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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

INTERPRETATIONSHEET

This ipterpretation sheet has been prepared by SC 62A: Comm aspectgof\eléctrical

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 gpx roval ) in the
report pn voting indicated in the above
Subcljuse 6.2.2.2 ¢e)
(This i$ also app@l
This sy
The b of its

NOM
This is

Thel testsmay~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
SYS[TEMW 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1) A consolidated edition 2.1 exists (withdrawn) including IEC 60601-1-2:2001 and its Amendment 1 (2004).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:

For NF—ar et : : eHtprevettage—se ngs or
autgranging voltage cap RATED
inpyt voltages. The test may be performed with the ME EQUIPMENT oOf ered at
any|one of its NOMINAL power frequencies.

This is|clarified by the following:

For ngs or
autd ximum
ME 1 at any
pow the ME
EQU yuency
meé pes or

frequencies.

(This i$ also applicable to Subcla

This subclause states tf

For|ME EQUIP, 3 ngs or
autgranging z RATED
inpgt voltages. TH ered at
any .
This is

For ngs or
aut( ximum
ME E YSTEM RATED power input voltages. The test may be performed|at any

power input 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:

For|ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, | ngs or
autgranging voltage capability, the test shall be performed at the my Ximum
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED input voltages. The test : the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at the minimum RA he ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input vol /nput frequency
meegting these specifications, it is not necessary jes or
frequencies.

Subclause 6.2.8.1.2 (Power-frequency
(This i
This st

a)

nat ME
5 need

4E SYSTEM iS INTERNALLY POWERED or powered flom an
the test is performed at both 50 Hz and 60 Hz, wjth the
QUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use only in| areas

b)
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
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME or ME
SYS[TEM is tested at one power input voltage and one power input fj ing this
spektification, it is not necessary to re-test at additional voltages or,

These [clarifications will remain valid until a new version of IEC

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

1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organizatiq
all national electrotechnical committees (IEC National Committees).
interhational co-operation on all questions concerning standardization in t

mprising
promote
elds. To

this end and in addition to other activities, IEC publishes International\Standatds i iffcations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and e 2 hs “IEC
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committées; NNati ommittee interested

in the subject dealt with may participate in this preparatory N ' rnmental apd non-
govdgrnmental organizations liaising with the IEC also participate i is™p ioQ. collaborateg closely
with |the International Organization for Standardization (I i i onditions deternjined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC gr technlc arly as possible, an intefnational
conslensus of opinion on the relevant subjects : i itee has representation [from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recommendati

s uSe and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonfable efforts

e t of IEC

Publjcations is accurate, IEC cannot be ponsible Yor the way in which they are used or|for any
misipterpretation by any end us %

4) In ofder to promote internati C\ Nationgl 2ommittees undertake to apply IEC Pubjications

trangparently to the maxi
betw

iergence
cated in

the |

5) IEC for any
equi

6) Allu

7) Nol erts and
men mage or
othe es) and
exps her IEC
Publ

8) Atte htions is
indispensab

9) Attention s drawnNo the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sybject of

patept 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/foung~i port on

voting jindicated in the above table.
This pdiblication has been drafted in accordance with the ISO/IE

In the hts for

safety ppplicable to:
- as
— a dpecific characteristic of all MED)C ' 7 in the

general standard (e.g. alarm syst
In this

- req
— tesf specifications: ita¥

— infofmative material appe S ) er type.
Nornative text of tables is a|so z

— TERMS DEFIN
NOTED: SMALL

OR AS

NOTE C and in
stateme H for the
OPERAT( dards.
In refefri
“cldg sive of
all
— “supclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 6.1, 6.2 and 6.2.1 |are all

suljclauses 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;
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- “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 cgmmittee has decided that the contents of this publication will rexgain un d until
the mgintenance result date indicated on the IEC web site under "hi{p:/iw ied.ch" in
the dafa related to the specific publication. At this date, the publicati i

* recpnfirmed;
* withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

)
S
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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);

— tel¢communications (e.g. radio/TV, telephone, radio-navigation).

Of even more importance, the existence of ELECTROMAGNETIC IMMU
to asqure safety of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDI
ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (see Definition 3.4) differs

sential
STEMS.
safety

covered by IEC 60601-1 because the electromagnetic phenom egrees
of severity, in the normal use environment of all MEDICAL EDICAL
ELECTRICAL SYSTEMS and by definition the equipment mu ” within its
intend¢d environment in order to establish ELECTROMA . Th|s meahs that
the cgnventional single fault approach to safet for applicafion to

ELECTHOMAGNETIC COMPATIBILITY standards. The STURBANCE envir(

nment

can b¢ compared to ambient tempeyra A pheric pressure. MEDICAL
ELECTR ECTR v experience environmental
conditi ithi d fo extended periods of time. ’:F with
atmosy » ENT or
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM may not he a t levels on a continuous bas|s. The
IMMUNI ified i i aters andapd (IEC 60601 TEST LEVELS) repgresent
the rar i o a enyironment. Therefore, under these conditions,
the pef A would

also bg

MEDICAL ELECTRK ELECTRICAL SYSTEMS are used in the prag

tice of

medicine because . If MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT or a
MEDICAL ELECTRICA provide its needed FUNCTION, because of a lack of
IMMUNI mal use environment, this interferes with the pragtice of
medici dered an acceptable situation.

This 4dditi izes \that there is a shared responsibility between MANUFACTURERS,
RESPO § AJIONS and OPERATORS to ensure that MEDICAL ELECTRICAL EQUJPMENT
and M E CAL SYSTEMS are designed and operated as intended. The MEDICAL
ELECTR ‘ or MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM MANUFACTURER’S responsibility is to
design| and-manufacture to meet the requirements of this collateral standard and to d|sclose
informati patible

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
enviropment is established, in which the MEDICAL ELECTRICAL EQUJPME or/AMEDICAL

ELECTRICAL SYSTEM will perform as intended.

This co¢llateral standard also recognizes that for certain environments, hj | EVELS
may bg¢ required. Research necessary to determine how to identif ; i at may
requirg higher IMMUNITY LEVELS, as well as what the levels should SN

Finally] this collateral standard recognizes that for R TRICAL
EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, higher Jévels 0 ‘ N order
to estgdblish a broader safety margin, even for use(in ¢ nedi hment.

Therefpre, this collateral standard specifies ad i DRTING

This collateral standard is based on existi epared by subcommittge 62A,
technigal committee 77 (electromagnetfic compati tween electrical equipment in¢luding
networks) and CISPR (International sp¢ adio interference).

The EYECTROMAGNETI svspecified by this collateral standgrd are
generglly applicable t ENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS as

defined in 3.63 i |d ' the \ andard. For certain types of MEDICAL ELEQTRICAL

EQUIPMENT and g
the spgecial requivém 8
encouraged to refert widance in the application of this collateral standardgl.
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1 Sgc

1.1
This |

MEDIC
ME EQU

This ¢
ME SYS

1.2
The o

ELECTR
requirg

1.3
1.3.1

For ME

When
combir

1.3.2

ope,—objectandrelated-standards
[ Scope

ternational Standard applies to the BASIC SAFETY and E
L ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYS
IPMENT and ME SYSTEMS.

pllateral standard applies to ELECTROMAGNETI
TEMS.

Dbject

Related standard

EQUIPME@d A
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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

sis for particular standards.

IEC 60601-1

eral standard complements I[EC 60601-1.

or

Particular standards

E EQUIPMENT and

bject of this collateral standarq i i requirements and tepts for
OMAGNETIC COMPATIBILITY of ME EQ\ ; MS. They are in additior] to the

in

lateral

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
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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 61|000-4-2, Electromagnetic compatibility (EMC) — Part 4-2: Testi rement
techniques — Electrostatic discharge immunity test

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

rement
IEC 61|000-4-4, Electromagnetic compatibility (EMC) — Patt™4-4; T¢ : rement

IEC 61|000-4-5, Electromagnetic compatibility (EMQ ; ] rement
techniques — Surge immunity test

IEC 61|000-4-6:2003, Electromagnetq ‘ Part 4-6: Testing and
measufement techniques — Immunity g di g, induced by radio-frequency
fields 1)

Amendment 1 (2004)
Amendment 2 (2006)

IEC 61|000-4-8, Electromagnetrs l 1C) — Part 4-8: Testing and measufement

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

CISPR ieatific and medical (ISM) radio-frequency equipment —
Electrgmagnetic actéristics — Limits and methods of measurement

CISPR| e_compatibility — Requirements for household appliances, ¢lectric
tools ajnd siilar ax art 1: Emission

CISPR 1 2 ethods of measurement of radio disturbance characteristics of
electrigal lightingand similar equipment

CISPR| 46-1-2, Specification for radio disturbance and immunity measuring apparatys and
methodS — Part 1-2. Radio distarbance ana immuanity 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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3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1-8:2006 and the following definitions apply.

NOTE 1 Where the terms “voltage” and “current” are used in this document, they mean the r.m.s. values of an
alternating, direct or composite voltage or current unless stated otherwise.

NOTE 2 The term *“electrical equipment” is used to mean ME EQUIPMENT or other electrical equipment. This
standard also uses the term “equipment” to mean ME EQUIPMENT or other electrical or non-electrical equipment in
the context of an ME SYSTEM.

NOTE 3 An index of defined terms is found beginning on page 121.

3.1
(IMMUNITY) COMPLIANCE LEVEL

level Igss than or equal to the IMMUNITY LEVEL for which the ME EQUIPME
the redquirements of the applicable subclause of 6.2

T or ME SYSTEM meets

NOTE [Additional requirements for COMPLIANCE LEVELS are specified in 5.2.2¢

3.2
* DEGRJADATION (of performance)

undesired departure in the operational performance ¢
intend¢d performance

an ME SYSTEM ffom its

NOTE [The term "DEGRADATION" can apply to te
[IEV 161-01-19, modified]

3.3
* EFFECTIVE RADIATED POWER
ERP
power [required at the inpu - y tion at
any spgcified distance

NOTE s used by jHe IT
without qualificatio @

[IEV 161-04-16, mod

appears

3.4
ELECTR
EMC
ability
ENVIRQO
that en

ME SYSTEM to function satisfactorily in its ELECTROMAGNETIC
ducing intolerable ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES to anything in

3.5
* ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE

any electromagnetic phenomenon that may degrade the performance of a device, equipment
or system

NOTE An ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE may be ELECTROMAGNETIC NOISE, an unwanted signal or a change in
the propagation medium itself.

[IEV 161-01-05, modified]
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3.6
(ELECTROMAGNETIC) EMISSION
phenomenon by which electromagnetic energy emanates from a source

[IEV 161-01-08]

3.7
ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT
totality of electromagnetic phenomena existing at a given location

NOTE In general, the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT is time dependent and its description may need a statistical
approach.

[IEV 161-01-01]

3.8

ELECTROMAGNETIC NOISE
time-varying electromagnetic phenomenon apparently not conyeyi fortatian which
may bg superimposed on or combined with a wanted signal

[IEV 161-01-02]

3.9
ELECTROSTATIC DISCHARGE
ESD

transfgr of electric charge between bodies of different Ie@)sta i
through direct contact

potential in proximity or

[IEV 161-01-22]

3.10
* EXCLYUSION BAND

frequepcy band for inte romagnetic energy that extends from -5 %
to +5 % of the frequency;, eception for frequencies of reception greater

than of equal to/8Q MK 10 % of the frequency, or frequency band, of
reception for frec'

NOTE Pther definitiong s

3.1

* FUNCTION

clinicall S\ orm in
the dia§ tion of

diseasp, inju

3.12
IEC 60601 TEST LEVEL
IMMUNITY TEST LEVEL spécified In 6.2 by this collateral standard or a particular standard

3.13

* IMMUNITY (to a disturbance)

ability of ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM to perform without DEGRADATION in the presence of
an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE

[IEV 161-01-20, modified]
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3.14

IMMUNITY LEVEL

maximum level of a given ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE incident on a particular device,
equipment or system for which it remains capable of operating at a required degree of
performance

[IEV 161-03-14]

3.15

IMMUNITY TEST LEVEL

level of a test signal used to simulate an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE when performing an
IMMUNITY test

[IEV 161-04-41]

3.16

INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT
ITE

equipnent designed for the purpose of

a) recgiving data from an external source (such as a data in

b) penforming some processing functions on the re

c) providi ata or
imgges)

NOTE Itiplicity

of perio Linctions

such as retrieval

and transfer, and reproduction of data as images.

[IEV 161-05-04]
3.17

* LARGE ME EQUIPMENT
ME EQUIPMENT
cables]| this inclu ¢

3.18
* LIFE-$
ME EQU
keep 4l
6.2.1 ?1

Cluding

gctively
ents of

3.19
* LOW YOLTAGE
line-to4lin€ or line-to-neutral voltage that is less than or equal to 1 000V a.c. or 1 500 Vi d.c.

3.20

* OPERATING FREQUENCY

fundamental frequency of a signal, electrical or non-electrical, that is set in ME EQUIPMENT or
an ME SYSTEM intended to control a physiological parameter
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3.21

* PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that contains at least one APPLIED PART whereby contact with the
PATIENT provides a sensing or treatment point necessary for the normal operation of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM and provides a path for electromagnetic energy, whether coupled
conductively, capacitively or inductively and whether intended or unintended

3.22

* PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY

fundamental frequency of a signal, electrical or non-electrical, used to simulate a
physiological parameter such that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM will operate in a manner

consistenrt-with—use—-eraPAH

3.23
* PROFESSIONAL ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM for use by healthcare professionals a atNis ngt intepdled for
sale to|the general public

[IEV 161-05-05, modified]

3.24

* PUBL|C MAINS NETWORK

LOW VQLTAGE electricity power lines to which all categori sum have access

3.25

* RADIQ FREQUENCY

RF

frequepcy in the portion of the electromagneti that is between the audio-frequency
portion transmission

NOTE [The limits are generallya

3.26
TYPE A|PROFESSI
PROFE$SIONAL M that complies with CISPR 11 group 2 Class B
except| for the thi 3 ; fundamental frequency of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM, in whi i harmonic complies with the group 2 Class A
electromagnetic

NOTE Pee 6.4.1.

and 'ME SYSTEMS

411 * ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall not emit ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES that could
affect radio services, other equipment or the ESSENTIAL PERFORMANCE of other ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS. ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall have adequate IMMUNITY to be able to
provide its BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE in the presence of ELECTROMAGNETIC
DISTURBANCES.

Consider compliance to exist if the requirements of this collateral standard are met.
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4.1.2 Electrical equipment that is not ME EQUIPMENT

Electrical equipment that is not ME EQUIPMENT and that is supplied as part of an ME SYSTEM is
exempt from the EMC testing requirements of this collateral standard provided all of the
following conditions are met (see also Annex G):

a) the electrical equipment that is not ME EQUIPMENT complies with applicable international
EMC standards;

b) both the EMISSIONS and IMMUNITY of the electrical equipment that is not ME EQUIPMENT have
been determined not to adversely affect the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of
the ME SYSTEM; and

c) the EMISSIONS of the electrical equipment that is not ME EQUIPMENT haye been detefmined

nof to cause the EMISSIONS of the ME SYSTEM to exceed applicable li

Check| compliance by inspection of the documents for this {determinat( other
approfdriate documents or certificates or, if this determination i spection
of the |documents to verify that the electrical equipment that 5 been
tested|in accordance with this collateral standard.

4.2 [ SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

For ENIC testing, the SINGLE FAULT CONDITION r do not

apply.

he general standard

5 Identification, marking and do

5.1 Marking on the outside of ME E

5.1.1 * Marking on thes i ; ' e RF

tment
ME EQUIPMENT g
electromagnetic “efiefrg

IEC 60417-5140 (20Q

RF transmitters or that intentionally apply RF
or treatment shall be labelled with $ymbol
ing radiation. The symbol graphic is shown below.

(((i) ))

5.1.2 2 the.odutside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts for which the
esting exemption specified in 6.2.2.2 ¢) is used

For MHB EQUIPMENT and ME SYSTEMS for which the connector testing exemption speciffi
6.2.2.2-e1s —S¥A : 4 B hal—be—8
adjacent to each connector for which the testing exemption is used. The symbol graphic is
shown below.

= - ATA' AV o ong
G 0O waAw, vAw, v, © - v a v,

5.1.3 Marking on the outside of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified for
use only in a shielded location

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded location shall be labelled
with a warning that they should be used only in the specified type of shielded location (see
5.2.2.3).
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compliance with the requirements of 5.1 by inspection.

5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS

5.2.1

5.2.1.1

Instructions for use

Requirements applicable to all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

The instructions for use shall include the following:

a) a statement that MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT needs special precautions regarding EMC
and needs to be installed and put into service according to the EMC information provided
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS; and

b) a s
ELEH

5.2.1.2

For MH
6.2.2.2

a) a
5.1
b) a v
tou
pre

*

[V

d) *a

symbol and training ir

Q

5.2.1.3

For mMH
MANUF
(see 6
a) the

b) av
ma

5.2.1.41

CTRICAL EQUIPMENT.

Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEM¢
connector testing exemption specified in 6.2.2.2 ¢

EDICAL

eproduction of the ESD warning symbol ( bwn in
2);

arning that pins of connectors not be
ched and that connections s 5 ESD
cautionary procedures are used;

recommendation tha arning

specification of

Mini@

amplitude or value of the PATIENT physiological

*Requirements applicable to TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

ut a manual sensitivity adjustment and for whjch the

signal

r value

If TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT or a TYPE A PROFESSIONAL ME SYSTEM is intended for use
in domestic establishments or connection to the PUBLIC MAINS NETWORK (see 6.1.1.1 f)), the
instructions for use shall include the following warning or equivalent:

Warning
This equipment/system is intended for use by healthcare professionals only. This
equipment/system may cause radio interference or may disrupt the operation of nearby
equipment. It may be necessary to take mitigation measures, such as re-orienting or

rel

ocating the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] or shielding the location.
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where “[me equipment or me system]” shall be replaced with the model or type reference of
the me equipment or me system.

Check compliance with the requirements of 5.2.1 by inspection of the instructions for use.

5.2.2 Technical description
5.2.21 Requirements applicable to all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

For all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the
following information:

| other
claims
affect
ORIES,
cable,

a) * Allist of all cables and maximum lengths of cables (if applicable), transdusers_an
ACCESSORIES with which the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT
co:ﬂpliance with the requirements of 6.1 and 6.2. ACCESSOR
coinpliance with the requirements of these subclauses need n

trapsducers and cables may be specified either generically

loald impedance) or specifically (e.g. by MANUFACTURER and

NOTE Transducers and cables sold by the MANUFACTURER of the |
parfs for internal components need not be listed.

hcement

b) * Al warning that the use of ACCESSORIES, trarisduce \ those
specified, with the exception of transducers and cables s he MANUFACTURER of the
ME|EQUIPMENT or ME SYSTEM as replacement/parts foy i sult in
incfeased EMISSIONS or decreased M {

c) * Tpble 1, with the modifications spe

in |which they appear. See Annex 8 € flowchart in Figure 1]is the
requirement in step-by-step graphical formd smpletion of Table 1 for CI$SPR 11
ME|EQUIPMENT and ME SYSTEMS. The fl ! iglre 2 is the requirement in sjep-by-
stelp graphical form far corple SISPR 14 and CISPR 15 equipment.

— |For CISPR 11 M S, “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be
replaced with the™wot : ; NCE of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

— |For C|S@ R ME EQUIPMENT, “[ME EQUIPMENT]” shall be replacgd with
the MODELD

— |For CISPR 9 PMENT and ME SYSTEMS, rows 5, 12 and 13 shall be

- 3 E EQUIPMENT and ME SYSTEMS, rows 4, 12 and 13 shall be

- 3 shall

— | For ME"EQ ENT that complies with CISPR 15, rows 4 through 6 and row 12 shall be
deleted.

— LFor GISPRAH-MEEQUPMENT-aRaMESYSTEMS-thatcomply-with-Class-A—tnetueidg TYPE
A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, “[A or B]” in column 2 of row 6 shall

be replaced with “A”. For CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that comply with
Class B, “[A or B]” shall be replaced with “B”.
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For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that comply with IEC 61000-3-2, “[Class A, B, C,
D, or Not applicable]” in column 2 of row 7 shall be replaced with the class of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM according to IEC 61000-3-2. For ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS that comply with IEC 61000-3-3, “[Complies or Not applicable]” in column
2 of row 8 shall be replaced with “Complies”. For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for
which IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3 are not applicable, “[Class A, B, C, D, or Not
applicable]” and “[Complies or Not applicable]” shall each be replaced with “Not
applicable”.

For CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, column 3 of rows 6, 7 and 8 shall be
merged into one cell. For CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that comply with
Class B and with IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3, the text in column 3 of row 9
shall be moved into the merged cell. For TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS for which use in a domestic establishment or connectio PUBLIC
MAINS NETWORK is intended and justified (5.2.2.10 and 6.1.1.1 f ly with
IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3, the text in column 3 of roy ed into

the merged cell. For CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTE 000-3-
2 and IEC 61000-3-3 are not applicable or that comply wi 3 t meet
the requirements for TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT anth M fied in

herged
t complieg with
IEC 61000-3-2 and with IEC 61000-3-3, the fext/i ow 9 shall be Imoved
into the merged cell. For CISPR 14 5« ME EQUIPMENT for | which
IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3~3 are ng ext in column 3 of fow 11

in a shielded location gnd for

ged, the text specified by 5.4.2.3 b)

The row numbe

warning E SYSTEM should not be used adjacent to or
cked with at if adjacent or stacked use is necessafy, the
EQUIPMENT be observed to verify normal operation [in the

[E The/MANURA R f'e ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may provide a description or list of equipment
i E F SYSTEM has been tested in a stacked or adjacent configuration aind with

eacl COMPLIANCE LEVEL that is lower than the IEC 60601 TEST LEVEL for
ese justifications shall be based only on physical, technolodical or
tions that prevent compliance at the IEC 60601 TEST LEVEL.

siologicaNimit
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Table 1 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — ELECTROMAGNETIC EMISSIONS —
for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Row

® 0 0 66

©)

(see 5.2.2.1 c))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an

environment.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic environment — guidance

RF emissions

The [ME EQUIPMENT or ME SYST
only for its internal function.

Group 1 !

GISPR 11 emissions are very low and/are*n e

any interference in neaM\Q

L The [ME EQUIPMENT ctro-

RF emissions G 2 magnetic energy i
aGISPR 11 roup function. Nearby electron

affected. N
RF emissions \ \\)

Class [A or B]

¢ISPR 11

Harmonic emissions

IEC 61000-3-2

[Class A, B, C, D,
or Not applisable]

oltage fluctuations/
flicker emissions

IEC 61000-3-3

[Complies orNot
applica

E\E'6UIPMENT or ME SYSTEM] is suitable fo

and those directly connected to the publi
vojtage power supply network that supplies buil
Used for domestic purposes.

use

tablishments, including domestic establish-

C low-
Hings

<
X

@

ee 5.2.2.1¢c)
and Figure 1]

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is suitable fo
in all establishments other than domestic, and n
used in domestic establishments and those dire
connected to the public low-voltage power supp
network that supplies buildings used for domest
purposes, provided the following warning is hee

Warning: This equipment/system is intend
use by healthcare professionals only.
equipment/ system may cause radio interfere|
may disrupt the operation of nearby equipm
may be necessary to take mitigation mes
such as re-orienting or relocating
[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] or shieldin
location.

use
hay be
ctly
Y
ic
ded:
ed for
This
hce or
ent. It
sures,
the
g the

The IME CoOlUDMENT orF me ovoTenal o oitahla fo
V= Ro e O S>+e=vT1S—Staste—+o

[See 5.2.2.1 c)
and Figure 1]

in all establishments other than domestic and th

use
ose

directly connected to the public low-voltage power

supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

RF emissions

CISPR 14-1

Complies

The [ME EQUIPMENT] is not suitable for interconn
with other equipment.

ection

RF emissions

CISPR 15

Complies

The [ME EQUIPMENT] is not suitable for interconn
with other equipment.

ection



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

60601-1-2 © |IEC:2007

- 21 -

Start
for CISPR 11 ME EQUIPMENT
and ME SYSTEMS

Y

Replace “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” with MODEL OR TYPE
REFERENCE of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM

Delete rows 4, 12 and 13
from Table 1*

Group 2 Group 1

Delete rows 5, 12 and 13
from Table 1*

Replace “[A or B]”
with “B”

A

Repl@ OFC]”\
A th “A’

NEAN

Complies

IEC 61000-3-2
and

ot a

QO

icabl

v

61000-3-3
compliance?

N

Replace “[Class A, B, C, D, or Not

e

row 8 with “Complies

in row 7 with the IEC 61000-3-2 class, and
replace “[Complies or Not applicable]” in

¥

applicable]”

Replace
in 7 and

“[Class A, B, C, D, or Not applicable|
omplies or Not applicable]” i

with “Not applicable™

v

Merge cells in column
3 of rows 6, 7 and

YPE

lass?

PRQFESSIONA EQNIPMENT
or MESY&TEM intended and
justified omeétic or

PUBLIC MAINS use?

es

Move text from column 3
of row 10 into merged cell*

N\

B
Move tgxt fr Ium}&
of row 9Npto merged cell*

Specified for
use in a shielded
location?

N/

No

v

Merge cells in column
3 of rows 6, 7 and 8*

Move text from column 3
of row 11 into merged cell*

Allowance
in6.1.1.1d)
used?

AUU AT apcui neu

by 5.2.2.3 b)

]

Delete rows 9, 10 and 11*

v

Delete row numbers

v

End

* Row numbers refer to those in Table 1
before modifications are made.

** Including TYPE A PROFESSIONAL
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

IEC 331/07

Figure 1 — Instructions for completing Table 1 for CISPR 11 ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS (see 5.2.2.1 c))
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Start
for CISPR 14 ME EQUIPMENT

v

Replace “[ME EQUIPMENT]” with MODEL OR
TYPE REFERENCE of the ME EQUIPMENT

v

Delete rows 4 through 6 and
rowed3 fram Tablg 1*
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Start
for CISPR 15 ME EQUIPMENT

Y

Replace “[ME EQUIPMENT]” with MODEL OR
TYPE REFERENCE of the ME EQUIPMENT

v

Delete rows 4 through 6 and

row-12 FWID 1*

Complies

Replfice “[Class A, B, C, D, or Not applicable]”
in rpw 7 with the IEC 61000-3-2 class, and
replace “[Complies or Not applicable]” in

row 8 with “Complies™

Merge cells in colymn
3 of rows 7 andk

Move texWol 3

of row 9 into e/rgg& N

IEC 61000-3-2
and

IEC 61000-3-3

compliance?

-\

&

NS
Replace “[Class A, B, C, D, or Not applicgble]”
in row 7 and “[Complies or Not applicabl¢]” in

row 8 with “Not applicable™

Merge cells in column
3 of rows 7 and 8*

v

Move text from column 3
of row 11 into merged cell*

;l—

Delete rows 9, 10 and 11*

Y

Delete row numbers

End

* Row numbers refer to those in Table 1
bef ificati

IEC 332/07

Figure 2 — Instructions for completing Table 1
for CISPR 14 and CISPR 15 ME EQUIPMENT
(see 5.2.2.1 c))
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f) * Table 2, completed as specified below.2) The flowchart in Figure 3 is the requirement in

step-by-step graphical form for completion of Table 2.

“[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be replaced with the MODEL OR TYPE REFERENCE of

the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

NOTE There are four places in Table 2 where “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” must be replaced.

— * Column 3 of Table 2 shall be filled in with the IMMUNITY COMPLIANCE LEVEL for each
test in accordance with the requirements of 5.2.2 and 6.2. If a COMPLIANCE LEVEL lower
or higher than the IEC 60601 TEST LEVEL is claimed, it shall be one of the levels listed
in the referenced basic EMC IMMUNITY standard unless the COMPLIANCE LEVEL is
outside the range of levels listed. If the COMPLIANCE LEVEL is outside the range of
levels listed in the referenced basic EMC IMMUNITY standard, the actual IMMUNITY LEVEL

shall be stated, rounded to one significant digit. If according 10 6.z
EMC basic standard a test does not apply to the ME EQUIPMENT

of Table 2 shall state that the test is not applicable.

— |* For the ESD IMMuUNITY test (IEC 61000-4-2), the
IMMUNITY test (IEC 61000-4-4), the surge IMMUNITY te
dips, short interruptions and voltage variations IMMUNX

— If a COMPLIANCE LEVEL is lower than an
6.2.4, 6.2.5, 6.2.7 or 6.2.8.1, the text i

g) Th

PERFORMANC@

of the
or it is
and 4

t/burst
oltage
nd the

6.2.2,
row of
NSIBLE
of the
to the

6.2.2,
row of
ch the

ENTIAL

2) See Annex C for an example.
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Table 2 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — electromagnetic IMMUNITY —
for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

(see 5.2.2.1 1))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an environment.

