger la capacité C a 5 kV c.c. avec le commutateur S en position A.

3) Décharger la capacité C en activant le commutateur S vers la position B, et mesurer I’'énergie
Edl délivrée sur la Phnrgn de 100 0 1 ’énnrgip pmlf Atre mesurée ou calculée 3 l'aide de toute

méthode convenable.

4) Retirer ’APPAREIL en essai du circuit d’essai et répéter les étapes b) et g
mesurant I’énergie E2 délivrée sur la charge de 100 Q. La tension d’g
tbur a chaque CONNEXION PATIENT OU PARTIE APPLIQUEE, les autres cO
méme PARTIE APPLIQUEE étant reliées a la terre.

NOTE L’énergie délivrée peut étre exprimée par:
Wg=WsxR/I(R+R;)

&sistance du sujet (c’est-a-

Ws = CU?/ 2, 0u Cestla capaci?n\farads .e. tension appliquée a lalcapacité

c’est-a-dire 5 kV).

f) Présgntation des résultats de I’essai:

Energie E1 mesurée / calculée: J

Energie E2 mesurée / cal§uléex

E1 et /n’est pas au mM

SN
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13.4.6 Energy reduction (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.6 ENERGY REDUCTION
IEC 60601-1:2005 8.5.5.2

e) Test set-up and PROCEDURE:
1) Connect the APPLIED PART Or PATIENT CONNECTION to the test circuit.
2) Charge capacitor C to 5 kV d.c. with switch S in position A.

3) Discharge capacitor C by actuating the switch S to position B, and evaluate the energy E1
delivered to the 100 Q load. The energy can be measured or calculated by any convenient
method.

4) Re’lnove the ME EQUIPMENT under test from the test circuit and repeat steps byan

evaluating the energy E2 delivered to the 100 Q load. The test voltage is applie
CONNECT|ION Or APPLIED PART in turn, with all the remaining PATIENT CONNECTIONSf the (s D part
being connected to earth.

NOTE Delivered energy can be expressed as:

Wyg=WsxRI(R+R;)

¢

where Wy is the delivered energy in J, Wg is the stored energfi
100 Q), R; is the measuring device resistance in Q.

ubjectxesistance (i

Wy = CU? | 2, where C is the capacitance in farads (i.€.
capacitor (i.e. 5 kV).

e voltage applied to the

N\
f) Presentation of the test results: O
Measurdd / Calculated energy E1: J
Measurdd / Calculated energy E2: J %
E1 is /is| not at least 90 % OW\
N N
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13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE

CEI 60601-1:2005 8.7.4.5

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Voltmetre
2) Dispositif de mesure et ses caractéristiques de fréquence comme illustré a la Figure 14.

= +20
o=
I P _ Nl
T Tt T N
| — \ 9 0
| | S
I [ N
| | Appareil m —20 (\
1 | R (o e V) de mesure ©
| | de tension S, \/
| | 2
| L 5 -40
[ [ =
S —— . X
R110kQ £5 % g \ )
Ro 1kQ+5 %"

2 \rei/m“ 10° 10

Fréquence f Hz

C1 0,015 uF £5%

Cdrdctéristiques de fréquence
IEC 2394/05

a) Dispositif de mesure

= VID }=— dapsles

NOTE |'appareil de mesure du efrcuit et d¢
Figures|suivantes.

) Composants non inductifs
b) Impédance >> impédance
© 7(f) st limpédanse detrarfsfert du

Figure 14 — mple de\di ifkde mesure et de ses caractéristiques de fréquenge
(CEl 60601-1:2005, Figure 12)
AN

b) Consignes d uxité e@essai:
On doi W erles cedures.de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.
),

56
c) Préparjat M W pour I’essai:
isolante

Les PARTIES APPRIQUEESY y compris les cables PATIENT (si présents), sont placés sur une surface

ayant yne constan
approximativement 200 mm au-dessus d’une surface métallique mise a la terre.

n

NOTE “ bUIIViUIIt uc iG bilbuit \J‘d“lllclltdtiull \JU MmMTourc Ut iU bilbuit UIC MMITSuUIrcT bUiCIIt idbc’b iC iub iU
q P P
possible des fils non blindés de la source d’alimentation. Il convient d’éviter de placer 'APPAREIL EM sur une grande

surface métallique mise a la terre ou a proximité de celle-ci.

NOTE 2 Lorsque les PARTIES APPLIQUEES sont telles que les résultats de I'essai peuvent dépendre de la maniére
dont elles sont placées sur la surface isolante, I’essai est alors répété autant de fois que nécessaire afin de
déterminer la position la plus défavorable.

Si les mesures du COURANT DE FUITE sont réalisées sans utiliser de transformateur d’isolement (par
exemple lors de la mesure du COURANT DE FUITE d’un APPAREIL EM a la puissance d’entrée trés élevée),
la terre de référence des circuits de mesure est reliée a la terre de protection du RESEAU

D’ALIMENTATION.
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13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT

Standard(s):
EC 60601-1:2005

Subclause(s):
8.7.4.5

13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT

a) Equipm
1) Volt

2) Measuring device and its frequency characteristics as

ent requested by the test:
meter

shown in Figure 14.

= +20
=
e I NI
4 Ri | N o
hd ’ T ‘ b 8)
| | =
| | N
| | Voltage o 20
Z ||R C1= measuring °
| | instrument %
| | 3
4 . g N
4 \ g \
do J s \
= 60 X
R{10kQ £ 5% 5 & N \>
Rl 1kQ 5% =
Cq| 0,015uF +5% 10) 10 W 10° 10°
equenc Hz
a) Measuring device b). F@Je cycharacteristics
IEC 2395/05
NOTE  The network and voltage measuring instrument above are d by the symbol e=d MD = in the
following figures.
3) Non-ind{ictive components
®) Resistarjce = 1 MQ and capdci
©) Z(f) is the transfer impgdan Qr a current of frequency f.
Figure 1;&:{&\ g device and its frequency characteristics
A 80601-1:2005, Figure 12)
b) Safety grecautions\duking the e;}s\/
Normal |pboratgry safety pfocedures are to be used during this test.
c) Test samp \
APPLIED PAR TIENT cords (when present), are placed on an insulating surface with 3
dielectri t of approximately 1 (for example, expanded polystyrene) and approximately 200 mm
above an earthed tal surface
NOTE 1 |Thermeasuring supply circuit and the measuring circuit should be positioned as far as possible awpy from
unscreengd\power source leads. Placing the ME EQUIPMENT on or near a large earthed metal surface should|be
avoided.
NOTE 2 Where APPLIED PARTS are such that the test results can depend upon how they are placed on the

insulating surface, the test is repeated as necessary to determine the worst possible positioning.

If an isolating transformer is not used for LEAKAGE CURRENT measurements (e.g. when measuring
LEAKAGE CURRENT for very high input power ME EQUIPMENT), the reference earth of the measuring circuits

is conne

cted to protective earth of the suPPLY MAINS.
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13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE
CEI 60601-1:2005 8.7.4.5

d) Conditions d’essai:

1) Un APPAREIL EM congu pour étre raccordé a un RESEAU D’ALIMENTATION est relié a une source
d’alimentation appropriée comme illustré a la Figure 15. Dans le cas d’'un APPAREIL EM monophasé, la
polarité de I'alimentation est réversible et les essais sont réalisés avec les deux polarités.

2) Un APPAREIL EM muni d’un CABLE D’ALIMENTATION est soumis a I’essai en utilisant ce cable.

3) Un APPAREIL EM muni d’'un SOCLE DE CONNECTEUR est soumis a I'essai en étant relié au circuit
d’dimentaiion de mesure par le bials d un CABLE D ALIMENTATION NON FIXE A DEMEURE ayani une

lonigueur de 3 m ou une longueur et un type spécifiés par le FABRICANT.

4) Un|APPAREIL EM INSTALLE DE FACON PERMANENTE est soumis a I’essai en &
d’dlimentation de mesure par la liaison la plus courte possible.

5) 1l qonvient que le dispositif de mesure charge la source de COURAN?
AU
alternatif et les signaux composites aux fréquences jusqu’a

ourant

6) Sides courants importants ou des composantes de couran s 5 2rieune a 1 kHz
sont susceptibles de se produire, ceux-ci sont mesurég autre ié § qu’une

7) L’ipstrument de mesure (voltmetre) doi i ’ i he
capacité d’entrée maximale de 150 pF. f tension
d’Un signal de courant continu, de cotant aldes
fréguences entre 0,1 Hz et 1 MHz inclu la valeur
afflchée.

n
aufomatique des compgs

ferieure a
ne

9) Cefs exigences peuveg
1 NMHz s’il peut étre
contient aucuneg fréa

10) La|seule coN d’un

conducteur d’al

11) Da DE FACON PERMANENTE qui peut étre relié a la terre paf le biais
de 8 onvient que le FABRICANT spécifie une procédure et ung
configuratiomappropyiées poux la mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE.

12) Le

ITE A LA TERRE s’appliquent dans toute combinaison des condifions

ngrmale aprés le traitement de préconditionnement humide;
- | en_CONDI RMALE et dans les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT spécifiées;

- | .avec I'APPAREIL EM sous tension en condition de veille et pleinement opérationnel e{ avec tout
commutateur de la PARTIE RESEAU dans n’impnr’rn HIIIDHP pncifinn;

- avec la fréquence d’alimentation ASSIGNEE maximale;

- avec une alimentation égale a 110 % de la TENSION RESEAU ASSIGNEE maximale.

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

Si ’APPAREIL EM posséde plus d’'un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION (par exemple un raccordé a
I’ENVELOPPE principale et un autre a un groupe d’alimentation séparé), le courant a mesurer est alors le
courant combiné qui circulerait dans le systéme de protection par mise a la terre de l'installation.
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13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.5

d) Test conditions:

1) ME EQUIPMENT specified for connection to a SUPPLY MAINS is connected to an appropriate power
source as shown in Figure 15. For single-phase ME EQUIPMENT, the polarity of the supply is
reversible and tests are conducted at both polarities.

2) ME EQUIPMENT provided with a POWER SUPPLY CORD is tested using this cord.

3) ME EQUIPMENT provided with an APPLIANCE INLET is tested while connected to the measuring
supgly CIrcull via a DETACHABLE POWER SUPPLY CORD having a length of 3 m or a fengih and Iy
spegified by the MANUFACTURER.

4) A PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT is tested while connected to the mie
circyit by the shortest possible connection.

5) The|measuring device should load the source of LEAKAGE CURRENT of
with|a resistive impedance of approximately 1 kQ for d.c., a.c. and
with|frequencies up to and including 1 MHz.

6) If significant currents or current components with frequenci
occyr, these are measured by other appropriate means such a
and jsuitable measuring instrument.

7) The|measuring instrument (voltmeter) is to have a it
capgcitance of no more than 150 pF. IfZshould jrd

being d.c., a.c. or a composite waveform ha

8) Thelscale may indicate the current throigh the me
evalpation of components with frequencies a

9) Thege requirements ma 7 if
it caph be proven (for

uppér limit do not occlurN

10) Theonly SINGL
supply conduc

11) In thie case of fIXED
strugture, the mp
meapgurement o

12) The |values of the

7

- |with the MENT energized in stand-by condition and fully operating and with
any(switch in MAINS PART in any position;

- |with"the highest RATED supply frequency;

- with a supply equal to 110 % of the highest RATED MAINS VOLTAGE.

e) Test set-up and PROCEDURE:

If the ME EQUIPMENT has more than one PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR (for example one connected to the
main ENCLOSURE and one to a separate power supply unit) then the current to be measured is the
aggregate current that would flow into the protective earthing system of the installation.
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13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE (suite)

Figure

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.7 COURANT DE FUITE A LA TERRE
CEI 60601-1:2005 8.7.4.5
O,
@ T4
Réseau
&V
©

15 — Circuit de

—

APPLIQUEES
:2005, Figure 13)

IEC 2396/05

ou sans
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13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.7 EARTH LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.5
@
© 1 S5 Pr | 1
. = 70®
Mains ﬁ
Q/ u
S o
) L L
© ¢« e o T N
S10 P1
%\e O [ = ﬁéj\FE\ ‘
\ |
MD —@\O%\ |

V) U N

IEC 2396/05

Figure 1 ithout
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f) Présentation des résultats de I’essai:

TABLEAU: COURANT DE FUITE

Valeur
Type de COURANT DE FUITE et Tension Fréquence maximale
condition d’essai d’alimentation | d’alimentation | mesurée
(y compris premiers défauts) V Hz mA Remarques

NN %

circuit

(Relever au moins la valeur maximale mesurée pour chaque essai ai
d’essai et|de I'équipement)

Abréviatigns appropriées pour le rapport d’essai:

ER — COURANT DE FUITE A LA TERRE
EN — COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE
P — COURRANT DE FUITE PATIENT

de signal [ sortie de signal
PA — COURANT AUXILIAIRE PATIENT
MD — Dispositif de mesure

ité
ité

C — CONDITION NORMALE
SFC — CONDITION DE PREMIER DEFAUT

QQ\EV
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f) Presentation of the test results:

TABLE: LEAKAGE CURRENT

Type of

Supply
LEAKAGE CURRENT and test condition voltage
(including single faults) V

Supply
frequency
Hz

Measured
max. value
mA

Remarks

>

(Record at
equipment)

Abbreviatio

Ns suitable for the test report:

and

ER - EARTH
EN - ENCLO)
P - PATIENT

PSM - PATI

PM - PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains on the ARPLIEDRARTS

PA - PATIENT AUXILIARY CURRENT
MD - Measuiring device

LEAKAGE CURRENT
BURE LEAKAGE CURRENT
L EAKAGE CURRENT

ENT LEAKAGE CURRENT with mains on sIP/sO

C - SINGLE FAULT CONDITION
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13.4.8 COURANT DE CONTACT

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.8 COURANT DE CONTACT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.6

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

Voir la[methode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essal 13.4.7). o~

d) Condiilions d’essai:
Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE.

Les valeurs du COURANT DE CONTACT s’appliquent dans toute combinaison
- | alatempérature normale aprés le traitement de préconditionme

es!

- | avec I'APPAREIL EM sous tension en condition de veillg
commutateur de la PARTIE RESEAU dans n’importe qu

avec tout

—| avec une alimentation égale a 110 % de la TENSION @EAAJ A

e) Montage d’essai et PROCEDURE: Q

1) Effiectuer la mesure avec le MD entre tie de Ja ou des ENVELOPPES qui|n’est pas

2) Effiectuer la mesure avec le MD entre les partiesje¥a oudes ENVELOPPES qui ne sont pas AROTEGEES
PAR MISE A LA TERRE.

3) EN|CONDITION DE PREMIEf i ¢ |'un guelconque des CONDUCTEURS DE TERRE DE
PROTECTION, effectuer Ia 1 S U S erre et toute partie de la ou des ENVELOPPES qui
es{ normalement PRO A

NOTE Il n'est pas(nécessajre saliser desumesures séparées de plus d’'une partie qui est PRDTEGEE PAR
MISE A LA TERR

4) Un|APPAREIL EM : RNE est soumis a I’essai de COURANT DE CONTACT, mais
unjguement entre arti VEMOPPE et non entre ’'ENVELOPPE et la terre.

