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SC 62A/Publication IEC 60601-1-2 (2007), Third edition/I-SH 01
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance —
Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

INTERPRETATION SHEET

This interpretation sheet has been prepared by SC 62A: Comm
equipment used in medical practice.

The text of this interpretation sheet is based on the following d

ISH Report o otm\\
62A/685/ISH /6/2A/694ND ‘\>

Full information on the voting for the apx roval )
report on voting indicated in the above

Subclause 6.2.2.2 e)

(This is also app@l

The test may~be performed at any input power voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or MEYSYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.3.2 j) (Radiated RF IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.3 b) 10) in [IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL input voltages and frequencies.

This is clarified by the following:

1) A consolidated edition 2.1 exists (withdrawn) including IEC 60601-1-2:2001 and its Amendment 1 (2004).
March 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 French text overleaf
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The test may be performed at any power input voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is
tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.4.2 e) (EFT/burst IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.4 b) 5) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

oltage settings or
aximum RATED
powered at

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple
autoranging voltage capability, the test is performed at the minimum 4&
input voltages. The test may be performed with the ME EQUIPMENT of/ME
any one of its NOMINAL power frequencies.

This is clarified by the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power/fRpuX, ye settings or

autoranging voltage capability, the test shall be performed atX Ll and maximum
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED power input voltage f performed at any
power input frequency within the ME EQUIPMENT or-ME SYS RASED range. If the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input nd a~power input frequency

This subclause states tf

For ME EQUIP, 3 S ave, for power input, multiple voltage settings or
autoranging z ity, t est IS performed at the minimum and maximum RATED
input voltages. TH way be_p ed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at

ME EQUIPME ! YSTEM RATED power input voltages. The test may be performed at any
ncy within the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED range. If the ME
EQUIPMENT or ME'SYSTEM is tested at power input voltages and a power input frequency
meeting these specifications, it is not necessary to re-test at additional voltages or
frequencies.

Subclause 6.2.6.2 j) (Conducted RF IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.6 b) 10) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL input voltages and frequencies.

This is clarified by the following:

The test may be performed at any power input voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is

March 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 French text overleaf
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tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.7.2 c) (Voltage dips and interruptions IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.7 b) 4) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test is performed at the minimum and maximum RATED
input voltages. The test is performed at the minimum RATED power frequency.

This is clarified by the following:

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED input voltages. The test
EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at the minimum RA
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input vol
meeting these specifications, it is not necessary
frequencies.

Subclause 6.2.8.1.2 (Power-frequency

fE SYSTEM iS INTERNALLY POWERED or powered from an
the test is performed at both 50 Hz and 60 Hz, wn‘h the

The test may Be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of
its NOMINAL power voltages.

Item b) is clarified by the following:
The test may be performed at any power input voltage within the ME EQUIPMENT or ME

SYSTEM RATED power input voltage range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is tested at one
power input voltage, it is not necessary to re-test at additional voltages.

For EMISSIONS, IEC 60601-1-2 references CISPR 11. IEC 60601-1-2 does not add any
clarification regarding the power input voltage and frequency during EMISSIONS testing.

Subclause 7.5.3 of CISPR 11:2009 states the following:
Mains power at the nominal voltage shall be supplied.

This is clarified by the following:

March 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 French text overleaf
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The test may be performed at any input power voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 9.1 of CISPR 11:2009 states the following:
Power at the nominal voltage shall be supplied.

This is clarified by the following:

The test may be performed at any input power voltage and frequency within the ME

March 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 French text overleaf
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

FOREWORD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatiq
all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
international co-operation on all questions concerning standardization in the>e
this end and in addition to other activities, IEC publishes International\Standatds
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and e 2 &
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committées; \Nati ommittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory N ' rnmental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate i is™p ioQ. collaborates closely
with the International Organization for Standardization (I i onditions determined by
agreement between the two organizations.

Publications is accurate, IEC cannot be
misinterpretation by any end us

SI e Yor the way in which they are used or for any
In order to promote internati C Nationgl 2ommittees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maxi ble N i i i icati . i
the latter.

IEC provides
equipment dec

indispensablefor the dorrect application of this publication.

Attention is drawn~o te possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International standard IEC 60601-1-2 has been prepared by IEC subcommittee 62A: Common
aspects of electrical equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This third edition constitutes a collateral standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1. General requirements for safety and essential performance hereafter
referred to as the general standard.