IMMUNITY test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment —

guidance

Electrostatic + 6 kV/ contact Floors should be wood, concrete or
dischdrge (ESD) ) ceramic tile. are covdred with
£ 8 kV air synthetic ivé humidity
IEC 61000-4-2
Electrical fast + 2 kV for power e that of a
transignt/burst supply lines
IEC 61000-4-4 + 1 kV for input/output
lines N
Surge + 1 kV line(s) to \ WPWW should b¢ that of a
i ical"comam al or hospita
IEC 61000-4-5 line(s) o S P
+ 2 kV line(s) to earth m
Voltagk dips, short <5 % Ux \/ power quality should bg that of a
interruptions and (>95 % dip in Ur) ) commercial or hospita
voltage variations for 0,5 cycle ironment. If the user of th{
on power supply o E EQUIPMENT or ME SYSTEM]|requires
input I|nes 40 /g UT_ ) continued operation during pqwer
(60 % dip in Ur) mains interruptions, it is reconmended
IEC 61000-4-11 for 5 cycles that the [ME EQUIPMENT or ME [SYSTEM]
be powered from an uninterruptible
power supply or a battery.
Power|frequency Power frequency magnetic fields
(50/60|Hz) should be at levels characteriptic of a
magnqtic field typical location in a typical commercial
or hospital environment.
IEC 61000-4- P
NOTE }x\ls\th a.\?.\n\qulolta prior to application of the test level.
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Replace “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]”
with the MODEL OR TYPE REFERENCE of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM in four

Il
praces

I

In Table 2, column 3, enter the
COMPLIANCE LEVEL (or “Not
applicable” if appropriate) for
each test

Is the
COMPLIANCE LEVEL
lower than the

escription of the actions the
RESPONSIBLE ORGANIZATION or
TOR must take to reduce the
environmental levels of the
LECTROMAGNETIC DISTURBANCE so that
they are less than or equal to the
COMPLIANCE LEVEL listed in column 3

O
In bI%%, lace the text in the
cgrespanding row of column 4 with a

In Table 2, the text in the
corresponding row of column 4
may be replaced with a
description of the environment
for which the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM is suitable

End

IEC 333/07

Figure 3 — Instructions for completing Table 2
(see 5.2.2.1f))
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* Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those
specified for use only in a shielded location

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those specified for use only in a shielded
location, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following information.

The applicable tables, Table 3 and Table 5 or Table 4 and Table 6. Table 3 and Table 5 shall
be used for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. Table 4 and Table 6 shall be
used for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING. The tables shall be
completed for the conducted and radiated RF IMMUNITY tests as specified below.3) The
flowchart in Figure 4 is the requirement in step-by-step graphical form for completion of

Table 3-and Table 5_and the flowchart in Fignrn 5 is the raqniramnn’r in e’rn-hy-efnp gr

form fd

a)

3)

r completion of

aphical

Table 4 and Table 6.

“IME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be replaced with the MODEL OR of the

ME

EQUIPMENT or ME SYSTEM.

NOTE There are six places in Table 3 and Table 4 and four plag where
“IMg EQUIPMENT or ME SYSTEM]” must be replaced.

Column 3 of Table 3 or Table 4, as applicable, sh4ll ilfedli MUNITY
COMPLIANCE LEVEL in accordance with the requirements . LIANCE
LEVEL lower or higher than the IEC 60601 TEST XEVEL ' it st of the
levels listed in the referenced basic EMC IMMUNITY 1 3 LEVEL
is gutside the range of levels listed. If the comr S levels
Iis;Ed in the referenced basic EM Y hall be
stafted, rounded to one significant

The expressions in square brackets (K\]) that s \ f [able 3
or [Table 4, as applicable, and in ulated,
roynded to two significant digits, a onding
expressions. V4 and £y is

the
val
as

Ta

coffresponding t

applicabl@
ble 5 and )

COMPLIANCE LEY
ue of V4 shall a

st. V, and 7, are in V and E, is in V/m. The
in the table footnote in Table 3 or Table 4,

bley shall be completed by calculating the distance
mns 2 through 5 in Table 5 or columns 2 through 4 in

¢ equation in that column and the output powger that
frow. The calculated distances shall be rounded [to two

onthe scope of the EMC basic standard, a test does not apply to the
SYSTEM, or it is not possible to perform the test on the ME EQU|PMENT
corresponding entries in columns 3 and 4 of Table 3 or Table 4 gnd the
of Table 5 or Table 6 shall state “not applicable”.

See Annex C for examples.
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Table 3 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — electromagnetic IMMUNITY —
for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

(see 5.2.2.2)

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601 TEST Cc li

IMMUNITY test LEVEL onllepvlealnce Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
f ables, than
the recommended separation dis nce‘calgulated
from the equation applj hcy of the
transmitter.
Recommended sg

Conducted RF 3 Vrms [r1v

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands®

10 Vrms [V2] Vv
150 kHz to 80 MHz
in ISM bands®
Radiatied RF 10 V/im 2 MHz to 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

23
= WP 800 MHz to 2,5 GHz
E1
ere P is the maximum output power ratihg of the
transmitter in watts (W) according to the tfansmitter

( manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).”

Field strengths from fixed RF transmitters] as

determined by an electromagnetic site surpey,
should be less than the compliance level if each
frequency range.*

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

NOTE|1 At M zZ a d\0€/MHz the higher frequency range applies.

NOTE|2 These gui s may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption
and reflection/from structures, objects and people.

a ThelSM (indllcfrinly scientific and mndiral) bands between 150 kHz and 80 MHz are R’7F§R MHz to "‘795 MHZ,
13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range
80 MHz to 2,5 GHz are intended to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment
could cause interference if it is inadvertently brought into patient areas. For this reason, an additional factor of
10/3 has been incorporated into the formulae used in calculating the recommended separation distance for
transmitters in these frequency ranges.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the [ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM] is used exceeds the applicable RF compliance level above, the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM].

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V4] V/m.
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Table 4 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — electromagnetic IMMUNITY —

for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

(see 5.2.2.2)

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601 TEST Cc li

IMMUNITY test LEVEL ngvflnce Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer P
[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM], in i bles, than
the recommended se i i tulated
from the equation apphicable to ncy of the
transmitter.
Recommendg

Conducted RF 3 Vrms [V41V

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiated RF 3 V/m [E4] Vim
IEC 61000-4-3 | 80 MHz to 2,5 GHz

% >here P is the maximum output power ratihg of the
T

ansmitter in watts (W) according to the tqansmitter
manufacturer and d is the recommended separation
( distance in metres (m).

mined by an electromagnetic site survey,®|should be
less than the compliance level in each frequency
range.

Q Field strengths from fixed RF transmitters| as deter-

Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:

NN W

NOTE|1 At BWOO MHz, the higher frequency range applies.
NOTE|2 ,These guidelites may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by abgorption

and reflection from structures, objects and people.

a

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the [ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM] is used exceeds the applicable RF compliance level above, the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should
be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessary, such as re-orienting or relocating the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM].

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V/4] V/m.
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Table 5 - Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM —
for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

(see 5.2.2.2)

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications

equipment
power of th

transmitters) and the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] as recommended below, according to the maximum output

b communications equipment.

Rated max
power of

mum output
kransmitter

v

Separation distance accordlng to frequen (éﬂtransmh\e\

150 kHz to 80 MHz
outside ISM
bands

a=1>2p

V1

150 kHz to 80 MHz
in ISM bands

= [—]J_

80 MHz to\80 M

800\MHz

to 2,5 GHz

o1 0p
1

0jo1
{1 ( ).
1 ]
0
100
For transmi metres (m)
can be det¢ imum output
power rating of the transmitter
NOTE 1 At
NOTE 2 Thie ISM (ind 6,795 MHz;
13,553 MHZ to 13,567
NOTE 3 An ommended
separation gi ency range
80 MHz to 1 e he lik |Ihd th t mobile/portable communications equipment could cause inferference if

itis inadver

NOTE 4 Th
reflection fr,

brption and
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Table 6 - Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM —
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING

(see 5.2.2.2)

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF
disturbances are controlled. The customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] can help prevent
electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile RF communications
equipment (transmitters) and the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] as recommended below, according to the maximum

output poyer of the communications equipment. f\
Separation distance according to frequ y of transgmitte
m A\ O\
Rated mpaximum output power
Lf transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MKz 8 I\h@ 5 GHz
w 35 3, 7
d=[12WP d= \/P J—INP
0,01 \ NN
L [
1 ANV
10 N e &V W
KN
For transpmitters rated at a maximum output pgwer not i , the recommended separation distance d in
metres (m) can be estimated using the equatibn appt quency of the transmitter, where|l P is the
maximum|output power rating of t i
NOTE 1 |At 80 MHz and 800 M
NOTE 2 [These guidelines ption and
reflection [from structures, objec

<&



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

60601-1-2 © |IEC:2007 -31 -

Replace “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]”
with the MODEL OR TYPE REFERENCE of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM in six places

in Table 3 and four places in Table 5

I

In Table 3, enter 7, and E; in
column 3. Enter 74 in column 3
and in table footnote d/\

v
R N

F\’\o@to t
ignificant Wigits
% \Sa%stitute results for
colresponding expressions
in Table 3 and Table 5.
Calculate each entry in Table 5 using the
equation in the corresponding column and

the output power in column 1, as applicable,
Lol mriing to two Qignifirnnf digifq

A 4
End

IEC 334/07

Figure 4 — Instructions for completing Table 3 and Table 5
for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
(see 5.2.2.2)
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Replace “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]”
with the MODEL OR TYPE REFERENCE of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM in six places

in Table 4 and four places in Table 6

In Table 4, enter E; in
column 3. Enter 74 in column 3
and in table footnote b

Calcu;antg :133 /&531/?( §7

Ad &

(RS
N

N

We results for

rres onding expressions
% ' ble 4 and Table 6.
Calculate each entry in Table 6 using the
equahon in the corresponding column and
the output power in column 1, as applicable,
rounding to two significant digits.

Y
End

IEC 335/07

Figure 5 — Instructions for completing Table 4 and Table 6
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING
(see 5.2.2.2)
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5.2.2.3

only in a shielded location

Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded location, the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following information.

a) A warning that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM should be used only in the specified type
of shielded location.

b) * If the electromagnetic radiation disturbance allowance or the mains terminal disturbance
voltage allowance in 6.1.1.1 d) is used:

the following text, added to column 2 of the CISPR row of Table 1, after or bel

ow the

CISFR Class:

(The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] in combination with the shiel

where “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be replaced
REFERENCE of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM;

filter attepiation are not specified or are specified to be less than 20 dB,
shielding effectiveness and RF filter attenuation shall be assumed to be 0

R TYPE

the following text, appended to the beginning of the te in the
merged cell of the CISPR 11, IEC 61000-3-2 and IE

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] must be used>anly o location|with a

minimum RF shielding effectiveness and, xits the shielded

location, a minimum RF filter attenuafion ield affectiveness filter

attenuation specification].

ed” with the model dr type

shielding effectiveness |/ filter

pecification for minimgim RF

all be
t least

nclude
- filter
vidth;

to the
range

nd RF
he RF
dB for

o £ 4+l Hot ] 4 ol 2l
uic purpuotc UT UTlo Lulraltcidrl ostartiudary,

the following text, added to replace “The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is suitable” in
the text in column 3 of Table 1 in the merged cell of the CISPR 11, IEC 61000-3-2 and

IEC 61000-3-3 rows:

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM], when installed in such a shielded location, is

suitable

where “[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be replaced with the MODEL OR TYPE

REFERENCE of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM,;
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— the following note, added to the bottom of Table 1:

c) *A

NOTE It is essential that the actual RF shielding effectiveness and filter attenuation of the shielded
location be verified to ensure that they meet or exceed the specified minimum values.

specification of the EMISSIONS characteristics of other equipment allowed inside the

shielded location with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, a list of specific equipment allowed

or

a list of types of equipment prohibited (see 6.2.3.1 c¢) and 6.2.6.1c¢)) and a

recommendation that a notice containing this information be posted at the entrance(s) to

the

shielded location.

d) * The applicable table, Table 7 or Table 8. Table 7 shall be used for LIFE-SUPPORTING
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. Table 8 shall be used for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
that are not LIFE-SUPPORTING. The tables shall be completed as follows: 4)

For ME
treatment, theos

and rdg

operat{fon{of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.

“[ME EQUIPMENT or ME SYSTEM]” shall be replaced with the MODEL OR E\REFERENCE of

the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM,;

NOTE There are six places in Table 7 and Table 8. where “[ME EQUIf
replaced.

ust be

*in column 4 of Table 7 or Jable kiglding effectiveness|/ filter
attenuatlon speC|f|cat|on] shalk be xep y specification for minimym RF
§ s frich shall meet the requirgments

specified in b), above; “ i tion CCOMPANYING DOCUMENTS]” shall be
replaced with a ref e XCCOMPANYING DOCUMENTS where the
information requirgd b 2 ; and “[field strength]” shall be rgplaced

with the maxi ded to one significant digit, of fiyed RF
transmitters the specified minimum RF shielding

effectiveness & Filts i will not exceed the COMPLIANCE LEVEL for|any of
the freq . ing“[field strength]” the COMPLIANCE LEVELS [for the
IEC 61000

or table footnote a of Table 8, as applicable,| “[field
3 specified above for column 4 of the table.

ME SYSTEMS that intentionally apply RF energy for diagngsis or
RANYING DOCUMENTS shall include guidelines for avoiding or identifying

solVing ad e electromagnetic effects on other equipment that may resujt from

4) See Annex C for examples.
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5.2.2.5 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that intentionally
receive RF electromagnetic energy for the purpose of their operation

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that intentionally receive RF electromagnetic energy for
the purpose of their operation, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following
information:

a) each frequency or frequency band of reception; the preferred frequency or frequency
band, if applicable, and the bandwidth of the receiving section of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM in those bands;

b) a warning that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may be interfered with by other equipment,

transmitters

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include RF
DOCUMENTS shall include each frequency or frequency band <of t M ISSi ype and
frequepcy characteristics of the modulation and the EFFECTIYER R

W
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Table 7 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — electromagnetic IMMUNITY —
for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified

for use only in a shielded location

(see 5.2.2.3 d))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is suitable for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an electromagnetic
environment.

IEC 60601 TEST Cc li
IMMUNITY test EVEL on;f":nce Electromagnetic environment — guidance
Conducted RF 3 Vrms The [ME EQUIPMENT or used only
in a shielded location Ehieldin
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz rs the g
f a
outside ISM bands huation of
10 Vrms
150 kHz to 80 MHz bn from
in ISM bands ®
B than
Radiafled RF 10 V/Im uipment
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
NOTE|1 These guidelines m orption
and reflection from struct
NOTE|2 It is essential that t ingieffectiveness and filter attenuation of the shielded locatign be
verifiefl to assure t {nim cification.
@ ThpISM (induW sientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz;
13]553 MHz to 13, A 6,95RAMKNZo 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.
®  Fid itters, sych as base stations for radio (cellular/cordless) telephones 4nd land
mg \ radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theofetically
wit ectromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
su e measured field strength outside the shielded location in which the
[m4 5/Used exceeds [field strength] V/m, observe the [ME EQUIPMENT or ME $YSTEM] to
vefi ion. If gbnormal performance is observed, additional measures may be necessary| such as
rel or ME SYSTEM] or using a shielded location with a higher RF shielding effectiveness
an
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Table 8 — Guidance and MANUFACTURER’S declaration — electromagnetic IMMUNITY —
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING and are specified
for use only in a shielded location

(see 5.2.2.3 d))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The
customer or the user of the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] should assure that it is used in such an electromagnetic
environment.

IEC 60601 TEST Compliance
.p I Electromagnetic environment — guidance

CEvVED rever

IMMUNITY test

used only
Ehielding
rs the
nuation of

Conducted RF 3 Vrms The [ME EQUIPMENT or

IEC 6{000-4-6 | 150 kHz to 80 MHz in a shielded location

Radiated RF 3 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
bn from

B than

uipment

NOTE|1 absorption

and reflection from structuresy
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5.2.2.7 i ntg applicable to cables, transducers and other ACCESSORIES that
Id ‘affect €Compliance with the requirements of 6.1 and 6.2

For cdbles,’ transdticers and other ACCESSORIES that could affect compliance with the
requirgments of 6.1 and 6.2, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following
information:

a) a list of all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with which the ACCESSORY, transducer or cable
may be used and that are claimed by the MANUFACTURER of the ACCESSORY, transducer or
cable to be in compliance with the requirements of 6.1 and 6.2 when used with the
ACCESSORY, transducer or cable. References shall be specific (e.g. by MANUFACTURER and
MODEL OR TYPE REFERENCE); and

b) a warning that the use of the ACCESSORY, transducer or cable with ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS other than those specified may result in increased EMISSIONS or decreased
IMMUNITY of the ME EQUIPMENT Or ME SYSTEM.
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5.2.2.8 Requirements applicable to LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

For LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for which the exemption
specified in 6.2.3.2 i) is used, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following
information:

a) a statement that an exemption has been used and that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
has not been tested for radiated RF IMMUNITY over the entire frequency range 80 MHz to
2,5 GHz;

b) a warning that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM has been tested for radiated RF IMMUNITY

only at selected frequencies;and

c) * allist of the transmitters or equipment used as RF test sources a
moldulation characteristics of each source.

5.2.2.9 Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS\f no
ESSENTIAL PERFORMANCE
a) Fof ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS found to have no ESSE which
wefe not tested for IMMUNITY or for which the IMMUNITY i gidered

to jallow all DEGRADATIONS, the ACCOMPANYING DQEUMENTS_sha of the
information specified in 5.2.2.1 e) and f), 5.22. 2.8, a
statement that the ME EQUIPMENT or ME SY ITY to
ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES.

b) Fof ME EQUIPMENT and ME SYSTEfS fo ; nd for

wh|ch FUNCTIONS were tested for were
considered to apply to all DEGRAD# nclude
information applicable to the ME E hrough
5.2.2.8.
5.2.2.1|0
For TYPE A P ‘ [ i mestic
establishments o esti A1, , ANYING
DOCUMENTS shall iné justificati i i lass B
electrogmagnetic radia i imi i i juency
of the [ME EQUIPMENT or ™\ +"This justification shall be based on significant physical,
technojogi oy 0)O%g limitations that prevent compliance. The ACCOMPANYING
DOCUMEN \ g justification why the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM needs$ to be

used if ents or connected to the PUBLIC MAINS NETWORK.

Check|compliairee with the requirements of 5.2.2 by inspection.
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6 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

6.1
6.1.1

6.1.1.1

EMISSIONS
Protection of radio services

* Requirements

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, except as specified in a) through c) below, shall be classified

as group 1 or group 2 and Class A or Class B in accordance with CISPR 11, based on their
INTENDED USE, as specified by the MANUFACTURER, using the guidelines in Annex D.
ME EQl i f n their
classiflcation, with the exceptions and clarifications specified in d), e), and f) below.
a) * Simple electrical components
ME es and
nof z (e.g.
some dental drills, some ventilators, 3 ified in

acgordance with CISPR 14-1. Classification to CISPR14-"N_howk stand-

Lighting equipment used in medical applicatiohs\(e- 3 \0) [ X-ray

us
d) *M

s, lighting devices for operating thes 3 e with
i PMENT

connected to ME S fay be classified in accordange with
PR 22 with the fd ctian: Class B equipment may be usgd with
PR 11 Class A ISPR 22 Class A equipment may ¢nly be
d with CISPR 11 Clas . Annex D
E EQUlPM@ STENS ‘Specified’ for use only in a shielded location

For ME EQUip ‘ s that are specified for use only in a shielded

location, the 9 ¢ Madiation disturbance limits of CISPR 11 may be
are performed on a test site, by an amount up to the apglicable
Wymum RF shielding effectiveness, provided the minimgm RF

pecification meets the requirements specified in 5.2.2.3| b).

MPMENT and ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded

peérformed on a test site, by an amount up to the applicable specified
3 um RF filter attenuation for all cables that exit the shielded location,
provided the minimum RF filter attenuation specification meets the requirgments

spécified in 5.2.2.3 b).
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a)
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* ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment and have been tested and
found to comply with applicable national radio regulations are exempt from testing to
CISPR ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE requirements, provided the EMISSIONS limits of the
applicable national radio regulations are less than or equal to the corresponding
applicable CISPR ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE limits. ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
that include RF transmitters are exempt from the EMISSIONS requirements of this collateral
standard in the dedicated transmission band of the transmitter. Otherwise, and for
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended only for countries with no national radio
regulations, the EMISSIONS requirements of this collateral standard shall apply.

* T\ PE A DODACCOCOINN
T AT o T UoTOT

CI$PR 11 group 2 PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS th
in domestic establishments or connection to the PUBLIC MAINS N
CI$PR 11 group 2 Class B, with the exception that the third h
frequency of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may comply/ wj
Clgss A electromagnetic radiation disturbance limit, provided this™

bliance
it at the
;land

— | significant physical, technological or physiological ¥
with the CISPR 11 group 2 Class B electromaggneti
third harmonic of the fundamental frequency

— |the need for the use of the ME EQUIPMEN domeéstic establishmgnts or

connected to the PUBLIC MAINS N
(Sqge 5.2.1.4 and 5.2.2.10.)
Dofpumentation of the test
methods used to verify compliance
pistification for any allowances pf this

collateral standarg shall include a description pf the
ME|EQUIPMENT or equipment and test set-up, settings and

mode(s) of the M ‘ YSREM, cable layout, and all PATIENT physiological,
ACEESSORY @ ' i &d.

The documentation of
with the requirement

be used, with the clarifications and exceptions specified il a), b)

* PATIENT-€ab

PATIENT-coupled cables are considered interconnecting cables in accordance wjth the
requirements of CISPR 171. Any PATIENT-coupled cable termination used Is to be described
in the documentation of the test. If simulated PATIENT physiological signals are required to
simulate normal operation of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, they are to be provided. The
PATIENT coupling point is not to have an intentional conductive or capacitive connection to
earth during testing. Unintentional capacitance between the PATIENT coupling point and
earth should be no greater than 250 pF.

* Subsystems

Compliance with the requirements of CISPR 11 may be demonstrated by testing each
subsystem of an ME SYSTEM, provided that normal operating conditions are simulated.
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When ME EQUIPMENT is being evaluated that interacts with other equipment to form an
ME SYSTEM, then the evaluation may be carried out using either additional equipment to

represent the total ME SYSTEM or with the use of simulators.

Cc) LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are constructed in
such a way that simulated operation of subsystems is not feasible may be type tested at
the premises of a typical RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR in accordance with
Clause 5 “Limits of electromagnetic disturbances,” and 11.2 “Equipment in small-scale

production” of CISPR 11 [1].9)

6.1.2 * Protection of other equipment from low-frequency magnetic/fiel

No requirements apply.

6.1.3 Protection of the PUBLIC MAINS NETWORK
6.1.3.1 Harmonic distortion

6.1.3.1.1 * Requirements

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with a RATED input clurr ding 16 A per
and thpt are intended to be connected to the PUBL\CMA ALORK shall comply W
has both long-time and

requirgments of IEC 61000-3-2. If

momentary current ratings, the highex of be used in determin
applicability of IEC 61000-3-2.

Check|compliance by appligation of th

6.1.3.1.2 Tests

The test methods and

6.1.3.2

6.1.3.2.1

ME EQUIPMENT an ith a RATED input current up to and including 16 A per
and thpt are\intendey gnnected to the PUBLIC MAINS NETWORK shall comply W
requirgn S S 00-3-3. If ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM has both long-ti

momenntary ings, the higher of the two RATINGS shall be used in determin

applicgbili -3-3.

Check|compliance by application of the tests in 6.1.3.2.2.

phase
ith the

ng the

phase
ith the
e and
ng the

6.1.3.2.2 Tests
The test methods and test equipment specified by IEC 61000-3-3 shall apply.

5) The figures in square brackets refer to the Bibliography.
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6.2 IMMUNITY
6.2.1 * General
6.2.1.1 * IMMUNITY TEST LEVELS

Subclause 6.2 specifies IMMUNITY requirements that are appropriate for ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS intended for use in a typical health care ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT.

NOTE 1 For information concerning ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENTS, refer to Annex F and the Bibliography.

Until limits are developed for other enwronments the requwements of 6.2 shall apply to
ME EQL, amagnetic
charac
higher
alloweql provided they are justified based on significant
physiological limitations (see 5.2.2.1 e)).

IMMUNITY TEST LEVELS shall take precedence. Lower IMMUNITY G
physi

NOTE 2| Writers of particular standards should refer to item a) of Cla
allowange.

ing this

6.2.1.2 Documentation of the test

The dqgcumentation of the test shall include the test me eri ian¢e with
the refiuirements of this subclause and justificati 3 i lateral
standayd used. This documentation & [ ‘ ENT  or
ME SYSTEM under test, details of the set-up,
setting ATIENT
physio

6.2.1.3 Operating mode

During[ IMMUNITY testing pciated
with BASIC SAFETY or BSSE | : rdll be tested in the mode that is most|critical

from a|PATIENT outco uipment options, cable layout and ACCES|SORIES
in a typical con i
not RATED for continy

ORMAL USE. If the ME EQUIPMENT or ME SYYTEM is
iIng mode may instead be selected such that feliable

operat est duration

6.2.1.4 ' ent that is not ME EQUIPMENT

Electrical ey ertthat\s not ME EQUIPMENT and that is supplied as part of an ME SY$TEM is
exempt UNITY testing requirements of this collateral standard provided all| of the
followi iti

— thg electrical equipment that is not ME EQUIPMENT complies with applicable internjational
IMMUNITY standards;6) |a

— both the EMISSIONS and IMMUNITY of electrical equipment that is not ME EQUIPMENT and that
is supplied as part of an ME SYSTEM have been determined not to adversely affect the
BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of the ME SYSTEM.

6) For example, see CISPR 24[2] for ITE and IEC 61326-1[9] for measurement, control and laboratory
equipment.
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6.2.1.5 * PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall be tested so that the PATIENT coupling
point is within the test environment. The PATIENT coupling point shall not have an intentional
conductive or capacitive connection to earth during testing, except as otherwise specified in a
subclause of this collateral standard. Unintentional capacitance between the PATIENT coupling
point and earth should be no greater than 250 pF.

6.2.1.6 * Variable gain

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that incorporate a variable gain shall be tested at the highest
gain setting that allows proper operation

If this fequirement can be met with the normal software of the ME EQUIP} VSTEM,
the tegt shall be performed using the normal software. If this requirepien net using
the ngrmal software of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, a met 9 Hed to
implement this operational mode. The use of special softwar ) ired. ¥ special

softwafe is used, it shall not inhibit changes in gain that may ocgur a

6.2.1.7 * PATIENT simulation

of the
imulator
during

If simylated PATIENT physiological signals are req
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, they shall be pro
used ghall not provide an intentiona
testingl except as otherwise specified\ ateral standard. Unintentional
capacitance between the PATIENT coupl d be no greater than 350 pF.
Prior t¢ the beginning of the test, the sir sigral skall be adjusted as follows:

e Foil ME EQUIPMENT and i [ I 'sensitivity adjustment, the simulated
PATIENT physiological<signa est amplitude or value consistent with
normal operation a ified MANUFACTURER. If this minimum amplitude or value is
spgcified by the M [ uded in instructions for use as specjfied in
5.211.3. If th WES ' ue consistent with normal operation is not specified
by fthe MANU@V E 8. simulated PATIENT physiological signal shall be sef to the
minimum amplity ak which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM operates as

inte
e For FMS with a manual sensitivity adjustment, the sinpulated
PAT shall be set according to the MANUFACTURER’S sernsitivity

adjustraent guidelipes with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM operating at its most sgnsitive
setfi
If s physiological signals are not required to verify normal opergtion of
thg ME EQUIRMENT) or ME SYSTEM, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall be tesfed as

specified)in 6.2°4/3 without PATIENT physiological signal simulation.
6.2.1.L‘+E$ﬁﬂ9‘vf—m7ﬂﬂ?ﬁy—rrcrn?vbsﬂ'vabie FUNCTIONS

If a FUNCTION associated with ESSENTIAL PERFORMANCE (e.g. HIGH PRIORITY and MEDIUM
PRIORITY ALARM CONDITIONS) cannot normally be observed or verified during the test, a method
shall be provided (e.g. display of internal parameters) for determining compliance. The use of
special software or hardware may be needed.
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6.2.1.9 * Subsystems

Compliance with the requirements of this collateral standard may be demonstrated by testing
each subsystem of an ME SYSTEM, provided that normal operating conditions are simulated.

When ME EQUIPMENT is being evaluated that interacts with other equipment to form an
ME SYSTEM, then the evaluation may be carried out using either additional equipment to
represent the total ME SYSTEM or with the use of simulators.

6.2.1.10 * Compliance criteria

able to

Under the—testeonditions—spee Hed—n e QOHPHM
: DNS, if

the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE

— change of operating mode;
— falge alarms;
— cegsation or interruption of any intended operation, €ven if ac ied by an alarm;

— inifjation of any unintended operation, i ¢ \ acontrolled motion, feven if
ac¢ompanied by an alarm;

— errpr of a displayed numerical value suyfficien gct diagnosis or treatment;

— noise on a waveform in which the ngise

mohnitoring; %
— artefact or distortion N 9 imwhi
treptment or monitoxing;

— failure of automati
tregt, even i )

For ™
FUNCTI

erfere with diagnosis, treatment or
jnosis,

ose or

each

pmay exhibit DEGRADATION of performance (e.g. deviatign from
that does not affect BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORNIANCE.