5) Siy i LOPPE de I’APPAREIL EM est en matériau isolant, un filn
mdtallique/te a |males 20 cm x 10 cm est appliqué en contact étroit avec 'ENVELOPPE
oulla partie co 3
Lelfi nétalliqy &.e t s\possible décalé pour déterminer la valeur la plus élevée du COURANT DE
CONTACT. ¥ _que e film métallique ne touche aucune partie de ’'ENVELOPPE qui est

vrdisemblabteme EGEE PAR MISE A LA TERRE. Les parties métalliques de 'ENVELOPPE qUi ne sont
pas PROTEG PARWISE A LA TERRE peuvent cependant étre recouvertes en partie ou en totglité par le
film métallique.

Lofsquil est prévu de mesurer le COURANT DE CONTACT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT d’inferruption
d’un CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION, Te film métallique peut &fre disposé de maniéere a étre en
contact avec les parties de ’'ENVELOPPE qui sont normalement PROTEGEES PAR MISE A LA TERRE.

Lorsque la surface de 'ENVELOPPE en contact avec le PATIENT ou 'OPERATEUR est plus grande que
20 cm x 10 cm, la taille du film est accrue pour correspondre a la zone de contact.

6) Au besoin, un APPAREIL EM muni d’une PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL est en plus soumis a I’'essai en
utilisant le transformateur T».

La valeur de la tension réglée sur le transformateur T2 est égale a 110 % de la TENSION MAXIMALE DU
RESEAU. Il convient que le brochage spécifique utilisé lors de I'application de la tension externe soit le
cas le plus défavorable déterminé en se basant sur des essais ou sur I'analyse du circuit.
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13.4.8 TOUCH CURRENT

Standard(s): Subclause(s): 13.4.8 TOUCH CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.6

a) Equipment requested by the test:

See

EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

b) Safety precautions during the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).
c) Test sample preparation:
See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7). /\
d) Test conditions:
See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method.
The values of the ToOuCH CURRENT apply in any combination of the follo )
- |at operating temperature following the humidity preconditioning treatmg
— |in NORMAL CONDITION and in the SINGLE FAULT CONDITIONS &
— |with ME EQUIPMENT energized in stand-by condition-an
switch in the MAINS PART in any position;
— |with the highest RATED supply frequency;
- |with a supply equal to 110 % of tWeS@@MAI S v@m .
e) Test set-up and PROCEDURE: \j
1) Meapure with MD between earth and each part of theNeNCLSSURE(S) that is not PROTECTIVELY
EARv[-lED (see Figure 16).
2) Meapure with MD betwee
3) In thie SINGLE FAULT COND i re
with|MD between ear
EARTHED.
NOT% It is not nece ELY
EARTHED.
4) An INTERNALLY » rts
of the ENCLOSURE e ‘
5) If th¢ ME EQUIPM S ; ,
metal {0 i 20
rele
The Imetal foil i P
metal foil should\not fouch any metal parts of the ENCLOSURE that are possibly PROTECTIVELY
EARTHED \However >metal parts of the ENCLOSURE that are not PROTECTIVELY EARTHED can be
covgred partly or totally by the metal foil.
Where it is intended to measure the TOUCH CURRENT in the SINGLE FAULT CONDITION of
interruption of a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR, the metal foil may be arranged to contact parts
of the ENCLOSURE that are normally PROTECTIVELY EARTHED.
Where the surface of the ENCLOSURE contacted by the PATIENT or OPERATOR is larger than
20 cm x 10 cm, the size of the foil is increased corresponding to the area of contact.
6) ME EQUIPMENT with a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART is, when required, additionally tested using

transformer T».

The value of the voltage set at the transformer Tz is equal to 110 % of the MAXIMUM MAINS
VOLTAGE. The specific pin configuration used when applying the external voltage should be
determined to be worst case based on testing or circuit analysis.
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13.4.8 COURANT DE CONTACT (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.8 COURANT DE CONTACT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.6

Réseau

H

IEC 2397/05

Légende

Effectuer la mesure (avec S; fermé s’il s’agit d’'un appareil de CLASBE
I) avec toutes les combinaisons possibles de Sy, Ss, Sy, S1¢, et Sy,

S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

Appareil de CLASSE | seulement:

Effectuer la mesure avec S; ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et
avec Sq fermé sous toutes les combinaisons possibles de S5, Sg, S1o,
et 812.

La LIAISON A LA TERRE DE PROTECTION et S; ne sont pas utilisés pour
un appareil de CLASSE II.

Le transformateur T, est utilisé si nécessaire.

Figure 16 — Circuit de mesure du COURANT DE CONTACT
(CEI 60601-1:2005, Figure 14)

f) Présentation des résultats de I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).
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13.4.8 TOUCH CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.8 TOUCH CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.6
T2 So
Mains

G o o @

€ T

Ma|ns

= IEC 2397/05
Key
Measure (with S; closed if CLASS |
equipment) under all possible

combinations of positions of Sy, Ss, So,
S1o, and S12.

S1 open is SINGLE FAULT CONDITION.

CLASS | equipment only:

Measure with S; open (SINGLE FAULT
CONDITION) and with S closed under
all possible combinations of Ss, Sy, S1¢
and 812.

For CLASS Il equipment, the PROTECTIVE
EARTH CONNECTION and Sy are not
used.

Transformer T, is used if required.

Figure 16 — Measuring circuit for the TOUCH CURRENT
(IEC 60601-1:2005, Figure 14)

f) Presentation of the test results:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).
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13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.7,7.8.4.9

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

c) Prépanatiomdetéchantitonmrpourtessai:

Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7). /\(\
YN

d) Conditfions d’essai:
Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4-
Les valeurs du COURANT DE FUITE PATIENT s’appliquent dans toute combinai C iti ivantes:

—| alatempérature normale aprés le traitement de préco

- | avec I'APPAREIL EM sous tension en condition
commutateur de la PARTIE RESEAU dans n’im

t avec tout

— | avec la fréquence d’alimentationy/ASSIGNE

—| avec une alimentation égale a 110\% d

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Unje ENVELOPPE, autre qu elconque
pogition d’UTILISATION NQRMALE $ stalligue plane reliée a la terre dont les dinensions

2) Unje PARTIE APPLIQUE utilisant

un|film métallj . uelle la
PARTIE APPLIQ
Lofsque la surfac€ de A plus
grande qu’un fi ; S de
contact.
Ledit fil Stati di NT pour la
PARTIE =

3) Lo o.-~. ; e est
remplacepar 5 ion saline a 0,9 %. Une électrode est placée dans la solution saline ¢t cette
éldctrode.es idérée étre la CONNEXION PATIENT pour la PARTIE APPLIQUEE concernée.

4) Le|courant de fuite du patient est mesuré (voir Figure 17):

pourtes PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B et tes PARTIES APPLIQUEES DETYPE BF—depuis et vers
toutes les CONNEXIONS PATIENT d’'une seule fonction, soit reliées directement ensemble, soit
mises en charge en utilisation NORMALE;

— pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, depuis et vers chague CONNEXION PATIENT tour a tour.

Si les instructions d’utilisation précisent des alternatives pour une partie amovible de la PARTIE
APPLIQUEE (par exemple des fils et des électrodes PATIENT), les MESURES DU COURANT DE FUITE DU
PATIENT sont réalisées avec la partie amovible la plus défavorable spécifiée.
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13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT

Standard(s): Subclause(s): 13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT

IEC 60601-1:2005 8.7.4.7,7.8.4.9

a) Equipment requested by the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

b) Safety precautions during the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

c) Test saifipte preparation:
See EAR[JH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7). /\(\

d) Test conditions:

See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

The valdes of the PATIENT LEAKAGE CURRENT apply in any combination of the follswinhg c

e) Test sef]

1) AnE
of N
the

2) An APPLIED PART consi ulating material is tested using metal foil.

Altefnatively a % d in which the APPLIED PART is immersed.
Where the surf, : T intepdéd to contact the PATIENT is considerably larger
than|a foil of 20 ¢ 5ize Of th€ foil is increased to correspond to the area of

contpct.

Sucl metal Qn iSTtonsidered as the only PATIENT CONNECTION for the APPLIE
PART

3) Wh¢ y is formed by a fluid which contacts the PATIENT, the fluid is
repl ) aline splution. An electrode is placed in the saline solution and this

elec i i &S the PATIENT CONNECTION for the APPLIED PART concerned.
4) The [PATIENT.LEAKAGE CURRENT is measured (see Figure 17):

- [fof ,TYPE B APPLIED PARTS and TYPE BF APPLIED PARTS, from and to all PATIENT
CONNECTIONS of a single function, either connected directly together or loaded as in

NORMAL USE;

— for TYPE CF APPLIED PARTS, from and to every PATIENT CONNECTION in turn.

If the instructions for use specifies alternatives for a detachable part of the APPLIED PART (for

example, PATIENT leads and electrodes), the PATIENT LEAKAGE CURRENT measurements are made

with the least favourable specified detachable part.
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13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.7,7.8.4.9

5) Le COURANT DE FUITE DU PATIENT total est mesuré vers et depuis toutes les CONNEXIONS PATIENT de
toutes les PARTIES APPLIQUEES du méme type (PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ou PARTIES APPLIQUEES
DE TYPE CF) reliées entre elles (voir Figure 18).
NOTE La mesure du COURANT DE FUITE PATIENT total des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B est nécessaire seulement
si il y a deux CONNEXIONS PATIENT ou plus qui appartiennent a des fonctions différentes et qui ne sont pas reliées
électriquement entre elles.

Si nécessaire, une terre fonctionnelle peut étre déconnectée avant de réaliser cet essai.

6) RICANT, le
7) r que le
COPRANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT ne dépassenp hissibles
en|CONDITION NORMALE pendant qu’une ou plusieurs CONNEXIONS PATIENT SO
— | déconnectées du PATIENT; et
— | déconnectées du PATIENT et mises a la terre.
L'gssai est réalisé si un examen du circuit de ’'APPAREIL EM indi ) PATIENT
ou|le COURANT AUXILIAIRE PATIENT peuvent augmenter j
conditions ci-dessus. Il convient de limiter les mesuregs ré S

regrésentatif.

© T

Réseau

= IEC 2398/05

Légende

Effectuer la mesure (avec S; fermé s’il s’agit d’'un appareil de CLASSE |) avec
toutes les combinaisons possibles de Sy, S5, S1o, et Sis.

S1 ouvert est une CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

APPAREIL de CLASSE | seulement:

Effectuer la mesure avec S; ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec S
fermé sous toutes les combinaisons possibles de Ss, S1o, et Sys.

La LIAISON A LA TERRE DE PROTECTION et S; ne sont pas utilisés pour un
APPAREIL de CLASSE II.

Figure 17 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT entre la CONNEXION PATIENT et la terre
(CEI 60601-1:2005, Figure 15)
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13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT

IEC 60601-1:2005 8.7.4.7,8.7.4.9

5) The total PATIENT LEAKAGE CURRENT is measured from and to all PATIENT CONNECTIONS of all
APPLIED PARTS of the same type (TYPE B APPLIED PARTS, TYPE BF APPLIED PARTS Of TYPE CF APPLIED

PARTS) connected together (see Figure 18).

NOTE Measurement of TOTAL PATIENT LEAKAGE CURRENT of TYPE B APPLIED PARTS is only necessary if
there are two or more PATIENT CONNECTIONS that belong to different functions and that are not electrically

connected directly together.

If necessary, a functional earth may be disconnected before conducting this test.

6) If loading of the PATIENT CONNECTIONS of the APPLIED PART Is specified by the m CTURER, the

MD {s connected to each PATIENT CONNECTION in turn with the load in place.

7) ME HQUIPMENT with multiple PATIENT CONNECTIONS is investigated to ensure ¢hat th
LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT do not exceed the 4ll

NORIMAL CONDITION while one or more PATIENT CONNECTIONS are:
— |disconnected from the PATIENT; and

— |disconnected from the PATIENT and earthed.
Test|ng is performed if an examination of the ME EQUIPME

CURRENT or the PATIENT AUXILIARY CURRENT can increase/tfo exce
conditions. Actual measurements should be limited to

€ PATIENT HEAKAGE

mber of combinatiops.

@ T1 S5

Mains
\'%
Q k < S10 P1
® & —{ -0 FE
\&\ Py
\e/- O e——0 PE
P1
X MD [
S
\> =Q%
Key

Moasure—{(with-Srclosed-H cLAss

IEC 2398/05

ME EQUIPMENT) under all possible
combinations of positions of Sy, Ss, Sqo
and 813.

S1 open is SINGLE FAULT CONDITION.

CLASS | ME EQUIPMENT only:
Measure with S; open (SINGLE FAULT
CONDITION) and with S closed under
all possible combinations of Ss, S1o
and S13.

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the
PROTECTIVE EARTH CONNECTION and S
are not used.

Figure 17 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the PATIENT CONNECTION to earth.

(IEC 60601-1:2005, Figure 15)
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Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
8.7.4.7

13.4.9 COURANT DE FUITE PATIENT

Voir Figure 17

<:>7 T4

/\

S5

Réseau

PARTIE APPLIQUE
DE TYPE CF

\\

%X;M\ Y,

E\

@

I

N

PAR
DE TYPEB

APPLIQUEE

@

IEC 2403/05

Légende

Voir les Figures 15, 16, 17 ou 18 de la CEI 60601-1:2005 pour la position des commutateurs Sy,

S5, S7 et Sqo.

Figure 18 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT total avec toutes les CONNEXIONS PATIENT de
toutes les PARTIES APPLIQUEES du méme type (PARTIES APPLIQUEES TYPE BF ou TYPE CF) reliées entre elles

(CEI 60601-1:2005, Figure 20)

f) Présentation des résultats de I’essai:
Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).
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13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.9 PATIENT LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7

See Figure 17

1Y AN
@ T Ss /\&
= . TYPE CF
APPLIED PART (\\ \
Mains I @

TYPE CF \
APPL \

@ I

IEC 2403/05

Key

For the position of Sy, S5, S7 and Sy,
see Figure 15, Figure 16, Figure 17 or
Figure 18 in IEC 60601-1:2005.

Figure 18 — Measuring circuit for the total PATIENT LEAKAGE CURRENT with all PATIENT CONNECTIONS of all
APPLIED PARTS of the same type (TYPE B APPLIED PARTS, TYPE BF APPLIED PARTS Or TYPE CF APPLIED PARTS)
connected together
(IEC 60601-1:2005, Figure 20)

f) Presentation of the test results:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).
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13.4.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau dans les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE F

le réseau dans les PARTIES

Norme(s): Paragraphe(s): 13.4.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec
CEI 60601-1:2005 8.7.4.7 b) APPLIQUEES DE
TYPE F

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

c) Prépallation de I’échantillon pour I'essai:

Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).
A\

d) Conditions d’essai:

CONDIT|ION DE PREMIER DEFAUT: Réseau sur la PARTIE APPLIQUEE DE TYP{?\

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

L’APPAREIL EM muni d’une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE F est so
APPLIQYEE (voir Figure 19):

— Lds PARTIES ENTREE/SORTIE DE SIGNAL sont reliées a la tefre/si ell&
tefre en permanence dans I’APPAREIL EM.

