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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

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natig

de normalisation
). La CEIl a

, participent

également aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organis@&ti Normalisation (1SO),

selon des conditions fixées par accord entre les deux organisation

5) La CEIl n’a prévu audune

a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

mandataires, y COmp jers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la @ usé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelgue Rattne q e ce directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) et nt de Ia publlcat|on ou de Iut|||sat|on de cette Publication de la CEIl ou de

toute autre

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

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

La présente version consolidée de la CEl 60601-1-2 est issue de la deuxiéme édition (2001)
[documents 62A/336/FDIS et 62A/341/RVD] et de son amendement 1 (2004) [documents
62A/462/FDIS et 62A/469/RVD].

Elle porte le numéro d'édition 2.1.

Une ligne verticale dans la marge indique ou la publication de base a été modifiée par
I'amendement 1.

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

Cette version bilingue (2005-09) remplace la version monolingue anglaise.
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Dans la série des publications CEl 60601, les normes collatérales indiquent des exigences
générales de sécurité applicables a:

— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les appareils de radiologie);

— une caractéristique spécifique a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX non entiérement
traitée dans la norme générale (par exemple la compatibilité électromagnétique).

De plus, la CEI 60601-1-1 a étendu le domaine d'application de la norme générale pour
inclure les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX. Dans le cadre de ce domaine d'application étendu,
cette édition de la norme collatérale de CEM tient compte du fait que la norme générale
s'appliqgue maintenant aux SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, ainsi qu'aux APPAREILS ELECTRO-
MEDICAUX et inclut des exigences CEM qui sont, dans la plupart des cas, applicables a toutes
les parties du SYSTEME.

La numérotation des sections, des articles et des paragraphes dg
correspond a celle de la norme générale.

a partir de 201; les annexes additionnelles sont reperee
etc., et les points additionnels sont repérés en lettres

— exigences dont la conformité pe
romains;

— TERMES DEFINIS A L!
COLLATERALE: PETITES

NOTE Les termes deflnls ne\so, img 3 S CAPITALES dans les Tableaux 201 a 208, dans les

tableaux de I'Annexe S i| est demandé qu'ils apparaissent dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT. 3 i i ilisatiorf, car ils sont destinés au client ou a l'utilisateur qui peut ne
pas étre familiarisé awe S &fini mes CEI 60601.

Les exigences sop Scifications des essais correspondants.

Certaines dis
information

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.

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.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.
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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-navigation).

Bien plus important encore, l'existence des normes d'IMMUNITE\ ELECY “TIQUE est
essentielle pour assurer la sécurité des APPAREILS et de YSTE ) ATIBILITE
ELECTROMAGNETIQUE (voir la définition 2.204) differe de

l'utilisateur de I'APPAREIL
permanente, des niveau
norme (NIVEAUX D'ES$A
I'environnement génér

ce que les perfo@

nentre les normes de sécurité et de performances est
les SYSTEMES sont utilisés dans la pratique médicale,
S dont on a besoin. Si un APPAREIL ou un SYSTEME ne
a besoin en raison d'une lacune d'IMMUNITE vis-a-vis des
cadre de son enwronnement 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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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

RINTIEN DE LA VIE,
arge de sécurité

Cette norme est basée sur des normes\de i es, préparées par le SC 62A, CE 77
(Compatibilité électromagqéti g élecjriques incluant les réseaux) et le CISPR

Les exigences c = JAGNETIQUE spécifiées par cette norme sont
généralement a@ \ aux SYSTEMES comme cela est décrit en 1.201.
Pour certains typesS d g SYSTEMES, ces exigences peuvent devoir étre modifiées
par les exigences Sp¥cifi ofme particuliére. Les auteurs des normes particuliéres
sont incités a se & z exe DDD pour prendre connaissance des recommandations

relatives a I'app
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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 ELECTROMAGNETIQUE
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 €

2.201
NIVEAU DE CONFORMIT

*2.202

écart non désiré de¥ caractéristiques de fonctionnement d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME par
rapport aux caractéristiques attendues
NOTE Une "DEGRADATION" peut étre un défaut de fonctionnement temporaire ou permanent.