The MH
MANUF

6.2.1.1 ‘ PMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment

For ME| EQUIPMENT arid ME SYSTEMS that include radio equipment and in which the IMMUNITY of
the ragio‘.communication FUNCTION has been tested and found to comply with appglicable
national radio regulations, the radio equipmeni is exempt from tesiing to the IMMUNITY
requirements of this collateral standard, provided the IMMUNITY requirements of the applicable
national radio regulations for the exempted IMMUNITY test are greater than or equal to those
determined in accordance with 6.2.1.1. Otherwise, and for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
intended only for countries with no national radio regulations, the IMMUNITY requirements of
this collateral standard shall apply.
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ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD)

* Requirements

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall comply with the requirements of 6.2.1.10 at IMMUNITY
TEST LEVELS of + 2 kV, + 4 kV and + 8 kV for air discharge and + 2 kV, + 4 kV and = 6 kV for
contact discharge.

Check compliance by application of the tests in 6.2.2.2. Evaluate the response of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in accordance with 6.2.1.10,
considering each discharge individually.

6.2.2.2

The tg
modifiq
a) *T
dis
by
b) *O
ME

c) *Alr discharges are applied to non

Tests

st methods and equipment specified by IEC 61000-4-2
ations:

lowing

pfween
caused

JENT Or

ENT or

ME|SYSTEM and conductive no If the
ME|EQUIPMENT Or ME SYSTEM s symbol
adfacent to a connector, that conne 12.1.2).

d) *ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that contain
cir¢uitry isolated from here is
no|appreciable charg on the
ME|EQUIPMENT or N ptween
individual test di sistors
comnected i ¢ ¢ p bd and
moved awa 7 : SYSTEM during application of a test discharge.

e) The test may bep e of its
NOMINAL inpu

6.2.3

6.2.3.1

a) *Qene
ME ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and
ME|SYSTEMS, except as specified in ¢) below or in the EXCLUSION BAND as specified in d)

bel

ow,”shall comply with the requirements of 6.2.1.10 at an IMMUNITY TEST LEVEL of

3V/m

over the frequency range 80 MHz to 2,5 GHz.

b) * LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, except as specified in ¢) below or within
the EXCLUSION BAND as specified in d) below, shall comply with the requirements of
6.2.1.10 at an IMMUNITY TEST LEVEL of 10 V/m over the frequency range 80 MHz to
2,5 GHz.
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c)

Check| compliance by application of the tests in 6.2.3.2. [ €
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in gccoxg ! 2N 0.

6.2.3.2 Tests

The tgst methods and equipment specified by
additiojps and modifications:

a)
b)

c)
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* ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded location

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded location, except within
the EXCLUSION BAND as specified in d) below, may comply with the requirements of
6.2.1.10 at an IMMUNITY TEST LEVEL that is reduced from the test level specified in a) or b)
above, as applicable, in proportion to the applicable specified value of minimum RF
shielding effectiveness and RF filter attenuation, provided the RF shielding effectiveness
and filter attenuation specification meets the requirements specified in 5.2.2.3 b).

* ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include receivers of RF electromagnetic energy

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that intentionally receive RF electromagnetic energy for
the purpose of their operation are exempt from the ESSENTIAL PERFORMANCE requirements
of 6.2.1.10 in the EXCLUSION BAND; however, in the EXCLUSION BAND, the ME EQUIPMENT or
MElSYSTEM shall remain safe and the other FUNCTIONS of the ME EQUI or ME TYSTEM
shall comply with the requirements specified in a) or b) ak applicable.
ME|[ EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall comply with the requireme dcified-im a)) or b)
above, as applicable, outside of the EXCLUSION BAND.

of the

lowing

The test frequency is swept or stepped from 80

The uniform field calibration steps-a c greater than 1 % of the fundamental
frequency.

* The test signal is setA0.80 %-a l ecified
in | Table 9, based 2 YSTEM.
(Upnmodulated and A ms are
shown in Figure 1/ o ; B.) For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS fon which

tegting at s ecessary to additionally test at 1 kHz. For
ME|EQUIPME ilntended’to monitor or measure a physiological pargmeter,

the L REQUWENCY restrictions specified in Table 9 appligs. For
ME ‘ : iitended to control a physiological parametgr, the
OP strictions specified in Table 9 applies.

frequency, PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY,
and OPERATING FREQUENCY

A Modulation PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY
frequency and OPERATING FREQUENCY
ENDED USE Hz Hz

Cohtrol, monitor or measure a <1or
physiological parameter >3

N

All other 1000 Not applicable
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d)

* For the frequency step and dwell method (see Clause 8 of IEC 61000-4-3):

The minimum dwell time is based upon the time required for the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM to be exercised (if applicable) and adequately respond to the test signal. The
dwell time is at least 3 s for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS tested with a 2 Hz modulation
frequency and 1 s for all other ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, and is to be no less than

the response time of the slowest responding FUNCTION plus the settling time

of the

radiated RF IMMUNITY test system. For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that average data
over time for which faster-responding signals cannot be used to determine the effect of
the test signal on the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the dwell time is to be no less than

1,2 times the averag/ng per/od If the averaging per/od is adjustable, the averaging

usea o—determine—dw ime—is—to—be Hda vhich—is—expestea O—oC—tSQG—HHO6S S

clinical application of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. For ME EQUIPMENT ahd ME''S

forlwhich faster-responding signals can be used to determine the gffact of thextest
on| the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the dwell time may be\reduced Nf ihe
regponding signals are monitored. In this case, the dwell t/me is Q/less th
regponse time of the signal or of the monitoring system, isNgreater,Vp
regponse time of the radiated RF IMMUNITY test system, b S s than
ME|EQUIPMENT and ME SYSTEMS tested with a 2 Hz mod

othHer ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. For ME EQUIPW ¢ £ SYSTEMS tha
multiple individual parameters or subsystems, eag ield a differen
time, the value used is to be the maximum of the/indjwvidua ined dwell time$
The frequency step size is not to exceed 1 %0 al. (The next test fre
is fess than or equal to the previo

* Fpr the continuous frequency swe

The rate of sweep shall not be greater

where X is the dwell

above for the freq

Objects other tha
arg notto b
loclation of th

the IMMUNITY te

prdfetred frequency of reception, the receiving section of the ME EQUIPMENT or ME

period
ften in
STEMS
signal
faster-
an the
us the
3 s for
for all

have
t dwell

D .

yuency

ecified

ipment

and the

during
blected
bn with
uctive

for RF

pferred
has no
BYSTEM

is luned ta the centre of the equen anqge om which the equen Q ecention

can be

selected, except for spread spectrum receivers, which are allowed to operate normally.
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i)

6.2.4 Electrical fast transients and~burst

6.2.4.1 * Requirements
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* PATIENT-coupled cables used during the test shall be the longest allowed by the
MANUFACTURER, as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. The PATIENT coupling point
is not to have an intentional conductive or capacitive connection to earth, including
through the PATIENT physiological signal simulation, if used. Unintentional capacitance
between the PATIENT coupling point and earth should be no greater than 250 pF. The
interface between the PATIENT physiological signal simulation, if used, and the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is to be located within 0,1 m of the vertical plane of the
uniform field area in one orientation of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM.T)

* LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are constructed in
such a way that simulated operation of subsystems is not feasible are exempt from the
testing requirements specified by IEC 61000-4-3. If this exempt/on is used, such LARGE,

ins|
(ce
typy
2,5
fro
the
tele , .
specified in 6.2.6 (see also 5.2.2.8).

The test may be performed with the ME EQUIPMEN
NOMINAL input voltages and frequencies.

e of its

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall Y Wi quirements of 6.2.1.10 at an IMMUNITY

TEST LEVEL of + 2 kV for a

cables| Signal and intercgnnecti : © be (i.e. restricted to) less than|3 m in

length|[by the MANUF

or ME SYSTEM and all PATIENT-coupled

cables|are not tested directly ects of any coupling between cables that are

Check| complianc
ME EQU

6.2.4.2

tested [directly ani cab sf-tested\directly shall be taken into account.

e tests in 6.2.4.2. Evaluate the response |of the
IPMENT Or M£& 1 ) and after these tests in accordance with 6.2.1.10.

The tq et nd equipment specified by IEC 61000-4-4 apply, with the fo[lowing

modifid

a)

7

o

PATIENT-cOUpled cables of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are not tested directly, but are
to be attached ddring the testing of power lines and of all other cables that are testqd. The
entire‘dength of PATIENT-coupled cables, including the PATIENT coupling point, is |placed
within The Test environment. AS much as possible, PATIENT-coupled cables are arranged as
in NORMAL USE. They are not to be arranged so that coupling to them from cables that are
tested directly is greater than the coupling that would be expected in NORMAL USE.

See Figure A.1 for an example cable arrangement.
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b)

d)

For INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that do not have the option of
a.c. or d.c. power inputs, all cables are tested except:

— signal and interconnecting cables specified to be less than 3 m in length, and
— PATIENT-coupled cables of any length.

This test does not apply if the only cables involved are signal and interconnecting cables
specified to be less than 3 m in length or PATIENT-coupled cables.

* PATIENT-coupled parts of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are to be terminated during the
test as specified below.

— For PATIENT coupling points that do not have a conductive contact, the PATIENT
coupling point is terminated with the artificial hand and RC element specified in

CISPR 16-1-2. The metal foil of the artificial hand is sized and plate i hte the
approximate area and location of PATIENT coupling in NORMAL US | of the
artificial hand is connected to terminal M of the RC element gRd the( other: inal of

the RC element is connected to the ground reference plane.

— | For PATIENT coupling points that have conductive conta al M of
the RC element (see CISPR 16-1-2) is connected dixectly bupling
point, and the other term/na/ of the RC element is £0n g i erence

\ ied with
ximum
d (see

terminal M connected to the coupling point,
thickness of 5 mm may be applied between

CISPR 16-1-2) and the PATIENT coupli . il'|of the
artificial hand is to be sized anghplaced~p Sk ‘ ] pcation
of PATIENT coupling in NOR S ) to be
connected to the metal foil but NT sQupling point. The other terminal of

the RC element is connected to

coupled part is t rtificial

gommon connection and this common connegtion is
connected to [termy XC €eélement, as specified in CISPR 16-142. For
ME EQUIP, S S.inte d to be connected to multiple PATIENTS, drtificial
hands a 1 ifiel above and a separate common connectipn and

RC element acly PATIENT for which the capacitive coupling eff¢ct and
ated. The other terminal of the RC element(s) is

nce plane in all cases.

sal simulator is intended to simulate PATIENT physidlogical
apacitive coupling effect and RF impedance of the PATIENT, the
al simulator must provide, between the coupling point(s) dnd the
: dglane, an impedance equivalent to that of the artificial hand gnd RC

ecified above.

* HAND~HELD ME'EQUIPMENT and parts of ME EQUIPMENT intended to be HAND-HELD in
NORMAL USE are tested with an artificial hand applied as specified in CISPR 16-1-2, sized
and placed to simulate the approximate area and location of OPERATOR coupling in NORMAL
USE. The metal foil of the artificial hand is connected to terminal M of an RC element, as
specified in CISPR 16-1-2, and the other terminal of the RC element is connected to the
ground reference plane.
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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 may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered
at any one of its NOMINAL power frequencies.

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with internal battery backup, verify that the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM continues operation from mains power after the tests
specified in this subclause.

6.2.5 Surges

6.2.5.1 * Requirements

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEM shall comply with the requirements of 6Z-~J0 at iMMUNITY
TEST LEVELS of + 0,5 kV, £ 1 kV and + 2 kV for a.c. power line(s) to eg - V and

+ 1 kV|for a.c. power line(s) to line(s). All other ME EQUIPMENT and

tested [directly. However, the effects of any coupling between cab lirectly
and caples that are not tested directly shall be taken into accoun
Check| compliance by application of the tests in 6.2.5.2 9 of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these te 9 ¢ j p.1.10,
considpring each surge individually.
6.2.5.2 * Tests
The tejst methods and equipment spé Ve test
apply, with the following modifications.
a) fested;
b) ach of
addition
c) rimary
ine(s).
all the
d) bxempt
e) lor d.c.
f) Fof ME\EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settjngs or
auloranging voltage capability, the test is performed at the minimum and maximum| RATED
input voltages. The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered
at any one of its NOMINAL power frequencies.
g) For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with internal battery backup, verify that the

ME EQUIPMENT or ME SYSTEM continues operation from mains power after the tests
specified in this subclause.
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6.2.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

6.2.6.1 * Requirements

a)

8)
9)

* General

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING, except as specified in c), d)
and e) below, shall comply with the requirements of 6.2.1.10 at an IMMUNITY TEST LEVEL of
3 Vrms over the frequency range beginning at the start frequency determined as specified
in f) below and extending to 80 MHz.

* LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, except as specified in c), d) and e)
B Vrms
igd in f)
nedical

within
requiremgnts of
2cified in g) or b)

g effectivenepss and

y
electromagnetic eneIgy for

the S\ESSENTIAL PERFORMANCE requir¢ments
of p i CLUSION BAND, the ME EQUIPMENT or
ME {S of the ME EQUIPMENT or ME $YSTEM
shall ¢ irem i b) above, as applicable
Mg 2 th the requirements specified in af) or b)

ab

* N TERNALL@

INTERNALLY P ZE of less
th i cted 8)
an ENT or
ME

St3

The hble of
the

— |For INFERNALLY POWERED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that cannot be used|during
battery charging, do not have an option for a.c. power input and have no connegtion to
edrth, telecommunications systems, any other ME EQUIPMENT or ME SYSTEM or a
PATIENT, the start frequency shall be determined from Figure B.1 of IEC 61000-4-6,
using the maximum dimension of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, including the
maximum length of each cable connected.9)

See Figure A.2 for guidance on determining the maximum dimension.

See Figure A.2 for guidance on determining the maximum dimension.
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— For all other ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the start frequency shall be 150 kHz.

Check compliance by application of the tests in 6.2.6.2. Evaluate the response of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in accordance with 6.2.1.10.

6.2.6.2 Tests

The method and equipment specified by IEC 61000-4-6 apply, with the following
modifications:

a) The following provisions of IEC 61000-4-6 are modified or clarified:

* The terms “direct injection” and “injection using a coupling and decoupling network”
are used throughout IEC 61000-4-6. In that standard, “direct inje hat no
capacitors are used in the injection circuit. The term "CDN" (cq bupling
network) is used in this collateral standard to indicate the nefork thakis bpriate
for the individual cable under test as specified by IEC 610¢0-% not the
coupling/decoupling network includes a capacitor.

— |* Subclause 6.2.1.1, last dash, does not apply.
— |Subclause 6.4.1 is modified such that:
e *The calibration accuracy of the IMMUNITY/TEST. % and

e * Calibration for current injection cla . m.

e * Calibrations shall be performed ¢ ) M an 1 %

e At least one regpresentative cgble\Of eash”’FUNCTION on the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM sha >

e All patient ested, either individually or bundled, as

specified i

e The POTE

- .4 o) gified so that the reduced current injected under this
cond 9 >r“equal to the I,., specified, by the accuracy values of
betw&en ~Q % ’ 6 for linear quantities or —0 dB and +2 dB for log quantitjes.

b) Caples setegted Yor testing for which a CDN is suitable are to have the CDN in place
dufing (the te All CDNs that are not being used to inject the test signal arel to be
terminated with a 50 2 load.

c) * PATIENT-coupled cables are tested using a current clamp. In cases were a current clamp
is not suitable, an EM clamp is used. CDNs are not suitable for, and are not be applied to,
PATIENT-coupled cables.

PATIENT-coupled parts of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are to be terminated during the
test as specified below. No intentional decoupling device is to be used between the
injection point and the PATIENT coupling point in all cases.
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d)

— 53 -

— For PATIENT coupling points that do not have a conductive contact, the PATIENT
coupling point is terminated with the artificial hand and RC element specified in
CISPR 16-1-2. The metal foil of the artificial hand is sized and placed to simulate the
approximate area and location of PATIENT coupling in NORMAL USE. The metal foil of the
artificial hand is connected to terminal M of the RC element and the other terminal of
the RC element is connected to the ground reference plane.

— For PATIENT coupling points that have conductive contact to the PATIENT, terminal M of
the RC element (see CISPR 16-1-2) is connected directly to the PATIENT coupling point,
and the other terminal of the RC element is connected to the ground reference plane. If
normal operation of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM cannot be verified with terminal M
of the artificial hand connected to the coupling point, an insulating material with a
maximum thickness of 5 mm may be applied between the metal foil of the artificial

foil of
ATIENT
metal
nent is
connected to the ground reference plane in all cases.

- infended
to be connected to a single PATIENT, each PATIEN} cOt N\TIENT-
coupled part is to have an artificial hand appli egifie rtificial
hands are connected to a single common co 1 y j tion is
connected to terminal M of the RC elemeént, s/as iffed i 2. For
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended tebe rtificial
hands are to be applied as spgtifi ; bn and
RC element is to be used for € bct and
RF impedance is to be simu t(s) is
connected to the ground referenee plan

— |If a PATIENT physiological si logical
signals and also the capaeiti and RF impedance of the PATIENT, the
PATIENT physiologisal siqy We, between the coupling point(s) dnd the
ground refereng se_equlvalent to that of the artificial hand gnd RC
element as spegifiea

* HAND-HEL g d6f ME EQUIPMENT intended to be HAND-HELD in

NORMAL USE a ml hand applied as specified in CISPR 16-1-2, sized

an

ORMAL
above.
bnt, as
to the

D.2 of
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* For each cable injection, the test signal is set to 80 % amplitude modulated at the
modulation frequency specified in Table 9 (see 6.2.3.2 ¢)), based upon the INTENDED USE
of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. (Unmodulated and modulated waveforms normalized
to a generator output of 1,00 Vrms are shown in Figure 4 of IEC 61000-4-6 [8]). For
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for which testing at 2 Hz is required, it is not necessary to
test additionally at 1 kHz. For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to monitor or
measure a physiological parameter, the PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY restrictions
specified in Table 9 apply. For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to control a
physiological parameter, the OPERATING FREQUENCY restrictions specified in Table 9 apply.

* For the frequency step and dwell method (see Clause 8 of IEC 61000-4-6 [8]):
The minimum dwell t/me shaII be based upon the time required for the ME EQUIPMENT or

METSYS vTo—oeexe et aop aoTrerr—anaagectateryresponatore<te retral. The
dwgll time is at least 3 s for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS tested with a 2 K ulation
frequency and 1 s for all other ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS and I3 g s than
thg response time of the slowest responding FUNCTION plus PR ime |of the
conducted RF IMMUNITY test system. For ME EQUIPMENT and ME SYS ; e data
over time for which faster-responding signals cannot be us { j fect of
the test signal on the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the d ] i C s than
1,4 times the averaging period. If the averaging period s aqQ stle th period
us¢d to determine dwell time is to be that which is_eXxx : ften in
clinical application of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. Fx 3 STEMS

for|which faster-responding signals can be usea to de X . ’ signal
on| the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the be Yeduced if the |faster-

regponding signals are monitored, 3 an the
regponse time of the signal or oKthe\mbuitori 7 ’ j , plus the
regponse time of the conducted RFMO® ' j 3 s for
ME|EQUIPMENT and ME SYSTEMS tested with for all

PMENT and ME SYSTEMS thal have
achof which would yield a differerft dwell
individually-determined dwell times.

otRer ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, or
L e i s
imle, S e | QXM UITIRO

% of the fundamental. (The next test frequency

q_seconds determined from g) above (the dwell time sfecified
EQUIPMENT and ME SYSTEMS with a receiving section for RF

tion of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is tuned to the preferred
freqquency of recéption. If the receiving section of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM has no
prdfecréd frequency of reception, the receiving section of the ME EQUIPMENT or ME $YSTEM
is tuned to the centre of the frequency range from which the frequency of reception can be
selected, except for spread spectrum receivers, which are allowed to operate normally.
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i) The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL power voltages and frequencies.

6.2.7 Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply input
lines

6.2.7.1 * Requirements

a) ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with a RATED input power of 1 kVA or less and all LIFE-
SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall comply with the requirements of 6.2.1.10
at the IMMUNITY TEST LEVELS specified in Table 10. For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that
are not LIFE-SUPPORTING and for which the RATED input power is greater than 1 kVA and
the RATED input current is less than or equal to 16 A per phase, deviation from the
requirements of 6.2.1.10 is allowed at the IMMUNITY TEST LEVELS spgcitied in Jlaple 10,

prqvided the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM remains safe, experi onent
failures and is restorable to the pre-test state with OPERATOR int N PMENT
and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING and for whic current
exg¢eeds 16 A per phase are exempt from the testing specified in\lab

b) * ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are allowed a deviation frd 2.1.10
at the IMMUNITY TEST LEVEL specified in Table 11, providg $YSTEM

remains safe, experiences no component failures and~N { to the pre-tedt state
with OPERATOR intervention.

LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS hi i viation
from the requirements of 6.2.1.10 is used sha (ol ' complylng with apglicable
intgrnational standards to indica 2 or interuptiogn ©f an intended opgration

related to ESSENTIAL PERFORMANCE®

~ Evaluate the response|of the

Check compliance by application .7.
ests in accordance with 6.2.1.10 and

ME|EQUIPMENT or ME SYSTEM durin
theg allowances specified in a) and

Tab s for voltage dips

oI age Yest| \@age dip Duration
% UT % periods

>95 05
N 5 ;
\ 0 30 25

Nbﬂ\\g XQ is a.C. MAINS VOLTAGE prior to application of the test level.

Table™1 — IMMUNITY TEST LEVEL for voltage interruption

\Vétage test level Voltage dip Duration
% Uz % Uz S
<5 >95 5
NOTE Ur is the a.c. MAINS VOLTAGE prior to application of the test level.
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6.2.7.2 Tests

The test methods and equipment specified by IEC 61000-4-11 apply, with the following
modifications:

a) Test voltage changes shall be step changes and start at a zero crossing. For multiple
phase ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the zero crossing shall be referenced to the phase
under test for voltage dips and to any phase for interruptions. The reference phase shall

be

included in the documentation of the test.

b) ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with a d.c. power input intended for use with a.c.-to-d.c.

co
MA
to

c) Fo
aut
inp

d) Fof

ME
in

6.2.8
6.2.8.1
6.2.8.1

ME EQ
TEST L§

Check
ME EQ(

6.2.8.1

The n
modifiq

a) *d

he a.c. power input of the converter.
- ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input,

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS with internal
EQUIPMENT or ME SYSTEM resumes operation from m
[fable 10 and Table 11.

* Magnetic fields

Power frequency magnetj

A1 * Requirements

JIPMENT and ME SYSTEMS shall

ations:

and KSTE RATED for use only at one of these frequencies need only be te

powered atthe same frequency as the applied magnetic field.

f the
pplied

ngs or
RATED

At  the
ecified

MUNITY

FVEL of 3 A/m.

compliance byNapplication of the
IPMENT or ME S

.2 Te@

nethods cified by IEC 61000-4-8 apply, with the following

d at both 50 Hz and 60 Hz, with the exception that ME EQUPMENT

sted at

that fregquency In either case, during the test, the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is

If\the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM iS INTERNALLY POWERED or powered from an efternal

d.c. supply, the test is performed at both 50 Hz and 60 Hz, with the exception that

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use only in areas supplied at one o
frequencies need be tested only at that frequency.

f these

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

6.2.8.2

No req

* Pulsed magnetic fields

uirements apply.
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6.2.8.3 * Damped oscillatory magnetic fields

No requirements apply.

6.2.9 * Conducted disturbances in the range 0 Hz to 150 kHz

No requirements apply.

6.2.10 * Oscillatory waves

No requirements apply.

6.2.11| * Harmonics, interharmonics including mains signalling at a.¢. po

No requirements apply.

6.2.12| * Ripple on d.c. power supply

No requirements apply.

6.2.13| * Unbalance

No requirements apply.

6.2.14| Variations of power frequenc

The refuirements for power frequency (0f 4.10.2 sneral standard apply.

r port
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Annex A
(informative)

General guidance and rationale

A.1 General guidance

This collateral standard is applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. For the purposes of

this collateral standard, an ME SYSTEM includes those ACCESSORIES that are needed for
operating the ME SYSTEM as specified by the MANUFACTURER. The reader inded that an
ME SYYTEM can consist of ME EQUIPMENT used in combination with other ENT jor with

other 4

)

A.2

The fo i [ ifi N ral standarnd, with

clause

Subcl

The s ) used

in ME $YSTEMS through the definition not be

applie ifi

Electrigal/electronic infrastructure (e.g. isti C grea networks, telecommunigations

networks A MC in accordance with this coflateral

standayd as part of an N 2 effects of such electrical/electronic

infrastjucture should i part of "~ RISK MANAGEMENT in accordancg with

ISO 14971, and elec r|| e i dre intended to be used as part|of an
- [ . Equipment provided by the MANUFACTURER of

xisting

electrigal/electroni

ME SYSTEM shoulghbe
the ™ SYSTEM i

the m
collate

Definitig

The 1=

Definition'3.3 — FFFECTIVE RADIATED POWER (ERP)

eet the requirements of this collateral standard. If

TEM by
in this

jevice,

The IEV definition has been modified for this collateral standard by revising the note to make

it easier to understand. The note appears in IEV 161-04-16 as follows:

NOTE For the ITU and in Chapter 712, the term “effective radiated power” without qualification is used only when

the reference antenna is a half-wave dipole.
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Definition 3.5 — ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE

In this collateral standard for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, it is inappropriate to imply that
an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE might "adversely affect living (or inert) matter". As a
consequence, in an otherwise unchanged text, this phrase of IEV definition 161-01-05 is
omitted.

Definition 3.10 — EXCLUSION BAND

This definition is adapted from the “alignment range” specifications of I-ETS 300 220 and from
ETS 300 741.

Definition 3.11 — FUNCTION

mal
— The

In this| definition, “intended” means inje
ME SYYTEM and relates to the INTENDED

Definition 3.13 — IMMUNITY (to a disturba
The IRV definition has bée ok i 3 evice,

Definition 3.17 — LARG
The sige chosen; W

Cilities.

Physic
Definiti
Both G e and
those NT and

ME SYS

Definition,3.19 — LOW VOLTAGE

This is consistent with definition IEV 601-01-26 (“a set of voltage levels used for the
distribution of electricity and whose upper limit is generally accepted to be 1 000 V a.c.”) and
with the scope of European union directive 73/23/EEC [15], commonly known as the “Low-
voltage directive” (“equipment designed for use with a voltage rating of between 50 V and
1 000 V for alternating current and between 75V and 1 500 V for direct current”).

Definition 3.20 — OPERATING FREQUENCY

For example, the OPERATING FREQUENCY (fundamental) for a ventilator could be 0,1 Hz (a rate
of 6 breaths per minute). The signal could also contain harmonics to properly replicate the
wave shape (I/E ratio) of a human respiratory cycle.


https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

- 60 - 60601-1-2 © IEC:2007

Definition 3.21 — PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT or ME SYSTEM
This definition does not include inactive, mechanical PATIENT supports (e.g. bed rails, braces).
Definition 3.22 — PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY

For example, the simulation frequency (fundamental) for an ECG monitor could be 0,92 Hz (a
heart rate of 55 beats per minute). The signal could also contain harmonics of several
hundred Hz in order to have a wave shape that mimics that of a human.

Definiti

The IEV definition has been modified in this collateral standard by reptac t” with
“ME EQUIPMENT or ME SYSTEM”, replacing “in trades, profession i th “by
health¢are professionals”, replacing “which” with “that” and deleting e was
delete ended
for us ust be
identified as intended for use by healthcare professiogs ' ) to be

identified as “professional equipment”.

The sgope of “for use by healthcare professionals’ i nedical
supervjsion”. “PROFESSIONAL ME EQUIPMENT or S this>collateral standard restricts
the applicability of the allowance spécified STEMS
directly i vision”
includs pven if
operat ent.
The d lateral
standa ounter
medica

Definif

The PU supply

networ
CISPR[ 11 ap
may no¢t be

used for domestic purposes” to harmonize somewhpat with
kles are for the RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR, who
lateral standard and its definitions. In CISPR 11, the [PUBLIC
MAINS INE the “low-voltage power supply network which supplies buildings used
for dor : [ » “domestic electricity power supplies”, and in IEC 61000-3-2 and
IEC 61 alled the “public supply system”, the “public low-voltage system”, gnd the
“public istribution system”.

ME EQUIRMENT and ME SYSTEMS ara not connected to the PURLIC MAINS NETWORK if ey are
HAEN—a R O—ME—SYotEMo—ad RO+ +t80—0—1H 86—+ JB=t—MAR—NEAORE—H—HE

used in locations, e.g. hospitals, in which the mains connection is isolated from the public
LOW-VOLTAGE power supply network by transformers or substations.

Definition 3.25 — RADIO FREQUENCY (RF)

This definition has been adapted from the definition of radio frequency (data transmission) in
ANSI/IEEE 100:1996 [12] by modifying the note.
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Subclause 4.1.1 — ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

Compliance with this requirement is demonstrated by compliance with the requirements of this
collateral standard. Compliance with the requirement that ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are
not to emit ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES that could affect radio services, other equipment
or the ESSENTIAL PERFORMANCE of other ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS is demonstrated by
compliance with the requirements of Clause 5 and 6.1. Compliance with the requirement that
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS have adequate IMMUNITY to be able to provide its BASIC SAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE in the presence of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES is
demonstrated by compliance with the requirements of Clause 5 and 6.2.