- L9 valeur de la tension a régler sqr le
MAXIMALE DU RESEAU.

Pendant cette mesure, les PARTIES ACCESS,
comprgnant les CONNEXIONS PATIENT d’autre

Un APPAREIL EM muni d’'une €0
PAR MIJE A LA TERRE ou d’uné\pPAR

mesur¢ de la Figure 20.
La valgur de la t réglée sy
RESEAY.

concerhées.

PARTIE

a la

BION

re.
ROTEGEE
i ne

uit de

E DU

Il est inutile de réa<|'$xcet sahg’il peutetre prouvé qu’il existe une séparation appropriée deg parties
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13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains in F-TYPE APPLIED PART

Standard(s): Subclause(s): 13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 b) :’;g} mains in F-TYPE APPLIED

a) Equipment requested by the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

b) Safety precautions during the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

c) Test sample preparation:

See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

e) Test seflup and PROCEDURE:

d) Test conditions: N
SINGLE FAULT CONDITION: mains on F-TYPE APPLIED PART (\

ME EQUIPMENT WITH AN F-TYPE APPLIED PART is tested with mains on
(see Figpre 19):

— SIGNAL INPUT/OUTPUT PARTS are connected to earth, if ne e earthed in the
ME EQUIPMENT.

— The| value of the voltage to be set at the transferme i % of the mAXIM{M
MAINIS VOLTAGE.

For this measurement, non-PROTECTIVELY EAR g RTS including PATIENT
CONECTIPNS of other APPLIED PARTS (if present Qn

ME EQUIPMENT with a PATIENT CONNECTION of{a TYPEB APT that is not PROTECTIVELY EARTHED oOr a
TYPE BF APPLIED PART and with P S ot PROTECTIVELY EARTHED is additjonally
tested uging the measuring cj i

The value of the voltage st at is equdl to 110 % of the MAXIMUM MAINS VOLTAGE.

This tes{ need not be_conducted trated that there is adequate separation of the parts

involved /\
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13.4.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau dans les PARTIES APPLIQUEES TYPE F (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.3.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec le
CEIl 60601-1:2005 8.7.4.7 b) :'?;EaFu dans les PARTIES APPLIQUEES

@

®

Réseau

P1

IEC P399/05

Légende

Effectuer la mesure (avec S; fermé s’il s’agit d’'un appareil de
CLASSE 1) avec Sy fermé et avec toutes les combinaisons possibles
de Ss, Sg, S10, et S13.

[a LTATSON A LA TERRE DE PROTECTION et S5 ne sont pas utilises pour
un APPAREIL de CLASSE Il.

Figure 19 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT par la ou les CONNEXIONS PATIENT d’une PARTIE
APPLIQUEE DE TYPE F vers la terre provoqué par une tension externe sur la ou les CONNEXIONS PATIENT
(CEI 60601-1:2005, Figure 16)
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13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains in F-TYPE APPLIED PART (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s): 13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT
with mains in F-TYPE APPLIED
8.7.4.7 b) PART

T1

Mains

O®

()

Key

Measure (with S; closed, if CLASS |
ME EQUIPMENT) WITH Sy closed under

all possible combinations of positions
of QW Qm Qw and Ql

IEC 23p9/05

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the

PROTECTIVE EARTH CONNECTION and Ss
are not used.

Figure 19 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT via the PATIENT CONNECTION(S) of an F-TYPE
APPLIED PART to earth caused by an external voltage on the PATIENT CONNECTION(S)

(IEC 60601-1:2005, Figure 16)
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13.4.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau dans les PARTIES APPLIQUEES TYPE F (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.10 COURANT DE FUITE PATIENT avec le
CEIl 60601-1:2005 8.7.4.7 b) :'?;EaFu dans les PARTIES APPLIQUEES

@ T2 So
Réseau
or

@ T4

Réseau

O > \\gD o

Légende

IEC 2401/05

Effectuer la mesure avec S fermé (et avec S; fermé s’il s’agit d’'un
appareil de CLASSE |) avec toutes les combinaisons possibles de S
Sg et S10.

La LIAISON A LA TERRE DE PROTECTION et S7; ne sont pas utilisés poufr
un APPAREIL de CLASSE II.

Figure 2|0 £, Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT de la ou les CONNEXIONS PATIENT vefs la terre
provoqué¢ par une tension externe sur une PARTIE ACCESSIBLE en métal qui n’est pas PROTEGEH PAR MISE A
LA TERRE
(CEI 60601-1:2005, Figure 18)

f) Présentation des résultats de I'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).
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13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains in F-TYPE APPLIED PART (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.10 PATIENT LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 b) :'ALhT mains in F-TYPE APPLIED
© T2 Sg

Mains

V2

@ T1

Mains
©

S

R

easure with Sy closed (and with Sy
closed, if CLASS | ME EQUIPMENT) under
all possible combinations of positions

of Ss, Sg and 310.
For CLASS Il ME EQUIPMENT, the

PROTECTIVE EARTH CONNECTION and S;

are not used.

IEC 2401/05

Figure 20 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth
caused by an external voltage on a metal ACCESSIBLE PART that is not PROTECTIVELY EARTHED

(IEC 60601-1:2005, Figure 18)

f) Presentation of the test results:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).
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13.4.11 COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau sur la PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.11 COURANT DE FUITE PATIENT avec le
réseau sur la PARTIE ENTREE/SORTIE
CEI 60601-1:2005 8.7.4.7 c) DE SIGNAL

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

c) Prépanation—detéchantitonpourtessai:

Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

d) Conditfions d’essai:
CONDITJION DE PREMIER DEFAUT: réseau sur une PARTIE ENTREE/SORTIE DE,SIG

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

L’APPAREIL EM muni d’une PARTIE APPLIQUEE et d’'une PARTIE ENTRE NAL &st soumis b |'essai
avec Ig réseau sur la PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL (voir Ei

E DU

)
m
z
@
o
=z
=
>
=
=
>
—
T

La valgur de la tension réglée sur le transformateur Tz e
RESEAY.

Il convl|ent que le brochage spécifique utiliseNors \application Ia tepsion externe soit le cas le
plus dgfavorable déterminé en se basant'sur sais\ou-suy I'analyse du circuit.

@@@
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13.4.11 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains on sip/sopP

Standard(s): Subclause(s): 13.4.11 PATIENT LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 c) with mains on sip/sop

a) Equipment requested by the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

b) Safety precautions during the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

c) Test sample preparation:

See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

d) Test conditions:

SINGLE FAULT CONDITION: mains on a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART /\Q %

e) Test seflup and PROCEDURE:

ME EQUIPMENT with an APPLIED PART and a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART.,is fested wi ins he sip/sopP
(see Figpre 21).

The valde of the voltage set at the transformer T, is equal to INS VOLTAGH.

The spegific pin configuration used when applying the extgrnal vsgltage.should be>determined to fe
worst cajse based on testing or circuit analysis. \ }V?

&
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13.4.11 COURANT DE FUITE PATIENT avec le réseau sur la PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.11 COURANT DE FUITE PATIENT avec le
réseau sur la PARTIE ENTREE/SORTIE DE
CEI 60601-1:2005 8.7.4.7 c) SIGNAL
T2 So

Réseau
V)

Réseau

IEC 2400/05

egtue la re (avec S; fermé s’il s’agit d’'un appareil de CLASSE |) avec
tes les\combinaisons possibles de Si, Ss, Sg, S0, et S13 (S1 ouvert est
URECONDIBION DE PREMIER DEFAUT).

APPAREIY de CLASSE | seulement:

Effecfuer la mesure avec S; ouvert (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) et avec
£rmé sous toutes les combinaisons possibles de Ss, Sg, S1o, et Sys.

La LIAISON A LA TERRE DE PROTECTION et S7 ne sont pas utilisés pour un
APPAREIl de CIASSE |l

Figure 21 — Circuit de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT de |la ou les CONNEXIONS PATIENT vers la terre

provoqué par une tension externe sur une PARTIE ENTREE/SORTIE DE SIGNAL
(CEI 60601-1:2005, Figure 17)

f) Présentation des résultats de I'essai:
Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).
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13.4.11 PATIENT LEAKAGE CURRENT with mains on SIP/SOP (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.11 PATIENT LEAKAGE CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.7 c) with mains on sip/sop
T2 So
Mains

or

’

AS$’| ME EQUIPMENT only:
leasure with S; open (SINGLE FAULT CONDITION) and with Sy closed under all
possible combinations of Ss, Sg, S1o and Sys.

For CLASS Il ME EQUIPMENT, the PROTECTIVE EARTH CONNECTION and S7 are not
used.

Figure 21 — Measuring circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from PATIENT CONNECTION(S) to earth
caused by an external voltage on a SIGNAL INPUT/OUTPUT PART
(IEC 60601-1:2005, Figure 17)

f) Presentation of the test results:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).
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13.4.12 COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.12 COURANT AUXILIAIRE PATIENT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.8

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Voir la méthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7).

c) Prépanation—detéchantitonpotr+tessai:

Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4.7). /\(\

d) Conditions d’essai:
Voir lajméthode de mesure du COURANT DE FUITE A LA TERRE (essai 13.4-

Les valeurs du COURANT AUXILIAIRE PATIENT s’appliquent dans toute coxmbina
suivantes:

- | alatempérature normale aprés le traitement de préca

pvec tout

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

L’APPAREIL EM muni d’une P&RTI
utilisart un circuit d’alimentation
CONNEXION PATIENT.

Le COURANT AUXILIARE P
autres [CONNEXIO IE
[ZaN

=)

ére
spécifige par le FABR
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13.4.12 PATIENT AUXILIARY CURRENT

Standard(s): Subclause(s): 13.4.12 PATIENT AUXILIARY CURRENT

IEC 60601-1:2005 8.7.4.8

a) Equipment requested by the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

b) Safety precautions during the test:

See EARTH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

c) Test sample preparation:

See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

d) Test conditions:
See EARJH LEAKAGE CURRENT measurement method (test 13.4.7).

The values of the PATIENT AUXILIARY CURRENT apply in any combination g
- |at operating temperature following the humidity preconditioning treatmg

— |in NORMAL CONDITION and in the SINGLE FAULT CONDITIONS

— |with ME EQUIPMENT energized in stand-by condition-an
switch in the MAINS PART in any position;

— |with the highest RATED supply frequency;
- |with a supply equal to 110 % of tWesﬁ&gE}MAlN v@x

X

e) Test seftup and PROCEDURE:

ME EQUIPMENT with an APPLIED PART is tested according\{oxkigure 22, using an appropriate measu

supply cjrcuit unless the ME EQUIPMENT has only i NTJ/CONNECTION.

The PATIENT AUXILIARY CURRENT is xaegsured betwe
PATIENT CONNECTIONS, eitth connected direc

ng

RER.
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13.4.12 COURANT AUXILIAIRE PATIENT (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.12 COURANT AUXILIAIRE PATIENT
CEI 60601-1:2005 8.7.4.8

S5 P1

Réseau

()

3
@
=)

'/z,

2402/05
Légende

APPAREIL d&
Effectuer la

NDITION DE PREMIER DEFAUT) et
Qmbinaisons possibles de Ss et Sqo.

f) Présentation des résul
Voir la[méthode d@g\

A\
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13.4.12 PATIENT AUXILIARY CURRENT (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.12 PATIENT AUXILIARY CURRENT
IEC 60601-1:2005 8.7.4.8

@

@ T1 S5 P4

Mains
(v

IEC 2402/05

Key

CLASS | ME |
Measure A

Flgure 2 € PATIENT AUXILIARY CURRENT

005, Figure 19)

f) Presentftion of th ults \\>
See EARJH LEAKAGE c hod (test 13.4.7).



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 200 - TR 62354 © CEI:2005

13.4.13 Mesure de la TENSION DE FONCTIONNEMENT

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.13 Mesure de la TENSION DE
CEI 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 FONCTIONNEMENT

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Oscilloscope a mémoire numérique

2) Voltmetre mesurant la valeur efficace vraie

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Prépallation de I’échantillon pour I’essai:
Un échantillon représentatif.
Il convient que le circuit d’alimentation concerné soit disponible (voir I’Ankex

d) Conditions d’essai:

1) Il qonvient de supposer que les parties conductrices accessi tefrg’sont rises a la

terfe.

2) Sienroulement d'un transformateur ou une autre partj a-dive non relié g un circuit
qu| établit son potentiel par rapport a la terre), il conyient iNest mis a la terrg au point
paf lequel est obtenue la TENSION DE FONCTIONNEMEN S

3) Popr l'isolation entre deux enroulemen i utiliser la tension la plus
élgvée entre deux points quelconqué & ) $¢n tenant compte des tgnsions

ex{ernes auxquelles les enroulements %

4) Popr 'isolation entre I'’enroulement d’ une autre partie, il convient d’utiljser la
terlsion la plus élevée entre tout point\de I 1

5) Lofsqu’une DOUBLE ISOLATION € iSew, i 5, dé i EMENT aux
bofnes de I''SOLATION PRINCIPAL J )
Su ’PLEMENTAIRE et yie . 3 d’un
trapsformateur, la
TENSION DE FO,

6) Lofsque la TEN Llissance
d’gntrée fournie g nsions
AS ]

7) 1l qonvien : ife et la

terfe et eqtre tout\poemt d circliit primaire et un CIRCUIT SECONDAIRE est la plus grande des deux

9) Sides impulsionsvd’amorcage sont utilisées pour allumer des lampes a décharge, la TENSION DE
FONCTONNEMENT DE CRETE est la valeur de créte des impulsions lorsque la lampe est conne¢tée mais
avant e ta :aIIIpU ne-s'atttme—taFENSTON-DEFONCTHONNEMENTefficacedestindea—détermiher les
LIGNES DE FUITE minimales est la tension mesurée aprés I'allumage de la lampe.

10) Il convient d’utiliser la valeur efficace mesurée pour toutes les formes de signal.

11) Il convient de ne pas tenir compte des conditions a court terme (par exemple signaux cadencés de
sonnerie de téléphone dans les circuits TNV).

12

~

Il convient de ne pas tenir compte des transitoires non répétitives (provoquées par des perturbations
atmosphériques, par exemple).

NOTE La valeur efficace résultant d’'un signal composé d’une tension efficace alternative «A» et d’'une tension
de décalage continue «B» est donnée par la formule suivante:

valeur efficace = (A + By ) 1/2
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13.4.13 WORKING VOLTAGE measurement

Standard(s): Subclause(s): 13.4.13 WORKING VOLTAGE
IEC 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 measurement

a) Equipment requested by the test:
1) Digital storage scope

2) True r.m.s voltmeter

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:
One repfesentative test sample.
The relepant supply circuit should be made available (see Annex D). /\ &
d) Test conditions:
1)
2) i !
e point by
3) en any two pointg in
the o which the windings|
4)
5) o'ss the BASIC INSULATION should be
6)
voltage within the RTED voltage range which results
7)
9)

°

10) The measured r.m.s. value should be used for all waveforms.

11) Short-term conditions (for example, cadenced telephone ringing signals in TNV circuits) should
not be taken into account.

12) Non-repetitive transients (due, for example, to atmospheric disturbances) should not be taken
into account.

