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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

ELECTROSTATICS -

Part 6-1: Electrostatic control in healthcare,

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

commercial and public facilities — Healthcare
AMENDMENT 1

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is({o,promote international
co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electrohic, fields. To this end and
in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications, Technical Reports,
Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as.”IEC Publication(s)”). Their
preparation is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with
may participate in this preparatory work. International, governmental and nontgevernmental organizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organization for
Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two organizations.

The formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation from all
interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of recommendations for jnternational use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts_aré made to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

In order to promote international uniformity, I[EC\ National Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible in their national and regional publications. Any divergence between
any IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in the latter.

IEC itself does not provide any attestation“of conformity. Independent certification bodies provide conformity
assessment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible for any
services carried out by independent cettification bodies.

All users should ensure that theychave the latest edition of this publication.

No liability shall attach to IEC.or its directors, employees, servants or agents including individual experts and
members of its technical cemmittees and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising out.of"the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications.

Attention is drawn)to the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensable for the correct application of this publication.

IEC draws-attention to the possibility that the implementation of this document may involve the use of (a)
patent(s)~~lEC takes no position concerning the evidence, validity or applicability of any claimed patent rights in
respect thereof. As of the date of publication of this document, IEC had not received notice of (a) patent(s), which
may-be required to implement this document. However, implementers are cautioned that this may not represent
theylatest information, which may be obtained from the patent database available at https://patents.iec.ch. IEC
shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Amendment 1 to IEC 61340-6-1:2018 has been prepared by IEC technical committee 101:
Electrostatics.

The text of this Amendment is based on the following documents:

Draft Report on voting

101/713/FDIS 101/720/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in
the above table.
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The language used for the development of this Amendment is English.

This document was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and developed in
accordance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available
at www.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IEC are
described in greater detail at www.iec.ch/publications/.

The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the

e reconfirmed,
e withdrawn, or

e revised.

Title

Replace the existing title:

Electrostatics — Part 6-1: Electrostatic control for healthcare —
General requirements for facilities

with the following new title:

Electrostatics — Part 6-1:‘Electrostatic control in healthcare,
commercial and public facilities — Healthcare

2 Normative references
Replace the existing title of 4EC 60364-7-710 with the following new title:

IEC 60364-7-710, Low-voltage electrical installations — Part 7-710: Requirements for special
installations or locations — Medical locations

4.2 ESD effects on equipment

Replacesiinthe last sentence of the fifth paragraph, "static control” with "electrostatic control”.

5.3.1) Classification by groups

Keplace the exISting Sseconda paragrapn wWith tne roliowing new paragrapn.

Selection of materials to reduce residual charge levels is recommended in all locations.
Grounding of personnel and other conductors is recommended in GO locations, is conditionally
required in G1 locations (see 5.3.4) and is required in G2 locations. Electrostatic control
methods for each location are summarised in Table 1.
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Table 1 - Summary of electrostatic control methods for specified locations

Replace the existing Table 1 with the following new Table 1:

Table 1 — Summary of electrostatic control methods for specified locations

Electrostatic control method
Location Ground personnel Ground other Use of conductive or Use of low
via footwear and conductors via flooring | dissipative materials charging
flooring or direct connection materials
Unclassified Not mandatory Not mandatory Recommended? Recommended
GO Recommended Recommended Recommended? Recommended
Conditionall
G1 ! b y Conditionally required® Recommended? Recommended
required
G2 Required Required Recommended? Recommended

a8 Conductive and dissipative materials should only be used if grounding is provided.

b Electrostatic control methods are required in G1 locations if the humidity was less,than 30 % RH (see 5.3.4).

5.3.2 Unclassified rooms

Delete the existing Note.

5.3.3 Group 0 - Electrostatic control recommended

Replace the existing first paragraph with the following new paragraph:
Typical locations are massage therapy rooms.

5.3.4 Group 1 - Electrostatic control recommended

Replace the existing title with thefollowing new title:

5.3.4 Group 1 - Electrostatic control conditionally required

Replace the existing first paragraph with the following new paragraph:

Typical locations are bedrooms, delivery rooms, electrocardiogram (ECG),
electroencephalogram (EEG), electrohysterogram (EHG) rooms, endoscopic rooms,
examination\er treatment rooms, urology rooms, radiological diagnostic and therapy rooms,
hydrothefapy rooms, physiotherapy rooms, haemodialysis rooms, MRI rooms and nuclear
medicinerooms.