Subclduse 4.2 —SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT  ~ ~_ |

Certain SINGLE FAULT CONDITIONS would have a significant adverse effg
of ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM. Some EMC techniques redireckDIST
dissipgte them in circuit components. If the PROTECTIVE EARTH, GO
failure[of a component in an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE {ilterN
testing] it could be very difficult to meet the EMC requiren .
Therefpre, EMC testing is specified to be performed unde AAL DITIONS and not|SINGLE
FAULT CONDITIONS.

If ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES specified S vELS in this co]lateral

standa could be interprg¢ted to
mean [that IMMUNITY testing of ME svShould not be perfprmed
Becausge they are considered to be rep

LEVELS specified by this collateral standard (an hy particular standards (IEC 60601-2-X
(“Part p” £C 6Q601-1) that reference this co]lateral
standafd) should not be consi ! NDITIONS in the context of 4.2.

It is ppssible that a g
ELECTROMAGNETIC DISTURRANCE AZARD. Alternatively, there could be a|SINGLE
FAULT CONDITION ainst ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES thaft could
result in a HAZA/@‘\ b€ considered in the RISK MANAGEMENT PROCHSS.

Subcl A. 3 the Youtside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts that
inclu;i} s hat_apply RF electromagnetic energy for diagnofsis or
treatmlent

ME EQURMERT thataa RF electromagnetic energy for diagnosis or treatment are psually
CISPR ) g requirement does not apply to monitoring ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS (&3 edance plethysmography (respiration or apnea) monitors).

Subclquse 5.2.1.2 c¢) — a specification of the ESD precautionary procedures

Staff must be made aware that accessible pins of connectors identified with the ESD warning
symbol should not be touched with the fingers or with a hand-held ToOL unless proper
precautionary procedures have been followed.

Precautionary procedures include:

— methods to prevent build-up of electrostatic charge (e.g. air conditioning, humidification,
conductive floor coverings, non-synthetic clothing);
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— discharging one’s body to the frame of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM or to earth or a
large metal object;

— bonding oneself by means of a wrist strap to the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM or to earth.

Subclause 5.2.1.2 d) — a recommendation that all staff involved reveive an
explanation....

Staff that could touch connectors identified with the ESD warning symbol should receive this
explanation and training. This includes clinical/biomedical engineering and health-care staff.

Subcls 5.2.1.2 ¢) - ificati f tt s tents of ESD...traini

ESD tr
levels
compo
Furthe
charge
ME EQU
or ME 9

aining should include an introduction to the physics of electrost oltage
that can occur in normal practice and the damage that caf ctronic
hents if equipment are touched by an OPERATOR who is\electrqstatica arged.
r, an explanation should be given of methods to prevent \uild-u tlostatic
, and how and why to discharge one’s body to e e [of the
IPMENT or ME SYSTEM, or bond oneself by means of/a~wrist PMENT

ME SYSTEMS

While [the use of TYPE A PROFES \ QUIBMENT and ME SYSTEMS in ddmestic
establishments or connected to the PUBNC MA|N ay be justified, such usg could
result |n radio interference. Therefore/ a warning ssary to alert the OPERATOR|to this
possibllity and to suggest ways to mitigate

Subclause 5.2.2.1 a) and 3 and A warning that the use

The usge of ACCE RI S sducers other than those for which the ME EQUIPMENT
or ME $YSTEM i igni degrade EMISSIONS and IMMUNITY perforance
Therefpre, a warn ACCESSORIES, transducers and cables other thar those
specified in the AGOQOY {TS is necessary to help ensure that the OPERAT[OR will
be abl¢ to operafe NT Or ME SYSTEM as intended

Subcljuse

Unless : E SYSTEMS have an extremely high level of IMMUNITY (e.g. rgdiated
IMMUNIfTY of 208 ESD IMMUNITY of 35 kV) and a low level of EMISSIONS (e.g. CISPR 11
group |1, Class will always be necessary for the RESPONSIBLE ORGANIZATION |or the
OPERATQR’1O manage the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT. The tables and other guidange that
are re.{uilcd tU bG IIIU:UdUd III thc I‘\UUUI‘V’:PAI"‘I“I’:I"‘I‘G IJ\JUUIVII:I‘{I\J plUVIdU IIIfUIIIIatIUII tO the

RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR that is essential in determining the suitability of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM for the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of use, and in managing
the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of use to permit the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to
perform as intended without disturbing other ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS or other electrical
equipment.
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Subclause 5.2.2.1 d) — A warning that the ME EQUIPMENT....

The EMISSIONS limits, IEC 60601 TEST LEVELS and tests specified by this collateral standard do
not address ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of electrical equipment at very close distances.
Unless all electrical equipment are compatible with respect to both electric fields and
magnetic fields at very close distances over the entire range of expected frequencies,
separation is prudent. If it is essential to use the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM very close to
other electrical equipment, it is prudent to determine, by observation, if the performance of
either product is affected by unintended electromagnetic coupling.

Subclause 5.2.2.1 e) — A justification for each COMPLIANCE LEVEL that is lower....

A justification for lower COMPLIANCE LEVELS is required to be included/i ANYING
DOCUMENTS to convey to the RESPONSIBLE ORGANIZATION or OPERATOR ysical,
technofogical or physiological limitations to the ability of the ME EQUIR TEM to
perform as intended in the presence of ELECTROMAGNETIC DISTURR \ This ‘wi help to

emphagize the importance of the associated additional guidance, in\th Inaging
the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT.

For the IEC 61000-4-11 IMMUNITY test, , N shorter
duratign of the voltage dip or interruption, or lesg a i . Simi higher
COMPLIANCE LEVELS" means longer duration of th ye/ di i ion, dter dip
in voltage.

Subclause 5.2.2.1 f) — Table 2, completed 2

Unlesg ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS\hav igh level of IMMUNITY (e.g. radiated
IMMUNIfTY of 200 V/m, ESD/i illa NSIBLE
ORGAN|ZATION or the OPERATOR (to mangg EDNEX . tables
that are required to beN i to the

RESPOINSIBLE ORGANIZA is essential in determining the suitability| of the
ME EQUIPMENT O SYS MAGNETIC ENVIRONMENT of use, and in managing
the ELECTROMA ; oMN\usé to permit the ME EQUIPMENT or ME SYS[EM to
perform as intended

Subcljuse 5.2,2. : d — Column 3 of Table 2 shall be filled in....

igher COMPLIANCE LEVELS that can be claimed is intended to
JANCE LEVELS are justified or higher levels claimed, they diff¢r from

All IMMUNITY jtests ar€ applicable unless the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is outside the] scope
of an EMCrbasic standard, 6.2 specifies that the test is not applicable, or it is not posgible to
perform—the—test—for —the—particutar —WME EQUIPMENT —Or ME SYSTEM. _For _exampte, the
IEC 61000-4-11 test would not be applicable for INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT that has
no provision for connection to mains power.
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Subclause 5.2.2.1 f), third dash — For the IMMUNITY test....

If the COMPLIANCE LEVEL equals the IEC 60601 TEST LEVEL of this collateral standard for each
IMMUNITY test, no changes to the guidance in column 4 of Table 2 should be made. For
IMMUNITY tests for which the COMPLIANCE LEVEL is lower than the IEC 60601 TEST LEVEL of this
collateral standard (and justified), example text for column 4 of Table 2 appears below. If the
COMPLIANCE LEVEL is higher than the IEC 60601 TEST LEVEL of this collateral standard for an
IMMUNITY test, the MANUFACTURER of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM may choose either to use
the existing text in column 4 of Table 2 without modification, or to describe the characteristics
of the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT in which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is suitable due
to its higher IMMUNITY. One example of text for column 4 of Table 2 for ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS for which the COMPLIANCE LEVEL is higher than the IEC 60601 TEST LEVEL for the
IEC 61000-4-11 test appears below (see 6.2.2, ELECTROSTATIC DISCHAR D) and 6.2.7,
Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply 4

— Re} 6.2.2, ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD)

Forl example, if test level 2 of IEC 61000-4-2 (+4 kV co kV air
disgharge) is claimed (and justified), it may be necessary tQ SO pf anti-
stalic materials or higher relative humidity. If test level A contact
distharge and £ 15 kV air discharge) is claimed, the ME uld be

spdcified for use in a dry environment.
— Re| 6.2.4, Electrical fast transients and bursts

For
rec
lings and power lines.

— Re} 6.2.5, Surges

), it may be necespary to
i separation between| signal

For sary to
rec

- Re y input
ling
For of the
vol LIANCE
LEV dip in
vol
If a lowe ANGE make
add 9 [teries,
or
For MMUNITY
TES nEn 4 of
Table 2'may be ised accordingly. If, for example, a ventilator meets the requiremgents of

6.2{1<¥0 at an IMMUNITY TEST LEVEL of <5 % Uy for 24 h, the text in column 4 of Table 2

Mains power quality should be that of a typical commercial or hospital environment. If
an interruption of mains power occurs, the [ME EQUIPMENT or ME SYSTEM] is capable of
continued operation for a minimum of 24 h, provided the batteries are charged prior to
the interruption of mains power.
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— Re: 6.2.8.1, Power frequency magnetic fields

For example, if a lower COMPLIANCE LEVEL is claimed (and justified), it may be necessary to
recommend positioning the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM further from sources of power
frequency magnetic fields or installation of magnetic shielding.

Subclause 5.2.2.2 — Requirements applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than
those specified for use only in a shielded location

See Annex C for examples of completion of Table 3, Table 4, Table 5 and Table 6.

See the rationale for Subclause 444H5.2.2.1 445Hf).

The regstriction on lower and higher COMPLIANCE LEVELS that can be claimed is iptended to
ensurg that if lower IMMUNITY TEST LEVELS are justified or higher levgis\clai differ
from the IEC 60601 TEST LEVEL by an amount that is significant from i

The irjcreased radiated RF IMMUNITY TEST LEVEL for LIFE-SUPRORTING T and
ME SYSTEMS is intended as an additional safety margin to decreas iketi d that
mobilefportable communications equipment, such as a ra phone,
could ¢ause DEGRADATION of ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM. tha g i ATIENT
if the | portable/mobile communications equipment G g . This
requirgment is not intended to permit the use of sus j ications
equipment closer to ME EQUIPMENT and ME,SYSTEMS/ DRTING
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the cals € rength
and m nimum separation distance ta PR gin factor
of 10/ juency
bands petween 150 kHz and 80 MHz a

Four equations are used tg s i i i 3 and
Table 9, and three equati d t e recommended separation distafces in
Table 4 and Table 6. I/4 and V@ i a0 pcause
the IEC 61000-4-6 cgnduycted ~ 3 is used as a substitute for radiated RF

. The equations are derived from Equation|E.1 in
arid substituting the variable that represenpts the
sed in the equations are based on the fol|lowing

IMMUNIfTY testing iR 3
IEC 61000-4-3:
COMPLIANCE LEVELT0

assumptions regarding [ RF transmitters:

- the i field free space at a given distance from the aptenna
ap$ im a eal half-wave dipole for transmitters with frequencies|above
800 MH

— theg di I8 ength in free space at a given distance from the antepna is
approxima that of an ideal half-wave dipole for transmitters with frequencieq below

80
- anTennas with gain are not usually used in mobile/portable communications equipm?nt.

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded location and
that comply with reduced RF IMMUNITY TEST LEVELS based upon the minimum RF shielding
effectiveness and filter attenuation specified for the shielded location (see 6.2.3.1 c) and
6.2.6.1 c)), it is not meaningful to discuss separation distances. For this reason, Table 7 is
used instead of Table 3 and Table 5, and Table 8 is used instead of Table 4 and Table 6.
(See also 5.2.2.3 d).)
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Subclause 5.2.2.3 b) — If the electromagnetic radiation disturbance allowance ....

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS may need to be specified for use only in a shielded location
as a result of either the EMISSIONS or IMMUNITY characteristics of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM. The specifications for the shielded location that result from the EMISSIONS
characteristics and the specifications for the shielded location that result from the IMMUNITY
characteristics of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM must be identical because they apply to the
same shielded location.

The specified value(s) for minimum RF shielding effectiveness and minimum RF filter
attenuation must be identical |n each frequency range for which they are specmed so that

radiate This is
true ey 6 test
In this e ust diso be
identic c CY range
for wh ended
to simylate the effect of radiated RF sources.

If use pnly in a shielded location is specified as a result of 8 efisticq of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, the MANUFACTURER may usg the EMISSIONS
allowance in 6.1.1.1 d). If this allowance is not used i Yecessary to add the text
specified in 5.2.2.3 b) to Table 1.

Subclause 5.2.2.3 c) — A specificationof the £

For example, a MANUFACTURER might speci 3 v dch as high-frequency qurgery
ME EQUIPMENT, walkie-talkies and radj6 ass) telephones should be prohibited
from inside the shielded location or be g pe ME EQUIPMENT or ME SYSTHM is in
use. Al MANUFACTURER migt G endations regarding other ME EQUIPMENT or
ME SYSTEMS that are alswo_specifi ) Alynin’a shielded location, e.g. that they be
prohibited from inside - i geation pr be turned off when the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM of the MANUFASJURE > e.recommendation is in use

Whether or no@ i A\ ation is specified as a result of the IMMUNITY
characteristics of thg : ME SYSTEM (e.g. it could be specified as a resul{ of the

EMISSIQNS charac & jons in a shielded location result in field strengths at
variou Y do not necessarily decrease with distance as pre¢dicted
by th e 3 through Table 6. Therefore, caution would dictate that RF
trans 3 e used inside the specified shielded location.

A rec \S be made to the RESPONSIBLE ORGANIZATION to post signg at all
entranges s|de ations regarding equipment allowed or prohibited because|of the

importance ofithis requirement and the fact that the information in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS_ is' not likély to be readily available to health-care providers, PATIENTS or visitors.

Subclause 5.2.2.3 d) — The applicable Table 7 or Table 8.

See Annex C for examples of completion of Table 7 and Table 8.
See the rationale for Subclause 444H5.2.2.1 445Hf).

The restriction on lower and higher COMPLIANCE LEVELS that can be claimed is intended to
ensure that if lower IMMUNITY TEST LEVELS are justified or higher COMPLIANCE LEVELS are
claimed, they differ from the IEC 60601 TEST LEVEL by an amount that is significant from an
EMC standpoint.
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For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are specified for use only in a shielded location and
that comply with reduced RF IMMUNITY TEST LEVELS based upon the specified minimum RF
shielding effectiveness and filter attenuation of the shielded location (see 6.2.3.1 ¢) and
6.2.6.1 c)), it is not meaningful to discuss separation distances. For this reason, Table 7 is
used instead of Table 3 and Table 5, and Table 8 is used instead of Table 4 and Table 6.

Subclause 5.2.2.3 d), third dash — in column 4 of Table 7 or Table 8....

See the rationale for Subclause 491H5.2.2.3 492Hb).

Subclause 5.2.2.7 - Requirements applicable to cables, transducers and other
ACCESSOR ha ould affe ompliance with the requiremen of 6.1 and 6

ME SYSTEM was designed or tested can significantly degrade
performance. Therefore, a warning on the use of the ACCESSORY,
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those specified in the ACCQ
necesgary to help assure that the OPERATOR will be able

ME SYSTEMS as intended. If a third-party supplier offers ACSESSQRIES{Y
for us¢ with ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM and they \

ACCOMPANYING DOCUMENTS for the ME EQUIPMENT or Mg asponsibility |of that

third-p ompliance wl|th the
requirg TEM when usg¢d with
the AC
Types pendix
S1, CI , Sub-
Sectio
NT and
use in
cluded
RATOR
ical or
ith the
onic of
elp to
for use
ST PMENT
and MH SYSTEMS in domestic establishments or connected to the PUBLIC MAINS NETWORK

Subclause 6.1.1.1 — Requirements

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the CISPR 11 product family standard is used as a basic
EMC standard. See also the definition of ME SYSTEM in the general standard.
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Subclause 6.1.1.1 a) — Simple electrical components

It is likely that when CISPR 14 ME EQUIPMENT is combined with other (e.g. CISPR 11)
ME EQUIPMENT to form an ME SYSTEM, its interconnecting cables would emanate RF
electromagnetic energy generated by other sources. Therefore, additional EMISSIONS testing in
accordance with CISPR 11 would be required.

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are classified according to CISPR 11 do not need to be
tested according to CISPR 14-1.

Subclause 6.1.1.1 ¢) — INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT (ITE)

The ddfinition of CISPR 11 group 1, Class A and Class B (ISM) equipme similar
to that of CISPR22 ClassA and ClassB (ITE). The A
ELECTHOMAGNETIC DISTURBANCE limits and the measuring meth6d i i both
standards. This means that equipment complying with the CIS Ig:
automatically complies with the CISPR 11, group 1, Class A
complying with the CISPR 22 Class B requirements alsg
group [I, Class B requirements. As both standards add
requirgments are essentially identical, there is no need-te

ensurg that the incorporation of compliant ITE dogs not d & performance |of the

t is generally

ME SYSTEM.

While |JTE used as part of an ME Sy Iasifiin agtordance with CISPR 22,
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS may no clas g in‘agcordance with CISPR 22.
Subclguse 6.1.1.1 d) — ME EQUIPMENT/and ME S¥§ pecified for use only in a shielded
locatign

See thp rationale for Subcla

characferistics TEM, a MANUFACTURER could choose not o take

If it is necessarfE to e onlyNin axshielded location as a result of the IMMUNITY
advantage of this e|

Subclause 6.1.181 and ME SYSTEMS that include radio equipment
If, for 3 i national radio regulations do not have mains tg¢rminal
disturbj | tak itg, then for CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the|mains

terminal disturbance waltage requirements of CISPR 11 apply. Also, if the applicable njational
radio regulatiols) do hot Specify limits in a frequency band for which CISPR 11 specifieq limits,
then for CISPR EQUIPMENT and ME SYSTEMS, the requirements of CISPR 11 |in that
frequency, band apply.

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment, this collateral standard is not
intended to substitute for the EMISSIONS requirements of national radio regulations.
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Subclause 6.1.1.1 f) — TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

It may not be possible for certain ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS to comply with the
electromagnetic radiation disturbance limit of CISPR 11 group 2 Class B at the third harmonic
of the fundamental frequency of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM while providing the intended
benefit, or the intended benefit would be restricted as to where it could be provided, e.g. a
hospital but not a clinic or a healthcare provider’s office located in a residential area. The
allowance specified by 6.1.1.1f) allows the INTENDED USE of these ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS to include domestic establishments or connection to the PUBLIC MAINS NETWORK,
e.g. clinics and healthcare providers’ offices located in residential areas, provided justification
is given as specified by 5.2.2.10 and a warning is included in the instructions for use as
specified by 5.2.1.4 and in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as specified by 5.2.2.1 ¢).

ut this
Is or in
to wait

For expample, physiotherapists generally have offices in domestic esta
allowapce, such ME EQUIPMENT would only be recommended for useg
hospitals, with the result that many PATIENTS would go without treat
a longer period of time to receive treatment.

RF therapeutic ME EQUIPMENT for physiotherapy operz 3 - ISM
frequepcies and generates 400 W in the continuous i ode to
treat g disease or shorten the time for convalescefice. R gy’is applied |to the
PATIEN] by means of open capacitive or indugtive Zven though g¢urrent
ME EQUIPMENT complies with the requireme i : generators dt ISM
frequepcies, e.g. 40 dB — 60 dB suppression of spurioys i signals, it cannot comply
with tHe CISPR 11 group 2 Class B ic_radiatioh disturbance limit at thee third
harmonic of the fundamental frequency s 8. ME . THus, it would be appropfiate to
apply the allowance specified by 6.1.1. is type of ME EQUIPMENT.

TYPE A|PROFESSIONAL ME EQUWNPMENT-S ar€ required to meet the group 2 ¢lass B
mains ferminal disturbanc ge li k ilfers can be used to achieve compliance.

Subclguse 6.1.1.2 a)
CISPR| 11 requi cables and a NORMAL USE condition for the

ME EQUIPMENT or ME S L dbles are considered part of this requirement. It is
necesg ‘ S i ion so that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM can gperate
inaN FIENT simulation should be designed so as not to reduce
the EM : NT or ME SYSTEM or to add unintentional EMISSIONS frpm the
simulator . The effe NONthe eATIENT on EMISSIONS is not considered critical; howevegr, if a
generg EN odeNis developed, this will be reconsidered.

To avai ing too much current to earth during the test, it is necessary to spegify an
upper nintentional capacitance. The 250 pF value specified in this co]lateral
standa[d issharmonized with the artificial hand specified in CISPR 16-1-2.

Subclause 6.1.1.2 b) — Subsystems

Because of the variety of ME SYSTEM configurations, testing of subsystems is allowed. Any
simulator used in lieu of an actual ME EQUIPMENT should properly represent the electrical and
in some cases the mechanical characteristics of the interface, especially with respect to RF
signals and impedances, as well as cable configuration and types.
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Subclause 6.1.2 — Protection of other equipment from low-frequency magnetic fields

Magnetic field EMISSIONS requirements below 9 kHz are under consideration by IEC
subcommittee 77A and subcommittee 62A.

Subclause 6.1.3.1.1 — Requirements

IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3 are applicable only to equipment with a RATED MAINS
VOLTAGE greater than or equal to 220 V and that is intended for connection to the PUBLIC
MAINS NETWORK. If ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM is not intended to be connected to the
PUBLIC MAINS NETWORK, this reqmrement is not applicable. Examples of Iocatlons connected to
the pPuU ' tion is
served| from the PUBLIC MAINS NETWORK if more than one customer is sgefrved same
output|of a medium or high voltage electric distribution transformer.

Subclause 6.1.3.2.1 — Requirements

See thp rationale for Subclause 557H6.1.3.1.1.

Subclluse 6.2.1 — General

For IMMUNITY testing, the test methods and guidance for s¢lectian o levels that appear in
the aspociated basic EMC IMMUNITY standards S where
there gre special considerations partiglla : : . iatior}s from

the bagsic EMC IMMUNITY standards have be

Subc:]use 6.2.1.1 — IMMUNITY TEST LEYELS

The | hormal
an EMC IMMUNITY standard, rathér than

andard would be significantly highef. (See

MUNITY TEST LEVELS i

for a dafety standard. 1

IEC 61000-1-2 [4 f
The practice of “edi

y specialities; thus, there will by necesgity be

ME EQU ¥ designed to perform a variety of FUNCTIONS.| Some
FUNCTI N of signals from a PATIENT that are of very low| levels
when ¢ ¢ E NETTC NOISE levels that can be coupled into ME EQUIPMENT and
ME SYS ingtke- ELECTROMAGNETIC IMMUNITY testing specified in this collateral stgndard.
Becaus ‘ 3 if of many such ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, this co]lateral

standa 3 & IMMYNITY TEST LEVELS to be lowered, provided there is sufficient
justific physical, technological or physiological limitations. Therq is a
recomimendation a) of Clause E.2 that this allowance be removed when this cojlateral
standayd js appliedN# a product specific standard because, for a specific product, it shquld be
possible t0sspecify a minimum level of IMMUNITY. Thus, if justified, IMMUNITY TEST LEVEL$ lower
than thetEC 6080t TEST tEVELS Of this Toltaterat—stanmdard—Tmay be—spectified—mparticular
standards (IEC 60601-2-x); however, an allowance for even lower levels than that should not
be made, i.e. should be removed.
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Subclause 6.2.1.4 — Electrical equipment that is not ME EQUIPMENT

Electrical equipment that is not ME EQUIPMENT often has IMMUNITY requirements that are
different from those specified by this collateral standard. The exclusion from IMMUNITY testing
according to this collateral standard of electrical equipment that is not ME EQUIPMENT and that
is not expected to affect the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE of the ME SYSTEM, if the
electrical equipment that is not ME EQUIPMENT exhibits DEGRADATION, permits the use in an
ME SYSTEM of equipment that may not comply with the requirements of this collateral standard.
An example of such equipment is a printer used in an ME SYSTEM in which the information to
be printed remains in the memory of the ME EQUIPMENT until it is intentionally deleted and the
information can be re- transm|tted to the prmter and re- prmted in the case of mterference with

printer @ verify
proper ipment
that is station
would ending
upon t at the
monitoring central station can reasonably be expected to affect T

Once |equipment that could affect the BASIC SAFETY or PER ‘ of the
ME SYSTEM has been identified, that equipment should me S

Subclguse 6.2.1.5 — PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENY angd

The reguirement that PATIENT-COUPLED ME EQUI " \ nat the
PATIENIT coupling point is within th g ntional
condugtive or capacitive connection to ied in a
subclapise of this collateral standard, s worst-
case cpndition. In cases where an inténtional ied (i.e.

the artificial | 's sidefed the worst case. Unintentional
\ ingypoint agd earth should be limited to 450 pF.

IEC 60601-1 treats the conditiogs in whichsthe ™ PA i [ i i IENT is
€ i iti i ATIENT

would lever be as _effe L i i in an

EMC test envir igl hand
and RC element

Subcl

The re 5t gain
setting sefation is necessary because the signal-to-noise ratio [in this
mode worse than if tested with a low gain setting, which might [ead to

an errg of satisfactory performance.
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Subclause 6.2.1.7 — PATIENT simulation

Details of simulators used for PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT, using the guidelines in this
collateral standard, should be defined more specifically in particular standards (IEC 60601-2-
X and ISO standards based on IEC 60601-1). Care should be taken that the simulators used
perturb the test minimally and do not exhibit DEGRADATION as a result of the IMMUNITY TEST
LEVEL. The PATIENT physiological simulator is not intended to represent the RF characteristics
of the human body. As a result, there may be differences between the RF energy coupled into
the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM when using only a PATIENT physiological simulator as
compared to use on an actual PATIENT.

See the—rationale for Subclause 566H6.2. 1.5

The relquirements for ME EQUIPMENT or ME SYSTEM sensitivity adjustm and sgiting| of the
simulatied PATIENT physiological signal are intended to ensure tha ENT or
ME SYSTEM will operate as intended over the range of input PATIE als for
which the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM was designed.

For MB EQUIPMENT and ME SYSTEMS without manual sensitiv jJUSTI -adjlistable

gain gr automatic gain control) it is assumed that d
ME SYSTEM, an OPERATOR will not always be present tg gignal and ensure
that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is operating acgording to\the~sACCOMPANYING DOCUMENTS.

Howe it i e ab indication of inadequate
signal trength For this case, it is apprg pr|ate to PMENT or ME SYSTEM with the
input $imulated PATIENT physiologica p e_lowest amplitude on value
consisfent with normal operation specified b C Y or to the minimum amjplitude

or value at which the ME EQUIPMENT or M I as-intended. Requirements [for the
minimym amplitude or value at whicfi the ME'EQMPMENT or ME SYSTEM should opefate as
intended can be defined more specificall particiar standards (IEC 60601-2-X and ISO
standafds based on IEC 606Q1-1

For MH EQUIPMENT and™WE S Yave_a manual sensitivity adjustment, it is agsumed
that dyring use of the| MENEQ SYSTEM, the OPERATOR will be present to monitor
the PATIENT sig a S QUIPMENT or ME SYSTEM is operating accorfding to
the ACCOMPANYI , it is appropriate to test the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM while i most sensitive setting with a simulated HATIENT

physiological sigpal\se g to the MANUFACTURER’S sensitivity adjustment guidelifes.
Subcl 8.2. 18 3 ormally non-observable FUNCTIONS

While [tHe effecgt ¥ MMUNITY TEST LEVEL on some FUNCTIONS of ME EQUIPMENT| or an
ME SYSTE gtida me delivered by a ventilator, O, value displayed by an inspired O,

monitor) may e readily apparent during IMMUNITY testing, others (e.g. air bubble detegtion in
a dialypis, system) may not. It is essential that the ability of the ME EQUIPMENT or ME SYYTEM to
providg¢ .the ESSENTIAL PERFORMANCE be assessed, in a practical manner, during IM'\/IUNITY
testingt
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In the case of HIGH PRIORITY and MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITIONS for example, it may not
be practical, particularly during radiated RF IMMUNITY testing, to repeatedly establish normal
values of PATIENT or ME EQUIPMENT or ME SYSTEM parameters, simulate an ALARM CONDITION,
re-establish normal values and reset the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. For parameters that are
normally displayed, it would be sufficient to observe the displayed values to determine if they
are influenced by an ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE in a manner that could cause the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to fail to generate an ALARM SIGNAL. ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS should be designed to permit observation and verification, during the test, of
parameters associated with ESSENTIAL PERFORMANCE that are used to trigger HIGH PRIORITY or
MEDIUM PRIORITY ALARM SIGNALS. However, for parameters that are not normally displayed, that
are used to perform ESSENTIAL PERFORMANCE FUNCTIONS (e.g. triggering of HIGH PRIORITY or
MEDIUM__PRIORITY ALARM SIGNALS) and on which the effect of the ELECTROMAGNETIC
DISTURBANCE might not be readily apparent during IMMUNITY testing, spegial are or
hardware must be used so that the effect of the ELECTROMAGNETIC these
parameters can be observed during the test.