NOTE The resultant r.m.s. value of a waveform having an a.c. r.m.s. voltage "A" and a d.c. offset
voltage "B" is given by the following formula:

r.m.s. value = (Ap + B ) 1/2
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13.4.13 Mesure de la TENSION DE FONCTIONNEMENT (suite)
Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.13 Mesure de la TENSION DE
CEI 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 FONCTIONNEMENT

13) Du fait que les tensions d’essai minimales des DISTANCES DANS L’AIR et de rigidité diélectrique
dépendent des TENSIONS DE FONCTIONNEMENT DE CRETE, il convient, en déterminant ces tensions,
d’utiliser la valeur de créte mesurée pour tous les signaux et il convient d’inclure la valeur de
créte d’une éventuelle ondulation (jusqu’'a 10 %) superposée a une tension continue.

14) Il convient de ne pas tenir compte des transitoires non répétitives (provoquées par des
perturbations atmosphériques, par exemple).

15) 1l go

16) Il it.

- Popr les tensions en courant continu a ondulation superposée, la TENS valeur
mo ( ion de
créte si I'ondulation créte a créte dépasse 10 % de la valeur moyepne.

la tension

— Polir les TENSIONS DE SERVICE concernant une CONNEXIO i&e 3 ation
daps laquelle le PATIENT est relié a t i sidérée
cofnme une CONDITION NORMALE.

- La i y A \VELOPPE
es prlse egale a la tension la plus é 3 3 i i ORMALE, Y

— Polr les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES€X S $ERVICE
es{ déterminée sans tenir compte de Ig

— Polr les moteurs équipé
un|enroulement et un c

ex{ernes d'autre par&

le point ou
ducteurs

e)

Montage d’essai R
1) Le|DUT foncti CY:
AS$IGNEES.

2) Un|voltmétre &st

es mesuWu'

ircuit

f)

Présern I'essai:
Le DU V alternatifs,  Hz ou continus et utilisé normalement. Les
TENSIO NFentre les points suivants sont relevées.

TABLEAU: TENSION DE FONCTIONNEMENT

Points de mesure Tension mesurée

De A V, efficace V, crete
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13.4.13 WORKING VOLTAGE measurement (continued)
Standard(s): Subclause(s): 13.4.13 WORKING VOLTAGE
IEC 60601-1:2005 8.8.3, 8.10.4.1 measurement

13) Because the minimum AIR CLEARANCES and electric strength test voltages depend on PEAK
WORKING VOLTAGES, when determining these voltages, the measured peak value should be used
for all waveforms and the peak value of any ripple (up to 10 %) on a d.c. voltage, should be
included.

14) Non-repetitive transients (due, for example, to atmospheric disturbances) should not be taken
into account.

15) The relevant supply circuit should be made available (see Annex D)
16) The WORKING VOLTAGE for each MEANS OF PROTECTION should be determined as(follow
- For d.c. voltages with superimposed ripple, the WORKING VOLTAGE is th€ aver he
beak-to-peak ripple does not exceed 10 % of the average value oy/tf he
beak-to-peak ripple exceeds 10 % of the average value.
— ['The WORKING VOLTAGE for each MEANS OF PROTECTION formi he
voltage to which the DOUBLE INSULATION as a whole is subje
— For WORKING VOLTAGE involving a PATIENT CONNECTION nO on
n which the PATIENT is earthed (intentionally or accidenta 1AL
CONDITION.
— ['The WORKING VOLTAGE between the PATIENT C nd
he ENCLOSURE is taken as the highest voltg 1AL
USE including earthing of any part Gf th
— For DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARY s determined without regard
o the possible presence of defibrilla S
— |n the case of motors provided Cur
between the point where a wimdi ne
hand and any terminal fornekternal is
pqual to the resomce olta e.(\
e) Test setrup and PROEED : \>
1) The|DUT is op@i ATED\Oltabe orat tHe upper limit of the RATED voltage range.
2) A vdltmeteris co ctedh\at each iowwindicated and the maximum voltage in the circuit is
mea’sured and Fégr\ .
f) Presentlztion o st xeshlts:
The DUT is conkected ) AN a.c.,___ Hzord.c. and operated normally. WORKING VOLTAGES
between| e f inMnts re recorded.
~X \ TABLE: WORKING VOLTAGE
Mew points Measured voltage
From To V, r.m.s. V, peak



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 204 - TR 62354 © CEI:2005

13.4.14 Mesure du niveau de pression acoustique

CEI 60601-1:2005 9.6

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.14 Mesure du niveau de pression

acoustique

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Chambre d’essai semi-réverbérante

2) Sonomeétre conforme a la CEl 61672-1 et la CElI 61672-2 , pondération A, gamme 60 dB —
100 dB.

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doif

appliquer les procedures de securite normales du laboratoire pendant ce B

Un éc

c) Prépa;lation de I’échantillon pour I’essai:

antillon représentatif. (\ x

d) Condiilions d’essai:

1) Topt moyen de protection fourni ou exigé dans les DOCUMENT EMENT doit étre en
plgce pendant la mesure acoustique.

2) Le|DUT fonctionne sous les CONDITIONS NORMALES Iesphfs?ﬂa@

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Le|DUT fonctionne a la tension ASSIGNE
AS$IGNEES.

2) Le|DUT est placé dans la chambre semicré st dur et réfléchissant a yine
position espacée d’au moins 3 m de tou i
forjctionne sous des conditions de charge ace
et gn position fermée.

3) Pepdant ces modes de onc bruit
de|fond sont enregl bort

au

DUTeta1mde otte

f) Préser

Mesure

tation de ultats de
référence de /a/bc\ na ous ue ge fond = dBA

/\ TA E\AQ Prt\a\?swn acoustique maximale

Pression acoustique maximale Pression acoustique
mesurée depuis la position maximale mesurée a 1 m
hormale de I’OPERATEUR de toute position du DUT
Mode de@ﬁg nément dBA dBA

X
%
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13.4.14 Sound pressure level measurements

IEC 60601-1:2005 9.6

Standard(s): Subclause(s): 13.4.14 Sound pressure level
measurement

a) Equipment requested by the test:

1) Sem

i-reverberant test room

2) Sound Level meter conforming to IEC 61672-1 and IEC 61672-2, A-weighted, 60 dB — 100 dB

rang

e

b) Safety p

Normal |

recautions during the test:

c) Test salllple preparation:

One rep

esentative test sample.

d) Test conditions:

1) Any

duripg sound measurement.

2) The

protective means provided or called for in ACCOMPANYING DOC to e i

DUT is operated under worst-case NORMAL CONDITION.

e) Test sef]
1) The
2) The

positi

plac
cong

3) Duri
recol
posi

-up and PROCEDURE:

b and in the closed position, the DU
itions.

Frded at both the oPE R s
ion of the DUT.

f) Presentation of the test re ults
ed backgr nd pressure aswyremgnt = dBA

Referen
TA E m sound pressure
aximum sound measured Maximum sound
fr OPERATOR’S normal measured 1 m from any

(@]

position position of DUT
perati@}od\ dBA dBA

NN
D\

NS
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13.4.15 Pression hydrostatique

Norme(s) Paragraphe: 13.4.15 Pression hydrostatique

CEI 60601-1:2005 9.7

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Pompe de refoulement

2) Jauge calibrée (Pa)

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

Adaptation de la pompe de refoulement et de la jauge au récipient a soumetife I’?ss\ai.

d) Conditions d’essai: \/
L’essali est réalisé si le récipient est exposé a une pression pneumati myltipli€éeypar te vofume
supéripure a 200 kPa O et a une pression pneumatique supérieure a\50 k

e) Montage d’essai et PROCEDURE: \ \>
1) Unle PRESSION D’ESSAI HYDRAULIQUE égale a la PRESSION h ENT

multipliée par un facteur obtenu par la Figure 23 est @ bient puis
mdintenue pendant 1 min.

2) Lofsque I'essai hydraulique ne peut p de pression non maiqués, il
convient de vérifier I'intégrité par d’'a 2\ é xemple de maniére pneumatique
en|utilisant un fluide approprié a la mé 5SIB i que _pdur I'essai hydraulique.

3) Onne considére pas que es fuites au fiiveau des\joints censtituent une défaillance sauf si glles se
prqduisent a une pression inférieure & 40 % de la ptesSsion’d’essai requise ou au-dessous de la
PRESSION MAXIMALE ADMI LED :

3,5
5
= 3,0
9
=3
=
€25
(O]
©
5
c 20
L

1,5

13

1,0

0
PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE FONCTIONNEMENT MPa
IEC 2415/05

Figure 23 — Rapport entre la PRESSION D’ESSAI HYDRAULIQUE et |a PRESSION MAXIMALE ADMISSIBLE DE

FONCTIONNEMENT
(CEI 60601-1:2005, Figure 32)
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13.4.15 Hydrostatic pressure

Standard(s): Subclause: 13.4.15 Hydrostatic pressure

IEC 60601-1:2005 9.7

a) Equipment requested by the test:

1)
2)

Pressure pump

Calibrated gauge (Pa)

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

Adaptatipn of pressure pump and gauge to the vessel to be tested.

c) Test saanpIe preparation:

ATRN

d) Test conditions:

greater than 200 kPa 0 and to a pneumatic pressure greater than 50

2)

3)

AN
The test|is performed if the vessel is subjected to a pneumatic pressur ult Iie\by\kge
a.
N

e) Test seflup and PROCEDURE:

15 =
143

1,0

MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE

IEC 2415/05

Figure 23 — Ratio between HYDRAULIC TEST PRESSURE AND MAXIMUM PERMISSIBLE WORKING PRESSURE

(IEC 60601-1:2005, Figure 32)
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13.4.15 Pression hydrostatique (suite)
Norme(s) Paragraphe: 13.4.15 Pression hydrostatique
CEI 60601-1:2005 9.7
f) Présentation des résultats de I’essai:
TABLEAU: Pression hydrostatique
Descrip-
tion du Essai PRESSION Volume
récipient hydrauli- MAXIMALE du
ou de la que ou ADMISSIBLE récipient Facteur 40 % de la
partie pneumati DE ou de la de Pression pression
soumise a -que FONCTIONNE- partie multipli- d’essai d’essai
I’essai H/P MENT | cation calculée calcu?\ Remarque
N
<\\
SN AN
AN
Le DUT n’a pas éclaté / a éclaté. Q
Il n’y & pas eu/ y a eu une déformation p nen s\patties en polymere du systéme.

Le DUT n’a pas fui / a fui.

@%&“
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13.4.15 Hydrostatic pressure (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause:
9.7

13.4.15 Hydrostatic pressure

f) Presentation of the test results:

TABLE: Hydrostatic pressure

Hydraulic Volume
or MAXIMUM of 40 % of
Description | pneumatic | PERMISSIBLE vessel Calculated | calculated
of vessel or test WORKING or part Multiplication test test
part tested H/P PRESSURE | factor pressure pressure Remark
N
AR O

\
<

X

A

The DUT did not burst/burst.
There whs no/was permanent deformatiof\of t

The DUT did not leak/leaked.

AN
stem.

N
\Y%

N
9

N\
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13.4.16 Mesure de rayonnement X (rayonnement ionisant)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.16 Mesure de rayonnement X

CEI 60601-1:2005 10.1 (rayonnement ioni

sant)

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Radiamétre intégré congu pour I’'énergie du rayonnement émis ou un moniteur de rayonnements du type

chambre ionisante d’'une surface efficace de 10 cm?2.

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

Procédures de sécurité spéciales pour le travail dans un environnement exposé aux ra

yons X.

c) Préparlation de I’échantillon pour I’essai:

Un écHantillon représentatif.

Cet es$ai s’applique aux APPAREILS EM non destinés a produire un rayonném
diagnogptic ou thérapeutiques et qui emploient des tubes sous vide e)(/cléxar e

a dés fins
tensions\s

érieures

as5kv
~N

d) Condifions d’essai:

1) Topt moyen de protection fourni ou exigé dans les DOCUMENT doit étre
plgce pendant la mesure du rayonnement X.

2) Le|DUT fonctionne sous les CONDITIONS NORMALES les pl >

3) L’GNVELOPPE est compléte a I’exceptiop.des parties pouvapt é irées par 'OPERATEUR S

vefrouillage mutuel.

4) Toptes les commandes de I'OPERATEU
mgximal sans affecter les performances-

e) Montage d’essai et PROCEDURE:
1) Le|DUT fonctionne a lafension ASSTs

2) Les mesures du ray

avéc ou sans
d’gntrée dont la

oyenne'sur 1 h sur toute surface de 10 cm? dont aucune
dimension linéaire nfe &ri e aXh.em)ont-ét& réalisées a une distance de 5 cm de tou

a lpquelle les ORERATEURS autres que ceyx dWPERSONNEL D'ENTRETIEN peuvent avoir accés
d’yn ouTIL 0 @, [ iPé
["aid a4 [ai

te surface
ans l'aide
e soit

tre

f) Préser

Le ray
des ra

Le ray féel étaitde __ pA/kg.

ant compte

TABLEAU: Rayonnement X

Rayonnement

Partreenessai———€Conditiond'essai——mesuré{(pAKg)T—Remarques———
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13.4.16 X-radiation (ionizing radiation) measurement

Standard(s): Subclause(s): 13.4.16 X- radiation (ionizing
IEC 60601-1:2005 10.1 radiation) measurement

a) Equipment requested by the test:

1) Integrated radiation meter suitable for the energy of the emitted radiation or a radiation monitor
of the ionizing chamber type with an effective area of 10 cm?2.

b) Safety precautions during the test:

Special safety procedures for working in an X-ray environment.

One repfesentative test sample.

This tes{ applies to ME EQUIPMENT not intended to produce X-radiation for dia i
purposes$, and which use vacuum tubes excited by voltages exceeding 5 k\,<g\

d) Test conditions:

1) Any[protective means provided or called for in the ACCOMPANY!
duripg X-radiation measurement.

2) The|DUT is operated under worst-case NORMAL CONDITIQ,

3) The|ENCLOSURE is complete except for OPERATOR remolablé parts e riot interlocked.

4) All grPERATOR and servicing controls are adjusted for maxim m@
perfermance. (\

e) Test setrup and PROCEDURE: \/
1) The

2) Using a radiation meter (t
10 ¢m?), the X-radiation
linegr dimension excegds ce of 5 cm from any surface to which
OPEH cess without the use of a TooL or is
deliherately provided wi cess or is instructed to enter regardless of whethe
or npt a TooL ig/née)de i .

f) Presentation of the\té

The ma e level of

The actu ___ pA/kg.
OGN TABLE: X-radiation
) Measured
radiation

Part trnder test Test condition pA/kg Remarks
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13.4.17 Echauffement normal

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.17 Echauffement normal
CEI 60601-1:2005 1.1

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Enregistreur de température

Thermocouples soudés n° 30 AWG compatibles avec I'enregistreur de température
Voltmétre

Coin d’essai

Alimentation alternative régulée réglable ou autre source de tension et de fréquence similaire, suivant
les PARACTERTSTIQUES ASSIGNEES O €Mtree de tequipenTernt

Rédistances de charge et/ou ACCESSOIRES optionnels

Ohrpmeétre
Ruban pour thermocouples (\

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1)
2)
3)

Extincteur approprié

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du lakoratoi essai.
Podr éviter tout risque de Iésion corporelle et/ou de do mesure pgr
thefmocouple sur des composants électriques, veiller 2 mocoyple ne puisse pas entrer

dirdctement en contact avec un quelconque potentiel

c) Préparation de I’échantillon pour I’es
Un éc}:lantillon représentatif chargé avec<\§ CCESSOIRES\EN optl n.

d) Condiilions d’essai:

1)

2)

8)

9)

Le|coin d’essai se compose de deux paroi i , Si né ire, plafond,
tods en contreplaqué de 20 mm d epa se i i . i igns linéaires
dulcoin d’essai étaient 5 j

Lofsque des thermogQuple ilisé 2 i S | il convient
de|réduire les limites

Dalns ce cas, nesuye est réalisée\par des dispositifs choisis et positionnés de telle sorte jqu’ils ont
un|effet néglige 3 i i

Laltempérature d . slectr gdtre que celui des enroulements est déterminée suifla surface
dell'isolant aux’e U une defal ance pourrait provoquer un court-circuit, le shuntage d’un MOYEN
DE|PROTECTION oldnt ou une réduction des LIGNES DE FUITE ou des DISTANCES DANS

L’AJR au- § specifiées pour le type d’isolant.