Add, after the existing last paragraph, the following new paragraph:

Electrostatic control methods are required in G1 locations if the humidity falls below 30 % RH,
or below the humidity specified by equipment manufacturers, for a significant period of time
(typically a continuous period of more than an hour), or if there is evidence of unacceptably
high electrostatic charging. Evidence of unacceptably high charging can be the occurrence of
any of the electrostatic hazards described in Clause 4, and can be confirmed by testing, see
5.6.2.3.3, 5.6.3.4 and 5.7 c) and d).
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5.3.5 Group 2 - Electrostatic control required

Replace the existing first paragraph with the following new paragraph:

Typical locations are anaesthetic areas, operating theatres, operating preparation rooms,
operating plaster rooms, operating recovery rooms, heart catheterization rooms, intensive care
rooms, angiographic examination rooms, premature baby rooms and intermediate care units.

Rpplnrp in the last sentence of the second pnrngrnph "Control methods"” with "Electrostatic

control methods”.

5.5.3 Qualification and verification

Replace, in the last sentence of the first paragraph, "control items" with "electrostatic control
items”.

5.6.2.2.2 Electrostatic conductive materials

Replace, in the last sentence of the paragraph, "ESD-control items" with- "Electrostatic control
items”.

5.6.2.2.3 Electrostatic dissipative materials

Replace, in the last sentence of the paragraph, "ESD-control items” with "Electrostatic control
items”.

5.6.2.2.4 Electrostatic insulating materials

Replace, in the last sentence of the paragraphy. "ESD-control items" with "Electrostatic control
items”.

5.6.3 Selection of materials for static' control

Replace the existing title with the.following new title:

5.6.3 Selection of materials-for electrostatic control
5.6.3.1 Preferred materials

Add, after the existing paragraph, the following new paragraph:

In the specifications for their products, manufacturers can sometimes include reference to
different sfandards that specify requirements for electrostatic performance of products for
general-applications or for use other than in healthcare facilities. Some of these other standards
can beconsistent with the requirements of this document, but others are not because of
different test methods, test conditions or performance requirements. In cases of conflict or doubt
when considering materials for electrostatic control for healthcare facilities, materials complying

shla_t1l ry i pu | £ + 4 £ 4l pu | 4 I TN al
WILIT UTIT 1T otlllty alid PTriutTiiarict TCTUYUITTITITTILS UT 1S UUCUTTITTTU STiall VT UoTU.

5.6.3.2 Flooring used to ground personnel and equipment

Add, at the end of the second paragraph, the following new text:

If resistance to ground < 1 x 108 Q is not achievable, precautions shall be taken to eliminate
high charging mechanisms. For example, bedding or drapes shall be removed slowly.
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5.6.3.3 Footwear used to ground personnel

Replace the existing second paragraph with the following new paragraph:

Resistance to ground <1 x 108 Q is required for flooring in locations where flammable
anaesthetics and hyperbaric oxygen systems are used and where high electrostatic charging
mechanisms are expected, for example rapid removal of sheets from beds or drapes from
operating tables. If resistance to ground < 1 x 108 Q is not achievable, precautions shall be
taken to eliminate high charging mechanisms. For example, bedding or drapes shall be removed

slowly.

5.6.3.6 Textiles

noon

Replace, in the last sentence of the second paragraph, beginning with "It is raré./", "static
control” with "electrostatic control”.

5.7 Packaging, containers and other control items

Replace the existing title with the following new title:

5.7 Packaging, containers and other electrostatic control items
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ELECTROSTATIQUE -

Partie 6-1: Contréle électrostatique dans le domaine de la santé —

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

Exigences générales relatives aux établissements
AMENDEMENT 1

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de noxmalisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC)(L'IEC a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation |dans les domaines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, I'lEC — entre autres activités — publie 8es Normes internationales,
des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS) et des
Guides ci-aprés dénommeés “Publication(s) de I'lEC”). Leur élaboration est confiee’a des comités d'études, aux
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'lEC, participent également aux
travaux. L'IEC collabore étroitement avec |'Organisation Internationale,de Normalisation (ISO), selon des
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions'techniques représentent, dans la mesure du
possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donne\que les Comités nationaux de I'lEC intéressés
sont représentés dans chaque comité d'études.

Les Publications de I'lEC se présentent sous la forme_d€ recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tols Jes efforts raisonnables sont entrepris afin que I'lEC
s’assure de I'exactitude du contenu technique de ses\publications; I'l[EC ne peut pas étre tenue responsable de
I’éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui.en est faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d’encourager 'uniformité internationale, les Comités nationaux de I'lEC s’engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transpafente les Publications de I'lEC dans leurs publications nationales
et régionales. Toutes divergences entre*toutes Publications de I'l[EC et toutes publications nationales ou
régionales correspondantes doivent étresindiquées en termes clairs dans ces dernieres.

L'IEC elle-méme ne fournit aucunesattestation de conformité. Des organismes de certification indépendants
fournissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
conformité de I'lEC. L’IEC n'estwesponsable d'aucun des services effectués par les organismes de certification
indépendants.