This document cancels and replaces the second edition of IEC 60601-1-2, and constitutes a
technical revision.
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This edition of IEC 60601-1-2 was revised to structurally align it with the 2005 edition of
IEC 60601-1 and to implement the decision of IEC subcommittee 62A that the clause
numbering structure of collateral standards written to IEC 60601-1:2005 would adhere to the
form specified in ISO/IEC Directives, Part 2:2004. The principle technical changes are in
Clause 4, which now recognizes that there is a general requirement for a risk management
process in IEC 60601-1:2005.

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

FDIS Report on voting
62A/560/FDIS 62A/567/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be e report on

voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IE

Normative text of tables

— TERMS DEFIN
NOTED: SMALL

“subclause” meanils a numbered subdivision of a clause (e.g. 6.1, 6.2 and 6.2.1 are all
subclauses of Clause 6).

References to clauses within this standard are preceded by the term “Clause” followed by the
clause number. References to subclauses within this standard are by number only.

In this standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is true if any
combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the ISO/IEC
Directives, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

“shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;


https://webstore.iec.ch/publication/16786&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

60601-1-2 © |IEC:2007 -7-

- “should” means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this standard;

- “may” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

Clauses, subclauses, items and definitions for which a rationale is provided in informative
Annex A are marked with an asterisk (*).

A list of all parts of the IEC 60601 series, under the general title: Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unshanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "hi{p://webstore.iec.ch" in

* reconfirmed;
* withdrawn;
» replaced by a revised edition, or

S5
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INTRODUCTION

The need for establishing specific ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY standards for MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS is well recognized.

In particular, the existence of ELECTROMAGNETIC EMISSION standards is essential for the
protection of:

— safety services;
— other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS;

— electrical equipment that is not ME EQUIPMENT (e.g. computers);

— telecommunications (e.g. radio/TV, telephone, radio-navigation).

Of even more importance, the existence of ELECTROMAGNETIC IMMU
to assure safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDI
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (see Definition 3.4) differs
covered by IEC 60601-1 because the electromagnetic phenom
of severity, in the normal use environment of all MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS and by definition the equipment mu
intended environment in order to establish ELECTROMA

the conventional single fault approach to safet
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY standards. The

torily” within its
” This means that
for application to

MEDICAL ELECTRIX ELECTRICAL SYSTEMS are used in the practice of
medicine because” i/ rovi needed >FUNCTIONS. If MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT or a
MEDICAL ELECTRICA provide its needed FUNCTION, because of a lack of
IMMUNITY to even mal use environment, this interferes with the practice of

medicine and dered an acceptable situation.
This ed izes \that there is a shared responsibility between MANUFACTURERS,
RESPONSI IONS and OPERATORS to ensure that MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

design and manufacture to meet the requirements of this collateral standard and to disclose
information to the RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR so that a compatible
ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT can be maintained in order that the MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT or MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM will perform as intended.
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Because the practice of medicine involves many specialities, there will by necessity be
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS that are designed to perform
a variety of FUNCTIONS. Some FUNCTIONS involve, for example, measurement of signals from a
PATIENT that are of very low levels when compared to ELECTROMAGNETIC NOISE levels that can
be coupled into MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS during the
ELECTROMAGNETIC IMMUNITY testing specified in this collateral standard. Because of the proven
benefits of many such MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, this
collateral standard allows the IMMUNITY TEST LEVELS to be lowered, provided there is sufficient
justification based on physical, technological or physiological limitations. In this case, the
MANUFACTURER is required to disclose the levels at which the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
or MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM meets the performance requirements of this collateral standard
and to specify the characteristics of the ELECTROMAGNETIC use environment and how this
environment is established, in which the MEDICAL ELECTRICAL EQUJP or MEDICAL
ELECTRICAL SYSTEM will perform as intended.

This collateral standard is based on existi epared by subcommittee 62A,
technical committee 77 (electromagnefic compati tween electrical equipment including
adio interference).

The ELECTROMAGNETI svspecified by this collateral standard are
generally applicable t ENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS as
defined in 3.63 grd 3 the 3 andard. For certain types of MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT and S 1S/ these requirements may need to be modified by
the special requivepre 2

encouraged to refert widance in the application of this collateral standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for basic safety
and essential performance —
Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

1 Scope, object and related standards

1.1 * Scope

This International Standard applies to the BASIC SAFETY and E
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYS
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

This collateral standard applies to ELECTROMAGNETI
ME SYSTEMS.