Le|point dg séparatiomdes™ames d’'un cable multiconducteurs et I’endroit ou les fils isolés pgnétrent
dapg’lesssuppottside lagpe sont des exemples d’endroits ou I'on pourrait mesurer
les

>

Un ATIF est suspendu dans sa position normale dans une atmosphére statique.

Un|DUT congu pouf étre installé dans une armoire ou sur un mur est monté de la maniére gxigée par la
descfiption technique en utilisant des parois en contreplaqué recouvertes de peinture noire{de 10 mm

d’ Anaicssalir lorsair’alles renrdsantent las narnie d’une armaire ot si la rlner\ripfinn fnr\hniqlln |e précise
et de 20 mm d’épaisseur lorsqu’elles représentent les murs d’'un batiment.
Un DUT muni d’éléments chauffants fonctionne comme en UTILISATION NORMALE avec tous les éléments

chauffants sous tension, sauf si des verrouillages de sécurité empéchent cette situation, avec une
tension d’alimentation égale a 110 % de la tension ASSIGNEE maximale.

Un DUT motorisé fonctionne sous charge normale et CYCLE D’UTILISATION normal et a la tension la plus
défavorable entre 90 % de la tension ASSIGNEE minimale et 110 % de la tension ASSIGNEE maximale.

Il convient de réaliser les essais d'un APPAREIL EM combiné a I'échauffement et motorisé et autre a la
fois a 110 % de la tension ASSIGNEE maximale et a 90 % de la tension ASSIGNEE minimale.

10) Lorsque des modules sont soumis séparément a I’essai, il convient que la configuration d'essai simule

les conditions du cas le plus défavorable en UTILISATION NORMALE qui peuvent affecter le résultat de
I'essai.
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13.4.17 Normal heating

Standard(s): Subclause(s): 13.4.17 Normal heating
IEC 60601-1:2005 1.1

a) Equipment requested by the test:

1)
2)
2)
3)
4)

5)
6)
7)

Temperature recorder
No 30 AWG welded thermocouples compatible with the temperature recorder
Voltmeter

Test corner

Adjustable regulated a.c. supply or other similar voltage and frequency source de ding on
the input RATING of equipment

Load resistors and/or optional ACCESSORIES

Ohnmeter

b) Safety grecautions during the test:

1)
2)
3)

Tapg for thermocouples (\
N

Suitable fire extinguisher

Norrpal laboratory safety procedures are to be used duyrin

To prevent a possible injury to personnel and/or pro coupling electrical
components, take care to ensure that the up me ditectly in contact with

any potential above ground.

c) Test sample preparation

1)

2)

3)

4)

5)
6)

7)

8)

One reptesentative sample loaded with all r@@m

d) Test conditions:

The [test corner consi Y floor and, if necessary, a ceiling, all of
dull plack painted plywoed ¢ : inear dimensions of the test corner werg
at lefast 115 % of.the linea & 3

When thermocouplg e i e temperature of windings, the temperature linfi
shodld be reduced

In thiis case, th 8as iS made)by devices so chosen and positioned that they have 4
negljgible effect\on the tempe e of the part under test.

The tempe ature Qf ele trica wlation, other than that of windings, is determined on the
surface ¢es where failure could cause a short circuit, bridging of a MEA
OF P bhd mg o |nsulat|on or reductlon of CREEPAGE DISTANCES Or AIR CLEARANCES

belo

S

The |point ef:s&paration of cores of a multicore cord and where insulated wires enter
lampgholders are examples of places where temperatures might be measured.

A HAND<-HELD DUT Is suspended in its normal position, in still air.

A DUT intended for installation in a cabinet or wall is built in as required by technical description,
using dull black painted plywood walls, 10 mm thick when representing cabinet walls if the technical

description so specifies and 20 mm thick when representing building walls.

A DUT having heating elements is operated as in NORMAL USE, with all heating elements
energized unless prevented by switching interlocks, the supply voltage being equal to 110 %
the maximum RATED voltage.

A motor-operated DUT is operated under normal load and normal DuTY cYCLE and the least

of

favourable voltage between 90 % of the minimum RATED voltage and 110 % of the maximum RATED

voltage.

9) Combined heating and motor operated and other ME EQUIPMENT should be tested both at 110 %

of the maximum RATED voltage and at 90 % of the minimum RATED voltage.

10) When modules are tested separately, the configuration for testing should simulate the worst-

case conditions of NORMAL USE that might affect the test result.
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13.4.17 Echauffement normal (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.17 Echauffement normal
CEI 60601-1:2005 11.1
f) Présentation des résultats de I’essai:
TABLEAU: Température normale
Tension d’alimentation: Condition d’essai:
Température ambiante: °C

Tclllpélatulc
mesurée
Endroit de la mesure °C Remarqgues
Y

AN
N

X W

COR —indi

nue les mesures effectuées en utilisant la méthode de variation de I}Lés\kts{ \ \ >

Les co

Lipe-circuits thermiques n’ont pas manoceuvré / ont m ant ‘essai.
Le composé de scellement ou de moulagz/ﬁ&paz&(}l a ou

TABLEAU: Température par Ia}n\th}f{\@ V. |at| résistance (COR)
Désignation de T4 R1 T; \ =T+AT
I’enroylement °C °C @\ & °C Remarques

" bo

\4

L/

N

La valg

suivan

ou

enroulement en cuivre est calculée a partir de la fd

Re R (2345+T)~(T, - T)

T1 estla température ambiante au début de I’essai en °C;

T, estlatempérature ambiante a la fin de I’essai en °C .

Les enroulements doivent se trouver a la température ambiante au début de I'essai.

NOTE 1 Lors de l'utilisation de la méthode de la résistance, il est recommandé que la résistance des
enroulements a la fin de I'essai soit déterminée en effectuant les mesures le pus tot possible apres la mise hors
tension et ensuite a brefs intervalles de maniére a pouvoir tracer une courbe de la résistance en fonction du temps

en vue

de déterminer la valeur au moment de la mise hors tension.

rmule

NOTE 2 Les thermocouples sont recommandés lorsque la méthode de la résistance est impossible a utiliser en

pratiqu

e.
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13.4.17 Normal heating (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

Subclause(s):
1.1

13.4.17 Normal heating

f) Presentation of the test results:

TABLE: Normal temperature

Supply voltage: Test condition:

Ambient temperature: °C

Measured

Measuring location

temperature
°C Remarks

AN\
\

\\\/

COR - indicdtes measurements taken using change-of-resistance method

During the test THERMAL cuT-oUTS did not operate/operat

SN

Sealing pr potting compound did not rode o

TABLE: Temperature by&an}e\wes\k\tanée\coﬂ) method

Winding
designatjon °C

=

T=T+AT
°C °C Remarks

B
zﬁ

\\>

(\\/

N
ANy 2

The value of the tempef

where

R/-R

1

R2, is the resistance at the end of the test in Q;

=% 1(2345+T,)—-(T,-T,)

1 1S the room temperature at the pbeginning ot the test in U]

T, is the room temperature at the end of the test in °C;

At the beginning of the test, windings are to be at room temperature.

NOTE 1

When the resistance method is used, it is recommended that the resistance of windings at the end of the

test be determined by taking measurements as soon as possible after switching off, and then at short intervals so
that a curve of resistance against time can be plotted for ascertaining the value at the instant of switching off.

NOTE 2 When the resistance method is impractical to be used, the thermocouples are recommended.
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13.4.18 Fonctionnement a une température spécifiée

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.18 Fonctionnement a une
CEl 60601-1:2005 53 température spécifiée

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Sonde de température

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Prépanation—detéchantitonpotr+tessai:

Pour I'USAGE PREVU en CONDITION NORMALE.

d) Conditions d’essai:

CEI 60p01-1:1988
—| Température entre +10 °C et +40 °C

- | Humidité entre 30 % et 75 %
— | Pression atmosphérique entre 700 hPa et 1 060 hPa
— | Température maximale de I’eau a I'entrée d’'un

CEI 60p01-1:2005
- | Conditions ambiantes telles qu’

Autres|conditions d’essai telles qu’elles son

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

CEI 60p01-1:1988

Tops les essais dont les k¢ a pen pérature ambiante maximale admissible
(Afticle 42 — Tempéra e \rii — Fonctionnement anormal et conditiong de
défaut) sont réaglisés soitvala & aximale autorisée spécifiée par le FABRICANT sdit, si elle
n'dst pas spég 3 t sratures mesurées a une température ambiante dans
la plage spécifiée lant la température ambiante la plus élevée.

CEI 60p01-1:2005

Tops les essal S ependent de la température ambiante maximale admissible sont
régdlisés spite A\ aximale autorisée spécifiée par le FABRICANT soit les tempénatures
mgsurées\a un < biante dans la plage spécifiée sont compensées en calculant la

teruyé?ai&

f) Présenta

La température i a laquelle les essais ont été effectués doit étre documentée dans toug les
articleq relatifs'a I'e . Dans la mesure du possible, les valeurs mesurées sont compensées spit a la
tempénattre ambiante la plus élevée indiquée par le FABRICANT soit a 40 °C.



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

TR 62354 O IEC:2005 - 217 -

13.4.18 Operation to a specified temperature

Standard(s): Subclause(s): 13.4.18 Operation to a specified
IEC 60601-1:2005 5.3 temperature

a) Equipment requested by the test:

1) Temperature probe

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

For the INTENDED USE in NORMAL CONDITION.

d) Test conditions:

IEC 60601-1:1988
- |Temperature between +10 °C and +40 °C

- |Humidity between 30 % and 75 %
- |Atmospheric pressure between 700 hPa and 1 060 hPa

- |Temperature of water at inlet of water cooled equipmént

IEC 60601-1:2005

- |Environmental conditions as specified by the ANU
Further fest conditions as specified in the ® auses.

e) Test seftup and PROCEDURE:
IEC 60601-1:1988

All tgsts, of which the testresults deps
(Clapse 42 — Excessive te 2

conditions) are carried
MANIFACTURER, or if npot

temperature wi th
temperature.
IEC 60601-1:2005

All t
eithd wum alfowable temperature specified by the MANUFACTURER, or
temperatures, mbient temperature within the specified range, are
i e highest ambient temperature.

The amHi at which the tests were carried out, has to be documented in all relevant test
clauses. le measured values are compensated either to the highest ambient
temperature, stated by the MANUFACTURER or to 40 °C.
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13.4.19 Identification de la source d’inflammation

Norme(s)

CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):

11.2.21

13.4.19 Identification de la source
d’inflammation

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)

Source d’oxygene

Appareil d’essai d’inflammation par étincelle de la Figure 24

e E— ]

Broche 1
3 mm diamétre
matériau

oy

— ]

E A

ol

Broche 2
1 mm diamétre
matériau

X

PR

X
N\

%ﬁ oto

()

, Figure 34)

J N\
\ splacer la poignée
aniére répétée pou

faire contact entre les
broches 1 et 2

IEC 241

lammation par étincelle

le

/05

Procédures de séc

b) Consqnes de se

ndan I’
2/§{\ |I dans un ENVIRONNEMENT RICHE EN OXYGENE.

c) Prepallatlon de I'é

chantillon\po I essAi:
Cet esgai est de inex.s |I existe une source d’inflammation.
d) Condifiopns.d’ess ':
Utiliser] pow_ce ntillon de matériau pour lequel il existe une source d’inflammation.
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13.4.19 Identification of source of ignition

Standard(s): Subclause(s): 13.4.19 Identification of source of
IEC 60601-1:2005 11.2.2.1 ignition
a) Equipment requested by the test:
1) Spark ignition test apparatus in Figure 24
2) Oxygen source
Ej Dwt—— O
Pin 1 Pin 2

3 mm diameter

material
oy

1 mm diameter

material
e | %

L

;% *j%\‘% ool

&

\ M e handle repetitive

ing contact betwee
ins 1 and 2

o<

%M/&/ . W

igure 34)

est apparatus

IEC 2417/0p

b) Safety precautlo
Special g$afety proc /3\ workigqintan o YGEN RICH ENVIRONMENT.

c) Test sarple prepar \\D
This tesf applies to detennihg Wwhethe ource of ignition exists.

d) Test conditions:
For this M aWI sample for which a source of ignition exists.
~X

S
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e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Deux broches de contact constituées du matériau considéré sont placées en opposition (voir
Figure 24). L’'une des broches a un diamétre de 1 mm et I'autre un diamétre de 3 mm.

2) La source électrique est reliée aux broches comme illustré aux Figures 25 a 27.

3) Un morceau de coton est placé a proximité des surfaces de contact des deux broches. Les
contacts sont ensuite constamment exposés a un courant d’oxygéne dont la vitesse est
inférieure a 0,5 m/s par le biais d’'un tube. La cathode est déplacée vers 'anode pour fermer
les contacts puis tirée en arriére pour les ouvrir de nouveau.

4) Un minimum de 300 essais doit étre réalisé avant de décider que les étincelles ne provoquent
pas d’inflammation.
Si |es étincelles deviennent plus petites en raison de la dégradation de la sufface
élgctrodes, nettoyer ces derniéres avec une lime. Si le coton noircit sous
il doit étre remplacé

I’épergie de I’étincelle. Cet aspect est vérifié par contréle visuel
I'inductance court-circuitée.

53
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e) Test set-up and PROCEDURE:

1)

2)
3)

4)

5)

Two contact pins made of the material to be considered are placed in opposition (see Figure
24). One pin has a diameter of 1 mm, the other a diameter of 3 mm.

The electrical source is connected to the pins as shown in Figure 25 to Figure 27.

A piece of cotton is placed close to the contact surfaces of the two pins. The contacts are
constantly flushed by oxygen with a speed of less than 0,5 m/s via a tube. The cathode is
moved to the anode to close the contacts and pulled back to open them again.

A minimum of 300 trials has to be performed before it can be decided that the sparks do not
result in ignition.