Tous les utilisateurs doiventis'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publication.

Aucune responsabilité.ne doit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mandataires,
y compris ses expefts particuliers et les membres de ses comités d’études et des Comités nationaux de I'lEC,
pour tout préjudicescausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de quelque
nature que cesoit/directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les dépenses
découlant de la-publication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication de I'lEC,
ou au crédif\qui lui est accordé.

L’attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L'IEC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisation d'un
ou de plusieurs brevets. L'I[EC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité de tout
droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n'a pas recu

notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, il y a lieu
d'avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes
sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse https://patents.iec.ch.
L’IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de brevets.

L'amendement 1 de I'lEC 61340-6-1:2018 a été établi par le comité d’études 101 de I'IEC:
Electrostatique.
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Le texte de cet Amendement est issu des documents suivants:

Projet Rapport de vote
101/713/FDIS 101/720/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I’élaboration de cet Amendement est I’anglais.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a été développé selon les
Directives ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, Supplément IEC, disponibles sous
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de documents développés par
I'lEC sont décrits plus en détail sous www.iec.ch/publications/.

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au document
recherché. A cette date, le document sera

e reconduit,
e supprimeé, ou

e révisé.

Titre

Remplacer le titre existant:

Electrostatique — Partie 6-1: Contréle électrostatique dans le domaine de
la santé — Exigences générales relatives aux établissements
par le nouveau titre suivant:
Electrostatique — Partie 6-1: Contréle électrostatique dans les

établissements de soins, commerciaux et publics -
Etablissements de soins

2 Références normatives

Remplacer le titre existant de I'lEC 60364-7-710 par le nouveau titre suivant:

IEC 60364-7-710, Installations électriques basse tension — Partie 7-710: Exigences pour les
installations ou emplacements spéciaux — Locaux a usages médicaux

4.2 Effets des DES sur les dispositifs

Remplacer, dans la derniére phrase du cinquieme alinéa, "contrOle statique” par "contrble
électrostatique”.
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5.3.1 Classification par groupes

Remplacer le deuxiéme alinéa existant par le nouvel alinéa suivant:

Le choix des matériaux pour réduire les niveaux de charge résiduelle est recommandé pour
tous les locaux. La mise a la terre du personnel et des autres conducteurs est recommandée
dans les locaux GO, exigée dans certaines conditions dans les locaux G1 (voir 5.3.4) et exigée
dans les locaux G2. Les méthodes de contrble électrostatique pour chaque local sont résumées
dans le Tableau 1.

Tableau 1 —- Résumé des méthodes de contréle électrostatique pour les locaux spécifiés

Remplacer le Tableau 1 existant par le nouveau Tableau 1 suivant.

Tableau 1 —- Résumé des méthodes de contréle électrostatique pour les locaux spécifiés

Méthode de controle électrostatique
Mise a la terre du Mise a la terre des autres Utilisation de Utilisation de
L | personnel par conducteurs par matériaux matériaux a
oca I'intermédiaire des I'intermédiaire des conducteurs ou faible charge
chaussures et des revétements de sol ou dissipatifs
revétements de sol d'une connexion électrique
directe
Non ; ; ; ; (.2 .
classé Pas obligatoire Pas obligatoire Recommandée Recommandée
GO Recommandée Recommandée Recommandée® Recommandée
Exigée dans certaines Exigée dans certaines ,
G1 9 b 9 I Recommandée? Recommandée
conditions conditions
G2 Exigée Exigée Recommandée? Recommandée
2 |l convient que les matériaux conducteurs et“dissipatifs ne soient utilisés que si une borne de terre est
disponible.

b Les méthodes de contréle électrostatique” sont exigées dans les locaux G1 si I'humidité est inférieure a
30 % HR (voir 5.3.4).

5.3.2 Piéces non classées

Supprimer la Note existante.

5.3.3 Groupe 0 3'Contrdle électrostatique recommandé

Remplacer.le\premier alinéa existant par le nouvel alinéa suivant:
Les locaux typiques sont les salles de massothérapie.

5.834 Groupe 1 — Contréle électrostatique recommandé

Remplacer le titre existant par le nouveau titre suivant:

5.3.4 Groupe 1 — Contréle électrostatique exigé dans certaines conditions

Remplacer le premier alinéa existant par le nouvel alinéa suivant:

Les locaux typiques sont les chambres, les salles d'accouchement, les salles
d'électrocardiogramme (ECG), d'électroencéphalogramme (EEG), d'électro-hystérographie
(EHG), les salles d'examen endoscopique, les salles d'examen et de soins, les salles d'urologie,
les salles de diagnostic et de soin radiologique, les salles d'hydrothérapie, les salles de
physiothérapie, les salles d'hémodialyse, les salles MRI et les salles de médecine nucléaire.
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