1.2 Object
The object of this collateral standard requirements and tests for
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQ\ ; MS. They are in addition to the

sis for particular standards.

1.3 Related standard
1.3.1 IEC 60601-1

For ME EQUIPME@(J A

eral standard complements I[EC 60601-1.

combination, the<ollg g are used:

— "the gen gnates IEC 60601-1 alone;

— "this gollateral_stand eSignates IEC 60601-1-2 alone;

—  "this ignates the combination of the general standard and this collateral
standard:

1.3.2 Particular standards

A requirement in a particular standard takes priority over the corresponding requirement in
this collateral standard.

2 Normative references

The following referenced documents are indispensable for the application of this document.
For dated references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition
of the referenced document (including any amendments) applies.

IEC 60417, Graphical symbols for use on equipment


https://webstore.iec.ch/publication/16786&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

60601-1-2 © |IEC:2007 -1 -

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

IEC 60601-1-8:2006, Medical electrical equipment — Part 1-8: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: General requirements, tests and
guidance for alarm systems in medical electrical equipment and medical electrical systems

IEC 61000-3-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-2: Limits — Limits for harmonic
current emissions (equipment input current <16 A per phase)

IEC 61000-3-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 3-3: Limits — Limitation of voltage
fluctuations and flicker in low-voltage supply systems for equipment with rated current <16 A

IEC 61000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testing measurement

techniques — Electrostatic discharge immunity test

IEC 61000-4-3, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-3: 1]
techniques — Radiated, radio-frequency, electromagnetic field it

esting and measurement
techniques — Surge immunity test

IEC 61000-4-6:2003, Electromagnetq
measurement techniques — Immunity
fields 1)

Amendment 1 (2004)
Amendment 2 (2006)

Part 4-6: Testing and
g, induced by radio-frequency

IEC 61000-4-11 patipilty (EMC) — Part 4-11: Testing and measuring
techniques —Vol 1 ] i

CISPR 11, Ing ieatific and medical (ISM) radio-frequency equipment —
Electromagnetic actéristics — Limits and methods of measurement

CISPR 14-1, y e_compatibility — Requirements for household appliances, electric
tools and siilar &g art 1: Emission

electrical lighting<and similar equipment
CISPR 16-1-2, Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatus and
methods — Part 1-2: Radio disturbance and immunity measuring apparatus — Ancillary

equipment — Conducted disturbances

CISPR 22, Information technology equipment — Radio disturbance characteristics — Limits and
methods of measurement

1) There exists a consolidated edition 2.2 (2006) that includes IEC 61000-4-6 (2003) and its Amendment 1 (2004)
and Amendment 2 (2006).
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SC 62A/Publication CEI 60601-1-2 (2007), Troisiéme édition/I-SH 01
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles —
Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique —
Exigences et essais

FEUILLE D'INTERPRETATION

La présente feuille d'interprétation a été établie par le SC 62A;
équipements électriques utilisés en pratique médicale.

Le texte de cette feuille d’interprétation est issu des documents\suiv
AN

ISH Rapporﬁe\vck\
62A/685/ISH /6/2A/694ND ‘\>

Le rapport de vote indiqué dans le table \ onhe @te information sur le vote ayant

(Ceci s'applique égale 9 36.20272 b) 5) de la CEI 60601-1-2:20012).)

Ce paragraphe f' :

SYSTEME EM™est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.3.2 j) (IMMUNITE aux rayonnements RF)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.3 b) 10) de la CElI 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque
de ses tensions et fréquences NOMINALES d'entrée.

La clarification est la suivante:

2) || existe une édition consolidée 2.1 (retirée) qui comprend la CEl 60601-1-2 :2001 et son Amendement 1
(2004).

Mars 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Texte anglais au verso
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L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.4.2 e) (IMMUNITE aux transitoires électriques rapides en salve)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.4 b) 5) de la CEl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages (le te ion d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension gute I'essai est
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales/\'s b ke réalisé
NOMINALES d'alimentation.
La clarification est la suivante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant

d'alimentation électrique ou une possibilité de gé t ension automatique, l'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée dal/men afy » irales et maximales de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. L' i > 2 a~Joute fréquence d'entrée
d'alimentation dans le domaine asgign EME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai ax alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant g ¢ ificati it'est pas nécessaire d'effectuer

d'autres essais a des tensions ou frg 2mentaires.