:Igy of the spark. This is tested by visual inspection without the capagitohin

>
)
S
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13.4.19 Identification de la source d’inflammation (suite)

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):

11.2.21

13.4.19 Identification de la source

d’inflammation

Figure

Charge résistive

2| T T
R
.
1 (L ﬁ —]
f U * Broche 1 ]
Broche 2 ;j\(>
0,5 _
< Q\/
0,2 é /\ \
NN
0,1 \§ -
N
A
0,05 [ (é()} >
10 \)\L v 100

pacitive

@
T
{O

e

Eroche 1

Broche 2

\
X
v

latension maximale admissible U mesuré
VIRONNEMENT RICHE EN OXYGENE

0 \
15
10
5
0
05 1 10 100 1000 2000
IEC 2419/05

Figure 26 — Tension maximale admissible U en fonction de la capacité C mesurée dans un circuit
capacitif utilisé dans un ENVIRONNEMENT RICHE EN OXYGENE
(CEI 60601-1:2005, Figure 36)
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Identification of source of ignition (continued)

Standard(s):
IEC 60601-1:2005

13.4.19 Ildentification of source of
ignition

Subclause(s):
11.2.2.1

Resistive load

2 \ T T T
R
1 -
< UCL" Pin1ﬁ —
05 ‘ PinZEH —
AL
0.2
N
>\X\
\
0,1
7 S
( () N
O LTS
0'0510 2 50/ 100
U v

Figure 25 | Maximum allowable current / ag a f

IEC 2418/05

aximum allowable voltage U measured
an OXYGEN RICH ENVIRONMENT
igute 35)

0,5

N

10 100 1000 2000

C WF ——
IEC 2419/05

Figure 26 — Maximum allowable voltage U as a function of the capacitance C measured in a capacitive

circuit used in an OXYGEN RICH ENVIRONMENT
(IEC 60601-1:2005, Figure 36)
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13.4.19 Identification de la source d’inflammation (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.19 Identification de la source

CEI 60601-1:2005 11.2.2 d’inflammation

Charge inductive

0,7

0,6

/

0,5

0,4 (\
i SR
NP

9

10 12

L mH—
IEC 2420/05

0,1

0,0

Figure 27 — Courant maximal admissi le I i i 2 circuit

f) Présentation des résul

La situption avec respedti
limite qupérieure i
respecfive de la te
la

NOTE | Le facteurd
variabilité des parangetr ion, ité f Lt

finit la
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13.4.19 Identification of source of ignition (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.19 Identification of source of
IEC 60601-1:2005 11.2.2 ignition
Inductive load
0,7
< 0,6
0,5
0,4 <

y

0,3

&

0,2

SO

0,1

</%/

A

0,0

L mH —

Figure 27| — Maximum allowable current I gs a functio
circuit in a OXYG NMENT

12

IEC 2420/05

inductance L measured in an in

ductive

f) PresentEtion of the test

The situation with the highes

safe upper limit is given b ividi init @f voltage or current respectively with the saf

margin factor of thr

is™onsi

NOTE [he safety margi facter
of the underlying para rs like

it. A
ty

riability
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13.4.20 Interruption de I’alimentation

Paragraphe(s):
11.8

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

13.4.20 Interruption de I'alimentation

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)

Echantillon en essai avec les alimentations concernées.

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant cet essai.

c) Prépanation—detéchantitonpotr+tessai:

Aucung préparation particuliére.

AL

d) Conditions d’essai:

CONDIT|ION NORMALE

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

Interrompre et rétablir 'alimentation du DUT.

Q
QALY

f) Présentation des résultats de I'essai:

W
L’interquption de I'alimentation a/n’a pas donné lieu N@N&}E.
N N\

o

)7
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13.4.20 Interruption of power supply

Standard(s): Subclause(s): 13.4.20 Interruption of power
IEC 60601-1:2005 11.8 supply

a) Equipment requested by the test:

1) Test sample with relevant power supplies.

b) Safety precautions during the test:

Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

No specl|al preparation.

d) Test conditions:

RN
NORMAL FONDITION /\Q %

e) Test seflup and PROCEDURE:
Interrupff and restore the power supply of the DUT.

f) Presenttrtion of the test results: \>
Interrupfjon of the power supply did/did not result in a HAZ DOUS 3JU
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13.4.21 Circuit a puissance limitée

Norme(s) Paragraphe: 13.4.21 Circuit a puissance limitée

CEI 60601-1:2005 13.1.2

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Charge réglable qui affiche les watts
2) Wattmetre
3) Montre (1 min)

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

On doif appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant ce ess

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:
Il convient que le circuit d’alimentation concerné soit disponible (voir I’ An@

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

La chafge réglable est adaptée au circuit d’alimentation

réajustge apres le réglage initial.
Si la pliissance dissipée est inférieure a apr&s i
la puis‘Fance dissipée a moins de 15 W.

d) Conditions d’essai: \ \>
CONDITION NORMALE <\ &
A

Lacharge n’est plu

onsidérer que le circ

7

Lit limite

f) Présenkation des résultats de I’essai:

TABLEA‘y Pg“ss\an\e\?ns\s»\w
seay

Circuit|d’alimentation é issance dissipée Circuit a
examiner aprés 1 min puissance limitée
W Oui/Non

/\\> D

A
N\ D
AN NN

S
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13.4.21 Limited power circuit

Standard(s): Subclause: 13.4.21 Limited power circuit

IEC 60601-1:2005 13.1.2

a) Equipment requested by the test:
1) Adjustable load with display for watts
2) Watt-meter
3) Watch (1 min)

b) Safety precautions during the test:

Normal lpboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:
The releyant supply circuit should be made available (see Annex D). /\ %

d) Test conditions:
NORMAL CONDITION

e) Test seflup and PROCEDURE:

The adjystable load is adapted to the supply circuit and set on 15 load is _not adjusted agdin

after the|initial adjustment.

If the pojver dissipation is less than 15 W after 1 min, the\c it/sh
dissipatipn to less than 15 W. /\

Ild be.considered to limit power

f) Presentgdtion of the test results: \ \ /
TABLE: Power dissjpation_

-

. . Power dissipation at Wdissipation Limited powg
Supply circuit to be the. staft h P 1 mi . .
ekamined S o te after 1 min circuit
. w W Yes/No
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13.4.22 Défaillance des THERMOSTATS
Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.22 Défaillance des THERMOSTATS
CEI 60601-1:2005 13.2.4
a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Sondes et enregistreur de température
2) Coin d’'essai
b) Consignes de sécurité pendant I’essai:
1) Extincteur approprié
2) Onl doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire penda t cet
c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:
Un éc}:lantillon représentatif chargé avec tous les ACCESSOIRES en option. <\
d) Condillions d’essai:
Il est inutile de réaliser cet essai s’il est également prévu un co ul THE MIQUE i depencant
sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE pour éviter un RISQUE inac tab de agfaillance du

THERMQSTAT.

e) Monta

1) Expminer le schéma du circuit pour dé
THE >

2) Le

3) Le|DUT est placé dans le coin d’essai

4) Le

thgrmocouple.

ge d’essai et PROCEDURE:

DUT est mis en fonctionnement et

5) En|présence de plus[iQurs HERMOSTATS, i

f) Présentation des résultats

Dans I¢ cas d’uné @'

pressign a la bille es

essais

Méme

ifde

X
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13.4.22 Failures of THERMOSTATS

IEC 60601-1:2005 13.2.4

Standard(s): Subclause(s): 13.4.22 Failure of THERMOSTATS

a) Equipm

ent requested by the test:

1) Temperature sensors and recorder

2) Test corner

b) Safety precautions during the test:

1) Suitable fire extinguisher

2) Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:

One rep

esentative sample loaded with all optional ACCESSORIES. /\Q x

d) Test conditions:

If an ind

bpendent NnoN-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT is additiog%\ovide event

unacceplable RisK in case of a failure in the THERMOSTAT, test need not be carlied ou

e) Test settup and PROCEDURE:

1) Circ

the less favourable test.

Y%

erruption~af the THERMOSTAT is

it diagram is inspected to find out if short-circuiting or/i

2) THERMOSTAT is short-circuited or interr eCi insiep 1.

3) The
4) The
5) If th

DUT is placed in test corner.
DUT is operated and temperatures dre recorded

bre is more then one T;QERMOSTAT, they &e\te\ste one at a time.

f) Present

For suPH
carried d

Same re

ation of the test re

Wtic materials, the ball-pressure test

()
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13.4.23 Altération du refroidissement

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.23 Altération du refroidissement

CEI 60601-1:2005 13.2.7

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1) Sondes et enregistreur de température

2) Coin d’'essai

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1) Extincteur approprié

2) Onl doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire penda t cet

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:
Un échantillon représentatif chargé avec tous les ACCESSOIRES en option. <\

Commg pour I'’échauffement normal (essai 13.4.17).

d) Conditfions d’essai:
AP\
A\ N

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Le|DUT est placé dans le coin d’essai.

2) Leg affaiblissements du refroidisseme

- | les ventilateurs sont bloqués oy dét S deéfavorable étant appliqué, de
maniére consécutive;

ant les

ouvertures sur le dessus de I'ENVEL E olNemplagant le DUT contre les parois dy coin
d’essai;
— | obstruction des filt

- | la circulation d’

3) Le|DUT est n@
4) Lep températu

f) Présentation des

Dans I¢ cas d i de
pressiqn a la

essais

Méme fableau r
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13.4.23 Impair of cooling

Standard(s): Subclause(s): 13.4.23 Impair of cooling
IEC 60601-1:2005 13.2.7

a) Equipment requested by the test:
1) Temperature sensors and recorder

2) Test corner

b) Safety precautions during the test:

1) Suitable fire extinguisher

2) Normal laboratory safety procedures are to be used during this test.

c) Test sample preparation:
One repfesentative sample loaded with all optional ACCESSORIES. /\ x

d) Test conditions:
As for n:[rmal heating (test 13.4.17).
e) Test seflup and PROCEDURE: \

1) The|DUT is placed in the test corner.

2) Impairments of cooling simulate one fault after the oth
- |Isingle ventilation fans are locked

- |blocking of filters;
- |the flow of a coolingagent i
3) The|DUT is operated i
4) Temperatures ara re

f) Presentgation of th<a\t}3t r

For SUPHLEMENTARY a
carried qut at a temgeratixe 2

Same repult taple\ag
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arties mobiles

Norme(s)
CEI 60601-1:2005

Paragraphe(s):
13.2.8

13.4.24 Blocage des parties mobiles

a) Equipement nécessaire pour 'essai:
1)
2)
3)

Sondes et enregistreur de température
Ohmmeétre

Coin d’essai

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1) Ex
2) On

incteur approprié

doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant (‘(e-t\ess {
A\

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

Un échantillon représentatif chargé avec tous les ACCESsS

OIRES en opfon:

d) Condifions d’essai:
1) Le

5 parties mobiles sont bloquées si:

le DUT est susceptible de fonctionner san
qui est commandé de maniére au

le DUT posséde un ou plusieurs
au couple a pleine charge.

Su
pa
alo)

Le$ essais ne sont
d’qlimentation qui li

Le|DUT est
AS$IGNEE.

les parties mobiles accessibles sont susceptibleg

N
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13.4.24 Locking of moving parts

Standard(s): Subclause(s): 13.4.24 Locking of moving parts
IEC 60601-1:2005 13.2.8

a) Equipment requested by the test:
1) Temperature sensors and recorder
2) Ohmmeter

3) Test corner

b) Safety precautions during the test:

1) Suitable fire extinguisher
2) Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. ~

c) Test sample preparation:
One reptesentative sample loaded with all optional ACCESSORIES.

d) Test conditions:

1) Mov|ng parts are locked if:
— |accessible moving parts are liable to be jammed; or,

- |the DUT is liable to be operated while unattend
is automatically or remotely controlled); or

- |the DUT has one or more motors
torque.

is locked only one part at a time. |If

2) A DWT with more than one moving part 2
qotors are locked simultaneously

a SINGLE FAULT CONDITION can lock multi

3) Tests are not applied to ion Ok the supply circuit of which limits the
power dissipation in SING

4) The|DUT is powered Ne\east %\ Q between 90 % and 110 % of the RATED
voltgge.

SN
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e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1)
2)
3)

Le DUT est placé dans le coin d’essai.

Le DUT est mis en fonctionnement avec la partie mobile bloquée.

Un DUT fonctionnant avec un moteur doit &tre mis en fonctionnement en commengant en CONDITION A FROID, a

la tension ASSIGNEE ou a la limite supérieure de la gamme de tensions ASSIGNEE pendant
les périodes de temps suivantes:

a) 30 s pour:
— les APPAREILS EM PORTATIFS,
— les APPAREILS EM dont l'interrupteur doit étre maintenu fermé manuellement,
Ies APPAREILS EM sur Iesquels une pressmn manuelle contlnue d0|t s'exercer;

c) pendant la durée maximale d’une minuterie, si un tel dispositif met fin
APPAREILS EM non cités en a) ou b);

d) aussilongtemps que nécessaire pour établir les conditions
APPAREILS EM restants.

Lep températures des enroulements sont déterminées avec
régistance (avec un ohmmeétre) a la fin d’'une période d’esséai
mdment de la manosuvre des fusibles, COUPE-CIRCUITS TH
et Bléments similaires.

Lef autres températures sont relevées en utilisa

Polr les moteurs situés dans des circuits’ayant u

(mptiére en coton blanc, 26 m?® a 28
I'aytre).

EUR);
Iles

us les

ion de la

ment stabilisé) ou au
protection| du moteur

éte en

cises de
P mesurer
ent 40 g/m2

f) Présenkation des résultatsde I\"aiéai:

1)

2)

3)

5)

Il )’y a pas eu/y aley la preuve
substances toxjgue i

Iln’y apas e
copformité a la

Apré
TH
vib

a eu la preuve que le réglage des COUPE-CIRCUITS
RS n’'a pas été suffisamment modifié (par échauffement,

Da € ISQLATION SUPPLEMENTAIRE et RENFORCEE en matériau thermoplastique,

de|pressiorajla bi\e exst réalisé a une température supérieure de 25 °C a celle mesurée
pe
Il f’y/a’pas eu/ y a eu la preuve d’inflammation de la toile de coton.

I'elssai

Méme tableaudesTesultatsque pour techauffementmormat(essar T34 17)-
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e) Test set-up and PROCEDURE:
1) The DUT is placed in the test corner.
2) The DUT is operated with moving part locked.

3) A motor-operated DUT is operated starting from coLD CONDITION, at RATED voltage or at
the upper limit of the RATED voltage range for the following periods of time:

a) 30 s for:
- HAND-HELD ME EQUIPMENT,

- ME EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand,

- ME EQUIPMENT which has to be kept under physical load by hand.

Ty
~
—
o
=
—
>
(0]
3
QO
x.
3
c
3
©
(]
=
o
o
@]
=
Q0
=
3
[©]
o
=
()
[
Q
>
Q0
Q
[¢]
=
Q
(0]
—
[©]
=
3
>
[¢)

ME EQUIPMENT not listed under a) or b).

1) as long as necessary, to establish steady thermal codditi
remaining ME EQUIPMENT.

