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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 autre 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_eux élaboration est cerifiée a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé Rar le ité articiper Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemenp 8 iarsyg 3 , participent

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

Dans le but d'encourager l'uniformité intern ationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon tkansp Pybli€ations 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 u quage vdlant 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,Adirecte ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

de justice) epte décotant 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 Ppag7avoir 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 reasonakb re that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

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

IEC provides no jparkiqg procsd i s approval and cannot be rendered responsible for any
equipment decla j itf 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 arisingnolMt o pubhication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications

Attentidn i wn\te_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 ELECTROME

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 nor
- exigences dosi
romains;

— explications, co
romains;

NOTE Les termes définis)ne sont pas imprimés en PETITES CAPITALES dans les Tableaux 201 a 208, dans les
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.


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/08e34bd2-f9d3-4140-ab82-a10742c52c26/iec-60601-1-2-2001

60601-1-2 © |IEC:2005 -9-

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.

@C@
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.

@C@
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. APATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (voir la définition 2.204) differe des e la sécurité
couverts par la CEI 60601-1 par le fait que les phénomg S I

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

La CEI 60513 indi
souvent peu clairg’

événements WS cadre de son environnement normal d'utilisation, cela ne

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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