[VEI 161-01-19, modifié]

*2.203
PUISSANCE APPARENTE RAYONNEE (PAR)

puissance nécessaire a l'entrée d'une antenne de référence sans perte pour produire, dans
une direction donnée, a une distance spécifiée, la méme puissance surfacique qu'un dispositif
donné

NOTE A I'UIT et dans le chapitre 712 du VEI, I'emploi du terme "puissance apparente rayonnée" est limité au cas
ou I'antenne de référence est un dip6le demi-onde.

[VEI 161-04-16, modifié]
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*2.204
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

aptitude d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME a fonctionner dans son ENVIRONNEMENT ELECTRO-
MAGNETIQUE d'une fagon satisfaisante et sans produire des PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES intolérables pour tout ce qui se trouve dans cet environnement

[VEI 161-01-07, modifié]

*2.205
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

phénoméne 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 ELECTROMAGNETIQ y won désiré ou
une modification du milieu de propagation lui-méme.

[VEI 161-01-05, modifié]

2.206
EMISSION (ELECTROMAGNETIQUE)

processus par lequel une source fournit de I'énergie £ ers l'extérieur

[VEI 161-01-08]

*2.207

ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
ensemble des phénomeénes électromag un endroit donné

NOTE L'ENVIRONNEMENT ELE
approche statistique.

[VEI 161-01-01, gfdifi
2.208

BRUIT ELECTROMAGN

oral du temps et sa description peut exiger une

phénoméne élec able, ne portant apparemment pas d'information et
susceptible ¢é v de se combiner a un signal utile

DECHARGE ELECTROSJATIQUE (DES)

transfert de charges électriques entre des corps a des potentiels électriques différents
lorsqu'ils sont proches ou mis en contact direct

[VEI 161-01-22]

*2.211
BANDE D'EXCLUSION

bande de fréquences relative aux récepteurs intentionnels d'énergie électromagnétique RF
s'étendant de -5 % a +5 % de la fréquence centrale ou bande de fréquences de réception
relative aux fréquences de réception supérieures ou égales a 80 MHz et qui s'étend de —10 %
a +10 % de la fréquence centrale ou bande de fréquences de réception relative aux
fréquences de réception inférieures a 80 MHz

NOTE D'autres définitions de ce terme sont parfois utilisées dans d'autres buts dans les réglements
radioélectriques nationaux.
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*2.212

FONCTION (d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME )

opération cliniquement significative pour laquelle un APPAREIL ou un SYSTEME est prévu a des
fins de diagnostic, de traitement ou de surveillance d'un PATIENT

2.213
NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601
NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE spécifié en 36.202, par cette norme ou par une norme particuliére

*2.214
IMMUNITE (@ une perturbation)

aptitude d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME a fonctionner sans DEGRADATIO présence d'une
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

[VEI 161-01-20, modifié]

2.215

NIVEAU D'IMMUNITE
niveau maximal d'une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQU
dispositif, un appareil ou un systéme particulier, pou
fonctionner avec la qualité voulue

née\ agissant sur un
demeure capable de

[VEI 161-03-14]

*2.216

NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE
niveau d'un signal d'essai utilisé pour $
I'exécution d'un essai d'IMMUNITE

ATION ELECTROMAGNETIQUE pendant

[VEI 161-04-41, modifig

2.217
APPAREIL DE TRA
appareil congu dans

NOTE Cette définition inclut des unités ou des systémes électriques ou électroniques qui produisent
principalement des impulsions électriques ou électroniques périodiques binaires de formes multiples et qui sont
destinés a accomplir des fonctions de traitement de données telles que traitement de texte, calculs électroniques,
transformation de données, enregistrement, archivage, tri, mémorisation, recherche et transfert, et reproduction de
données telles que des images.