NOTE [Assessment of displayed values depends in part on the ability of the ob i4tinguish
between a normally-functioning display and a "frozen" display.

In marly cases, analogue circuitry is more sensitive to ELECTR S than
digital [circuitry. Further, in modern equipment, digital sys Ss and
display analogue signals. Therefore if analogue sig ¢ 8 ly and
correcily displayed, it can in many cases be asgumed - isi of the

ME EQU
affecte
values

circditry can sometimes be
essing proper display of

An exs i i 3 b PERFORMANCE and the operafion of
M IMUNITY testing is the tidal yolume
I[d nernvally be measured with the usje of a

ESSENTIAL PERFORMANCE and the opergtion of
during IMMUNITY testing is ME EQUIPMENT or an
uming that the displayed O, value is used to|trigger
termined that the display continues to be updated

he accuracy of the O, value displayed during IMMUNITY
, then a low O, ALARM CONDITION would be
Y ere o fall below a typical ALARM LIMIT. It would not be necespgary to
ALARM CONDITION actually occurred, as this would slow the

An exampl TON associated with ESSENTIAL PERFORMANCE and the operafi
S be observed or verified during IMMUNITY testing is a bubble d
dialysis ME EQUIPMENT. Because the value sensed from the

the IMMUNITY TEST LEVEL in a way that would prevent the bubble ALARM CONDITION.

Subclause 6.2.1.9 — Subsystems

Any simulator used in lieu of actual ME EQUIPMENT should properly represent the electrical and
in some cases the mechanical characteristics of the interface, especially with respect to RF
signals and impedances, as well as cable configuration and types.
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Subclause 6.2.1.10 — Compliance criteria

A reasonable starting point to quantify the amount of DEGRADATION (e.g. error) that might be
acceptable during IMMUNITY testing, in accordance with the requirements of 6.2.1.10, is the
MANUFACTURER’S accuracy specification in the ACCOMPANYING DOCUMENTS, with the
modification that all other sources of error normally accounted for in the accuracy
specification are disregarded and the total accuracy deviation is allocated to the response of
the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to the IMMUNITY TEST LEVEL. If additional accuracy deviations
are considered acceptable, the deviation should be determined from consultations with
clinicians whose experience and area of expertise include the use of the particular
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, and this information should be included in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS-

If lower COMPLIANCE LEVELS are justified as specified in 6.2.1.1, the | hay be
deterntined by reducing the IMMUNITY TEST LEVEL until the compliance’criter : 10 are
met. Flor example, if lower COMPLIANCE LEVELS are justified and LEVEL
results| in a FALSE POSITIVE ALARM CONDITION Or a FALSE NE@? N, the

IMMUNI ALARM

CONDIT| be the

IMMUNI VEL as

specifie

Examp

- anfi uld not
affe

_ aH that is

nof

- anhr isevor a transient on a waveform gnd the
noise or transient wold not @ iag ent or monitoring.

Examples of ME EQUIP 3 S S\With-multiple FUNCTIONS:

- multi-param
- anIesthesia ME
- venti

—  mudti ors).
Failurg gidered
cessat

If the to be
transparent'to the RATIENT or OPERATOR and does not affect diagnosis, monitoring or treptment

of the |RATIENT, this can be considered not to be cessation or mterruptlon of an intended
operatt AN mping
for 50 ms and then resumes operation such that accuracy is W|th|n acceptable limits, this
would not be considered cessation or interruption of an intended operation.

Subclause 6.2.1.10 requires that ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS remain safe under the test
conditions of 6.2. The safety criteria to be monitored during IMMUNITY testing should be
identified prior to the test.
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Subclause 6.2.1.11 — ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment

If, for example, national radio regulations specify IMMUNITY requirements only for radiated RF
electromagnetic fields, then the other IMMUNITY tests of this collateral standard shall apply to
the radio equipment. Note that according to 6.2.3.1, receivers of RF electromagnetic energy
are exempt from radiated RF electromagnetic field IMMUNITY requirements in the EXCLUSION
BAND of the receiver.

See the rationale for Subclause 441H5.2.2.1 442He) regarding the meaning of lower IMMUNITY
TEST LEVELS for the IEC 61000-4-11 IMMUNITY test. In addition, if for example the national
radio regulations specify radiated RF electromagnetic field IMMUNITY over a more narrow
freque'\r‘y range than does this collateral standard those requirements are not considered to

be greater or equal to those determined in accordance with 6.2.1.1.

For ME|EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include radio equipment, this « rd is not
intendId to substitute for the IMMUNITY requirements of national radi

Subcl

According to IEC 61000-4-2:1995 [5], the IMMUNITY TEST g 4 ir and
contact discharge are adequate for the materials o arid ceramic| at all
humidity levels (e.g. when floors consist of these/materials , the IMMUNITly TEST

LEVEL [of £ 8 kV for air and + 6 kV for contac}- v i e majority of medical
enviropments.

ME EQYIPMENT and ME SYSTEMS must ¢ IMMUNITY test. Howeyer, for
many FUNCTIONS of ME EQUIPMENT and ME SYS ' [ mance
during|individual transient DISTURBAN . | S R), electrical fast transient and burst,

and sdirge IMMUNITY tests
interpreted in the generak'sense,/f.e. duning ik hole>of the test sequence, rather than|during
e.g. an individual imp Ise See ati 6r Subclause 572H6.2.1.10 regard|ng the
interpretation of “cesgsati i ! brief effects on the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM.

Similafly, MS must meet 6.2.1.10 after the IMMUNITY test.
Howevier, there arg S imjtations on the interpretation of “after”. Occasionally, the

effects| of an I : may not manifest until after the ELECTROMAGNETIC
DISTURBANCE | e-g\forth€ radiated RF electromagnetic fields IMMUNITY test)] There
can also b & d by the IMMUNITY TEST LEVEL. However, in general] if the

ME EQUIP) YSYEM toehtinues to meet 6.2.1.10 for a reasonable period of time (e.g.

recovery time 0\.
IMMUNIY test\sequen
test”.

E FQUIPMENT or ME SYSTEM specified by the MANUFACTURER) after the
e is completed, this may be interpreted as meeting 6.2.1.10) “after the
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Subclause 6.2.2.2 a) — The time between discharges

The requirement that the determination of compliance be based upon the application of
individual ELECTROSTATIC DISCHARGES ensures that the test is representative of actual use
conditions. During testing, the application, to each test point, of multiple, repeated discharges
(e.g. at approximately 1 s intervals) permits improved test statistics and allows the test to be
completed quickly. However, for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS such as PATIENT monitors, the
discharges could be misinterpreted as a PATIENT signal with a rate equal to the discharge
repetition rate. Because it is highly unlikely that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM would be
exposed to ELECTROSTATIC DISCHARGES repeated at such a rate in actual use, and to avoid
penalizing such ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS unnecessarily, the test results are evaluated
based on considering the response of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to each discharge

individpally.

Subclause 6.2.2.2 b) and c) — Contact discharges are applied... Ta&: arges are
applied....

ACCES duse to
specif ; can be
touche(d 3.8 i i to the
enclospre that can be accessed without the use o . gSible portipns of
ACCES$IBLE PARTS include female connector cont recessed connector
contact that cannot be touched by the IEC test fing S igned to
handlel high-frequency information, 3 i hot be
provided with sufficient overvoltage pfotectio . \ ion| of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, labelling i and in
the AC

Subclause 6.2.2.2 d)

Any electrical charge Y FR PMENT
must i effect
of each discharge M : [ i sed, to
avoid pver-testiig the 1} E g ) , i e ESD
gener ne 3 ind of
ME EQUIPMENT or ME kb ifi i . , esistor
netwo i erator,
so that the test dischary vd tF [ [ i ic fi re not
affected

Subclz

See the ratiohale forySubclause 588H6.2.2.1 for further information regarding “duripg and
after

Subcl YSTEMS

It is expected that some PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS will use as a
justification for a lower IMMUNITY COMPLIANCE LEVEL the fact that some physiological signals
can be substantially below those induced by a field strength of 3 V/m.

10) This text is from Amendment 2 (2000) of IEC 61000-4-2:1995 [5].
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The increased radiated RF IMMUNITY TEST LEVEL for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS is intended as an additional safety margin to decrease the likelihood that
mobile/portable communications equipment, such as a radio (cellular/cordless) telephone,
could cause DEGRADATION of ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM that results in HARM to a PATIENT
if the mobile/portable communications equipment were to be brought into PATIENT areas. This
requirement is not intended to permit the use of such mobile/portable communications
equipment closer to ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. The safety margin for LIFE-SUPPORTING
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS provided by the specified 10 V/m IMMUNITY TEST LEVEL in the
frequency band 80 MHz to 2,5 GHz is particularly important because this band is used by
hand-held and mobile two-way radios, digital portable telephones and digital mobile
telephones. ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, particularly those that have not been tested in
accordance with this collateral standard have been found to be more susceptible to
trans ' T T brtable
and m eptible

to tran often
transmlit with a higher output power than do portable and mobile tel

The fre , C cover
the 2 400 MHz to 2 500 MHz ISM band. Until the frequency ran is more
heavily al benefi

Subclause 6.2.3.1 ¢) - ielded
locatign

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS ifiee @ i , it is
approp Y T LE theyminimym RF shielding effectiveness
and filter attenuation specmed for the ) of the
ME EQU it i S ry to specify use only in a shielded
locatio S{i TEM, a

MANUFACTURER could choggs_not to
See thp rationale for Spbcl

For MH EQUIPMEN~\@n - ifiedyfor use only in a location that is well-shielded
and wg II-fiItere T LEVEL Wa LISPR-

complipnt  EMISSIE with
in this

shieldq

The fre elected as the upper end of the test frequency range t¢ cover
band. Until the frequency range 2,5 GHz to 3,0 GHz ip more

heavily is range will provide little additional benefit.
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Subclause 6.2.3.1 d) — ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that include receivers of RF
electromagnetic energy

In medical practice, equipment is used that is tuned to a specific frequency in order to detect
RF electromagnetic signals emanating from a PATIENT (e.g. MRl ME EQUIPMENT), or transmit
data for remote monitoring of PATIENTS (e.g. telemetry). When an intentional receiver of RF
electromagnetic energy is tuned to its frequency of reception, it is impossible for that section
of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to be immune to a test signal in its passband. Therefore,
DEGRADATION of the receiving section is permitted. However, the other operational FUNCTIONS
of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM must continue to operate as intended.

The frequency of 2,5 GHz was selected as the upper end of the test frequency range to cover
the 2 400 MHz to 2 500 MHz ISM band. Until the frequency range 2,5 GH 5 more
heavily used, testing in this range will provide little additional benefit.

Subclause 6.2.3.2 ¢) -

The 2 within
physio every
passband were tested. ry and
cardiol ulation

freque
ME EQU
with the requirements of IEC 61000-4-3.
OPERATING FREQUENCY are required tg
the identification of interference
(IEC 69601-2-X and ISO standards ba C

modulation frequency, PHYSIOLOGICAL SIMULATHQ
requirgments specified in this collatera
the sp [
that w
each di
subsys

Subcl
continalu

The m
modulati

result
under
requirg
DEGRA
engmelers.

The use of adequate dwell time (or a correspondingly slow sweep rate) can be particularly
important to IMMUNITY testing of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS. While interference with a
video display unit can be perceived instantly, ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS can have a very
slow response time and may require a long dwell time in order to assess performance during
the test. For example:

— A pulse oximeter may display a value averaged over several cardiac cycles.
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— It may take several minutes to determine that the flow rate of an infusion pump has
remained within an acceptable range.

— A ventilator may require several breath cycles to respond to a test signal.

NOTE Some slow sensors, e.g. chemical/biochemical sensors, may have response times of several minutes but
are not susceptible to RF fields. In such instances, the response of the electronics, including filtering or averaging
in hardware or software, would be the appropriate response time to consider in the determination of the dwell time.

Subclause 6.2.3.2 h) — PATIENT-coupled cables used during the test....

Inclusion of the PATIENT may significantly affect the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM under test (the PATIENT may function as an antenna) For this
I

reason require
extensjve research for each type of PATIENT coupling. The requirement t ATIENT
coupling point does not have an intentional conductive or capacitiv, ! earth
during| testing is to ensure that the PATIENT cable is tested in se-‘comdition
IEC 60601-1 treats the conditions in which the PATIENT is floating ! i IENT is
eartheql as NORMAL CONDITIONS. Unintentional capacitance betwes ing point

and edrth should be limited to a maximum of 250 pF. This is [ case,
i i A ase or
ENT or
ration.

se the amount of RF electromagnetic energy
ME SYSTEM at a particular frequency, depending
Subcolnmittee 62A does not plan to develop an RF P

Subclguse 6.2.3.2 i) — LARGE, PERMANENTLY-INS

If operption of subsystems cannot be six ENTLY-
INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS to radiated RF fields in accofdance
with IBC 61000-4-3 on a test site. Therefore, Id be tested using communigations

eqmprl
Subcljuse 6.2.4.1 -

Annex| B of IE 10
protecllve earth
there ip “poor separa

This ¢
margin e . by level 2.

mends level 3 (£ 2 kV for power supply and
¢ data and control ports) for environments|where
supply, control, signal and communication cpables”.
. In addition, level 3 provides a greater|safety

PATIEN b long enough to run in parallel to mains cables for a sufficient
distang ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE that would justify the application| of the
capaciti o test. Furthermore, even in very long PATIENT cables} it is
undesi cable near mains cables for electrical safety and noise reduction
reasons. The rU|re pent to have PATIENT cables attached will yield a realistic result] of the
effect pn PATIENT cables, in NORMAL USE, of the electromagnetic phenomenon represented by
the IMMUNITY TEST LEVEL.

While signal and interconnecting cables specified to be (i.e. restricted to) less than 3 m in
length and all PATIENT-coupled cables are not tested directly, a failure of the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM to meet the requirements of 6.2.1.10, even if it occurs due to coupling from cables
that are tested directly to cables that are not tested directly, still constitutes failure of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to meet the IMMUNITY requirements of this collateral standard for
this test.
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See the rationale for Subclause 588H6.2.2.1 for further information regarding “during and
after”.

Subclause 6.2.4.2 c) — PATIENT-coupled parts of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS....

The artificial hand and RC element replicate the coupling path to earth through the PATIENT
and are required to complete this coupling path during testing. The artificial hand simulates
the capacitive coupling effect of the PATIENT and the RC element simulates the RF impedance
of the PATIENT with respect to earth. Of the tests specified by this collateral standard, use of
the artificial hand and RC element are only appropriate for this test and for the IEC 61000-4-6
test because the artificial hand, RC element and interconnecting wire (see CISPR 16-1-2) are
not well-characterized for use with higher-frequency IMMUNITY tests.

Subclluse 6.2.4.2 d) — HAND-HELD ME EQUIPMENT and parts of ME EQUIPMENT....

The arfificial hand and RC element replicate the coupling path to e 3 \ FRATOR

and arg required to complete this coupling path during testing. ulates
the cdpacitive coupling effect of the OPERATOR and the \ s the RF
impedance of the OPERATOR with respect to earth. Of the i His collateral
standayrd, use of the artificial hand and RC element are of| ] hnd for

the IEC 61000-4-6 test because the artificial hand, R : in ire are

not well-characterized for use with higher-frequency WMMUNIT
Foil and RC elements separate from those used( p sed for
OPERATOR simulation, unless the OPERAJOR G i TEM is

alwayg the PATIENT.

Subclause 6.2.5.1 — Requirements

While pnly power lines g .C T S G. rs are
tested |directly, a failure “of tf NME SYSTEM to meet the requiremgnts of
6.2.1.10, even if it occurs due to ing ower lines and a.c. inputs that are|tested
directly to cables that i still constitutes failure of the ME EQUIPMENT or

ME SYSTEM to meg A PY e 3’ of this collateral standard for this test.
See the rationale Ao 588M6.2.2.1 for further information regarding “duripg and
after”.

Subcljuse €.2.5)

The cgmbinat W3 testyis performed with a 2 Q generator source impedance for the|line(s)
to line(s) test\@nd+a generator source impedance for the line(s) to earth test.

— ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that do not have....

SubcITuse 6.2.5.2

The surge test is mainly a test for the ability of the power supply to withstand this high-energy
pulse. If no surge protection device is installed in the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, a test at
only the highest IMMUNITY TEST LEVEL specified in 6.2.5, £ 2 kV for a.c. power line(s) to earth
and + 1 kV for a.c. power line(s) to line(s), will be the worst case. In that case, testing at lower
IMMUNITY TEST LEVELS is not useful and would provide no additional information. If a surge
protection device is installed in the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, testing at lower IMMUNITY
TEST LEVELS is necessary to verify proper operation of the surge protection device.
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Subclause 6.2.5.2 d) — CLASS Il ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS without any earthed....

CLAss Il ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS do not have a PROTECTIVE EARTH COND

UCTOR;

therefore, application of the line(s) to earth surge is not possible with the standard coupling
network. CLASS Il ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are required to have a dielectric strength

rating of 3 kV between the mains power input and the ENCLOSURE for input MAINS VO

LTAGES

greater than 50 V and less than or equal to 150 V and a dielectric strength rating of 4 kV
between mains and the ENCLOSURE for input MAINS VOLTAGES greater than 150 V and less than
or equal to 250 V. In both cases, the required dielectric strength is greater than the surge
IMMUNITY TEST LEVEL, so applying surges between line(s) and the ENCLOSURE would provide no

additional information.

Subcl3use 6.2.6.1 — Requirements

See the rationale for Subclause 588H6.2.2.1 for further informatj ing“duximg and
after”.

Subclause 6.2.6.1 a) — General

It is dxpected that some PATIENT-COUPLED ME EQUIP 3 S 8 will usg as a
justification for a lower IMMUNITY COMPLIANCE LEVEL e\ physiological gignals
can be

Subclguse 6.2.6.1 b) -

The increased conducted RF IMMUNITYNTES i e—8M frequency bands bgtween
150 kHz and 80 MHz for LIFE-SUPPORTING ME and ME SYSTEMS is intended| as an
additiopal safety margin to decrease th iF at mobile/portable communig¢ations
equipment, such as a/tw i i i could cause DEGRADATION of
ME EQU ; NARM to a PATIENT if the mobile/pprtable
communications equipment™were to~be:bfought into PATIENT areas. This requirement] is not
intendg¢d to permit the /portable communications equipment clgser to

ME EQUIPMENT o M margin for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMEN
ME SYSTEMS provided rms IMMUNITY TEST LEVEL in the ISM fre
bands
commy

locatig

For ME
approgri

T and
juency
prtable

ielded

and fi
ME EQU
locatio C
MANUFACTURER could choose not to take advantage of thls IMMUNITY testmg aIIowance

See the rationale for Subclause 491H5.2.2.3 492Hb).
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For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a location that is well-shielded
and well-filtered, the COMPLIANCE LEVEL may be reduced below a level produced by CISPR-
compliant EMISSIONS; therefore, it is necessary to provide the OPERATOR with
recommendations as to what restrictions should be placed upon other devices used in this
shielded location. See 5.2.2.3 c).

Subclause 6.2.6.1 d) — ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that intentionally receive RF
electromagnetic energy

In medical practice, equipment is used that is tuned to a specific frequency in order to detect
RF electromagnetic signals emanating from a PATIENT (e.g. MRI ME EQUIPMENT). When an

intentignal receiver o g q n, it is
imposgible for that section of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM to be imm ignal in
its pasgband. Therefore, disturbance of the receiving section is permitted.' H b other
operatfonal FUNCTIONS of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM mus i pte as

intended.

Subcl

Such ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are exempt from the L e nts se it is
unlikely that RF energy in the frequency range 150/kHz to ¢ to the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. Examples include som fusion
pumps

Subclguse 6.2.6.2 a), first dash — The

The inferface characteristic impedanc
and ME SYSTEMS vary more widely
developed. This modification\allow

the ME

PMENT
6 was
ulus to

For ME squirements of IEC 61000-4-6, Subclause 6.2.[1.1 are

not co requirements of the general standard.
Subcl .2.6. ~ 6 rst bullet — The calibration accuracy of the IMMUNITY
TEST L}

This rgqui \ Odifies Yhe tolerances specified in IEC 61000-4-6 for calibration (= 21dB) to
ensure | YJTEST LEVEL will always be equal to or greater than NOMINAL, ag is the
case in »(— 0 dB to + 6 dB).

Subcla[use 6.2.6.2 a), third dash, second bullet — Calibration for current injection
clampSs—

Calibration in a 150 Q system reduces system uncertainty by harmonizing the characteristic
impedance with that of the test environment, which is specified by IEC 61000-4-6 to be 150 Q.
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Subclause 6.2.6.2 a), third dash, third bullet — Calibrations shall be performed using....

This modification is intended to clarify an unstated parameter within IEC 61000-4-6 by
matching the maximum calibration step size to the maximum test step size. The effect is to
avoid undetected variations in the characteristics of the calibration system that might distort
the test results.

Subclause 6.2.6.2 a), fourth dash — Subclause 7.1.2 is replaced by the following:

These modifications are intended to harmonize the IEC 61000-4-6 test environment with the
prescribed safety environment of the general standard for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

Subclluse 6.2.6.2 a), fifth dash — Subclause 7.4 shall be modified...

See the rationale for Subclause 661H6.2.6.2 662Ha), third dash, first by

Subclause 6.2.6.2 a), sixth dash — The alternative method of

For ME
of IMMU

mption

ME EQ added
to PATI ch the
PATIEN Q bupling
occurring at this point during the IMMUNITY, PMENT
or ME a ifi v end of
PATIEN S 3 Y mplete
the injection circuit, i i [ coupling point. The general standard treats the

ORMAL
5t case

conditipns in which t

CONDIT|IONS. The y

for thig IMMUNI‘< }s of the
PATIEN[T and the RC e earth.
These [requireme S nd 1SO
standafrds based

See th

Of the [te bnt are
only a nd, RC
elemer e with

higher{frequency IMMUNITY tests.

Subcl?

The artificial hand and RC element replicate the coupling path to earth through the OPERATOR.
The artificial hand simulates the capacitive coupling effect of the OPERATOR and the RC
element simulates the RF impedance of the OPERATOR with respect to earth. If ME EQUIPMENT
or an ME SYSTEM does not have PATIENT-coupled cables, the artificial hand and RC element
simulating the capacitive coupling effect and RF impedance of the OPERATOR are required to
complete the coupling path during testing. Of the tests specified by this collateral standard,
use of the artificial hand and RC element are only appropriate for this test and for the
IEC 61000-4-4 test because the artificial hand, RC element and interconnecting wire are not
well-characterized for use with higher-frequency IMMUNITY tests.
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Foil and RC elements separate from those used to simulate the PATIENT(S) should be used for
OPERATOR simulation, unless the OPERATOR of a particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is

always the PATIENT.

Subclause 6.2.6.2 e) — POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTORS are tested....
This ensures that the equipotential earth is tested.
Subclause 6.2.6.2 f) — For each cable injection, the test signal is....

See the rationale for Subclause 616H6.2.3.2 617Hc).

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that control, monitor or mea hysidlogical
parameter, the IMMUNITY test signal applied to each cable should 2 Hz,
i.e. nof just for the PATIENT-coupled cables. This ensures that th ATIENT
FUNCTIPNS is evaluated appropriately, even when testing power ecting
cables

Subcmjse 6.2.6.2 g) and h) — For the frequency step or the
continuous frequency sweep method

See the rationale for Subclause 618H6.2.3.2 619Hd

Subclause 6.2.7.1 — Requirements

The scope of IEC 61000-4-11 is limited tonequip i ATED input current not exceeding
16 A pler phase. However, this collatefal standarg\e ds the application of IEC 61000-4-11
beyond 16 A per phase for LIFE-SUPPORTI PNT and ME SYSTEMS because|of the
criticall application. In additioq, thissollater ndard applies the 5 s interruption tei to all
ME EQUIPMENT and ME SYSTEM it Wwance for deviation from the requir¢ments
of 6.2.1.10, because the\equi v perform this test is readily available.

For this test, "lox 2 6.2.1.1) means shorter duration of the yoltage
dip or Interruptioh, @

See the rationalé fo S 6.2.2.1 for further information regarding “durimg and
after”.

Subcljuse PMENT and ME SYSTEMS are allowed a deviation....

For LIFE-SUPRQRTNNG\MEN=QUIPMENT and ME SYSTEMS for which an ALARM SYSTEM is required, it
is likely that il M SYSTEM will need to be powered by stored energy during|power
interruptions; A testwshould be performed to verify that sufficient stored energy is availpble to
operatesthis ALARM SYSTEM for an extended period of time, e.g. 5 min or as may be s;r;cified
in particutar standards ({EC 6060 1=2=-XT-

Subclause 6.2.8 — Magnetic fields

Additional magnetic field IMMUNITY requirements are under consideration by IEC technical

committee 77 and |IEC subcommittee 62A.
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Subclause 6.2.8.1.1 — Requirements

It is expected that video display terminals and other electron-beam devices (e.g. X-ray image
intensifiers) will use a justification for lower IMMUNITY COMPLIANCE LEVELS as allowed by
6.2.1.1.

NOTE An IMMUNITY TEST LEVEL of 3,00 A/m is equivalent to a magnetic flux density of 3,78 uT (0,037 8 Gs) in free

space.

See the rationale for Subclause 588H6.2.2.1 for further information regarding “during and

after”.

Subclguse 6.2.8.1.2 a) — Only the continuous field test shall be performed.

Short-duration tests are not applicable to ME EQUIPMENT and ME SYSYZ

Subclause 6.2.8.2 — Pulsed magnetic fields

This tgst is mainly applicable to products intended to bé_insta d\{n-electical plants. The
generdl hospital environment differs substantially from ‘ bybigh-voltagd, high-
power switchgear. Therefore, this test is not applicab nd ME SYSTEMS.
Subcljuse 6.2.8.3 — Damped oscillatory magn

This tgst is mainly applicable to products intens d in high-voltage substations.
The ge¢neral hospital environment differsssubstantially at influenced by high-vpltage,
high-ppwer switchgear. Therefore, i applicable to ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS.

Subclguse 6.2.9 — Cond i ane efange 0 Hz to 150 kHz

This test is intended ent in large installations, of which maips and
interconnecting @» oaching a quarter wavelength at 150 kHz. For
150 kHz, A4 = 500/ b in length are generally not used in a hospital
enviropment. Moreo in this frequency band are either shorf-range
equip { gation systems. Therefore, no requirements apply to ME EQUIPMENT
and ME

Subcljus

The ripng wawg and Jamyed oscillatory wave tests are not applicable to ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS becCause [MMUNITY to transients on power mains is already established sufficiently
by the|surge)and bur'st tests. Comparing the power density spectra of ring waves and surges
shows [the/severity of the ring wave (with the same voltage level) to be lower than tha{ of the

surge. In addition, power Tine filters commonly found in equipment fo confrol EMISSIONS also
impede frequencies around 100 kHz from entering equipment. In practice, equipme
passes the surge test also passes the ring wave test.

nt that
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Subclause 6.2.11 — Harmonics, interharmonics including mains signalling at a.c. power
port

This test is mainly applicable to products sensitive to the precise time of the zero crossing of
the a.c. MAINS VOLTAGE. ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for use in the general hospital
environment are, as a rule, not susceptible to small changes in the time of the zero crossing
of the a.c. MAINS VOLTAGE. Therefore, no requirements apply to ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS.

Subclause 6.2.12 — Ripple on d.c. power supply

The stj ply to
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.
Subclause 6.2.13 — Unbalance
The standard covering this aspect is under development; therg pply to

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

Mains cable

1 m exposed RS232
cable (bundle if longer
than shown)

Low inductively-
bundled cable

simulator

Equipment

thdertest

RATIENT
e

. o
coupling
point PATIENT
L cable
0,8 m
~ \!

= IEC 1410/01

NOTE Only one orientation is shown.