(Ceci s'applique égale > g 36.202.5 b) 6) de la CEI 60601-1-2:2001.)

Pour les APPARKE|DS WMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation e pOssibilité de sélection de tension automatique, l'essai est
réalisé a & ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre réalisé
avec I STEME EM alimenté par l'une quelconque de ses fréquences

La clarification.est la\suivVante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, l'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée d'alimentation ASSIGNEES minimales et maximales de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. L'essai peut étre réalisé a toute fréquence d'entrée
d'alimentation dans le domaine assigné de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai aux tensions d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.6.2 j) (IMMUNITE aux RF conduites)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.6 b) 10) de la CElI 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque
de ses tensions et fréquences NOMINALES de puissance.
Mars 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Texte anglais au verso
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La clarification est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires

Paragraphe 6.2.7.2 c¢) (IMMUNITE aux creux de tension et aux coupures)

(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.7 b) 4) de la CEl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tensi
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maxi
fréquence d'alimentation minimale ASSIGNEE

La clarification est la suivante:

satisfaisant a cette spécification, il
tensions ou fréquences supplémentai

g/'essayés qu'a cette fréequence. Dans les deux cas, pendant I'essai,
A le SYSTEME EM est alimenté a la méme fréquence que celle du champ
magnétique appliqué.

— Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ou est alimenté a
partir d'une alimentation continue externe, l'essai est réalisé a 50 Hz et a 60 Hz, a
exception des APPAREILS et des SYSTEMES EM prévus pour étre utilisés uniquement
dans des zones alimentées avec I'une de ces fréquences; ces derniers ne doivent
étre essayés qu'a cette fréquence.

b) (Point 2) dans la CEIl 60601-1-2:2001)
L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par l'une
quelconque de ses tensions NOMINALES d'alimentation.
La clarification du point b) est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée d'alimentation dans le domaine de
tensions d'entrée d'alimentation ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL
ou le SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation, il n'est pas
nécessaire d'effectuer d'autres essais a des tensions supplémentaires.

Mars 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Texte anglais au verso
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Pour les EMISSIONS, la CEI 60601-1-2 fait référence a la publication CISPR 11. La CEI 60601-
1-2 n'apporte aucune clarification quant a la tension et la fréquence d'entrée d'alimentation
pendant I'essai des EMISSIONS.

Le paragraphe 7.5.3 de la publication CISPR 11:2009 spécifie:
L'appareil en essai doit étre alimenté a la tension nominale.

La clarification est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentatig e fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas’ne end'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires

Le paragraphe 9.1 de la publication CISPR 11:2009 spécifie:
L'appareil en essai doit étre alimenté a la tension nominal

La clarification est la suivante:

ence dans les domaines de

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entfée et tolite/Nréqb
- E EM. Si I'APPAREIL ou le

tensions et de fréquences ASSIGNEE APRARE ( YSTE

Mars 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20 Texte anglais au verso
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles —
Norme collatérale:
Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisati
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités

5) La CEl n’a pr
responsabilité po

8) L'attention est attirée sur [es références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est vhligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIlI 60601-1-2 a été établie par le sous—comité 62A: Aspects
généraux des équipements utilisés en pratique médicale, du comité d’études 62 de la CEl:
Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette troisieme édition constitue une norme collatérale de la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles, appelée norme générale dans la suite du texte.

Ce document annule et remplace la deuxiéme édition de la CEl 60601-1-2, dont elle constitue
une révision technique.
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La présente édition de la CEl 60601-1-2 a été révisée en vue d’un alignement structurel avec
I'édition de 2005 de la CEl 60601-1 et pour implémenter la décision du sous-comité 62A de la
CEIl qui stipule que la structure de numérotation des articles des normes collatérales de la
CEI 60601-1:2005 devrait respecter la forme spécifiée dans les Directives ISO/CEI,
Partie 2:2004. Les modifications techniques principales se trouvent a I'Article 4, qui reconnait
a présent qu'il existe une exigence générale pour le processus de gestions des risques dans
la CEI 60601-1:2005.

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/560/FDIS 62A/567/RVD
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute infefma ote ayant

abouti a I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI

de sécurité applicables:

— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECT,

instructiong’tlutilisati ils, sont™estinés a L’OPERATEUR ou a L’'ORGANISME RESPONSABLE qui peut ne pas étre
familiarisé.avecies\te efinis des normes CEI 60601.