[VEI 161-05-04]

*2.218
GROS APPAREIL OU SYSTEME

APPAREIL ou SYSTEME ne pouvant pas entrer dans un volume de 2 m x 2 m x 25 m, a
I'exclusion des cables; cela inclut les SYSTEMES répartis
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*2.219

APPAREIL ou SYSTEME DE MAINTIEN DE LA VIE

APPAREIL ou SYSTEME incluant au moins une fonction destinée a maintenir activement en vie
ou a ranimer des PATIENTS et dont la défaillance de conformité aux exigences de 36.202.1 j)
est susceptible de conduire a de graves lésions ou a la mort d'un PATIENT

*2.220

BASSE TENSION

tension entre phases ou entre phase et neutre inférieure ou égale a 1 000 V en courant
alternatif ou 1 500 V en courant continu

*2.221
SYSTEME ELECTROMEDICAL (désigné ici sous le nom de SYSTEME)

combinaison d'entités d'appareils, dont il faut que l'une d'elles au
ELECTROMEDICAL et interconnectées par une CONNEXION FONCTIO
SOCLE MOBILE DE PRISE DE COURANT MULTIPLE

APPAREIL

NOTE Il convient que l'appareil, une fois présumé en connexion avec u ME { é comme un
APPAREIL.

[CEI 60601-1-1, définition 2.201]

*2.222
FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT

APPAREIL Ou SYSTEME qui
le PATIENT procure u
fonctionnement norm

I'énergie électromagnéti
induction et qu"

*2.224

YSTEME et qui ouvre une voie d'accés pour
souplée par conduction, par capacité ou par

fréquence fq
parametre

ignal électrique ou non électrique, utilisé pour simuler un
que I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionnera d'une maniéere

RESEAU ELECTRIQU BLIC BASSE TENSION

lignes d'énergie électrique BASSE TENSION auxquelles toutes les catégories de consommateurs
ont accés

*2.226

RADIOFREQUENCE (RF)

domaine de fréquences du spectre électromagnétique qui est entre les domaines
audiofréquence et infrarouge; fréquence utile pour les transmissions par radio

NOTE Les limites admises s'étendent généralement de 9 kHz a 3 000 GHz.
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*2.227

APPAREIL ou SYSTEME PROFESSIONNEL

APPAREIL ou SYSTEME utilisé par les professionnels de santé et qui n'est pas destiné a étre
vendu au grand public

[VEI 161-05-05, modifié]

*2.228

APPAREIL ou SYSTEME PROFESSIONNEL de TYPE A

APPAREIL PROFESSIONNEL ou SYSTEME qui est conforme a la CISPR 11, groupe 2, classe B, sauf pour
le troisieme harmonique de la fréquence fondamentale de I'APPAREIL ou du SYSTEME, lequel troisiéme
harmonique respecte les limites pour les perturbations électromagnétiques rayonnées du groupe 2,
classe A

NOTE Voir 36.201.1 a) 6).

3 Exigences générales

3.201 Exigences générales relatives a la COMPATIBILITE
APPAREILS et des SYSTEMES

*3.201.1 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les APPAREILS et les SYSTEMES ne~doive @ dePERTURBATIONS ELECTRO-
MAGNETIQUES qui puissent affecte 3 ~/ tbut autre appareil ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES d'autre : 3 SYSTEMES. Les PERFORMANCES

La conformité est considé
satisfaites.

*3.201.2 Perfo@c

Les performances “gg

I'Annexe GGG i C ommandations concernant la facon d'identifier les
performances essenti ) les performances essentielles ne sont pas
identifiées, to caractéristiques de performances de toutes les FONCTIONS de I'APPAREIL
ou du SYST ' onsidérées comme des performances essentielles pour les
essais ‘ [ j)). Les caractéristiques identifiées comme étant des
performances les doivent étre listées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La conformité es ifiee par l'inspection des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou, Si cette
identification n'est pas effectuée, par l'inspection de tout document permettant de vérifier que
toutes les caractéristiques de performances de toutes les FONCTIONS de I'APPAREIL ou du
SYSTEME ont été testées selon 36.202.

3.201.3 APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX doivent satisfaire aux exigences de cette norme.

La conformité est considérée comme existante si les exigences de cette norme sont
satisfaites.
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