6) Hor motors located in circuits with a voltageNqotexcee V peak a.c. or 60 V d.c. and
Wwhere difficulty is experienced in obfaining ac e
gmall size or design of the motor, it {s pefmi{ted Wstead of temperature measurement, to cover
the motor with a singleAayer of blea e secCloth of approximately 40 g/m2
(pleached cotton matégrial, 26 m? to'28\n? perkg and 13 threads per cm in one diredtion
gnd 11 threads percm the thfe\r).

f) Presentation of the test

1) There was
qubstance in\aa

2) There was ro/was nce.of deformation of ENCLOSURES to such an extent that
ompliance

3)

4) Hor SUPPLEMENTARY and REINFORCED INSULATION of thermoplastic materials, the ball-
fressure test is carried out at a temperature 25 °C higher than that measured during
these tests.

5) There was no/was evidence of ignition of the cheesecloth.

Same result table as for normal heating (test 13.4.17).



https://iecnorm.com/api/?name=11084c3af640ef73a91b3450b96e8e3d

- 238 — TR 62354 © CEI:2005

13.4.25 Coupure ou court-circuit des condensateurs des moteurs

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.25 Coupure ou court-circuit des

CEI 60601-1:2005 13.2.9

condensateurs des moteurs

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)
3)

Sondes et enregistreur de température
Ohmmeétre

Coin d’essai

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1)
2)

Extincteur approprié

On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendant (ie*\ess {

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

Un échantillon représentatif chargé avec tous les ACCESSOIRES en op{i{JN

d) Condifions d’essai:

L’essal avec un condensateur en court-circuit n’est pas réalisé-si dquipgé d'un

conderjsateur conforme aux exigences relatives aux condghsateu Iasse 2 selon la CEI §0252-1
et si ’'APPAREIL EM n’est pas destiné a étre utilisé sans sufveifance mmande autonpatique
et commande a distance).

e) Montage d’essai et PROCEDURE:
1) Le$ moteurs comportant un condensateyr d ignnent:

- | avec le condensateur court-circuité

- | coupé, tour a tour.

Un|DUT motorisé est
terjsion ASSIGNEE ou
dufées suivantes:

a)l 30s pou@
= | un APPAR

c)

d)
altres APPAREILS EM.

aussi longtemfps que nécessaire pour établir les conditions de stabilité thermique pour

rveillance /
atiques ou

ent d’'un

tous les

Les températures des enroulements sont déterminées avec la méthode de mesure de variation

de la résistance (avec un ohmmetre) a la fin d’'une période d’essai donnée (fonctionnement

stabilisé) ou au moment de la manceuvre des fusibles, COUPE-CIRCUITS THERMIQUES, dispositifs

de protection du moteur et éléments similaires.

Les autres températures sont relevées en utilisant la méthode du thermocouple.

Pour les moteurs situés dans des circuits ayant une tension ne dépassant pas 42,4 V de valeur créte en

courant alternatif ou 60 V en courant continu et pour lesquels il est difficile d'obtenir des mesures

précises de température en raison des faibles dimensions ou de la conception du moteur, il est permis,
au lieu de mesurer la tempér2ature, de couvrir le moteur d’une s2eule épai233eur de toile de coton blanc
d’approximativement 40 g/m“ (matiere en coton blanc, 26 m“ a 28 m* par kg et 13 fils au cm dans

une direction et 11 fils par cm dans l'autre).
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13.4.25 Interruption or short-circuit of motor capacitors

Standard(s): Subclause(s): 13.4.25 Interruption or short-
IEC 60601-1:2005 13.2.9 z:;:‘i:tit‘;fr;"mm
a) Equipment requested by the test:
1) Temperature sensors and recorder
2) Ohmmeter
3) Test corner
b) Safety precautions during the test:
1) Juitable fire extinguisher
2) Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. &N

c) Test|sample preparation:

One

representative sample loaded with all optional ACCESSORIES. /\

d) Test|conditions:

com

flying with the requirements for Class P2 capacitors dccorting

ME EQUIPMENT is not intended for unattended use (inclu ing/agtom tic

itor

e) Test|set-up and procedure:

1)

Motors with a capacitor in the circuit ofan & ¥ win ingChe rated:

I=
3
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—
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N
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=
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) 30 s for:

- hand<held
@- e kept switched on by hand,

kept under physical load by hand;

tended only for attended use (attended use

remaining\J& EQUIPMENT.

Temperatures of windings are determined with AR measurement method (with an

ohmmeter) at the end of a specified test period (for steady-state), or at the instant ot
operation of fuses, THERMAL CUT-OUTS, motor protective devices and the like.

Other temperatures are recorded using the thermocouple method.

For motors located in circuits with a voltage not exceeding 42,4 V peak a.c. or 60 V d.c.
and where difficulty is experienced in obtaining accurate temperature measurements due
to the small size or design of the motor, it is permitted instead of temperature
measurement, to cover the motor with a single layer of bleached cotton cheesecloth of
approximately 40 g/m2 (bleached cotton material, 26 m? to 28 m? per kg mass and 13
threads per cm in one direction and 11 threads per cm in the other).
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13.4.25 Coupure ou court-circuit des condensateurs des moteurs (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.25 Coupure ou court-circuit des
CEIl 60601-1:2005 13.2.9 condensateurs des moteurs

f) Présentation des résultats de I'essai:

1) lin’yapaseul/yaeulapreuve dune émission de flammes, de métal en fusion, de
substances toxiques ou inflammables en quantités dangereuses.

2) lln’y apaseu/yaeulapreuve d'une déformation des enveloppes au point d’affecter la
conformité a la CEI 60601-1:2005.
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13.4.25 Interruption or short-circuit of motor capacitors (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.25 Interruption or short-

circuit of motor
IEC 60601-1:2005 13.2.9 capacitors

f) Presentation of the test results:

1)

2)

3)

4)

5)

Same result table as for normal heating (test 13.4.17). m

There was no/was evidence of emission of flames, molten metal, poisonous or ignitable
substance in hazardous quantities.

There was no/was evidence of deformation of ENCLOSURES to such an extent that
compliance with IEC 60601-1:2005 is impaired.
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dressure test is carried out at a temperature 25 °C higher than
these tests.

:

here was no/was evidence of ignition of the cheesecloths

O

&
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13.4.26 Surcharge de fonctionnement du moteur

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.26 Surcharge de fonctionnement du
CEl 60601-1:2005 13.2.13.3 b), 13.2.13.4 moteur

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)
2)
3)

Sondes et enregistreur de température
Ohmmeétre
Coin d’essai

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1)
2)

EX mnctaur thr'\hr’lﬂ
PP

On| doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendam

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:
Un éc?:lantillon représentatif chargé avec tous les ACCESSOIRES en option. <\

d) Condifions d’essai:

1)

4)

Le|fonctionnement de la protection contre la surcharge des mgate

a) | congus pour étre commandés a distance ou de maniére™auto

b

(%)
c
(%
o
()
©
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Polr les APPAREILS EM contenant des moteurs ai ] arti J i i de
rédliser ces essais a la tension préconi
forjctionnant simultanément de manié

Un| APPAREIL EM équipé de moteurs trip > onctionnement avec la charge normale
en|étant relié a un RESEAU D’ALIMENTATION triphaséave

S

igre

e) Montage d’essai et PRO

1)

plusieurs de ces essajs\s’appliqueniau w
cohsécutive.
. N

Le|DUT fonctionne eur
mgximale de ilisées
(vqir I'essai deNécha

Lalcharge est ¢ ropriés, la
terjsion d’alime

La charg augn entee lorsque les condltlons thermlques stablllsees sont établies. La
ch]: ction

co mpérature
ne|so

S’i est retiré

du|DUTpour réalis€r I'essai.

Un| APRAREIL EM ASSIGNE pour un fonctionnement de courte durée ou intermittent autre que:
—  Un APPAREIL EM PORTATIF;

— un APPAREIL EM qui doit étre maintenu allumé manuellement;
— un APPAREIL EM qui doit étre maintenu manuellement sous charge physique;
— un APPAREIL EM équipé d’'une minuterie et d’'un systéme de secours

fonctionne sous des conditions de charge normale a la tension ASSIGNEE ou a la valeur maximale de
la plage de tensions ASSIGNEES jusqu’a ce que la température de créte augmente au plus de 5 °C en 1
h, ou jusqu’a ce que le dispositif de protection contre les surcharges entre en service.

Si un dispositif de réduction de la charge fonctionne dans I’APPAREIL EM en UTILISATION NORMALE, cet
essai est poursuivi avec le DUT fonctionnant a vide.
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13.4.26 Motor running overload

Standard(s): Subclause(s): 13.4.26 Motor running overload
IEC 60601-1:2005 13.2.13.3 b), 13.2.13.4

a) Equipment requested by the test:
1) Temperature sensors and recorder
2) Ohmmeter

3) Test corner

b) Safety precautions during the test:

1) Juitable fire extinguisher
2) Normal laboratory safety procedures are to be used during this test. ~

d) Test|conditions:

c) Test|sample preparation:
One [epresentative sample loaded with all optional ACCESSORIES

1) WMotors are checked for running overload protection if the

control

2) ésts should be

erformed at the prescribed voltage, heating part operated

imultaneously so as to produce the |

1700 o T - B =
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3) ME EQUIPMENT with three-phase motbrs i

soperated wi !
i on ected.
4) If more than one of tha tes e-fo

donsecutively.
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e) Test|set-up and RROCEDURE:
1) The DUT is

2) the current is increased in appropriate steps, the
ined at its original value.
3) ady themmakconditions are established, the load is again increased. The load ig
ased in appropriate steps until the overload protection operates,
perature rise is noted.
4) be changed in appropriate steps in ME EQUIPMENT, the motor is removed

5) MEEQUIPMENT RATED for short-time or intermittent operation other than:

- HAND-HELD ME EQUIPMENT;

- ME EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand;

- MEe EQUIPMENT which has to be kept under physical load by hand;
— ME EQUIPMENT with a timer and a back-up system

is operated under normal load and at RATED voltage or at the upper limit of the RATED
voltage range until the peak temperature does not increase by more than 5 °Cin 1 h, or
until the protective device operates.

6) Ifin NORMAL USE a load-reducing device in ME EQUIPMENT operates, the test is continued
with the DUT running idle.
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13.4.26 Surcharge de fonctionnement du moteur (suite)

Norme(s) Paragraphe(s):
CEI 60601-1:2005 13.2.13.3 b), 13.2.13.4

13.4.26 Surcharge de fonctionnement du
moteur

7) L’APPAREIL EM est mis en fonctionnement en commencant par la CONDITION A FROID, a la tension
ASSIGNEE ou a la limite supérieure de la plage de tensions ASSIGNEES pendant les durées

suivantes:

a) 30 s pour:
—  UN APPAREIL EM PORTATIF,

— un APPAREIL EM qui doit étre maintenu allumé manuellement,

— | un APPAREIL EM qui doit étre maintenu manuellement sous charge physigue;

b)] 5 min pour les autres APPAREILS EM qui ne sont prévus que pour une u

c)| pendant la période maximale d’'une minuterie si un tel disposij

d)| aussi longtemps que nécessaire pour établir les co

8) Les températures des enroulements du moteur sont
STABILITE THERMIQUE sont établies ou i
pratection.

9) Les températures des enroulements son
della résistance (avec un ohmmetre) a

de

ion

10) Le

11) Po b en
courant alternatif ou 60 V
pré ensions ou de la conception du moteur, il est pernjis,
au ir levmoteur d’'une seule épaisseur de toile de coton blang
d’approximativentent 4 en cpton blanc, 26 m? a 28 m? par kg et 13 fils au cm dang

un¢ direction et)A\' parcm

f)

Préser
1) IIn
subs

2) ln
copformité.3

a présente norme.

3) Apfésies essais, il n’y a pas eu/ y a eu la preuve que le réglage des COUPE-CIRCUITS
THERMIQUES et des DISIONCTEURS n'a pas été suffisamment madifié (par échauffement

vibrations ou autres causes) pour affecter leur fonction de sécurité.

4) Dans le cas d’'une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et RENFORCEE en matériau thermoplastique, I'essai
de pression a la bille est réalisé a une température supérieure de 25 °C a celle mesurée

pendant ces essais.

5) Ilin’y apas eu/yaeulapreuve d’inflammation de la toile de coton.

Méme tableau des résultats que pour I'’échauffement normal (essai 13.4.17).
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13.4.26 Motor running overload (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.26 Motor running overload
IEC 60601-1:2005 13.2.13.3 b), 13.2.13.4

7) ME EQUIPMENT is operated starting from cOLD CONDITION, at RATED voltage or at the upper
limit of the RATED voltage range for the following periods of time:

a) 30 s for:
- HAND-HELD ME EQUIPMENT,

- ME EQUIPMENT which has to be kept switched on by hand,

A TR ol 1 n ! Lo H 11 (N L !
WIE EWUIFVIENT WITICUTT TTdo U DT ARTPL UTIUTT PliTyoludliuau Uy Tialid,

D) 5 min for other ME EQUIPMENT intended only for attended use (attend

when the operator is not present);

for the maximum period of a timer, if such a device termina
ME EQUIPMENT not listed under a) or b);

T
~

1) as long as necessary, to establish steady thermal condi
8) Motor winding temperatures are determined when THERMAL S¥Y

Temperatures of windings are deter
ghmmeter) at the end of a specified
d

tp the small size or d
measurement, to
gpproximately 40 g/
threads per}m\in ne directign a threqds per cm in the other)

\x;n of flames, molten metal, poisonous or ignitable

VER-CUR ENT RELEASES has not changed (by heating, vibration or other causes)
ufficiently foaffect their safety function.

A
q
q

4) HorSUPPLEMENTARY and REINFORCED INSULATION of thermoplastic materials, the ball-
pressure test is carried out at a temperature 25 °C higher than that measured during
these tests.

5) There was no/was evidence of ignition of the cheesecloth.

Same result table as for normal heating (test 13.4.17).
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13.4.27 Surcharge d’un élément chauffant

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.27 Surcharge d’un élément chauffant

CEI 60601-1:2005 13.2.13.1, 13.2.13.2

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

Voltmetre
Amperemeétre
Ohmmetre

Sonde de température

Tepteur de rigidité diélectrique

Appareil d’essai de pression a la bille (Figure F.4)
Dojigt d’essai normalisé (Figure F.1)

Broche d’essai (Figure F.3)

Crochet d’essai (Figure F.2)

10) Tide d'essai

11) Caojn d’essai

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1)
2)

Extincteur approprié u Q
écurité Rormales du\laboratojré pendant cet essai.

On| doit appliquer les procédures de

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai:

1)

Un échantillon représentatif chargé avec tpus I@Mn option.

d) Conditfions d’essai:

Celt essai s’applique/aux ARPAREIL tant des éléments chauffants a commande

thgrmostatique:

avec<’APPAREIL EM fonctionnant en CONDITION NORMALE;

- | enrdésactivant toutes les commandes qui servent a limiter la température, a I'exception

COUPE-CIRCUIT THERMIQUE.

é en

suivantes:

mal

d’'un

Si ’APPAREIL EM est muni de plus d’'une commande, celles-ci sont désactivées tour a tour.

Il convient de ne pas appliquer les essais aux composants de la construction ou au circuit

d’alimentation qui limite la puissance dissipée en CONDITION DE PREMIER DEFAUT a 15 W ou moins.

L’essai est réalisé avec une tension d’alimentation comprise entre 90 % et 110 % de la tension

d’alimentation ASSIGNEE, le cas le plus défavorable s’appliquant.