Figure A.1 — Example of cable arrangement for radiated IMMUNITY test
(see 6.2.3.2 h))
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[<— EQUIPMENT size —]

EQUIPMENT

- Maximum dimension

- 87—

<«—— Cablelength ——

l:i Cable 1 length

Y

Maximum specified
length of cable 1 EQUIPMENT
size

with two cables
.2.6.1 e) and f))

Maximum spec
length of cable

IEC 14

aximum dimension for ME EQUIPMENT

fied

1/01
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Annex B
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

B.1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

The reguirements for marking on the outside of ME EQUIPMENT or their parts are foun

and in|Table C.1 of the general standard. Additional requirements for
of outdide of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts are found i

Table B.1.

ciin 7.2
utside

lited in

Table B.1 — Marking on the outside of ME EQUIPMEN SYS ir part$
Description \ \) Clause|or

subclayse
ME EQYIPMENT or ME EQUIPMENT parts for which the connector t%@emw 5.1.2

6.2.2.2 c) is used; marking of

ME EQUYIPMENT or ME EQUIPMENT parts that in F t rs o tha@pl 5.1.1
electromagnetic energy for diagnosis or treat ent ing

ME EQUYIPMENT or ME SYSTEMS specified for use only in \Qde}\{)catlo arking of 5.1.3

B.2 use

The requi i i 3¢ i in the instructions for use are found ip 7.9.2
and T3 . MAdditional requirements for information to be included
in the |i i i g/subclauses of this collateral standard listed in

Table
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Table B.2 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, instructions for use

Description Clause or
subclause
Connector testing exemption; ESD precautionary procedures 5.2.1.2 ¢)
Connector testing exemption; minimum content of ESD precautionary training 5.2.1.2¢)
Connector testing exemption; recommendation for ESD training for staff involved 5.2.1.2d)
Connector testing exemption; reproduction of the ESD warning symbol 5.2.1.2 a)
Connector testing exemption; warning that pins of connectors identified with the ESD 5.2.1.2 b)
warning symbol should not be touched and that connections should not be made to these
connectorsumtessESH plc\.autiullaly plUqu‘ulUb are—used /—
Minimuin amplitude or value of PATIENT physiological signal for certain types of ME 5(2\1t3 a)

EQUIPMENT and ME SYSTEMS; minimum amplitude or value

A\
Minimuin amplitude or value of PATIENT physiological signal for certain types of ME 21\~ b)
EQUIPMENT and ME SYSTEMS; a warning that operation below the specified minimum
amplitugle or value may cause inaccurate results 2\

Statement that ME EQUIPMENT needs special precautions regarding EM NS to\éx 5.2.1.1 a)

installed and put into service according to the EMC information provide

Statemgnt that portable and mobile RF communication equipment/cﬁrﬁﬁe\\t\a{&lwbrgm 5.2.1.1b)

TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT or ME SYSTEM; warning abo(t ljé’?n @\) 5.2.114

establishment or connected to the PUBLIC MAINS NETWORK \

B.3 ion
The re the technical description arg found
in Sub tandard. Additional requirements for

generd| |nformat|on to be the mical description are found in the subdlauses
listed in Table B.3.

9,
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Table B.3 — ACCOMPANYING DOCUMENTS, technical description

Description Clause or
subclause

Cables, transducers and other ACCESSORIES, list of items where compliance with this 5.2.2.1 a)
collateral standard is claimed
Warning about use of ACCESSORIES, transducers and cables other than those specified 5.2.2.1 b)
Table 1, completed 5.2.2.1¢)
Warning about stacking the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM with other equipment 5.2.2.1d)
Justification for COMPLIANCE LEVELS that are lower than the IEC 60601 TEST LEVEL 5.2.2.1¢€)
Table 2| completed 5.2.2.1f)
ESSENTIAL PERFORMANCE, disclosure of /\\ \&{2.1 g)
LIFE-SURPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those specified for use/on a 5.2\.2\_
shielded location: Table 3 and Table 5, completed

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING other than thos& specifieq fo 2.2.2
use only in a shielded location: Table 4 and Table 6, completed

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shielded locati

the ME HQUIPMENT or ME SYSTEM should be used only in the specifi ype_ o

\a«% 5.2.2.3a)
hielted
location

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use only in a shi I@c ion: Takle 1, 5.2.2.3]b)
modificqtion for shielded location

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS specified for use on a sh|e ed |0 at|o fication of 5.2.2.3|c)
the EMIJSIONS characteristics of other equipmen aIIo side\the sh ded I ation

LIFE-SURPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEM speC|f|e se only in a shielded 5.2.2.3|d)
location}| Table 7, completed

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS IFE upP RTI G an t\a/are specified for use 5.2.2.3]d)
only in g shielded location:Tabfe 8, cempleted

ME EQUIPMENT and ME SYST, |ntent| F engrgy for diagnosis or 5224
treatmept: guidelines for a 0|d enti ng nd resolving adverse electromagnetic

effects

ME EQUIPMENT and W}@‘chat%nt ally receive RF energy: frequency information 5.2.2.5|a)

ME EQUIPMENT and ME W Intenti \ly/féceive RF energy: warning that the ME 5.2.2.5]b)
be

EQUIPMHNT or ME SY terfered with by other equipment

O

ME EQUIPMENT E'RYSTEMS\that include RF transmitters: frequency and modulation 5.2.2.
informafion and ERP

Cables, |trans d %er CCESSORIES that could affect compliance: identification of 5.2.2.7|a)
(e.g. by|m UFA E MODEL OR TYPE REFERENCE)

N
Cables, |transducers/and other ACCESSORIES that could affect compliance: warning that the 5.2.2.7|b)
use of others than these specified may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY

LARGE, RERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS: statement that an 5.2.2.8|a)
exemptipnthas been used and that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM has not been tested ofer
the entire frequency range

LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS: warning that testing for 5.2.2.8 b)
radiated RF IMMUNITY was performed only at selected frequencies

LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS: list of test sources and 5.2.2.8 ¢)
their frequency and modulation characteristics

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS found to have no ESSENTIAL PERFORMANCE and not tested for 5.2.2.9 a)b)
IMMUNITY: a statement that the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM was not tested for IMMUNITY

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS found to have no ESSENTIAL PERFORMANCE but FUNCTIONS 5.2.2.9 b)
were tested for IMMUNITY: the applicable information as specified in 5.2.2.1 through 5.2.2.8

TYPE A PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS: justification for not meeting the 5.2.2.10
CISPR 11 group 2 Class B electromagnetic radiation disturbance limit at the third harmonic
of the fundamental frequency
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Annex C
(informative)

Example completion of Table 1 through Table 8

C.1  Example (1) completion of Table 1

This example is a hypothetical CISPR 11 group 1 ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that complies
with Cllass B, IEC 61000-3-2 Class A and IEC 61000-3-3. For the purpose 6f this example, the
hypothletical ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is a particular MANUFACTURER’

Table ] then appears as shown in Table C.1.

Table C.1 — Example (1) of completedTab

AN
Guidance and manufacturer’s declaration - eIe%@h\aknéNm%sions

The Nlodel 001 is intended for use in the electromagnetic envigbnment speci belowy The customer or fthe
user ¢f the Model 001 should assure that it is used in such a env(ﬂ??men .

EFmissions test Compliance (E\@c&rév(ag/l\e\tic }n{ironment — guidance

N
o he Mddel Q0 us\eejR hergy only for its internal
RF etissions Group 1 furction\Therefore, its/RF emissions are very low gnd
CISPR 11 P \Ag\tot likety tp c any interference in nearby
e

ronic equipment.

RF emissions nts,

Cl &
CISPR 11
R L. N
Harmpnic emissions
Class A
IEC 1000-3-2 \/\
Voltage fluctuati&{/)
flickef emissions Q Colrbli

IEC 61000-3-3 /\

<
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C.2 Example (2) completion of Table 1

This example is a hypothetical CISPR 11 group 2 ME EQUIPMENT or ME SYSTEM that complies
with Class A and for which IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3 are not applicable. For the
purpose of this example, the hypothetical ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is a particular
MANUFACTURER’S Model 002.

Table 1 then appears as shown in Table C.2.

Table C.2 — Example (2) of completed Table 1

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic Mns

user ¢f the Model 002 should assure that it is used in such an environment.

Fmissions test Compliance Electromagnetic e/nv\irsn\méQNuﬁﬁ\nc\e\/

The Nlodel 002 is intended for use in the electromagnetic environment specified bel w.\?‘hw or the

o The Model 002 must emit Iect%m&r;e ic e\m%'g?n order
RF erpissions to perform its intended™unctjon..Nea®by &lectrowic
cIsPR 11 Group 2 equipment may be

RF emissions The Model 002 is suli foWl establishments
Class A [ e directly connected to the

CISPR 11 network that supplies

Harmpnic emissions ildin g € ic pupposes.
Not applicabl

IEC 6(1000-3-2

Voltage fluctuations/

flickef emissions Not applicable

IEC 6(1000-3-3 TN
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C.3 Example (3) completion of Table 1

This example is a hypothetical magnetic resonance imaging (MRI) ME SYSTEM that is specified
for use only in a shielded location, complies with CISPR 11 Class A when installed in the
specified type of shielded location, and for which IEC 61000-3-2 and IEC 61000-3-3 are not
applicable. For the purpose of this example, the hypothetical MRl ME SYSTEM is a particular
MANUFACTURER’S Model 003. (See also Clause C.8.)

Table 1 then appears as shown in Table C.3.

Table C.3 — Exampl f compl Table 1

O\

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetjé\ém(ls\siaag

The Nlodel 003 MRI system is intended for use in the electromagnetic environmerit ifie elow. T\he\
customer or the user of the Model 003 should assure that it is used in such an enyirohm

Fmissions test Compliance EIectromagnehc(mms{\erh\ \\da\s
) g

The Model 003 MRI
energy in order to p

RF emissions

Group 2
CISPR 11
Class A be’used only in a
(the Model 003 RF shielding
RF erhissions MRI system < S chcaple that exits the shieldeg
combination b ini RF filtgr attenuation of 80 dB from
CISPR 11 with the

shielded

location) (

Harmpnic emissions 3 ' MRI system, when installed in such a
Notappfica 1= L i i i

IEC §1000-3-2 Mmestic and those directly connected to the

Voltage fluctuations/

flicke[ emissions Nokabolicable

IEC §1000-3-3 G

NOTR It is essential tual ectiveness and filter attenuation of the shielded locatiof be

verifigd to assure t ey e)minim specmcatlons

7]
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This example is a hypothetical image intensifier that complies with all IEC 60601 TEST LEVELS

of this collateral

standard except for the power frequency magnetic field

IM

MUNITY

requirement. The power frequency magnetic field IMMUNITY of the example image intensifier is
0,3 A/m. For the purpose of this example, the hypothetical image intensifier is a particular
MANUFACTURER’S Model 004.

Table 2 then appears as shown in Table C.4.

Tabl

.4 — Exampl

f compl

Table 2

O\

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagqe’ﬁk imm\'kty

The M
custon

bdel 004 Image Intensifier is intended for use in the electromagnetic envir
er or the user of the Model 004 Image Intensifier should assure that it is u

menkspeciie elo%\
d in stich amén 'onp)

he
ent.

IMMUNITY test

IEC 60601
test level

Compliance level

netic e

(o

ironjment —

t
ui
\Fkgz

sufficiently low.

Electrgstatic + 6 kV contact + 6 kV contact & Id be\wood, concrgte or
dischafrge (ESD) ) ) ceranic tile. W flgors are covered with
£ 8 kV air + 8 kV air syathetic material, the relativg humidity
IEC 61000-4-2 (Y [Nsheurd.be gt least 30 %.
Electrical fast + 2 kV for power + 2 kV for W C Mairs power quality should b¢ that of a
transignt/burst supply lines supply i >ty ical commercial or hospita
environment.
IEC 61000-4-4 +1KkV for input/outpg + RNkWor input/output
lines Nlines
Surge + 1 kV line(s) to + 4KV di eﬁ@ Mains power quality should b¢ that of a
line(s typical commercial or hospita
IEC 61000-4-5 ( \?<\\L % eynpvironment_ P
+ 2 k\line(s) to earth + 2K comm mode
Voltagk dips, short S W Mains power quality should b¢ that of a
interrujptions and (>95 % dip in Ut) typical commercial or hospita
voltage variations for cycle environment. If the user of thg
on power supply < “ Model 004 image intensifier réquires
input I|nes 4 /g UT_ ) continued operation during pqwer
60 % dip in Ur) mains interruptions, it is recommended
IEC 61000-4-11 for 5 cycles that the Model 004 Image Intgnsifier be
70 % Us powered from an uninterruptiljle power
(30 % dip in Ur) supply or a battery.
for 25 cycles
<5 % Ut
(>95 % dip in Ur)
for5s
Power|frequenicy 0,3 A/m If image distortion occurs, it mhay be
(50/60|Hz) necessary to position the Model 004
magngtic\field image intensifier further from |sources
of power frnqllonﬁ\/ magneticfields or
IEC 61000-4-8 to install magnetic shielding. The
power frequency magnetic field should
be measured in the intended
installation location to assure that it is

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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C.5 Example completion of Table 3 and Table 5

This example is a hypothetical LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM. Thus Table 3
and Table 5 are used. For the purpose of this example, the hypothetical ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM is a particular MANUFACTURER’S Model 005. The Model 005 meets the IEC 60601
TEST LEVEL of this collateral standard for the radiated IMMUNITY test but not for the conducted
IMMUNITY tests. It is assumed that the justification for this is sufficient and is provided in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS. Because the claimed COMPLIANCE LEVELS must be an IMMUNITY
TEST LEVEL of the basic EMC standard, the COMPLIANCE LEVELS are lower than the actual
IMMUNITY LEVELS, as shown in Table C.5.

Table C.5 — Example (1) test, IMMUNITY and COMPLIANCE LEVEL

IEC 60601
IMMUNITY test gy Actual IMMUNITY LEVEL NPWBF\-
Conducted RF 3 Vrms
IEC §1000-4-6 150 kHz to 80 MHz 1,7 Vrms 1 %m

outside ISM bands (\ 3

Conducted RF 10 Vrms \&/

IEC 1000-4-6 150 kHz to 80 MHz 21%”‘5

in ISM bands

£\ A
Radifted RF 10 Vim 2N @
13V 10 V/m
IEC §1000-4-3 80 MHz to 2,5 GNz

Thus, V4 =1, ¥, =1 and E; = 10. Calcul

ating t
and Tdble 5 and rounding fo\two signifi an yi

35 _[ss
V1 1

These |values are:

shownl|in Table C.

pressions in square brackets in Table 3
d e following:

2 _12_,

28 _ 2 _
E1 10

E1 _ﬁ_-

s Table 3, as shown in Table C.6, and Tabl¢ 5, as
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Table C.6 — Example of completed Table 3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Model 005 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Model 005 should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

IMMUNITY test

IEC 60601 TEST Compliance

LEVEL level Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF 3 Vrms 1 Vrms d = 3,5\/?
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

10 Vrms 1 Vrms
150 kHz to 80 MHz
in ISM bands®

Radiated RF 10 V/m oV/

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Model
005, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation

applicable to the freguencyv of the transmitter
g g - ) .

Recommended separation distance

outside ISM bands®

d _23/P 800 MHz to 2,5 GHz

% >here P is the maximum output power ratihg of the

transmitter in watts (W) according to the tfansmitter

( manufacturer and d is the recommended separation
distance in metres (m).”

Q Field strengths from fixed RF transmitters] as
determined by an electromagnetic site surfey,®
should be less than the compliance level ip each
frequency range.®
Interference may occur in the vicinity of equipment

marked with the following symbol:

C (((i) ))

NOTE|1 A+8Q MWOO MHz, the higher frequency range applies.

NOTE|2 T hese guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by abgorption

and reflection from structures nhjprtc and ppnplp

a

The ISM (industrial, scientific and medical) bands between 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz;
13,553 MHz to 13,567 MHz; 26,957 MHz to 27,283 MHz; and 40,66 MHz to 40,70 MHz.

The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and in the frequency range
80 MHz to 2,5 GHz are intended to decrease the likelihood that mobile/portable communications equipment
could cause interference if it is inadvertently brought into patient areas. For this reason, an additional factor of
10/3 has been incorporated into the formulae used in calculating the recommended separation distance for
transmitters in these frequency ranges.

Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land
mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the Model 005 is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the Model 005 should be observed to verify normal
operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-orienting or
relocating the Model 005.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 1 V/m.
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Table C.7 — Example of completed Table 5

Recommended separation distances between

portable and mobile RF communications equipment and the Model 005

The Model 005 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled.
The customer or the user of the Model 005 can help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum
distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Model 005 as recommended

below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
m
Rated maximum output | 450 4y, 4580 MHz | 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz | 800 MHz to 2,5 GHz
power of transmitter . .
outside ISM in ISM bands
Wi bands
d =35JP d =12{P d =12y q = PR3P
0lo1 0,35 1,2 042 \| 923
Q.1 1,1 3,8 038\ 1\ N\ Y473
1 3,5 12 NEERE SN 3
0 11 N ONNEY (.3
1oo 35 12 b3
For transmi Mtion distance d inf metres (m)
can be det r, where P is the maxilpum output
power ratin
NOTE 1 At
NOTE 2 Th d 80 MHz are 6,765 MHz to |6,795 MHz;
13,553 MH3 0 40,70 MHz.

NOTE 3 An
separation
80 MHz to }
it is inadver]

NOTE 4 Th
reflection fr

ommended
ency range

ectromagnetic propagation is affected by absprption and

NG and
d and
of this

square

C.6

This e

that m LEVELS of this collateral standard for the radiatsg
condugtg . Thus, Table 4 and Table 6 are used. For the purpose

examp ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is a particular MANUFACTURER’S
Model

Using 3 and E; = 3. Calculating the expressions in

bracke e-6-and-rounding-te-two-significant-digitsretds-thefolowi

35 35 _,,  85_35_ ., 7 _T_,,

V1 3 E1 3 E1 3

These values are then used to complete Table 4, as shown in Table C.8, and Table 6, as

shown in Table C.9.
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Table C.8 — Example of completed Table 4

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Model 006 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Model 006 should assure that it is used in such an environment.

IEC 60601 TEST Cc li
IMMUNITY test LEVEL onll:vlealnce Electromagnetic environment — guidance
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the Model
006, including cables, than the recommended
separation distance calculated from the equation
:'v_\'v_\lirahln to-the frnqllnnry of the transmitter.
Recommended separation distance
Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms d =
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
Radiafled RF 3 V/m 3 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
hg of the
nsmitter
paration
as deter-
ined, by an electromagnetic site survey,®|should be
| an the compliance level in each frequency
>nge.
Interference may occur in the vicinity of equipment
marked with the following symbol:
(@)
NOTE|1 At80 M e higher frequency range applies.
NOTE|2 Thes ideli in all situations. Electromagnetic propagation is affected by|absorption
and reflectiorﬁs\
®  Fig traMitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephongs and land
mdg ur radjo, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
wit e electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromggnetic site
su sidered. If the measured field strength in the location in which the Model (06 is used
ex¢eeds_the licaple RF compliance level above, the Model 006 should be observed to vefify normal
operation.)If abnonwal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-prienting or
relpeating the Model 006.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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Table C.9 — Example of completed Table 6

Recommended separation distances between
portable and mobile RF communications equipment and the Model 006

The Model 006 is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are
controlled. The customer or the user of the Model 006 can help prevent electromagnetic interference by maintaining
a minimum distance between portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the Model 006
as recommended below, according to the maximum output power of the communications equipment.

Separation distance according to frequency of transmitter
Rated maximum output power m
of transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2,5 GHz
" d =12JP d =12JP (\\: 23{P
0,01 0,12 012 | O\ 62
0,1 0,38 038 '\ 73
1 1,2 1 23
10 38 38\ v\ 7.3
100 12 2 N\ ) 23

For trang

maximun

mitters rated at a maximum output power not listed
metres () can be estimated using the equation applicable t
output power rating of the transmitter in watts (W) acgoxdi

ende

mitter manufacturer.

nce d in
P is the

separation distd
ansmitter, where

NOTE 1 |At 80 MHz and 800 MHz, the separati thes highgrf nge applies.

NOTE 2 [These guidelines may not apply in all lectrgmagnketic propagation is affected by absorption and
reflection] from structures, objects and people.

c.7 7%

This e SYSTEM that is LIFE-SUPPORTING and|that is
specifi ith a minimum RF shielding effectivenepgs and
filter a aricy range 150 kHz to 2,5 GHz. Thus, Talle 7 is
used. \ple,ythe hypothetical ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is a

manual

The a
standa
in Tabl

and the required list of equipment that is allo
with the Model 007 is found on page 48 of the

ved or
bervice

dre below the lowest level listed in the basic EMC IMMUNITY

.10 — Example (2) test, IMMUNITY and COMPLIANCE LEVELS

shown

IEC 61000-4-3

800 MHz to 2,5 GHz

IEC 60601
IMMUNITY test TEST LEVEL Actual IMMUNITY LEVEL COMPLIANCE LEVEL
Conducted RF 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 0,3 Vrms 0,3 Vrms
outside ISM bands
Conducted RF 10 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 0,3 Vrms 0,3 Vrms
in ISM bands
Radiated RF 10 V/im
0,3 V/m 0,3 V/m
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Table C.11 — Example of completed Table 7

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Model 007 is suitable for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
the Model 007 should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

IMMUNITY test IEC 6&?’1{ TEST COT:J:nce Electromagnetic environment — guidance
Conducted RF 3 Vrms 0,3 Vrms The Model 007 must be used only in a shielded
location with a minimum RF shielding effectiveness
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHza and, for each cable that enters the shielded location,
outside ISM bands a minimum RF filter attenuation of 31 dB over the
Frnqllnnr\\}/ range 150 kHz 102 5 GH=Zz Sco page 48 of
the Service Manual.
10 Vrms 0,3 Vrms . . ;
Field strengths outsid bn from
150 kHz to 80 MHz electro-
in ISM bands? 10 V/m."
uipment
Radiated RF 10 V/Im 0,3 V/m
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

N\
NOTE|1 These guidelines may not apply in i i . i absorption
and reflection from structures, objects and

NOTE|2 It is essential that the actual shieldi ocation be

verifiefl to assure that they meet the minimum

®  Thg ISM (industrial, scientific and medical) ba WHZ and 80 MHz are 6,765 MHz to p,795 MHz;
13 ; 766 MHz to 40,70 MHz.

®  Fid tighs for radio (cellular/cordless) telephongs and land
mdg broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
wit nt due to fixed RF transmitters, an electromggnetic site
su strength outside the shielded location in which thel Model 007
is 7 to verify normal operation. If abnormal perfprmance is
ob , such as relocating the model 007 or using a shielded location
wif] ter attenuation.

C.8

This e gtical magnetic resonance imaging (MRI) ME SYSTEM that is specified
for us¢ only-i Ided location with a minimum RF shielding effectiveness ang filter
attenuation of 80 dB-over the frequency range 10 MHz to 20 MHz, 100 dB over the frequency
range [20{MHz to 80 MHz and 80 dB over the frequency range 80 MHz to 100 MHKz. (At
20 MH ; i fes: ; i —For the
purpose of this example, the hypothetical MRl ME SYSTEM is a particular MANUFACTURER'’S
Model 003, and the required list of equipment that is allowed or prohibited inside the shielded

location with the Model 003 is found on page 25 of the service manual. (See also Clause C.3.)

Some of the actual IMMUNITY LEVELS are below the lowest level listed in the basic EMC
IMMUNITY standard; therefore, those COMPLIANCE LEVELS are equal to the actual IMMUNITY
LEVELS, as shown in Table C.12. These values are then used to complete Table 8, as shown
in Table C.13.
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Table C.12 — Example (3) test, IMMUNITY and COMPLIANCE LEVELS

IMMUNITY test

IEC 60601 TEST LEVEL

Actual IMMUNITY LEVEL

COMPLIANCE LEVEL

Conducted RF 3 Vrms
3 Vrms 3 Vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz to 10 MHz
Conducted RF 3 Vrms
0,3 mVrms 0,3 mVrms
IEC 61000-4-6 10 MHz to 20 MHz
Conducted RF 3 Vrms
0,03 mVrms 0,03 mVrms
IEC 61000-4-6 20 MHz to 80 MHz
Radiated RF 3 V/im
0,3 mV/m 0,3\mV.Mm
IEC §1000-4-3 80 MHz to 100 MHz
Radigted RF 3V/m
3 V/m
IEC §1000-4-3 100 MHz to 2,5 GHz

W

<
N
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Table C.13 — Example of completed Table 8

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

The Model 003 MRI system is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or
the user of the Model 003 MRI system should assure that it is used in such an electromagnetic environment.

IMMUNITY test IEC GL‘L?,(E_ TEST COT:J:nce Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF 3 Vrms 3 Vrms The Model 003 MRI system must be used only in a

shielded location with a minimum RF shielding

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to effectiveness and, for each cable that enters the

10 MHz shielded location, a minimum RF filter attenuation of
80 dB from-10 MHz to 20 M m 20 MHz
to 80 MHz and 80 dB fro to 100 MHz. (The

0,3 mVrms minimum at 20 MHz is ifimum at

10 MHz to e

20 MHz

fon from

0,03 mVrms p than

20 MHz to .

80 MHz uipment

Radiafled RF 3 V/m

IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz

NOTE|1 These guideli absorption

and reflection from [

NOTE|2 It is essept ng effectiveness and filter attenuation of the shielded |ocation be

verifiefl to assure tfiat specification.

T i s and land
mdbi heoretically
wit hgnetic site
su Model 003
MH peration. If
ab e is”observed, additional measures may be necessary, such as relocating the|Model 003
MR shielded location with a higher RF shielding effectiveness and filter attenuation].
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Annex D
(informative)

Guidance in classification according to CISPR 11

D.1 General

Rules for classification and separation into groups of equipment are specified in CISPR 11.

The plurpose of this annex is to provide additional guidance in
ME EQUIPMENT or an ME SYSTEM to the appropriate CISPR 11 group and

According to CISPR 11:2003 [1] (Subclause 4.1: Separation into greUps):

— Group 1 contains all ISM equipment in which there is i
conductively coupled RF energy that is necessary fo
!
eqliipment itself.

— Group 2 contains all ISM equipment in which RF energy
in |the form of electromagnetic radiation for aterial, and ¢
disgcharge machining and arc welding equipm

— spark erosion equipment.

According to CISPR 11:2003 [1] (Subclause 4

— Clgss A equipment is equipment suita establishments other than dg
andl those directly connected to th ag€ power supply network that s
buildings used for doriesti
NOTE Although clasjs e industrial and commercial establig
adnpinistrations may allowy wi additi measures are necessary, the installation and use
A I$M equipmentin a qomesti isk or ihan establishment connected directly to domestic €
power supplies<>

- ss B equipwie uitgble for use in all establishments, including dg

d for domestic purposes.

Separationinto groups

connected to the public low-voltage power

[1] gives examples of equipment classification. "N
S ple of group 1 equipment, whereas "medical appargtus” is
group 2 equipment. Only short wave and microwave t

plicitly. No other type of ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is ment

Ent of

I used
of the

r used
lectro-

mestic
ipplies

ighments,

of Class
ectricity

mestic
supply

ledical

herapy
oned.

Most types of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS generate or use RF energy only for their internal

functioning and therefore belong to group 1.

Examples of group 1 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS are as follows:

— Electro- and magneto-cardiography ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS;

— Electro- and magneto-encephalography ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS;
— Electro- and magneto-myography ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS.

11) Note 2 from Subclause 4.2 of CISPR 11:2003 [1].
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Group 1 also includes ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended to deliver energy to the
PATIENT, but in a form that is other than RF electromagnetic. Examples are as follows:

— Medical imaging ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS:

diagnostic X-ray systems for radiography and fluoroscopy (including cinefluoroscopy)
for general purpose but also for special purposes, e.g. angiography, mammography,

therapy planning, dentistry;
computed tomography ME SYSTEMS;
ME SYSTEMS for nuclear medicine;
diagnostic ultrasound ME EQUIPMENT.

- Mo

Only 3

PATIENTS

Examp
- Me

— Therapy ME EQUI

Additia
classif
energy

eldpPy ME EQUIFMENT and ME SYSTEMS.

therapeutic X-ray ME SYSTEMS;

dental ME EQUIPMENT;

electron beam accelerators;

ultrasound ME EQUIPMENT for therapy;

ME EQUIPMENT for extracorporeal lithotripsy;
infusion pumps;

radiant warmers;

infant incubators;

ventilators.
hitoring ME EQUIPMENT and ME \
pulse oximeters.

few ME EQUIPME ' pIy RF energy to material (in this ¢

les are as follo
Hical ima

e imaging.

(short wave, ultra-short wave, microwave

ed as“group_2 equipment (similar to spark erosion equipment), because they ap
to’the PATIENT.

ase to

herapy

uld be
ply RF
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D.3 Division into classes

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS predominantly intended for use in domestic establishments
and connected to the PUBLIC MAINS NETWORK (e.g. home care ME EQUIPMENT and ME EQUIPMENT
for doctors’ offices in residential areas) should meet the requirements for CISPR 11 Class B.
However, for some CISPR 11 group 2 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are intended for use
in domestic establishments or for connection to the PUBLIC MAINS NETWORK, it is not possible to
comply with the CISPR 11 group 2 Class B electromagnetic radiation disturbance limit at the
third harmonic of the fundamental frequency of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM due to
significant physical, technological or physiological limitations. These ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS may comply with the CISPR 11 group 2 Class A electromagnetic radiation
disturbance limit at the third harmonic of the fundamental frequency of the EQUJPMENT or
ME SYSTEM, provided they are PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and ME SYSJEMS; j ificdtion is
includgd in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as specified in 5.2.2.10 a included
in the linstructions for use as specified in 5.2.1.4 and in the ACCOMRANYING D NTS as
specified in 5.2.2.1 ¢).

ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that are intended to be
dedicated supply systems (normally fed by separatio
requirgments for either CISPR 11 Class A or Class B.

itals) to
should meet the

ME EQ ifi % i shietded location may be
classif ned $YSTEM
togethe¢r with the specified type of 4K 3 i. i i at the
ME EQU i ' ie location meeting the
ME EQU S ' for minimum RF sHhielding
effecti ini i i classification is made on this|basis,
Subcl 2.2 i S } o appear in Table 1, as we|l as a
recom i i ie g~ effectiveness and filter attenuation |of the
shieldgd location.