Concernant la~s{ructuxe de la présente norme, le terme:

— ‘“article” désigne l'une des six sections numeérotées dans la table des matiéres, avec
toutes ses subdivisions (par exemple, I’Article 6 inclut 6.1, 6.2, etc.);

— “paragraphe” désigne une subdivision numérotée d’'un article (par exemple 6.1, 6.2 et
6.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I’Article 6).

Dans la présente norme, les références a des articles sont précédées du mot “Article” suivi du
numéro de l'article concerné. Dans la présente norme, les références aux paragraphes
utilisent uniguement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énoncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage donné a
I’Annexe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:

“devoir” mis au présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
essai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;
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— ‘il convient/il est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un essai
est recommandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

— “pouvoir” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
satisfaire a une exigence ou a un essai.

Les articles, les paragraphes et les définitions pour lesquels une justification est donnée dans
I'Annexe informative A sont repérés par un astérisque (*).

Une liste de toutes les parties de la CEl 60601, sous le titre général: Appareils
électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous «http://webstore.iecsch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicati

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

S5
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INTRODUCTION

La nécessité d'établir des normes spécifiques de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE pour les
APPAREILS et les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX est manifeste.

En particulier, I'existence de normes d'EMISSION ELECTROMAGNETIQUE est essentielle pour la
protection des:

— dispositifs de sécurité;

— autres APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX;

— appareils électriques qui ne sont pas des APPAREIL EM (par exemple les ordinateurs);

— télécommunications (par exemple radio/TV, téléphone, radio-navigation).

essentielle pour assurer la securlte des APPAREILS et des SYSTEMES X. La
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (voir la Définition 3.4) diff autres aspects de
sécurité couverts par la CEl 60601-1 par le fait que les 8BS & pagnétiques
existent, avec divers degrés de sévérité, dans I'environne ilisation ormal de tous les

APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX et, par définiti il gppareil "aie des
performances satisfaisantes" dans son environnement i antir la COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE. Cela signifie que I'approche cghve ier défaut, vis-a-vis
de la sécurité, n'est pas appropriée pour lapplicati es de COMPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE. L'environnement : OMAGNETIQUE peut étre
comparé a la température ambian preéssion atmosphérique. Les

prolongées. Comme pour la pressmn
ou du SYSTEME ELECTROM
niveaux ambiants. Les
(NIVEAUX D'ESSAI

ompte, de maniére permanente, des
pécifiés dans cette norme collatérale
le domaine rencontré dans

I'environnement générp § —On s'attendrait donc, dans ces conditions, a
ce que les perf a . OUNSYSTEMES ELECTROMEDICAUX soient également
normales.

Les APPAREILS ef/le 3TROMEDICAUX sont utilisés dans la pratique médicale,
parce qu'ils fournjss C S dont on a besoin. Si un APPAREIL ou un SYSTEME

ELECTROMEDJCA ¢ 3 la FONCTION dont on a besoin en raison d'une lacune
d'IMMUNITE Vis-¢& S ents attendus dans le cadre de son environnement normal
d'utilisagion)\c \ et pas une bonne pratique médicale et ne peut pas étre considéré

Cette édition adme e les FABRICANTS, les ORGANISMES RESPONSABLES et les OPERATEURS se
partagent la responsabilité de s'assurer que les APPAREILS et les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX
sont congus et exploités comme prévu. La responsabilité du FABRICANT d'un APPAREIL ou d'un
SYSTEME ELECTROMEDICAL est de le concevoir et de le fabriquer pour qu'il satisfasse aux
exigences de cette norme collatérale et de diffuser des informations a L’ORGANISME
RESPONSABLE et a L'OPERATEUR de sorte qu'un ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
compatible puisse étre maintenu, afin que I'APPAREIL ou le SYSTEME ELECTROMEDICAL
fonctionne comme prévu.
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Du fait que la pratique médicale implique de nombreuses spécialités, les APPAREILS et les
SYSTEMES ELECTROMEDICAUX seront, par nécessité, congus pour assurer diverses FONCTIONS.
Certaines FONCTIONS impliquent, par exemple, le mesurage de signaux de trés faibles niveaux
issus d'un PATIENT, comparés aux niveaux du BRUIT ELECTROMAGNETIQUE, ce dernier pouvant
étre couplé aux APPAREILS et aux SYSTEMES ELECTROMEDICAUX pendant les essais d'IMMUNITE
ELECTROMAGNETIQUE spécifiés dans cette norme collatérale. En raison des avantages
démontrés de nombreux APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, cette norme collatérale
admet un abaissement des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE, a condition qu'une justification
suffisante soit donnée, cette derniere étant basée sur des limitations physiques,
technologiques ou physiologiques. Dans ce cas, il est exigé du FABRICANT qu'il fasse
connaitre les niveaux auxquels I'APPAREIL ou le SYSTEME ELECTROMEDICAL satisfait aux
exigences de performances de cette norme collatérale et qu'il spécifie les caractéristiques de
I'environnement ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation et la maniére dont cef/envikonnement est

