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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-2: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:

Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mopdiale \de normalisation

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question alisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autrg es Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Sp ibles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI’yN_euk élaboration est cerifiee a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé Rar le ité articiper Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemenp S iaisg 3 , participent

également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'OrganisationNnte i & tion (ISO),

Dans le but d'encourager l'uniformité intern ationaux de la CEI s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon tkansp iCations de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. ublications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales co espod

La CEl n’a prévu au URe p lant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équip

Tous les utilisat possession de la derniére édition de cette publication
Aucune responsa a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y comgris S pactisuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la gjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelg que\na oit,directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

de justice) ejte décoant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre i S

L’attention & 5 ¢ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour

responsable de ne pagavoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme Internationale CEI 60601-1-2 a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
genéraux des équipements électriques utilisés en pratique medicale, du comite d'études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition de la CEl 60601-1-2 annule et remplace la premiére édition publiée en
1993 dont elle constitue une révision technique.

Cette deuxiéme édition constitue une norme collatérale a la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, ci-aprés désignée sous le nom de
Norme Générale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

this end and in addltlon to other activities, IEC publishes International
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guijdes

governmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i
with the International Organization for Standardization (ISO
agreement between the two organizations.

interested IEC National Committees.

IEC Publications have the form of recom and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonab re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be h the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

between any IEC Publication gnding nationalor regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

IEC provides no n arkl g proce its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment decla j i ublication.

All users should e r edition of this publication

No liability shall atta , employees, servants or agents including individual experts and
members of its te and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
other damage, of , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising.olt o pubhication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications

Attentidn i wnte_the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indispensa

Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

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

This second edition of IEC 60601-1-2 cancels and replaces the first edition published in 1993
and constitutes a technical revision.

This second edition constitutes a Collateral Standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety, hereinafter referred to as the General
Standard.
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Cette version bilingue (2005-09) remplace la version monolingue anglaise.
Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62A/336/FDIS et 62A/341/RVD.

Le rapport de vote 62A/341/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de la présente norme collatérale.

La version francaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la série des publications CEIl 60601, les normes collatérales indiquent des exigences
générales de sécurité applicables a:

— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareil
— une caractéristique spécifique a tous les APPAREILS ELECTRO

De plus, la CEI 60601-1-1 a étendu le domaine d'application de
inclure Ies SYSTEMES ELECTROMEDICAUX Dans Ie cadre de i

Dans la présente

— exigences do
romains;

— explications, co
romains;

NOTE Les termes Wdéfini

tableaux de I'Annexe et dans les textes dont il est demandé qu'ils apparaissent dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT ou dans les instructions d'utilisation, car ils sont destinés au client ou a I'utilisateur qui peut ne
pas étre familiarisé avec les termes définis des normes CEIl 60601.

DB D

Les exigences sont suivies par les spécifications des essais correspondants.

Certaines dispositions ou stipulations dans le corps de cette norme collatérale requiérent des
informations supplémentaires. Ces informations sont présentées dans I'Annexe informative
AAA, Recommandations générales et justifications. Un astérisque (*) en marge gauche d'un
article ou d'un paragraphe indique la présence d'informations supplémentaires en Annexe
AAA.

L'Annexe FFF fait partie intégrante de cette norme.

Les Annexes AAA, BBB, CCC, DDD, EEE et la Bibliographie sont uniquement données a titre
d'informations.
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This bilingual version (2005-09) replaces the English version.

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

FDIS Report on voting
62A/336/FDIS 62A/341/RVD

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

The French version of this standard has not been voted upon.

starting from 201; add

bbb), etc. Q

SMALL CAPITAL

NOTE Defined terms are not printed in SMALL CAPITALS in Tables 201-208, in the tables in Annex BBB and in
statements required to appear in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or instructions for use because they are intended
for the customer or user, who may not be familiar with the defined terms of IEC 60601 standards.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Some provisions or statements in the body of this Collateral Standard require additional
information. Such information is presented in the informative annex AAA, General guidance
and rationale. An asterisk (*) in the left margin of a clause or subclause indicates the
presence of additional information in Annex AAA.

Annex FFF forms an integral part of this standard.

Annexes AAA, BBB, CCC, DDD, EEE and the Bibliography are for information only.
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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 CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

@%
S
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.

@%
S
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INTRODUCTION

La nécessité d'établir des normes spécifiques de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE pour les
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX (désignés respectivement par
APPAREILS et SYSTEMES, dans cette norme collatérale) est bien manifeste.

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

— des dispositifs de sécurité;

— des autres APPAREILS et SYSTEMES;

— des appareils non électromédicaux (par exemple les ordinateurs);

— des télécommunications (par exemple radio/TV, téléphone, radio-ng

Bien plus important encore, l'existence des normes d'IMMUNITE
essentielle pour assurer la sécurité des APPAREILS et des KS. MPATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (voir la définition 2.204) differe des e la sécurité
couverts par la CEIlI 60601-1 par le fait que les phénomg S ‘ [

l'utilisateur de I'APPAREIL
permanente, des niveaus
norme (NIVEAUX D'ESSAI
I'environnement généra
ce que les performmanc

La CEI 60513 indi
souvent peu clairg’

0 cadre de son environnement normal d'utilisation, cela ne
permet pas™ng by atigue médicale et ne peut pas étre considéré comme une situation
> dquent, cette deuxiéme édition de la CEI 60601-1-2 differe de la

niveaux de PERTURBAT!ON ELECTROMAGNETIQUE attendus.

