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4, Prescriptions générales relatives aux essais
Remplacer le texte des paragraphes 4.10, page 60 et 4.11, page 62, par le suivant:
4.10 Préconditionnement humide

Préalablement a certains essais des paragraphes 19.4 et 20.4, les APPAREILS sans protection
particuliére (APPAREILS ordznatres) les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES CHUTES VERTICALES

de ces APPAREILS sont soumis au precondlttonnement humtde,

L’APPAREIL, ou les parties d’APPAREIL, doivent étre montés compléteme t (ou, si négessaire

les conditions climatiques qu’il simule.

Les parties amovibles sans OUTIL sont détachées mais son
temps que la partie principale.

Les portes, tiroirs et CAPOTS D’ACCES dont l'ouvertur
sont ouverts et détachés.

D’EAU et\po ies
de ce @

Apres le tra
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19. COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT
Remplacer le texte du point a) I) du paragraphe 19.4, page 116, par le suivant:
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4. General requirements for tests

Replace the text of Sub-clauses 4.10, page 61, and 4.11, page 63, by the foliowing:

4.10 Humidity preconditioning treatment

Prior to certain of the tests of Sub-clauses 19.4 and 20.4, EQUIPMENT without special
protection (ordinary EQUIPMENT), DRIP-PROOF and SPLASH-PROOF EQUIPMENT or EQUIPMENT

parts shall be subjected to a humidity preconditioning treatment.

EQUIPMENT or EQUIPMENT parts shall be set up complete (or where necessary
used during transport and.storage shall be detached.

This test shall be applied only to those EQUIPMENT parts likely to be i
conditions that are simulated by the test.

Parts which can be detached without the use of a TOOL shall be
simultaneously with the major part.

in parts). Covers

places where EQUIPMENT can be lo
value t in the range of +20°C to
EQUIPMENT shall be brought to a tempe
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19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

Replace the text of Item a) 1) of Sub-clause 19.4, page 117, by the following:
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19.4  Essais
a) Généralités
1) Le COURANT DE FUITE A LA TERRE, le COURANT DE FUITE A TRAVERS L’ENVELOPPE, le
COURANT DE FUITE PATIENT et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT doivent étre vérifiés:
— aprés que ’APPAREIL ait été porté a sa température normale de fonctionnement confor-
mément aux prescriptions de la section sept, et
— apreés le préconditionnement humide décrit au paragraphe 4.10, I'environnement dans

lequel I'APPAREIL est placé pour les mesurages doit comporter une température
; 2 ; Fe humide el une

humidité comprise entre 45% et 65%. Les mesurages doivent commencer 1 h aprés‘la
fin du préconditionnement humide.

Pour ces essais, on doit commencer par les mesurages ne nécef pas-la-mise soys

tension de ’APPAREIL.

Page 124

20. Tension de tenue

1t 'APPAREIL en fonctionnement par application du circuit de la figure 28, et

+~ immédiatement aprés le préconditionnement humide décrit au paragraphe 4.10),
I'APPAREIL étant mis hors tension durant lessai et laissé dans la chambre humide, et

— up‘lés toure p’UE?du’? desreritisarion prescrtie, I"ZPPAREIL étant hors tension (voir para-

graphe 44.7).

Une tension n’excédant pas la moitié de la tension prescrite est appliquée initialement; elle est
ensuite augmentée progressivement en 10s a sa pleine valeur, qui doit étre maintenue
pendant 1 min, aprés quoi elle est diminuée progressivement en 10s jusqu'a moins de la
moitié de la pleine valeur.


https://iecnorm.com/api/?name=c5970d0ed6d54a05527e7ddddedc1afe

601-1 Amend.1 © IEC 1984 -5-

19.4  Tests
a) General

1) The EARTH LEAKAGE CURRENT, the ENCLOSURE LEAKAGE CURRENT, the PATIENT
LEAKAGE CURRENT and the PATIENT AUXILIARY CURRENT shall be tested:

— after the EQUIPMENT has been brought up to normal operating temperature in
accordance with the requirements of Section Seven, and

— after the humidity preconditioning treatment as described in Sub-clause 4.10, the
measurements shall be carried out with the EQUIPMENT located in an environment with
a-temperature-approximately—equaltot+where s the termperaare o € numidiiy,
cabinet and a humidity between 45 % and 65 % and shall commence 1 h after the endof
the humidity preconditioning treatment.

During testing, those measurements shall be made first, which & energizé the

EQUIPMENT.

Page 125

20f Dielectric strength
Regplace the text of Item a)o

2014 Tests

a) The test voltage ing g EQUIPMENT and for three-phase EQUIPMENT (to be
tested as singlephs VT) shall be applied to the insulation parts as described in

— imymedi % qarming up to operating temperature and de-energizing the
ith ahincorporated mains switch closed, or

reating ‘elerients after warming up to operating temperature and keeping the
EQUIPM. iw'operation by application of the circuit of Figure 28, and

—(immediately after the humidity preconditioning treatment (as described in Sub-
clause 4.10) with the EQUIPMENT de-energized during the test and kept in the humidity
cabinet, and

; tHizatt 3 e-energized (see Sub-

clause 44.7).

Initially, not more than half the prescribed voltage shall be applied, then it shall be gradually
raised over a period of 10 s to the full value, which shall be maintained for 1 min, after which it
shall be gradually lowered over a period of 10 s to less than half the full value.
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Page 310
ANNEXE C — CHRONOLOGIE DES ESSAIS

Remplacer les articles C27 et C28, page 314, par ce qui suit:

C27. Essai de tension de tenue (a froid) aprés préconditionnement humide. Voir paragraphe
20.4 a) 3etiret.