Pour un APPAREIL EM a caractéristique assignée de courte durée, il convient que la durée de I'essai

soit égale a la durée de fonctionnement ASSIGNEE.
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13.4.27 Heating element overload

Standard(s): Subclause(s): 13.4.27 Heating element overload

IEC 60601-1:2005 13.2.13.1, 13.2.13.2

a) Equipment requested by the test:

Voltmeter
Ampere meter
Ohmmeter

Temperature sensor

Dielectric strength tester

Ball-pressure test apparatus (Figure F.4)
$tandard test finger (Figure F.1)

Test pin (Figure F.3)

Test hook (Figure F.2)

10) Test rod

11) Test corner

b) Safefy precautions during the test: \/
1) Juitable fire extinguisher Q
2) Normal laboratory safety procedur@'g e used duriag this test.

1)

c) Test|sample preparation:
One fepresentative sample loaded with all oq‘t’roqal ACQCESSORIES.

d) Test|conditions:

This test applies to

14 which is ipteng
4 for una

\gthermostatically controlled heating elements:

disabling.any control which serves to limit the temperature, except a THERMAL
CUT-OUT.

|t.the ME EQUIPMENT S prn\/idpd with mare than ane cantrol thpy are disabled in turn

The tests should not be applied to components the construction or the supply circuit of
which limits the power dissipation in SINGLE FAULT CONDITION to 15 W or less.

The test is conducted with a supply voltage being 90 % or 110 % of the RATED supply
voltage whichever is the least favourable.

For ME EQUIPMENT with short-time rating, the duration of the test should be equal to the
RATED operating time.
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13.4.27 Surcharge d’un élément chauffant (suite)

CEI 60601-1:2005 13.2.13.1, 13.2.13.2

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.27 Surcharge d’un élément chauffant

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Le
2) Le

DUT est placé dans le coin d’essai.

DUT fonctionne en surcharge.

3) Les températures des enroulements sont déterminées avec la méthode de mesure de variation de la
résistance (avec un ohmmeétre) a la fin d’'une période d’essai donnée (fonctionnement stabilisé) ou

au moment de la manceuvre des fusibles, cCOUPE-CIRCUITS THERMIQUES. dispositifs de protection du
mdteur et éléments similaires.

4) Lep autres températures sont relevées en utilisant la méthode du thermog6

5) Si pn COUPE-CIRCUIT THERMIQUE sans REENCLENCHEMENT AUTOMATIQUE mfange rant est
interrompu d’'une autre maniére sans possibilité de rétablissement aut r atteint
de$ conditions thermiques stables, la période de fonctionnemen t bure du
colirant n’a pas lieu, il convient de mettre I'appareil hors tension rmiques
stgbles sont établies et il convient de le laisser refroidir app, ;]
ambiante.

6) Si plusieurs de ces essais s’appliquent au méme DU de
mgniére consécutive.

7) Si,Jdans I'un quelconque de ces essai T
AUTOMATIQUE manceuvre, si un élém - passe ou
si le courant est interrompu d’'une aut ues
stgbles sans possibilité de rétablisseme ompue.
Tolptefois, si I'interruption est due a la upture
intentionnellement affaiblie, il convient de upure
élgctrique d'un élément uffan igme
échantillon ne constitugpas en/elle-mé

. . . N
f) Présentation des résulfa

1) i’y apas euldy a hnces
toqiques ou iii@.

2) Iy onformité
a | CEI 60604-1

3) Apfesle MIQUES et
dep DISJONCTEUR 4 causes)
poliraffeste

4) Aprés I'essq;, ativement
a |p température ambiante, a/n’a pas passé les essais de rlgldlte diélectrique correspondants.
Pouriun APPAREIL EM qui, en UTILISATION NORMALE, est immergé dans du liquide conducteur qu rempli
d’un qunirln I‘f\ndllr‘fnlll‘, I'échantillon est immnrgé dans le quuidn conducteur ou rnmpli de-delui-ci ou

d’eau, suivant le cas, pendant 24 h avant de réaliser I'essai de rigidité diélectrique.

5) Dans le cas d’'une ISOLATION SUPPLEMENTAIRE et RENFORCEE en matériau thermoplastique, I'essai de
pression a la bille est réalisé a une température supérieure de 25 °C a celle mesurée pendant ces
essais.

Méme tableau des résultats que pour I'échauffement normal (essai 13.4.17).
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13.4.27 Heating element overload (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.27 Heating element overload

IEC 60601-1:2005 13.2.13.1, 13.2.13.2

e) Test set-up and PROCEDURE:

1)
2)
3)

The DUT is placed in the test corner.
The DUT is operated overloaded.

Temperatures of windings are determined with AR measurement method (with an
ohmmeter) at the end of a specified test period (for steady-state), or at the instant of
operation of fuses, THERMAL CUT-OUTS, motor protective devices and the like.

Qther temperatures are recorded using the thermocouple method.

a NoON-SELF-RESETTING THERMAL CUT-OUT operates, or if the current is

|
i
donditions are established, the operating period is ended. If interrupti
does not occur, equipment should be switched off as soon as sié
donditions are established and should be allowed to cool to ap
temperature.

If more than one of the tests is applicable to the same D
donsecutively.

o0 T 0 o —
(0]
Q
f=
=
«Q
pe]
(0]
3.
o
Q
&
D
=1
o
D
o
T
(@]
s
(0]
<
D
-

f)

Prespntation of the test

1)

2)

3)

4)

5)

There was no/was evid
qubstance in hazardqus quantiti

There was
gompliance

After the test

QVER-CURRE changed (by heating, vibration or other causes)
qufficieptlyNo affeotthe ety function.

Af; e-instjation between the MAINS PART and the ENCLOSURE, when cooled
do R imately room temperature, did/did not withstand the relevant dielectric
qtrengt

Ror ME EQUIPMENF Which is immersed in, or filled with, conducting liquid in NORMAL USE,
the/sample is immersed in or filled with the conducting liquid or water, as appropriate, for
24 \hvbefore the dielectric strength test is made.

For SUPPLEMENTARY and REINFORCED INSULATION of thermoplastic materials, the ball-
pressure test is carried out at a temperature 25 °C higher than that measured during
these tests.

Same result table as for normal heating (test 13.4.17).
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13.4.28 Surcharge/décharge de la batterie

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.28 Surcharge/décharge de la batterie
CEI 60601-1:2005 15.4.3.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1) Multimétre

N

Différentes charges d'essai

w

)
) Boite de court-circuit
)

N

Amperemetre a courant continu

b) Consiines de sécurité pendant I’essai:

Procédlures de sécurité de laboratoire spéciales lors des travaux avec des pifes’et des batteriep

(c'est-p-dire lithium, etc.).

Risaug d’explosion. Retirer la batterie avant d’effectuer I'essai 2.

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai: \ \)

Un échantillon représentatif
Il convient que le circuit d’alimentation concerné soit dispm ‘Anfexe\D):

d) Conditions d’essai:

Essai 1: Le DUT est mis en fonctionnement ¢ ite supérierieure de la plage de

tensions ASSIGNEES avec la charge normale
Essai 2: La batterie est retirée du DUT.

Essai 3: Condition normale

e) Montage d’essai et PROCEDURE:

1) Sufcharge / décharge d
Le$ conditions suivgnt
a) | Une batteg compléetem
pendant i
maximale.

Observatigns:

OO N
N\ O

Composant Condition Durée Observations
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13.4.28 Rechargeable battery overcharge/discharge

Standard(s): Subclause(s): 13.4.28 Rechargeable battery

IEC 60601-1:2005 15.4.3.3

overcharge/discharge

a) Equipment requested by the test:
1) Multimeter

2) Various test loads
3) Shorting box

4) D.C. ammeter

b) Safe

Spedial laboratory safety procedures for work with batteries (i.e. I|th|um et

y precautions during the test:

Risk jof explosion. Remove battery before performing test 2.
c) Test|sample preparation:
One fepresentative test sample
The felevant supply circuit should be made available (see An@\
d) Test|conditions:
Test 1: The DUT is operated at rated voltage or at the upper lini e e ange with maximym
normal Ipad.
Test 2: The battery is removed from DUT

Test 3:

Normal condition

e) Test

1) Battery overcharge/dis

Q)

set-up and PROCEDURE:

) A fully charge
charge 7 h( The'p ing citcuit is adjusted for the maximum charging

rate.

Observatl

k) rechargeable battery was connected in the unit and allowed to
after eaclr of the following components, one at a time, are either
G&horte as follows
~ohormar’
Component > Condition Duration Observations
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13.4.28 Surcharge/décharge de la batterie (suite)

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.28 Surcharge/décharge de la batterie
CEI 60601-1:2005 15.4.3.3

c) Une batterie complétement chargée et n’ayant pas fait I’objet d’'un essai préalable a
été soumise a une décharge rapide en appliquant les conditions de circuit ouvert ou de
court-circuit des composants suivants:

Anormal

Composant Condition Durée Observations

2) Espai de mesure du courant inverse d’une batterie au lithium:

Apfées avoir retiré la batterie au lithium du circuit, le DUT esj/fascokdé ¢
d’glimentation de _____ V alternatifs, _____Hz/continus, un : E tinu
a remplacé la batterie dans le circuit et le courant invegse ( oté 3| Le
COEposant de protection contre le courant inverse e e

charge) anormal est mesuré.

3) Branchement a I'envers de la batterie;
Les bornes de la batterie ont été inversées DUTR est

f) Présentation des résultats de I'essai:

1) Sufcharge / décharge de la batterie:

Ilyaeul/n’yapas eude fissure, de
polrrait mettre I'éleg S

Ilyaeul/n’y a es
pefsonnes.
llyaeul/n’y
2) Espai dey’esgr du\cotirant ¥verse d’une batterie au lithium:
\TAB\DQQO‘\Me du courant inverse d’une batterie au lithium
. Anormal
ourant inverse (de
charge) normal Courant inverse
Type de¢ batterie mA Condition anormale mA

3) Branchement a I’envers de la batterie:

Il'yaeu/n’yapas eu démission de flammes, de gaz toxiques, de métal en fusion et de
RISQUE d’explosion.
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13.4.28 Rechargeable battery overcharge/discharge (continued)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.28 Rechargeable battery
IEC 60601-1:2005 15.4.3.3 overcharge/discharge

c) A previously untested fully charged rechargeable battery is subjected to rapid
discharge by the introduction of the open or short circuit conditions of the
following components:

Abnormal

Component Condition Duration Observations

2) Uithium battery reverse current measurement test:

\With the lithium battery removed from the circuit, the DUT j
| Hz/d.c. A d.c. ammeter replaced the battery in the i
charging) current is measured. The reverse current
he abnormal reverse (charging) current is measured.

(
t
3) Reversed battery connection:
The connections of the battery are},e/\?e\rsed/ém

orma\ reverse
i orted and

f) Prespntation of the test results:

1) Battery overcharge/discharge:

There was/was no craeki
@QPERATOR contact witk

2) Uithium batte}y\ ver

\‘(RBI\.E:\L\it\ﬁNmzéattery reverse current measurement

Abnormal
ormal feverse

\ (charging) current Reverse cunrent
Batterytyp mA Abnormal condition mA

>

3) Reversed battery connection:

There was/was no emission of flames, toxic gases, molten metal, and RISk of explosion.
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13.4.29 Transformateurs réseau

Norme(s) Paragraphe(s): 13.4.29 Transformateurs réseau
CEI 60601-1:2005 15.5, 13.2.3

a) Equipement nécessaire pour 'essai:

1)

Voltmeétre

2) Alimentation alternative régulée réglable ou autre source de tension et de fréquence similaire,
suivant les CARACTERISTIQUES ASSIGNEES d’entrée du transformateur

3) Reésistances de charge ou charge électronique

4) Ohmmetre

5) TeFpTeur de rigidite dielecirique N

b) Consignes de sécurité pendant I’essai:

1)
2)

Extincteur approprié
On doit appliquer les procédures de sécurité normales du laboratoire pendantcetyessai

Un échantillon représentatif de transformateur chargé en conséguence

d) Conditfions d’essai:

1)

c) Préparation de I’échantillon pour I’essai: \\\\>

L’e
plus défavorable:

valeur la

- | tension primaire maintenue entre
- | fréquence d’entrée ASSIGNEE
— | charges sur les autres enroulemenis~

Po (COR), les
thg iale et la
réqgi

La a formule
suivante:

émpérature en °C;
ce au début de I'essai en Q;

] 3 mise hors
ten5|on et ensmte a brefs mtervalles de maniéere a pouv0|r tracer une courbe de la reS|stance en fonctlon du
temps en vue de déterminer la valeur au moment de la mise hors tension.

L’essai est réalisé sur chaque enroulement secondaire tour a tour, tous les autres enroulements
secondaires sont chargés comme en UTILISATION NORMALE.

On laisse le DUT refroidir a température ambiante entre chaque essai.

En cas d'utilisation de thermocouples, il convient de réduire les limites de température de 10 °C.
Dans ce cas, la mesure est réalisée par des dispositifs choisis et positionnés de telle sorte qu’ils ont
un effet négligeable sur la température de la partie en essai.

Les enroulements qui comportent plusieurs dispositifs de protection peuvent nécessiter de multiples
essais de surcharge pour pouvoir pleinement évaluer la charge et le déclenchement dans le cas le
plus défavorable de I’ UTILISATION NORMALE.
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13.4.29 Mains transformers

a) Equ

1)
2)

Standard(s): Subclause(s): 13.4.29 Mains transformers
IEC 60601-1:2005 15.5,13.2.3
ipment requested by the test:
Voltmeter
Adjustable regulated a.c. supply or other similar voltage and frequency source depending

on the input RATING of transformer

Load resistors or electronic load

Qhmmeter

Dielectric strength tester

b) Safety precautions during the test: )
1) Juitable fire extinguisher
2) Normal laboratory safety procedures are to be used during thiw
N

c) Test|sample preparation:

d) Test|conditions:

representative transformer sample loaded accordiryy’\
7

Bach winding is tested in turn, withthe follofving param tergt most adverse value:

. voltage

1 RATED input frequency

Ror windings that yse t St surements (COR) method,
thermocouples arg placed 3 i . nitial ambient temperature and a cold
resistance of the wi

The value e rise ofa_copper winding is calculated from the formula:

Where
e temperature rise in °C;

e resistance at the beginning of the test in Q;

the resistance at the end of the test in Q;

s the room temperature at the beginning of the test in °C;
T2 is the room temperature at the end of the test in °C.

tthe beginning of the test, windings are 10 be at room temperature.

NOTE When the resistance method is used, it is recommended that the resistance of windings at
the end of the test be determined by taking measurements as soon as possible after switching off,
and then at short intervals so that a curve of resistance against time can be plotted for ascertaining
the value at the instant of switching off.

Each secondary winding is tested in turn; all other secondary windings are loaded as in
NORMAL USE.

The DUT is allowed to cool to room temperature between tests.

When thermocouples are used, the temperature limits should be reduced by 10 °C. In this
case, the measurement is made by devices so chosen and positioned that they have a
negligible effect on the temperature of the part under test.

Windings with more than one protective device may require multiple overload tests in
order to fully evaluate worst-case NORMAL USE loading and fusing.
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