Cette deuxiéme édition admet que les fabricants, les clients et les utilisateurs se partagent la
responsabilité de s'assurer que les APPAREILS et les SYSTEMES sont congus et exploités
comme prévu. La responsabilité du fabricant d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME est de le
concevoir et de le fabriquer pour qu'il satisfasse aux exigences de cette norme et de diffuser
des informations au client ou a I'utilisateur de maniére qu'un ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE compatible puisse étre maintenu, afin que I'APPAREIL ou le SYSTEME
fonctionne comme prévu.

1 Dans cette norme, il convient d'interpréter "ou" comme "ou/et".
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INTRODUCTION

The need for establishing specific ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY standards for MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS (referred to as EQUIPMENT and
SYSTEMS, respectively, in this Collateral Standard) is well recognized.

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

- safety services;
— other EQUIPMENT and SYSTEMS;

- non-medical electrical equipment (e.g. computers);
- telecommunications (e.g. radio/TV, telephone, radio-navigation).

Of even more importance, the existence of ELECTROMAGNETIC |
to assure safety of EQUIPMENT and SYSTEMS. ELECTROMAGNET
2.204) differs from other aspects of safety covered
electromagnetic phenomena exist, with varying degreé
environment of all EQUIPMENT and SYSTEMS and by definitj
satisfactorily” within its intended environment i 3
COMPATIBILITY. This means that the conventionall single faull apprgach to safety is not
tandards. The ELECTRO-

within the expected range at any time, d periods of time. As with atmospheric
pressure and humidity, the user of thg
levels on a continuous basi

to be normal.

IEC 60513 stat@
unclear. EQUIPME ;

needed FUNCTIONS)

tween safety and performance standards is often
>d in the practice of medicine because they provide
Or SYSTEM does not provide its needed FUNCTION,

because of a lagk ¥ events expected in the normal use environment, this
interferes with fmedicine and cannot be considered an acceptable situation.
Therefore, this iti PIEC 60601-1-2 departs from the first edition by establishing a
minimumba ¢ nce in the presence of expected levels of ELECTROMAGNETIC

DISTURBAN

This second edition recognizes that there is a shared responsibility between manufacturers,
customers and users to ensure that EQUIPMENT and SYSTEMS are designed and operated as
intended. The EQUIPMENT or SYSTEM manufacturer’s responsibility is to design and manu-
facture to meet the requirements of this standard and to disclose information to the customer
or user so that a compatible ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT can be maintained in order that
the EQUIPMENT or SYSTEM will perform as intended.

1 In this standard, “or” should be understood to include “and”.
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Du fait que la pratique médicale implique de nombreuses spécialités, les APPAREILS et les
SYSTEMES 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 pendant les essais d'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE
spécifiés dans cette norme. En raison des avantages démontrés de nombreux APPAREILS et
SYSTEMES, cette norme admet un abaissement des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE, a condition
qu'une justification suffisante soit donnée, cette derniére 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 satisfait aux exigences de
performances de cette norme et qu'il spécifie les caractéristiques de I'environnement
ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation et la maniére dont cet environnement est établi,
environnement dans lequel I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionnera comme pré

Enfin, cette norme reconnait que pour les APPAREILS et le : 3 D ARINTIEN DE LA VIE,
des niveaux d'IMMUNITE plus élevés sont nécessairgs, afi Stabli arge de sécurité
plus importante, méme pour un usage dans un envjron enéral d'utilisation médicale

Cette deuxiéme édition permet de mettre X UN abyse des risques pour déterminer
Ies PERFORMANCES ESSENTIELLES et la sécurité des REILS ELECTROMEDICAUX devant étre

(Compatibilité é

Cette norme est ise 3 El existantes, préparées par le SC 62A, CE 77
(Comité internatio ‘

Pour certam type AAR
) |f|ues d'une norme partlcullere Les auteurs des normes partlculleres
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Because the practice of medicine involves many specialities, there will by necessity be
EQUIPMENT and 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 EQUIPMENT
and SYSTEMS during the ELECTROMAGNETIC IMMUNITY testing specified in this standard.
Because of the proven benefits of many such EQUIPMENT and SYSTEMS, this 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 EQUIPMENT or SYSTEM meets the performance requirements
of this standard and to specify the characteristics of the ELECTROMAGNETIC use environment
and how this environment is established, in which the EQUIPMENT or SYSTEM will perform as
intended.

This standard also recognizes that for certain environments, higher iy WELS may be

This second edition allows a risk analysis

This standard is based on eX|st|ng s “épared by SC 62A, TC 77 (Electro-
magnetic compatibility i i including networks) and CISPR
(International special com

The ELECTROMAGKETI
applicable to EQYIPM
and SYSTEMS, these

Particular Standard
guidance in the a
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-2: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:
Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d'application et objet

*1.201 Domaine d'application

Cette norme s'applique a la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETI
MEDICAUX et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, désignés dans 1§
sous l'appellation d'APPAREILS et de SYSTEMES.