. COURANT DE FUITE apres preco ide—Voi - 5

®@>
@
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APPENDIX C — SEQUENCE OF TESTING
Replace Clauses C27 and C28, page 315, by the following:

C27.  Dielectric strength test (cold condition) after the humidity preconditioning treatment. See
Sub-clause 20.4 a) 3rd dash.

C28—LEAKAGE-CURRENT after-humidity pr CCOTtIONINg Treatment. See Sub-clause 19.4 a) 1) 2nd

dash.

@@
S
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Aprés 'annexe L, page 344, ajouter la nouvelle annexe suivante:

a)

ANNEXE M — JUSTIFICATION

Le préconditionnement humide et les essais subséquents des APPAREILS ELECTROMEDICAUX
sont souvent réalisés dans des laboratoires équipés pour effectuer des traitements et essais pour

les appareils électrodomestiques et analogues. Afin d’éviter a ces laboratoires des investisse-
ments et des dépenses inutiles, les préconditionnements et les essais devraient étre harmonisés

b)

¢)

e)

g

autant que faire se peut.

L2

D’aprés le paragraphe 2.2.28, I'enveloppe d’APPAREILS ETANCHES A L’EAU empéche, dans de
conditions définies, la pénétration d’un volume d’eau 12 ou sa présence poursait provoquer u
risque.

I

Les conditions d’essai ainsi que le volume et la localisation accep

dans les normes particuliéres. Si aucune entrée d’eau n’est tolérée I’appli-
cation du préconditionnement humide est inappropriée.

Pour éviter une condensation lors de I'introduction de I bre humide,(lﬁ
température de cette chambre doit alors étre égale ou 1¢ Srioure 2 la température

2\
de stabilisation de\la fempérature de I'ajr

ambiant dans les limites de la plage d stabilisée» a la valeur initiale. Biep
que Deffet de la température de la ¢ dn de 'humidité soit reconny,
il est considéré que la reproductibili est pas considérablement altérge
et que la réduction correspondante de

Les APPAREILS PROTEGES CONTRE LES C S ES DE GOUTTES D’EAU et les APPAREILS
PROTEGES CONTRE nt étre utilisés dans un environnement g
Phumidité est sup fit dans lequel on utilise des APPAREILS or(ji-
naires. C’est pourq t 7 jours dans la chambre humide (voir la parg-
graphe 4.1 O{?in

L’ordre des €s§3t 1 ‘ difié\les textes des points C27 et C28 de I'annexe C ont éré
permutés.

La propgsiti ATen or les-e§sais de COURANT DE FUITE tels que décrits au paragraphe 194
par un & *isolation fut discutée. Bien qu’il soit reconnu que I’absorption dle
" hyini eisglatioft a plus d’effet sur sa résistance que sur sa capacité, les résultats d’yn
me istahce sont fortement influencés par le choix du moment de ce mesurage. e
tels essa ientde ce fait ne pas étre reproductibles.

Afin)d’améliorer encore la reproductibilité il a été proposé de retenir I’essai de COURANTS IDE
FUITE en le commengant 1 h aprés la fin du préconditionnement humide. On a considéré que(si
Une détérioration de la résistance de l'isolation devenait un risque pour la sécurite, cela [se
traduirait-aussi-par-une-augmentation du COURANT DE FUITE et dans les résultats de I’essai Ee
tension de tenue.

Etant donné que I'essai de tension de tenue tel que décrit au paragraphe 20.4 a) est effectué
immeédiatement aprés le préconditionnement humide, ’APPAREIL s¢ trouvant toujours dans la
chambre humide, des précautions adéquates pour protéger le personnel du laboratoire peuvent
étre nécesssaires.
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After Appendix L, page 345, add the following new appendix:

APPENDIX M — RATIONALE

a) The humidity preconditioning treatment and subsequent tests of MEDICAL ELECTRICAL

EQUIPMENT are often performed in laboratories suitable for treatment and tests for household
and similar electrical appliances. To avoid unnecessary investments and costs for such laborat-
ories, preconditioning treatments and tests should be aligned as far as is feasible.

g

According to Sub-clause 2.2.28, the enclosure of WATERTIGHT EQUIPMENT prevents, under
stated conditions, the entry of an amount of water where its presence codld vause a safety
hazard.

The test condition as well as the acceptable amount and location of wate
Particular Standards. If no ingress of water is tolerated (sealed enclosure s)
humidity preconditioning treatment is inappropriate.

To prevent condensation when EQUIPMENT is placed in the ity cabinet, the temperature of
such a cabinet must be equal to or slightly lower than the te

s<gdapted to that of the
9 ““stabilized” at the initial

CURRENT tests as described in Sub-clause 19.4 by an insu-

lation resist test wa ¢d. Although it was recognized that absorption of humidity by

3 edter effect on the resistance of the insulation than on the capaci-

tance oft, the esistance measurement would be influenced heavily by the choice of

the mome easurement would be made. Such results could thus become irrepro-
ducible.

To improye reproducibility even further it was proposed to retain the LEAKAGE CURRENT test
and to-start it 1 h after the end of the humidity preconditioning treatment. It was considered that
if a'déterioration of insulation resistance became a safety risk, it would also be noticeable in an
inofeased LEAKAGE CURRENT and in the results of the dielectric strength test

Since the dielectric strength test as described in Sub-clause 20.4 a) is applied immediately after
the humidity preconditioning treatment, with the EQUIPMENT still in the humidity cabinet,
adequate precautions for protection of the laboratory personnel may be necessary.
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