plus élevés, ainsi que ce qu'il convient qu'ils soient.

Enfin, cette norme collatérale reconnait que [po
ELECTROMEDICAUX DE MAINTIEN DE LA VIE, des nivea

pour un usage dans un
, cette norme collatérale

DE MAINTIEN DE LA VIE.

Cette norme collatérale ¢
sous-comité 62A,
électriques incluant les
radioélectriques).

ipilité électromagnétique entre appareils
mité international spécial des perturbations

Les exigences d A : ECTRGMAGNETIQUE spécifiées par cette norme collatérale
sont généralemen : ARPAREILS et aux SYSTEMES ELECTROMEDICAUX comme cela
est défini en 3.63 ¥ orme générale. Pour certains types D'APPAREILS et de
SYSTEMES ELE ces—eéxigences peuvent nécessiter d’étre modifiées par les
exigences s me particuliere. Les rédacteurs des normes particuliéres sont
incités a se pour prendre connaissance des lignes directrices relatives a
I'application de X ¢ collatérale.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité de base et les
performances essentielles —
Norme collatérale:
Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

1 Domaine d'application, objet et normes connexes

1.1 * Domaine d’application

terme APPAREILS et SYSTEMES EM.

Cette norme collatérale s’applique a la COMPATIBILITE
des SYSTEMES EM.

1.2  Objet

normes particuliéres.

1.3 Normes connexes

1.3.1 CEl 6062-1
Pour les APPAREIS

CEI 60601-1.

YST EM, la présente norme collatérale compléte la

Lorsqu'il est Aait \référen la—CEI 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellemgnt sej i les conventions suivantes sont utilisées:

"la présente no " désigne la combinaison de la norme générale et de la présente norme
collatérale.

1.3.2 Normes particuliéres
Une exigence donnée dans une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante

contenue dans la présente norme collatérale.

2 Reéférences normatives

Les documents de référence suivants sont indispensables pour l'application du présent
document. Pour les références datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

CEI 60417, Symboles graphiques utilisables sur le matériel
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CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles

CEI 60601-1-8 :2006, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences générales,
essais et guide pour les systéemes d'alarme des appareils et des systémes électromédicaux

CEI 61000-3-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 3-2: Limites — Limites pour
les émissions de courant harmonique (courant appelé par les appareils <16 A par phase)

CEI 61000-3-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 3-3: Limites — Limitation des
fluctuations de tension et du flicker dans les réseaux basse tension pour les équipements
ayant un courant appelé <16 A

CEI 61000-4-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-2: T& roes dessai et de
mesure — Essai d'immunité aux décharges électrostatiques

CEI 6100046 :2003, Compat/b///te élet 9 V) — Partie 4-6: Techniques
conduites, induites par les champs
radioélectriques 1)

Amendement 1 (2004)
Amendement 2 (2006)

Compatibilité  électromagnétique — Exigences pour les appareils

électrodomestiqires, outillages électriques et appareils analogues — Partie 1: Emission

CISPR 15, Limites et méthodes de mesure des perturbations radioélectriques produites par
les appareils électriques d'éclairage et les appareils analogues

CISPR 16-1-2, Spécifications des méthodes et des appareils de mesure des perturbations
radioélectriques et de I'immunité aux perturbations radioélectriques — Partie 1-2: Appareils de
mesure des perturbations radioélectriques et de I'immunité aux perturbations radioélectriques
— Matériels auxiliaires — Perturbations conduites

CISPR 22, Appareils de traitement de l'information — Caractéristiques des perturbations
radioélectriques — Limites et méthodes de mesure

1) 11 existe une édition consolidée 2.2 (2006), comprenant la CEI 61000-4-6 (2003), son Amendement 1 (2004) et
son Amendement 2 (2006).
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