1.202 Objet

Cette norme spécifie des exigences
ELECTROMAGNETIQUE des APPAREILS €
essais de COMPATIBILITE ELECTROMAGNE
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard:

Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

SECTION ONE — GENERAL

1 Scope and object

*1.201 Scope

This standard applies to ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of MEDIE
and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereinafter referred to as
respectively.

IPMENT

QU
{STEMS,

1.202 Object

This standard specifies requirements and tests for ELE
MENT and SYSTEMS and serves as the basis of ELEC
and tests in Particular Standards.

O

COMRATIBILITY of EQUIP-
ATIBILITY requirements
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Annexe FFF
(normative)

Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, par référence a ce texte,
font partie intégrante de cette Norme Internationale. Pour des références datées, les
amendements ultérieurs ou les révisions de ces publications ne sont pas applicables.
Cependant, les usagers des accords basés sur cette Norme Internationale sont encouragés a
étudier la possibilité d'appliquer les éditions les plus récentes des décuments normatifs
indiqués ci-dessous. En ce qui concerne les références non datées, ta| derniére édition du
document normatif référencé s'applique. Les membres de la CEIl et d& I'lSQ maintiennent les
registres des Normes Internationales actuellement valides.

CEI 60050(161): 1990, Vocabulaire Electrotechnique Inte Y apitre 161:
Compatibilité électromagnétique
Amendement 1 (1997)
Amendement 2 (1998)

CEI 60601-1: 1988, Appareils électromédice
Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

CEI 61000-3-3,
Limitation des flu

CEI 61000-4-3,
mesure — Essai
radioélectriques

tibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-3: Techniques d'essai et de
munité aux champs électromagnétiques rayonnés aux fréquences

CEI 61000-4-4, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et de
mesure — Section 4: Essais d'immunité aux transitoires électriques rapides en salves —
Publication fondamentale en CEM

CEI 61000-4-5, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et de
mesure — Section 5: Essai d'immunité aux ondes de choc

CEI 61000-4-6, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et de
mesure — Section 6: Immunité aux perturbations conduites, induites par les champs
radioélectriques

CEI 61000-4-8, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et de
mesure — Section 8: Essai d'immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau —
Publication fondamentale en CEM



60601-1-2 © |IEC:2005 - 199 -

Annex FFF
(normative)

Normative references

The following normative documents contain provisions which, through reference in this text,
constitute provisions of this International Standard. For dated references, subsequent
amendments to, or revisions of, any of these publications do not apply. However, parties to
agreements based on this International Standard are encouraged to investigate the possibility
of applying the most recent editions of the normative documents indicated below. For undated
references, the latest edition of the normative document referred to applj VMiembers of IEC
and ISO maintain registers of currently valid International Standards.

IEC 60050(161):1990, International Electrotechnical Vocabulary (IE
magnetic compatibility
Amendment 1 (1997)
Amendment 2 (1998)

IEC 60417-2:1998, Graphical symbols for use on equipharen wWof originals

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment —
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

equirements for safety

IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical equip eral requirements for safety —
/ectr/ca/ systems

IEC 61000-3-3, Electrpmag i C) — Part 3: Limits — Section 3: Limitation
of voltage fluct j 1 fage supply systems for equipment with rated
current <16 A

IEC 61000~ magnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Sesetion 4. Electrical fast transient/burst immunity test — Basic EMC Publication

IEC 61000-4-5, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Section 5: Surge immunity test

IEC 61000-4-6, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Section 6: Immunity to conducted disturbances, induced by radio-frequency
fields

IEC 61000-4-8, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measurement
techniques — Section 8: Power frequency magnetic field immunity test — Basic EMC
Publication
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CEI 61000-4-11, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essai et de
mesure — Section 11: Essais d'immunité aux creux de tension, coupures breves et variations
de tension

CISRP 11, Appareils industriels, scientifiques et médicaux (ISM) a fréquence radioélectrique
— Caractéristiques de perturbations électromagnétiques — Limites et méthodes de mesure

CISPR 14-1, Compatibilit¢ — électromagnétique — Exigences pour les appareils
électrodomestiques, 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

s_perturbations
Appareils de

radioélectriques — Limites et méthodes de mesure
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IEC 61000-4-11, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measuring
techniques — Section 11: Voltage dips, short interruptions and voltage variations immunity
tests

CISPR 11, |Industrial, scientific and medical (ISM) radio-frequency equipment —
Electromagnetic disturbance characteristics — Limits and methods of measurement

CISPR 14-1, Electromagnetic compatibility — Requirements for household appliances, electric
tools and similar apparatus — Part 1: Emission

CISPR 15, Limits and methods of measurement of radio disturbance characteristics of
electrical lighting and similar equipment

CISPR 16-1, Specification for radio disturbance and immunity meas
methods — Part 1: Radio disturbance and immunity measuring apparatus

apparatus and

CISPR 22, Information technology equipment — Radio disturbance aits and

methods of measurement
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