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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 I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités

2)

3) rddations internationales et sont agréées

S raisonnables sont entrepris afin que la CEI

4) ! i ité i ati @mjtes nationaux de la CEI s'engagent, dans toute la
odtes Publications de la CEl et toutes publications
&tre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEIl n’a pr < ¢ age valant indication d'approbation et n'engage pas sa
responsabilité po ag N 5 &s tonformes a une de ses Publications.

6) Tous les utilisateurs ont en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabili } imputée a la CEIl, & ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires 3 rts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités

i préjydice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre

dommage e soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les codts (y compris les frais

de ju découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute au de la €EIl, ou au crédit qui lui est accordé

8) L' i e sur [es références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencées est bhligatoire 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 CEI 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 deuxieme édition de la CEl 60601-1-2, dont elle constitue
une révision technique.
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La présente édition de la CElI 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 CEl 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 infg
abouti a I'approbation de cette norme.

de sécurité applicables:

— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECT

instructiong”tkutilisati Ar ilS, sont™estinés & L'OPERATEUR OU a L’'ORGANISME RESPONSABLE qui peut ne pas étre
familiariséaveces\te inis des normes CEI 60601.

Concernant la>struct de la présente norme, le terme:

“article” désigne l'une des six sections numérotées dans la table des matieres, 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 uniquement le numéro du paragraphe concerné.

Dans la présente norme, la conjonction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif", ainsi
un énonceé 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 CEIl sous «http://webstofe.iecsch» dans les

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

B
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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).

existent, avec divers degrés de sévérité, dans I'environne
APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX et, par définiti

de la sécurité, n'est pas appropriée pour
ELECTROMAGNETIQUE. L'environneme 2
comparé a la température ambian

prolongées. Comme pour la pressmn
ou du SYSTEME ELECTROMER

niveaux ambiants. Les
(NIVEAUX D'ESSAI

ce que les perf a
normales.

Les APPAREILS ef/l% STROMEDICAUX sont utilisés dans la pratique médicale,
parce qu'ils fournjss CTIONS dont on a besoin. Si un APPAREIL OU un SYSTEME

ompte, de maniére permanente, des
pécifiés dans cette norme collatérale

le domaine rencontré dans
—On s'attendrait donc, dans ces conditions, a
SYSTEMES ELECTROMEDICAUX soient également

ELECTROMEDJCA c 3 la FONCTION dont on a besoin en raison d'une lacune

d'IMMUNITE ViS-8 $ ents attendus dans le cadre de son environnement normal

Cette édition admet glie 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 pratiqgue médicale implique de nombreuses spécialités, les APPAREILS et les
SYSTEMES ELECTROMEDICAUX seront, par nécessité, congcus 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 caractensuques de
I'environnement ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation et la maniére dont cet/envikonnement est
établi, environnement dans lequel I'APPAREIL ou le SYSTEME ELECTROME * i
comme prévu.

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 ‘
afin d'établir une marge de sécurité 3 pour un usage dans un

environnement général , cette norme collatérale
spécifie des exigences supplémentaires™ pourNg &S SYSTEMES ELECTROMEDICAUX
DE MAINTIEN DE LA VIE

Cette norme collatérale ¢ ee Xistantes de la CEI, préparées par le
sous-comité 62A }iBilité électromagnétique entre appareils
électriques incluant les 3 c mité international spécial des perturbations
radioélectriques).

Les exigences d £ ELE MAGNETIQUE spécifiées par cette norme collatérale
sont généralemen , ARPAREILS et aux SYSTEMES ELECTROMEDICAUX comme cela

est défini en 3.6
SYSTEMES ELE exigences peuvent nécessiter d’étre modifiées par les
exigences s me particuliére. Les rédacteurs des normes particulieres sont
incités a s¢ pour prendre connaissance des lignes directrices relatives a

I'application te - e 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’appligue a la COMPATIBILITE £
des SYSTEMES EM.

1.2 Objet

normes particuliéres.

1.3 Normes connexes

1.3.1 CEI 60601-1
Pour les APPARiiS

CEI 60601-1.

YST EM, la présente norme collatérale compléete la

Lorsqu'il est Aait \référen [a—CElI 60601-1 ou a la présente norme collatérale, soit
individuellement 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 Références normatives

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

CEIl 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

CEIl 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 systemes 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)

CEIl 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¢g es d'essai et de
mesure — Essai d'immunité aux décharges électrostatiques

CEIl 61000-4-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Parti 3: [ '‘essai et de
mesure — Essai d'immunité aux champs électromagnétique S WX /fréquences
radioélectriques

CEI 61000-4-6 :2003, Compatibilité élet 9 V) Partie 4-6: Techniques
d'essai et de mesure — Immunité alx D conduites, induites par les champs
radioélectriques 1)

Amendement 1 (2004)
Amendement 2 (2006)

gue (CEM) — Partie 4-8: Techniques d'essai et de

Coiypatibilité  électromagnétique - Exigences pour les appareils

électrodomestiqies, gutillages 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
radioélectriqgues — Limites et méthodes de mesure

1) 1 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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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la CEl 60601-1:
2005, la CEI 60601-1-8:2006, ainsi que les définitions suivantes, s’appliquent.

NOTE 1 Dans le cadre du présent document, les termes “tension” et “courant”, la ou ils sont utilisés, signifient,
sauf indication contraire, des valeurs efficaces des tensions ou courants d’un courant alternatif, continu ou
complexe.

NOTE 2 Le terme “appareil électrique” est utilisé dans le sens d’APPAREIL EM ou autre appareil électrique. La
présente norme utilise le terme “appareil” pour APPAREIL EM ou pour tout autre appareil électrique ou non dans le
cadre d'un SYSTEME EM.

NOTE 3 Un index des termes définis est donné a partir de la page 240.

3.1

NIVEAU DE CONFORMITE (IMMUNITE)
niveau inférieur ou égal au NIVEAU D'IMMUNITE pour lequel I'APPAF
satisfait aux exigences du paragraphe applicable de 6.2

NOTE Les exigences supplémentaires relatives aux NIVEAUX DE CONFOR

3.2

* DEGRADATION (de performance)
écart non désiré des caractéristiques de fonctionne
par rapport aux caractéristiques attendues

NOTE Une "DEGRADATION" peut étre un défad
[VEI 161-01-19, modifié]

3.3

* PUISSANCE APPARENTE RAX

ERP

puissance nécessaire |8 * e référence sans perte pour produire, dans
une direction donnée 2 i ifilée, la méme puissance surfacique qu'un
dispositif donnéQ

NOTE A I'UIT et dan¥le g I'ermyploi du terme "puissance apparente rayonnée" est limité au cas

N

ou d'un SYSTEME EM a fonctionner dans son ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETQUE e facon satisfaisante et sans produire lui-méme des PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUEZ intolérables pour tout ce qui se trouve dans cet environnement

[VEI 161-01-07, modifié]

3.5

* PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

phénomene électromagnétique susceptible de créer des troubles de fonctionnement d'un
dispositif, d'un appareil ou d'un systéme

NOTE Une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE peut étre un BRUIT ELECTROMAGNETIQUE, un signal non désiré ou
une modification du milieu de propagation lui-méme.

[VEI 161-01-05, modifié]


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/d5adf7ed-8be9-422b-a310-ce1a4ef22d84/iec-60601-1-2-2007