9,
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Annex E
(informative)

Guidance in the application of IEC 60601-1-2
to particular standards

E.1 General

This annex contains recommendations to standards committees and working groups writing
EMC requirements for particular standards (IEC 60601-2-X (“Part two”)
standayds based on I|EC 60601-1) to help ensure consistency

in

This 4
collate
also id

applicati

E.2

Writers modifications or add additional

a) De 2. parti r ME EQUIPMENT Oor ME SYSTEM [cannot
meet the IMMUNITY TE ified, im6. e partlcular standard should speg¢ify the
mifimum COMPLIAN
physical, technologi 5 i imitations. Once a lower IMMUNITY TEST LEVEL has

LIANCE
rticular

be¢n set an
LEVELS (the

stajndard.
b) Make modifi€ations 8.2. 1.6, 6.2.1. 2.1, ific for the
pafticular ME E , i intaini i i lateral

[able 1

N

thrpugh™ Table™8

— |Table 3 and Table 5 apply (i.e. the particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM if LIFE-
SUPPORTING and not specified for use only in a shielded location);

an be made for a particular standard, this may be specified in 5.2.

— Table 4 and Table 6 apply (i.e. the particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is not LIFE-
SUPPORTING and not specified for use only in a shielded location);

— Table 7 applies (i.e. the particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is LIFE-SUPPORTING and
is specified for use only in a shielded location);

— Table 8 applies (i.e. the particular ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is not LIFE-SUPPORTING
and is specified for use only in a shielded location).
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e) The IMMUNITY TEST LEVELS in column 2 of Table 2 through Table 8 can be modified as
specified in E.2 a) above, Clause E.4 below and 5.2.2. If modifications are made to the
IMMUNITY TEST LEVELS, the descriptions of the suitable ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT in
column 4 should be modified accordingly.

f) For LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS for which an ALARM SYSTEM is
required in accordance with 6.2.7.1 b), it is likely that the ALARM SYSTEM will need to be
powered by stored energy during power interruptions. To assure safety of the LIFE-
SUPPORTING ME EQUIPMENT or ME SYSTEM, it could be necessary to add a requirement and
a test to verify that sufficient stored energy is available to operate this ALARM SYSTEM for
an extended period of time, e.g. 5 min.

E.3 [Gautiens

Writerg of particular standards are cautioned against making other mddific cularly

those ljsted below.

a) The Foreword, Introduction, Clause 1 and Clause 3 shoul : ied. 1 and
Table 2 should not be deleted. Other than the modific i [ and e)

able 8.
R with
format

abg¢ve and E.3 b) below, no other changes should b
Table 1 through Table 8 provide the RESPONSIB
esgential information about the suitable electrg

b) Supclause 6.1 should not be : or 2
clapsification, using the guidancedn A ion to Class B, if the dpecific
ME|EQUIPMENT and ME SYSTEMS showld oxl ifi lass B. These change¢s may
be [indicated in 5.2.2.1 c) or in Tab . Rarti standafds are not free to modify the

EMISSIONS requirements or test CISPR 11 without the congent of

CI$PR subcommittee B

c) Supclauses 6.2.3.2 cXand .6. modified. The modulation freqencies
chgsen are adequ@ IS ar stanards modify the modulation frequgncies,
additional testing SN ire SYSTEMS that use the ME EQUIPMENT, [as the

ME|SYSTEM wotld then nee gver the entire frequency range at each d|fferent
modulation @ g |f|e in sach applicable particular standard, as well as|at the
modulation frequye i i i

d) Supclauses 62.3.2
e) Su

nd 6.2.6.2 c) should not be modified. The PATIENT |cables

are i prent tests. The default termination requirements spec|fy that
no |intexti ived0r capacitive connection be made to earth because either the
terpiination N considered relevant (i.e. in the surge IMMUNITY test) or the prohibited
terminati ed less stringent (i.e. in the ESD and radiated RF tests). In dpecific

tests, the-artifici and and RC element from CISPR 16-1-2 have been specified bgcause
for|these)tests >either it is necessary for the artificial hand and RC element to be in place
to properly perform the test or the use of the artificial hand and RC eleme t was
cor
PATIENT is floating and in which the PATIENT is earthed as NORMAL CONDITIONS. However,
from a RF perspective, it is unlikely that a PATIENT in a medical environment would ever be
as effectively earthed as in an EMC test environment in which a direct earth reference is
used. As a result, the artificial hand and RC element specified in CISPR 16-1-2 are used
to represent the earthed condition. The treatment of PATIENT cables in this collateral
standard has been chosen to represent a condition of use that is worst case for each
IMMUNITY test.
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f) Subclause 6.2.3.2 f) should not be modified. The introduction of metallic objects into the
test area will distort the uniform field and increase testing uncertainty. The use of a metal
plate to represent a PATIENT is discouraged.

E.4 Additional recommendations

a) If the expected electromagnetic characteristics of the INTENDED USE environment justify
specification of higher IMMUNITY TEST LEVELS, the particular compliance criteria specified at
the higher levels should follow the intent of 6.2.1.10.

b) If additional assurance of safety is needed, a second set of IMMUNITY TEST LEVELS may be
specmed for safety onIy compllance criteria (e 9 specmc types of safe failures allowed,

els and
60601-

Y TEST
bliance
L EVELS
ces by
performing an ESSENTIAL
teral standard and fhen a
saf imilar to the recommendation
in , thi i ; Quld be significantly higher thpn the
IEC
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Annex F
(informative)

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENTS

Although Table 2 through Table 8 are valid for a typical health care environment for
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS, it would be useful to describe environments other than

“typical health care” so that ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS could be specified for use in these
other environments.

Examples of ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENTS are given in Table F.1.

Table F.1 — ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENTS

. N
Environment Locations Geér\a{\ckarm\&e?i‘st\ics
nt

Par
Tydical health care Hospital, large clinic, doctor’s office | general r

llateral standa
S A\

Y
Regidential Doctor’s office, small clinic ot\cehggl ~pealth care
\Qr ssional pres
. ) No coh?&{{e\}}wealth care
Regidential Home /\< Q R;*Nona ot normally presen

Transport, mobile

lley, covere by\N’é
} nts qf thi

VA

envifonments for ESD, RF, electiic
magnetic fields

Spégcial Operating th%atre@ﬁw g:;?éﬁﬁg?}?e examination of
( )

Once gufficient informati
has befen collected, sp

neti¢g/ characteristics of a particular envirgnment
ents may be proposed.
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Annex G
(informative)

Guidance for determining if electrical equipment that is not ME EQUIPMENT

and that is used in an ME SYSTEM is exempt from the EMC testing
requirements of this collateral standard

As speC|f|ed in 4.1.2 and 6.2.1.4, electncal equ|pment that |s not ME EQUIPMENT and that is

supplig

collate

with af

of this

rmined

not to pdversely affect the BASIC SAFETY or ESSENTIAL PERFORMANCE\Q nd the

EMISSIONS of the electrical equipment that is not ME EQUIPMEN not to

cause the EMISSIONS of the ME SYSTEM to exceed applicable limits

The flqg ctrical

equipment that is not ME EQUIPMENT and that is used ih an M EMC

testing[requirements of this collateral standard. The

— If the electrical equipment that ig licable
intgrnational EMC standards, of this
collateral standard.

- If licable
intq MUNITY could adversely affg¢ct the
BAY e EMC
testi

- If licable
intq ct the
BAS [cause
the EMC
testi

- If gt is not ME EQUIPMENT does comply with apglicable

, its EMISSIONS or IMMUNITY could not adversely aff¢ct the

ild not
bm the



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

60601-1-2 © |IEC:2007

?

No

-111 -

Does the electrical
equipment that is not

Yes

Not

exempt

MEEQUIPMENT COmMpty with
applicable international
EMC standards?

Yes

Could the EMISSIONS of
the electrical equipment that is
not ME EQUIPMENT cause the
EMISSIONS of the
ME SYSTEM to exceed
applicable limits?

No

Exempt

~N

<

Y
End

IEC 336/07

Figure G.1 — Procedure for determining if electrical equipment that is not ME EQUIPMENT
and that is used in an ME SYSTEM is exempt from the EMC testing requirements

of this collateral standard

(see 4.1.2 and 6.2.1.4)
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Annex H
(informative)

Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007

This annex contains a mapping of the clauses and subclause of the second edtion of
IEC 60601 1 2 as amended to the comparable clauses and subclauses in thls editon.
Table |
betwee

Tabl

IEC 60601-1-2 \ W%
Second edition as amended {\E GOQQ- -2:2007

Clausg Title Clause \ \\I’}Ke

1 “Scope and object” 1 / mSc&sQ\b}e\t a@ related standards

1.201 “Scope” W\\)/sme

1.202 “Object” i (N2 > (“Ohjgkt

2 “Terminology and definitions” \ \ Wand definitions

2.201 "(immunity) compliance level" F 1 (IMMUNITY) COMPLIANCE LEVEL

2.202 "Degredation (of pe%mance)" \ K 32 \/ DEGRADATION (of performance)

2.203 "Effective radiated&owNFTl{?P)" 33‘\) EFFECTIVE RADIATED POWER (ERP)
2.204 "EIectromagne{Nom tibi\l‘ity(('E%{C)" y ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
2.205 "Electroyggnek'\c distu}@\c\e" \ 3.5 ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE

2.206 "(Electﬁaql/g;?gi\é\emiss%@ 3.6 (ELECTROMGNETIC) EMISSION

2.207 "Electrom;@etu:\eqv}tsq \M./\ 3.7 ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT

2.208 "EIectro&ag \\no\g \/ 3.8 ELECTROMAGNETIC NOISE

2.209 "E{é:%st\a\ (}}\icw \ 3.9 ELECTROSTATIC DISCHARGE

2211 | Extlusiop band* \ 3.10 EXCLUSION BAND

2.212 Wu}o%n }Wq}pment or system)" 3.11 FUNCTION

2.213 "IEC0601 tegt level” 3.12 IEC 60601 TEST LEVEL

2.214 "ImmunitM disturbance)" 3.13 IMMUNITY (to a disturbance)

2.215 "Immunity level" 3.14 IMMUNITY LEVEL

2.216 "Immunity test level" 3.15 IMMUNITY TEST LEVEL

2.217 "Information technology equipment (ITE)" 3.16 INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT (ITE)

2.218 "Large equipment or system" 3.17 LARGE ME EQUIPMENT or ME SYSTEM

2.219 "Life-supporting equipment or system" 3.18 LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM

2.220 "Low voltage" 3.19 LOW VOLTAGE

2.221 'Medical electrical system (hereinafter Defined in 3.64 of IEC 60601-1:2005.

referred to as system)"
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Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title
2.222 "Operating frequency" 3.20 OPERATING FREQUENCY
2.223 "Patient-coupled equipment or system" 3.21 PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM
2.224 "Dhycinlngir\nl simulation Frng‘nnnny" 322 PLHYSIOLOGICAL SIMULATION-EREQUENCY
2.225 "Public mains network" 3.24 PUBLIC MAINS Ng{(ORK
2.226 "Radio frequency (RF)" 3.25 RADIO FREQ/E\ﬁ{Y (RE)
2.227 "Professional equipment or system" 3.23 PROFESSIO&%LR\\E\QUI%N M} SYSTEM
2.228 "Type A professional equipment or system" | 3.26 TYPE(A PRORESSIONAL EQWPMEN[T or
ME SYSTEM
3 "General requirements" 4 @\ene\a]&\eq ents\
3.201 "General requirements for electromagnetic | 4.1 ne i e\nl“s/for ELECTRONAGNETIC
compatibility of equipment and systems" COMRATIBIITY of WME EQUIPMENT
A )an
3.201.1 "Electromagnetic compatibility" /{1}>\/ / E((E\E%TRO\WNEHC COMPATIBILITY
~
3.201.2 'Essential performance" \ \ \Covere)d in 4.3 of IEC 60601-1:200F.
3.201.3 "Medical electrical equipment” A Md and unnecessary.
3.201.4 'Non-medical electrical equipment" 4.2 Electrical equipment that is not
Q\ ME EQUIPMENT
3.201.5 "General test concﬁ(‘@ng’\( 42\\/ SINGLE FAULT CONDITION for ME EQYIPMENT
6 "ldentification, m k|n nd doé\n\ent\\ \_/ Identification, marking and documents
6.1.201 "Markm outside quipien 5.1 Marking on the outside of ME EQUIAMENT or
equip nt p rt ME EQUIPMENT parts
6.1.201.1 5.1.1 Marking on the outside of ME EQUIAMENT or
ME EQUIPMENT parts that include R
transmitters or that apply RF
electromagnetic energy for diagnogis or
treatment
6.1.201.2 5.1.2 Marking on the outside of ME EQUIAMENT or
ME EQUIPMENT parts for which the donnector
testing exemption specified in 6.2.2.2 c) is
used
6.1.201.3 "Marking\ou\}}?&e outside of equipment and 5.1.3 Marking on the outside of ME EQUIAMENT
systems that are specified for use only in a and ME SYSTEMS that are specified [for use
Shielded location" only in a shielded location
6.8 "Accompanying documents” 5.2 ACCOMPANYING DOCUMENTS
6.8.2.201 "Instructions for use" 5.2.1 Instructions for use
6.8.2.201 a) "Requirements applicable to all equipment 5.2.1.1 Requirements applicable to all
and systems" ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
6.8.2.201 b) Requirements applicable to equipment and | 5.2.1.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT
systems for which the connector testing and ME SYSTEMS for which the connector
exemption specified in 36.202.2 b) 3) is testing exemption specified in 6.2.2.2 c) is
used used
6.8.2.201 ¢) "Minimum amplitude or value of patient 5.2.1.3 Minimum amplitude or value of PATIENT
physiological signal” physiological signal
6.8.2.201 d) "Requirements applicable to type A 5.2.1.4 Requirements applicable to TYPE A

professional equipment and systems"

PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

- 114 -

60601-1-2 © IEC:2007

Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title
6.8.3.201 "Technical description” 5.2.2 Technical description
6.8.3.201 a) "Requirements applicable to all equipment 5.2.2.1 Requirements applicable to all
and systems" ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
6.8.3.201 b) "Requirements applicable to equipment 5.2.2.2 Requirements applicable to ME EQUIPMENT
and systems other than those specified for and ME SYSTEMS other than those specified
use only in a shielded location" for use only in a shield Iocatlon
6.8.3.201 c) "Requirements applicable to equipment 5.2.2.3 Requirements icable to EQLIPMENT
and systems specified"use only in a and ME SYST specified(for gnly in a
shielded location" shielded Io€atign
6.8.3.201 d) "Requirements applicable to equipment 5.2.2.4 i i IPMENT
and systems that intentionally apply RF pply RF
energy for diagnosis or treatment"” di
6.8.3.201 e) "Requirements applicable to equipment 5.2.2.5 \ap,gﬁlg:j%e to ME EQUIPMENT
and systems that intentionally receive RF t thtentionally rfeceive
electromagnetic energy for the purpose of magnatic energy for the purpose
their operation” of theit.ope
6.8.3.201 f) "Requirements applicable to equipment R -o irements applicable to ME EQUIPMENT
and systems that include RF transmitters” SY8TEMS that include RF
ra smijtters
6.8.3.201 g) "Requirements applicable to cables, |rements applicable to cables
transducers and other accessories t transducers and other ACCESSORIE$ that
could affect compliance with the could affect compliance with the
requirements of 36.}0{ and 36.202% Q requirements of 6.1 and 6.2
6.8.3.201 h) "Requirements apphcabl large, -\)>.2. . Requirements applicable to LARGE,
permanently-in II qw e and PERMANENTLY-INSTALLED ME EQUIPMENT and
systems” ME SYSTEMS
6.8.3.201 i) "ReqU|r pl|ca equij \n\) 5.2.2.9 Requirements applicable to ME EQUIPMENT
and sy d to haye notessenija and ME SYSTEMS found to have no
performa ESSENTIAL PERFORMANCE
6.8.3.201j) "Require applhicablecto type 5.2.2.10 Requirements applicable to TYPE A
professignal eqipment-an syst PROFESSIONAL ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS
36 "El ctronﬁg&ti&;on})@tyﬁity" 6 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
36.201 {\m{\s\lo&\ \ 6.1 EMISSIONS
36.201.1 th n B&r%‘ro/services" 6.1.1 Protection of radio services
36.201.1]a) "Requir\em\@}z) 6.1.1.1 Requirements
36.201.1|b)Tests" 6.1.1.2 Tests
36.201.2 "Protection of other equipment"” Combined with the following heading.
36.201.2.1  "Low frequency magnetic fields" 6.1.2 Protection of other equipment from low-
frequency magnetic fields
36.201.3 "Protection of the public mains network" 6.1.3 Protection of the PUBLIC MAINS NETWORK
36.201.3.1 "Harmonic distortion" 6.1.3.1 Harmonic distortion
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Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title
36.201.3.1 a)"Requirements” 6.1.3.1.1 Requirements
36.201.3.1 b)“Tests” 6.1.3.1.2 Tests
36.201.3.2 “Voltage fluctuations and flicker” 6.1.3.2 Voltage fluctuations and flicker
36.201.3J2 a) “Requirements” 6.1.3.2.1 Requirements /\
36.201.3J2 b)“Tests” 6.1.3.2.2 Tests /\\ ~
36.202 “Immunity” 6.2 IMMUNITY /\ \
36.202.1 “General” 6.2.1 Gener \
36.202.1[a) “Immunity test levels’ 6.2.1.1 IMMUNTY TéngE\s )
36.202.1|b) “Documentation of the test” 6.2.1.2 éo%w\ tal fthe\est
36.202.1|c) “Operating mode and configuration” 6.2.1. S/NQWNO%Mnﬁguration
36.202.1]d) “Non-medical electrical equipment” 6.2. 1< ﬁElec caI ) |p nt that is not
MEEQUIRMENT
36.202.1]e) “Patient-coupled equipment and s{E\ /&2 1%6 ( @ T-CQUPLED ME EQUIPMENT ar|d
YSITEMS
36.202.1|f) “Variable gain” N Ie gain
36.202.1|g) “Patient simulation” ( ~ \&\K \ PATIENT simulation
36.202.1|h) “Test_ing ?f normally/ngn-obs bl \B Testing of normally non-observablg
functions (\ é\ ‘\\> FUNCTIONS
36.202.1]i) “Sub- systems“’\ N &N y1.9 Subsystems
36.202.1])j)) “Complia erla \ 6.2.1.10 Compliance criteria
36.202.1 k) “Eqmpﬁ»{f}nd%ﬁe\m%\w radi6 | 6.2.1.11  ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS thdt include
equipmen radio equipment
36.202.2 “Electro?t/}\Q\sksch\ag \(gso)" 6.2.2 ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD)
36.202.2a) “Reﬂeﬁsgnt\s\ 6.2.2.1 Requirements
36.202.2[) “Tésts’ ) 6.2.2.2 Tests
36.202.3 < R é@d electr magnetic fields 6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields
36.202.3|a) en{s” 6.2.3.1 Requirements
36.202.3|b) “Tests” 6.2.3.2 Tests
36.202.4 Electrical fast transients and bursts 6.2.4 Electrical fast transients and bursts
36.202.4 a) “Requirements” 6.2.4.1 Requirements
36.202.4 b) “Tests” 6.2.4.2 Tests
36.202.5 “Surges” 6.2.5 Surges
36.202.5 a) “Requirements” 6.2.5.1 Requirements
36.202.5b) “Tests” 6.2.5.2 Tests
36.202.6 “Conducted disturbances, induced by RF 6.2.6 Conducted disturbances, induced by RF
fields” fields
36.202.6 a) “Requirements” 6.2.6.1 Requirements
36.202.6 b) “Tests” 6.2.6.2 Tests



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

- 116 -

60601-1-2 © IEC:2007

Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title

36.202.7 "Voltage dips, short interruptions and 6.2.7 Voltage dips, short interruptions and voltage
voltage variations on power supply input variations on power supply input lines
lines"

36.202.7 a) "Requirements"” 6.2.7.1 Requirements

36.202.7 b) "Tests" 6.2.7.2 Tests

36.202.8 "Magnetic fields" 6.2.8 Magnetic fields (

. e N .o

36.202.8]1 :Power frequency magnetic fields" 6.2.8.1 Power frequer@ maghetic f@%

36.202.8]1 a)"Requirements” 6.2.8.1.1 Requirem \

36.202.8}1 b)"Tests" 6.2.8.1.2 TestN \ \

36.202.8[2  "Pulsed magnetic fields” 6.2.8.2 Puisecd\nagnelielys

36.202.8]3 "Damped oscillatory magnetic fields" 6.2.8.3 QD@Qp%\§3§cm?[‘&((m%netic fields

36.202.9 "Conducted disturbances in the range 0 Hz | 6.2.9 Conducted distuxbances in the range 0 Hz
to 150 kHz" mto 158¢kHZ

36.202.1 "Oscillatory waves" ({/2\1\0\// O/é\c{IIat\rySwaves

36.202.1 "Harmonics, interharmonics including &2. 1 S, interharmonics including mains
mains signalling at a.c. power port' S|gnal ng at a.c. power port

36.202.12 "Ripple on d.c. power supply" an &)\LZ Ripple on d.c. power supply

36.202.13  "Unbalance" | (623N unbalance

36.202.14 "Variations of pow{ flxqgem\ 3.2.‘\14> Variations of power frequency

Annex AAA "General gmdaf’}&e an rat\Ana}e\ Annex A General guidance and rationale

Annex BBB "Example completiont 0 1.thtoug Annex C Example completion of Table 1 thrqugh
208" Table 8

Annex BEISB 1 "ExamprQ Tab 201 Annex C.1  Example (1) completion of Table 1

Annex B*B.2"Exampﬁ4‘2\}@m\te\|o}\gf TabNY" Annex C.2 Example (2) completion of Table 1

Annex B¢5.3"Exajqplé\(s)\\oweth\c)m{mﬂ Annex C.3  Example (3) completion of Table 1

Annex BI1§B.4"E ampl}céQpl\\tion\cka%le 202" Annex C.4  Example completion of Table 2

~
Annex Bdl 5" a}gew&g of Tables 203 and Annex C.5 Example completion of Table 3 and Table 4
05’

Annex BBB.6 "Exa I:a completion of Tables 204 and Annex C.6  Example completion of Table 4 and Table 6
206"

Annex BqSB.7"Examp|e completion of Table 207" Annex C.7 Example completion of Table 7

1

Annex BBB.8 "Example completion of Table 208" Annex C.8 Example completion of Table 8

Annex CCC "Guidance in classification according to Annex D Guidance in classification according to
CISPR 11" CISPR 11

Annex CCC.1 "General" Annex D.1  General
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Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title
Annex CCC.2 "Separation into groups" Annex D.2  Separation into groups
Annex CCC.3 "Division into classes" Annex D.3  Division into classes
Annex DDD "Guidance in the application of IEC 60601- | Annex E Guidance in the application of IEC 60601-1-
1-2 to 'r_\arfirular standards" 2. io 'r_\arfirular standards
Annex DIPD.1 "General" Annex E.1  General
Annex DIPD.2 "Recommended modifications" Annex E.2 Recommen(}e@@odifi@ﬁk@s
Annex DIPD.3 "Cautions" Annex E.3  Cautions
Annex DDD.4 Additional recommendations Annex E.4 Addit(n%@\\\mr%g \a(on\
Annex EEE "Electromagnetic environments" Annex F %MA&*C E\/lRMENTS
Annex FHF  "Normative references" 2 M\b&e}s\rﬁs%s)
Annex GG "Guidance in the identification of essential Delete
performance"
Annex HHH "Guidance for determining if electri idal
equipment that is not equipment [ and
is used in an system is exempt fro mpt from
EMC testing requirements of this co S
standard"
Bibliography
Figure 241  "Instructions for c | ing ab for igure Instructions for completing Table 1|for
CISPR 11 eqmpme stems" CISPR 11 ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Figure 24Q2 "Instructions for cempleting Table 201 \Ei.g(ne 2 Instructions for completing Table 1|for
CISPR 1}\an CIS e eq ipment"” CISPR 14 and CISPR 15 ME EQUIPMENT
Figure 203 "Instru&)n}Tor ompIng We %{ Figure 3 Instructions for completing Table 2
Figure 244 "Instructiong for Figure 4 Instructions for completing Table 3|and
and 205 Iife-sup ortl Table 5 for LIFE-SUPPORTING ME EQUIPMENT
systems\ and ME SYSTEMS
Figure 245 "I i foxcompleting Tables 204 Figure 5 Instructions for completing Table 4|and
an 206 fo uimenhiand’systems that Table 6
“su po ing" for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS [that are
not LIFE-SUPPORTING
Figure A/ ample M arrangement for Figure A.1  Example of cable arrangement for fadiated
raduate immupity test" IMMUNITY test
Figure AAAZ2, “*Examples showing maximum dimension Figure A.2  Examples showing maximum dimension for
for equipment with one and with two ME EQUIPMENT with one and with two cables
cables”
Figure HHH.1 "Procedure for determining if electrical Figure G.1  Procedure for determining if electrical

equipment that is not equipment and that
is used in an system is exempt from the
EMC testing requirements of this collateral
standard"

equipment that is not ME EQUIPMENT and
that is used in an ME SYSTEM is exempt from
the EMC testing requirements of this
collateral standard
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Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title

Table 201 "Guidance and manufacturer’s declaration Table 1 Guidance and MANUFACTURER'’S declaration
— electromagnetic emissions — for all — ELECTROMAGNETIC EMISSIONS —
equipment and systems" for all ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Table 202 "Guidance and manufacturer’s declaration Table 2 Guidance and MANUFACTURER'’S declaration
= UiUbllUllldyllv“b illllllullii.y = IrUI cl“ = UiUbllUllldyllv“b T = |
equipment and systems" ME EQUIPMENT and/ME SYSJEMS

Table 20 "Guidance and manufacturer’s declaration Table 3 Guidance and AMJF RERYS deglaration
— electromagnetic immunity — for life- — electrom iC IMMYNITY > fORLIFE-
supporting equipment and systems" SUPPORTING ME IPMENT @arnd MEYSYSTEMS

Table 204 "Guidance and manufacturer’s declaration Table 4 Guidghce™and\MANUFASTURER'’S deglaration
— electromagnetic immunity — for —ele {C\IMMUNXTY > for
me equipment and me systems that are not Qu ME SYSTEMS tha} are not
life-supporting" FE-S

L " . . N\ \/ )

Table 20 Recommended separation distances Table ended‘separation distancgs
between portable and mobile and mobile
RF communications equipment and the fons equipment and the
equipment or system — for life-supporting Q ENT or ME SYSTEM — for JIFE-
equipmen /\ RTING ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Table 20§ "Recommended separation distanc Table\6 Wﬂended separation distancds
between portable and mobile en portable and mobile
RF communications equipment an e RF communications equipment and the
equipment or system — for equipment a ME EQUIPMENT Oor ME SYSTEM —
systems that are not life-supporting\' for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS [that are

/\ not LIFE-SUPPORTING

Table 20  "Guidance and \Tﬁ}/? Guidance and MANUFACTURER’S deglaration
— electromagneti — electromagnetic IMMUNITY — for LIFE-
supporting equii SUPPORTING ME EQUIPMENT and ME BYSTEMS
specifi that are specified for use only in a phielded
locatiorX location

Table 208  "Guidance Table 8 Guidance and MANUFACTURER’S deglaration
— electrg — electromagnetic IMMUNITY — for
equipm ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS thaf are not
supporting\and aresspecified for use only LIFE-SUPPORTING and are specified [for use
in{?h%?d{ Jom only in a shielded location

Table 209 odulatignnf cy, physiological Table 9 Modulation frequency, PHYSIOLOGIGAL
sim ion and operating SIMULATION FREQUENCY, and OPERATING

uehy" FREQUENCY

Table 21 "Imm%‘qutespevels for voltage dips" Table 10 IMMUNITY TEST LEVELS for voltage djps

Table 21 "Immunity test level for voltage Table 11 IMMUNITY TEST LEVEL for voltage interruption
interruption”

Table BBB.1 "Example (1) of completed Table 201" Table C.1 Example (1) of completed Table 1

Table BBB.2 "Example (2) of completed Table 201" Table C.2 Example (2) of completed Table 1

Table BBB.3 "Example (3) of completed Table 201" Table C.3 Example (3) of completed Table 1
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Table H.1 — Mapping between the elements of the second edition of IEC 60601-1-2 as
amended and IEC 60601-1-2:2007 (Continued)

IEC 60601-1-2
Second edition as amended IEC 60601-1-2:2007
Clause Title Clause Title
Table BBB.4 "Example of completed Table 202" Table C.4 Example of completed Table 2
Table BBB.5 "Example (1) test, immunity and Table C.5 Example (1) test, IMMUNITY and COMPLIANCE
compliance levels" LEVELS
Table BBR-6_"Example of completed Table 203" Table C 6 Example of comploted Tahle 3
Table BBB.7 "Example of completed Table 205" Table C.7 Example of com}l\eéted Tab
Table BBB.8 "Example of completed Table 204" Table C.8 Example of}c{ﬁ@léte(‘ht{le 4
Table BBB.9 "Example of completed Table 206" Table C.9  Example o?\co%ngd ?agle\e\
Table BBB.10 "Example (2) test, immunity and Table C.10 Example test, MMUNITY ard COMPLIANCE
compliance levels" LEVEL
Table BBB.11  "Example of completed Table 207" Table C.11 é\ hplg\gf Ietea\Table 7
Table BBB.12  "Example (3) test, immunity and Tableﬁ\B%Me . INMONITY and COMPLIANCE
compliance levels" LEVEKS
Table BBB.13 "Example of completed Table 208" m C Eﬂmpl of completed Table 8
Table EEE.1 "Electromagnetic enV|ronm /*abIF\F 1 E‘J\QTWGNEHC ENVIRONMENTS

&

23
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Index of defined terms used in this collateral standard

ACCESSIBLE PART ...ttt e it e et e oo et et oot e e e e e e e e et e e e e e e e enaes IEC 60601-1:2005, 3.2
ACCESSORY ...ttt e et et na e IEC 60601-1:2005, 3.3
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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

Fa

FEULLE D'INTERPRETATION

La prdsente 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
N

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

Le rapport de vote indiqué dans le table \ onfre @te information sur le votg ayant
aboutija I'approbation de cette feuille

Paragraphe 6.2.2.2 e) (IV

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

Ce paragraphe f' :

L'eq > PRAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelg¢onque
de s ]

La clan
L'egsal ¢ & a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaipes de

tengi 6 dquentes ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYS[TEME EM™est soumis a I'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fré;fuence

d'entrée_d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'aytre’s’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:

Pod
d'al
réa
ave
NOM

La clar

Pod
d'al
dolit
I'AP
d'al
SYS
d'en]
d'al

Paragt
(Ceci s

Ce par

Pod
d'al

réal

ave

NOMI2

La clar

Pod

mentation électrique ou une possibilité de sélection de tension g
jsé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales

INALES d'alimentation.
ification est la suivante:

r les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant
mentation électrique ou une possibilité de
étre réalisé aux tens;ons d'entrée dal/men afy

entaires.

ificationlest la\suivante:

r JesJAPPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d

d'al

mentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique,

entrée

sai est
L %6 t réalisé
C |'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par |'une quelco S squences

entrée

, |I'essai

les de
entrée

uence

‘est pas nécessaire d'effectuer

entrée

pOssibilité de sélection de tension automatique, l'egsai est
& ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre |réalisé
STEME EM alimenté par l'une quelconque de ses fréquiences

entrée
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.
10 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:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglage 1S entrée
d'allmentation électrique ou une possibilité de sélection de tensi ! sai est
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maxi )€ a la
fréquence d'alimentation minimale ASSIGNEE

La claffification est la suivante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusie ¢ entrée
d'allmentation électrique ou une possibilité de $électr l'essai
doif| étre réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEE R REIL ou
du BYSTEME EM. L'essai doit étre rgalj » (¢ a la
fréquence d'alimentation ASSIGNE ] : umis a
I'essai aux tensions d'entrée d'alir l ntation

satisfaisant a cette spécification, il a des

tengions ou fréquences supplément

Paragi
(Ceci s

Ce par
a)

BETEMES
1 erniers
g/'essayés qu'a cette fréequence. Dans les deux cas, pendant |'essai,

: le SYSTEME EM est alimenté a la méme fréquence que celle du|champ
magnétique appliqué.

= Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est a 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

tengters—et-de—fréguences v e RPAR et

SYS[TEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentatidg

d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas’ne
d'altres 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 claffification est la suivante:

L'egsai peut étre réalisé a toute tension d'en

ou le

fectuer

nes de

tengions et de fréquences ASSIGNEE v | ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai aun déntrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a sgtte ifi ] fectuer
d'aytres essais a des tensions ou fréquence

de la

Ces clarifications rester val qu%a p
CEIlI 60601-1-2. %

Mars 2010 ICS 11.040.01; 33.100.10; 33.100.20
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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

plisation
h CEl a
ans les
Normes

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

inter| Jbles au
publ ige a des
com iper. Les
orga , pgrticipent
égalg n (ISO),
selo

2) Les mesure
du p b la CEl
intérp

3) Les agréées
com e la CEI
s'asy onsable
de I'

4) Danj toute la
mes ications
natid ications
natid

5) La CEI n’a pr pas sa

resppnsabilité po

6) Tous ipn.

7) Aucl igires ou
man Comités
natig ut autre
dom les frais
de ju Fl ou de
toutq

8) L'att ications

réfénencéestest vhligatoire pour une application correcte de la présente publication.

9) L’attgntion-est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvpnt faire
I'objét\de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenpe pour
responsable de ne pas avolir identifie de tels droits de propriete et de ne pas avolr signale leur exisience.

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 infgrmation\suile vatg¢ ayant
aboutija I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI

Dans lp série des publications 60601, les normes collatéra es’regles générales
de sécprité applicables:

— aup sous-groupe d'APPAREILS ELECT,
ou

logie);

- a\
cor

st pas

Dans |

— exi
- Mo

— indi 5 et les
réfé eres.

— TEH TERALE
ou

NOTE ableaux

de I'Ann : S Hans les

instructi ilsati ils, sont™estinés a L’OPERATEUR ou a L’'ORGANISME RESPONSABLE qui peut ne pas étre

familiarigé is des normes CEI 60601.

Conce S e de la présente norme, le terme:

— “arficle®™-désigne l'une des six sections numérotées dans la table des matiérey, avec
toutesses 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.

* recpnduite;
* sugprimée;
* renpplacée par une édition révisée, ou

)
S
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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 APPARFEI| EM (par exemple les nrdinntpurq)'

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

Bien plus important encore, l'existence des normes d'IMMUNITE E , UE est
essentjelle pour assurer la sécurité des APPAREILS et des SYSTEMES \ELE X. La
COMPA[IBILITE ELECTROMAGNETIQUE (voir la Définition 3.4) diff ts de
sécurité couverts par la CElI 60601-1 par le fait que les 8S & gtiques
existent, avec divers degrés de sévérité, dans l'environne
APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX et, par définiti il gppareil "die des
performances satisfaisantes" dans son environnement’pré i antir la COMPATIBILITE

ELECTHOMAGNETIQUE. Cela signifie que I'approche cghvermnti » ier défaut, vis-a-vis
de la|sécurité, n'est pas appropriée pour lapplicati es de COMPATIBILITE
ELECTHOMAGNETIQUE. L'environnement : OMAGNETIQUE peyt étre
comparé a la température ambian z idité 5 preéssion atmosphérique. Les

APPAREILS et les SYSTEMES ELECTROMEQICA oumis a tout moment|a des
conditipns d'environnement correspondant 3ine prévu et pendant des durées
prolongées. Comme pour la pressmn , 'OPERATEUR de I'AHPAREIL
ou du p ompte, de maniére permanenie, des
niveau pécifiés dans cette norme collptérale
(NIVEA le domaine rencontré| dans
I'envirg 2nérg ilisat Yol —On s'attendrait donc, dans ces conditjons, a

ce qus a : OU\NSYSTEMES ELECTROMEDICAUX soient également
norma

Les AH 3TROMEDICAUX sont utilisés dans la pratique méddicale,
parce C S dont on a besoin. Si un APPAREIL ou un SYSTEME
ELECTR la FONCTION dont on a besoin en raison d'une |lacune
d'IMMU ents attendus dans le cadre de son environnement hormal

d'utilisati \ et pas une bonne pratique médicale et ne peut pas étre conpsidéré
commese it >

Cette ¢dition;adme e les FABRICANTS, les ORGANISMES RESPONSABLES et les OPERATEURS se
partagenida responsablllte de s' assurer que les APPAREILS et les SYSTEMES ELECTROMEPDICAUX
yu d'un
SYSTEME ELECTROMEDICAL est de Ie concevoir et de le fabrlquer pour qun 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 gu'il spécifie les caractéristiques de
I'envirgnnement ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation et la maniére dont cef/envikonnement est
établi, |environnement dans lequel I'APPAREIL ou le SYSTEME ELECTR DICAL Yonectipnnera
comme prévu.

Cette horme collatérale admet également que pour certains IVEAUX
D'IMMUNITE plus élevés peuvent étre exigés. Des recherches nécessa s pour
déterminer comment identifier les environnements pouvanihexigendes NWEAUX D'IMMUNITE
plus élevés, ainsi que ce qu'il convient qu'ils soient.

Enfin, | cette norme collatérale reconnait que [po les SY$TEMES
ELECTHOMEDICAUX DE MAINTIEN DE LA VIE, des nives , s élevés sont nécessaires,
afin d|établir une marge de sécurifé Y pour un usage dgns un
enviropnement général o) . Pg , cette norme collptérale
spécifi A €S SYSTEMES ELECTROMEPDICAUX
DE MAINTIEN DE LA VIE.

Cette phorme collatérale ¢
sous-cpmité 62A,
électriques incluant les
radioélectriques).

Xistantes de la CEIl, préparées|par le
ipilité électromagnétique entre apfpareils
mité international spécial des perturlhations

Les eXigences d A : ECTRGMAGNETIQUE spécifiées par cette norme collptérale
sont g¢néralemen ; ARPWREILS et aux SYSTEMES ELECTROMEDICAUX comnpie cela
est détini en 3. : orme générale. Pour certains types D'APPAREILS| et de
SYSTEN ces—eéxigences peuvent nécessiter d’étre modifiées par les
exigenpg me particuliere. Les rédacteurs des normes particuliérgs sont
incités|a pour prendre connaissance des lignes directrices relatives a

I'applid ¢ 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

ine-d'application_obijet o

o

 Domaine d’application

APPAREILS et SYSTEMES EM.

norme collatérale s’applique a la COMPATIBILITE

aterale.

IANCES
ous le

FILS et

STEMES EM.

Dbjet

sente norme collatérale a pour oQjetde ue les

pour la COMPATIBILITE ELECTROM . Elles

ht en complément des exigenc bur les

5 particulieres.

Normes connexes

CEl 6062-1

es APPAREIKS YST EM, la présente norme collatérale compléte la
la—CEI 60601-1 ou a la présente norme collatéralg, soit
les conventions suivantes sont utilisées:

ale" désigne la CEl 60601-1 seule;
latérale" désigne la CEl 60601-1-2 seule;
présente no " désigne la combinaison de la norme générale et de la présente[norme

1.3.2

Normes particuliéres

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

conten

ue 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

amend

ements).

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 Gin courant appelé <16 A

CEI 61000-4-2, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie 4-2: Téchni i etde

CEI 61000-4-3, Compatibilité électromagnétique (CEM) — Partie R, ] i etde
i d'i té 2 Stique 2qliences

CEIl 61000-4-4, Compatibilité électromagnétique (CEM 3 . i 'essgi et de

CEIl 61000-4-5, Compatibilité électromagnétiqus 1 1 'essgi et de
mesur :

CEI 61 V) — Partie 4-6: Techniques
d'essa conduites, induites par les dhamps

radioélectriques 1)
Amendement 1 (2004)
Amendement 2 (2006)

CEl 61 ai et de

CEIl 61000-4-11, Cot 9 St ie 4-11: j 'essai et
de melsure — Essay ité jon, : jatipns de

CISPR| 11, Agpareits{ S ientifi 2di 3 fré joélectrique
— Caralcteristigue X« 1 5 5t imi 5 e

Compatibilité  électromagnétique —  Exigences pour les appareils

CISPR| 154 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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3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la CEIl 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.

Un-index-des-t défini td 53 tir do-l 240
NOTE 3 —Un-index—des-termes-définis-esi-donné-a-partidela-page ]

3.1
NIVEAU|DE CONFORMITE (IMMUNITE)
niveau| inférieur ou égal au NIVEAU D'IMMUNITE pour lequel I'APPAF
satisfa|t aux exigences du paragraphe applicable de 6.2

ME EM

NOTE |es exigences supplémentaires relatives aux NIVEAUX DE CONFOR

3.2

* DEGRIADATION (de performance)

écart non désiré des caractéristiques de fonctionneéme ou d'un SYSTEME EM
par ragport aux caractéristiques attendues Q

NOTE [Une "DEGRADATION" peut étre un défaét de fenc ent témporaire Qwpermanent.

[VEI 161-01-19, modifié]

3.3

* PUIS§ANCE APPARENTE RA

ERP

puissapce nécessaire |8 , dans
une direction donnée qu'un
dispositif donné@

NOTE A I'UIT et dan¥le E au cas

ou I'antgnne de référence

[VEI 161-04-16, §

3.4
COMPATTI
CEM
ou d'un SYSTEME EM a fonctionner dans son ENVIRONNEMENT
ELECTHOMAGNETQ e fagon satisfaisante et sans produire lui-méme des PERTURBATIONS
ELECTHOMAGNETIQUES intolérables pour tout ce qui se trouve dans cet environnement

[VEI 164+=84=6Fmodifié]

3.5

* 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 ELECTROMAGNETIQUE, un signal non désiré ou
une modification du milieu de propagation lui-méme.

[VEI 161-01-05, modifié]
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3.6
EMISSION (ELECTROMAGNETIQUE)
processus par lequel une source fournit de I'énergie électromagnétique vers I'extérieur

[VEI 161-01-08]

3.7
ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
ensemble des phénoménes électromagnétiques existant a un endroit donné

NOTE L'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE dépend en général du temps et sa description peut exiger une
approche statistique.

[VEI 1451-01-01]

3.8
BRUIT ELECTROMAGNETIQUE

phénoméne électromagnétique variable, ne portant apparep
susceptible de se superposer ou de se combiner a un signal uti

ipns et

[VEI 161-01-02]

3.9
DECHARGE ELECTROSTATIQUE
DES
transfdrt de charges électriques emn
lorsqu'jls sont proches ou mis en contas

snfiels électriques différents

[VEI 161-01-22]

3.10
* BANDE D'EXCLUSION
bande |de fréquences |re ue RF
s'étendant de -5 % a|+ - ception
relativg, aux fréqus ACH t/nd de
-10 %|a +10 % d e aux
fréquences de récep

NOTE

D'autres dé
radioéle ati

ont parfois utilisées dans d'autres buts dans les redlements

3.1

* FONC
opérat C S point de vue clinique que L’APPAREIL ou le SYSTEME EM est ¢estiné
a assu dxe d’'un diagnostic, d’un traitement ou de la surveillance d’un PATIENT ou
pour [' dne maladie, la compensation ou l'atténuation d'une blessure oy d'une
incapaFHé

3.12

NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601

NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE spécifié en 6.2, par la présente norme collatérale ou par une norme
particuliére

3.13

* IMMUNITE (@ une perturbation)

aptitude d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME EM a fonctionner sans DEGRADATION, en présence
d'une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

[VEI 161-01-20, modifié]
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3.14

NIVEAU D'IMMUNITE

niveau maximal d'une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE de forme donnée agissant sur un
dispositif, un appareil ou un systéme particulier, pour lequel celui-ci demeure capable de
fonctionner avec la qualité voulue

[VEI 161-03-14]

3.15

NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE

niveau d'un signal d'essai utilisé pour simuler une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE pendant
I'exécution d'un essai d'IMMUNITE

[VEI 14;1-04-41]

3.16
APPAREILS DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION
ATI
appargil congu dans le but

a) de [recevoir des données d'une source externe (comme < rée de dopnnées
ou [d'un clavier);

recues (telles que |calcul,

b) d’apcomplir des fonctions de traitement sur )
mémorisation, transfert de

trapsformation de données ou enregistreme
données);

c) de fournir des données de sortie (soif part 2 e appareil ou par reprogluction
de données ou d'images)

NOTE [ette définition inclut des unités ou systemes~électiigue electroniques qui produisent princigalement
des impulsions électriques ou glectroniques périodiquesibinajres de formes multiples et qui sont deptinés a
accomplir des fonctions de i dexdognées les qye traitement de texte, calculs électrpniques,
transforqnation de données, enr ent, archivages tri; méferisation, recherche et transfert, et reprodyction de
donnéeq telles que des imagse

[VEI 161-05-04]

3.17
* GROS
APPARE
I'exclugion des ca

3.18
* APPARE
APPARE icluant au moins une FONCTION destinée a maintenir activenjent en
vie ou @ réanim PATIENTS et dont la défaillance de conformité aux exigences de 6{2.1.10
est sugceptible d duire a de graves lésions ou a la mort d'un PATIENT

3.19

* BASSE TENSION

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

3.20

* FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT

fréquence fondamentale d'un signal, électrique ou non électrique, établi dans un APPAREIL ou
dans un SYSTEME EM et destiné a commander un parameétre physiologique
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3.21

* APPAREIL ou SYSTEME EM COUPLE AU PATIENT

APPAREIL ou SYSTEME EM qui contient au moins une PARTIE APPLIQUEE par laquelle le contact
avec le PATIENT procure un point de capture d'informations ou de traitement nécessaire au
fonctionnement normal de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM et qui ouvre une voie d'accés pour
I'énergie électromagnétique, si elle est couplée par conduction, par capacité ou par induction
gu’elle soit intentionnelle ou fortuite

3.22

* FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE

fréquence fondamentale d'un signal, électrique ou non électrique, utilisé pour simuler un
: phystotegiqae—tet—eue—APPAR ot—le M M—ForetionRera—auRre—maniere

nte lors de son utilisation sur un PATIENT

3.23
* APPAREIL ou SYSTEME EM PROFESSIONNEL

APPAREIL ou SYSTEME EM utilisé par les professionnels de santé
venu aju grand public

[VEI 161-05-05, modifié]

4 3 étre

3.24
* RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC

lignes d'énergie électrique BASSE TENSI
ont acg¢eés

tégories de consommateurs

3.25
* RADIQFREQUENCE
RF
domaine de fréquences
audiofgéquence et infr

petique qui est entre les dolnaines

NOTE |es limites admises

3.26

APPARI
APPARE
CISPR
SYSTEN

de la
ou du
ion de

4.1 EXxigences générales concernant la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des
APPAREILS et des SYSTEMES EM

411 * COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM ne doivent pas émettre de PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES qui pourraient affecter les services radio, tout autre appareil ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES d'autres APPAREILS et SYSTEMES EM. Les APPAREILS et les
SYSTEMES EM doivent présenter une IMMUNITE appropriée leur permettant de conserver leur
SECURITE DE BASE et leurs PERFORMANCES ESSENTIELLES en présence de PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES.

La conformité est considérée comme acquise si les exigences de la présente norme
collatérale sont satisfaites.
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Appareil électrique autre qu’un APPAREIL EM

Les appareils électriques qui ne sont pas des APPAREILS EM et qui sont fournis comme partie
d’'un SYSTEME EM sont exempts des exigences d’essai de CEM de la présente norme
collatérale si I’'ensemble des conditions suivantes sont satisfaites (voir aussi ’Annexe G):

a) les appareils électriques qui ne sont pas des APPAREILS EM sont conformes aux normes
internationales de CEM applicables;

b) il a été déterminé que les EMISSIONS et 'IMMUNITE des appareils électriques qui ne sont
pas des APPAREILS EM n’affectent pas défavorablement la SECURITE DE BASE ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES du SYSTEME EM; et

c) il @
APH
du

Vérifiel
docum
I’examep

EM a éfé

4.2

Pour |
générg

5 Ide

5.1
5.1.1

Les A
intentig
doiven
ionisar

5.1.2

le ne s’appliquent pas.

()

Marquage_su
lesquels I'exemption des essais de connecteur spécifiée en 6.2.2.2 c) est

ete determine que les €S appareils electriques q sont_pas des

AREILS EM n’entrainent pas le dépassement des limites applicab eSCEMISSIONS
SYSTEME EM.

autres

e, par

PAREIL

s essais de CEM, i OIN la |norme

M,
lie RF

liquent

itement

ts non

I'extérieur des APPAREILS EM ou sur les parties d'APPAREIL EM, pour

utilisée

En ce qui concerne les APPAREILS et les SYSTEMES EM pour lesquels I'exemption des essais de
connecteur spécifiée en 6.2.2.2 c) est utilisée, le symbole CEl 60417-5134 (2003-04), relatif a
la sensibilité aux DES, doit étre appliqué a cbété de chaque connecteur pour lequel
I'exemption d'essai est utilisée. Ce symbole graphique est représenté ci-dessous.

5.1.3

Aea\

Marquage sur I'extérieur des APPAREILS et des SYSTEMES EM spécifiés pour
utilisation uniquement dans un emplacement blindé

une

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM spécifiés pour étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé doivent étre marqués d'un avertissement indiquant qu'il convient de les

utiliser

seulement dans le type d'emplacement blindé spécifié (voir 5.2.2.3).
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Vérifier la conformité aux exigences de 5.1 par examen.

5.2 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

5.2.1 Instructions d'utilisation

5211 Exigences applicables a tous les APPAREILS et SYSTEMES EM
Les instructions d’utilisation doivent inclure ce qui suit:

a) une mention indiquant que les APPAREILS ELECTROMEDICAUX nécessitent des précautions
spemales VIS a-vis de la CEM et qu'ils d0|vent etre mstalles et etre mis en service selon

nobiles

ecteur

spécifig nlt:

a) ung¢ reproduction du symbole d'avertissement D me en
5.1.2);

b) unlavertissement indiquant qu'il cghvi gonnecteurs identifigs avec

le |symbole d'avertissement DE
radcordements de ces connecteurs
relatives aux précautions DES;

et qu'il convient que les
oins d’utiliser les procgdures

*

c) *u autions DES;

d) *upe recommandation indi personnel impliqué doit recevair une
explication concern avertigsement DES et une formation dur les
prdcédures relative ) 2 i ;

e) *upe spéci i de la formation aux procédures relativgés aux
prégcautions DEZ

5.2.1.3 male du signal physiologique du PATIENT

Pour le S ES EM sans réglage manuel de sensibilité et pour lesquels le

FABRIC ifi plitide ou valeur minimale du signal physiologique du PATIENT (voir

6.2.1.7 structions d'utilisation doivent inclure ce qui suit:

a) l'ampli gleur minimale du signal physiologique du PATIENT; et

b) un]avertissement indiquant que le fonctionnement de I'APPAREIL ou du SYSTEME|EM en
degsoaus de cette amplitude ou de cette valeur peut conduire a des résultats imprécis.

5.2.1.4 * Exigences applicables aux APPAREILS et SYSTEMES EM PROFESSIONNELS DE TYPE A

Si un APPAREIL ou un SYSTEME EM PROFESSIONNEL DE TYPE A est destiné a étre utilisé dans des
locaux domestiques ou en étant raccordé au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC (voir 6.1.1.1f), les
instructions d’utilisation doivent inclure I'avertissement suivant ou un avertissement
équivalent:

Avertissement

Cet appareil/ce systéme est destiné a étre utilisé uniquement par des professionnels de
la santé. Cet appareil/ce systéme peut causer des perturbations radioélectriques ou il
peut perturber le fonctionnement d’'un appareil situé a proximité. Il peut étre nécessaire
de prendre des mesures d’atténuation, comme la réorientation ou l'installation a un autre
endroit de [L’APPAREIL ou du SYSTEME EM] ou le blindage de I'emplacement.
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ou "[APPAREIL ou SYSTEME EM]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de

I'APPAREIL ou du SYSTEME EM.

Vérifier la conformité aux exigences de 5.2.1 par examen des instructions d’utilisation.

5.2.2 Description technique

5.2.2.1 Exigences applicables a tous les APPAREILS et SYSTEMES EM

Pour tous les APPAREILS et SYSTEMES EM, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure

les informations suivantes:

ns la liste.

t), des
| et du
SOIRES
d'étre
euvent
nce de
DU par

TEME EM comime des

¥ transducteurs| et de
rs et des cables yendus

piéces de remplacemgnt des

ellgs se présentent. Voi
I’exigence étape par é
les| APPAREILS et lef
étdpe par étape,

appareils Clm1 15,
— |Pour les : MES EM CISPR 11, "[I'APPAREIL ou

e_une/augmentation des EMISSIONS

dessous, dans l'ordre dans|lequel
s. L'organigramme de la Figurg 1 est
g, pour remplir le Tableau 1, congernant
organigramme de la Figure 2 est I’exigence

concernant les

le SYSTEME EM]"

doit étre re < ) < RENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL [ou du

- S ISPR 14 et CISPR 15, "[I'APPAREIL EM]" doit étre remplgcé par

— |E S et les SYSTEMES EM CISPR 11 groupe 1, les lignes 5, 14 et 13

- REILS et les SYSTEMES EM CISPR 11 groupe 2, les lignes 4, 14 et 13

doivent étre~supprimées.

— | Pour les APPAREILS EM qui satisfont a |la CISPR 14-1, les lignes 4 a 6 et la ligne 13

doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS EM qui satisfont & la CISPR 15, les lignes 4 a 6 et la ligne 12

doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS et SYSTEMES EM CISPR 11 qui sont conformes a la Classe A,
incluant les APPAREILS et SYSTEMES EM PROFESSIONNELS DE TYPE A, “[A ou B]” a la
colonne 2 de la ligne 6 doit étre remplacé par “A”. Pour les APPAREILS et SYSTEMES EM
CISPR 11 qui sont conformes a la Classe B, “[A ou B]” doit étre remplacé par “B”.
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Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM satisfaisant a la CEl 61000-3-2, "[Class
C, D ou Non applicable]” a la colonne 2 de la ligne 7, doit étre remplacé par la

e A, B,
classe

de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM, selon la CEI 61000-3-2. Pour les APPAREILS et les
SYSTEMES EM satisfaisant a la CEl 61000-3-3, "[Conforme ou Non applicable]” a la
colonne 2 de la ligne 8, doit étre remplacé par "Conforme". Pour les APPAREILS et les

SYSTEMES EM pour lesquels la CEI 61000-3-2 et la CEI 61000-3-3 ne so
applicables, "[Classe A, B, C, D ou Non applicable]” et "[Conforme o
applicable]”, doivent étre remplacés par "Non applicable".

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM CISPR 11, les cellules a la colonne
lignes 6, 7 et 8 doivent étre fusionnées en une seule. Pour les APPAREILS

nt pas
u Non

3 des
et les

SYSTEMES EM CISPR 11 satisfaisant a la Classe B, a la CElI 61000-3-2 et a la

CE161000-3-3, le texte a la colonne 3 de la ligne 9 doit étre déplacé dans la cellule
fusionnée. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM PROFESSIONNEMS TYPE|A dont
I'utilisation dans un local domestique ou le raccordement au ELEC[TRIQUE
PUBLIC sont prévus et justifiés (5.2.2.10 et 6.1.1.1f) et gt €S aux
CEI 61000-3-2 et CEI 61000-3-3, le texte de la colonne ¥ d¢ it étre

déplacé dans la cellule fusionnée. Pour les APPAREILS
pour lesquels la CEIl 61000-3-2 et la CEI 61000-3-3

PR 11
ou qui
ur les

1), le

lignes
14 ou
olonne

ee. Pour les APPAREILS EM
et la CEIlI 61000-3-3 rle sont

cellule

JGtilisation est spécifiée uniquement dans

un emplacement indg 3 le seuil permis de perturbatijon au
rayonnement ¢ & e seuil permis de tension perturbatrige aux
bornes d'alim o)) i 3 ) est utilisé, le texte spécifié|par le
5.2.2.3
— |Les lignes
* Uln i wdiguant gu'il convient que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM ne spit pas
utilisé ¢ 3 cils ou empilé avec ces derniers est nécessaire, et sl n'est
pas ent, il convient que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM soit slirveillé
ponr le fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle |l sera
util
NOTE Le<FABRICANT e I'APPAREIL ou du SYSTEME EM peut fournir une description ou la liste des gppareils
avef lesqugels I'APPAREIL ou le SYSTEME EM a été essayé dans une configuration appareils cote a|cbéte ou
empilés; et dont I'utilisation cote a céte ou empilés est autorisée.
* Une justification pour chaque NIVEAU DE CONFORMITE Inferieur au NIVEAU D'ESSAT SELON LA

CEI 60601 relatif a cet essai d''MMUNITE. Ces justifications ne doivent étre basées que sur
des limitations physiques, technologiques ou physiologiques qui interdisent la conformité

au

NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEIl 60601.
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Tableau 1 — Directives et déclaration du FABRICANT — EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES —
pour tous les APPAREILS et SYSTEMES EM

® 060 0 606 00¢

©

(voir 5.2.2.1 ¢))

Directives et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est

utilisé dans un tel environnement.

Essai d'émissions

Conformité

Environnement électromagnétique — directives

Bmissions RF

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM]
uniguement pour ses fonctio

e RF

¢ISPR 11

Groupe 1 conséquent, ses émission et ne
¢ISPR 11 sont pas susceptibles d Srences
dans un appareil électrgniqle b
L Il faut que [L'APP SYSTEME EMNémMétte de
Bmissions RF G 2 I'énergie électromagnétiq (¢) w fongtion
roupe reil iques

pour laquelle t prévuy, Lesvap electrol
voisins peuvent ét h&ée\

HBmissions RF

GISPR 11

Classe [A ou B]

~N

Bmissions harmoniques

GEI 61000-3-2

[Classes A,.B, C,

D, o o)
applicable]

W

Hluctuations de tension/
Rapillotement flicker

GEI 61000-3-3

[Conforme/6u Non

applicgble] (\

N

tous les locaux, y compris dans les locauXx

public d'alimentation électrique basse tension
alimentant des batiments a usage domestique.

PPAREIL ou le SYSTEME EM] convient a I'utilisption

estiques et ceux directement reliés au résepu

=

[voir 5.2.2.1 ¢)
et Figure 1]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] convient a I'utilisption

dans tous les s autres que domestiques et peut
utilisé dans des locaux domestiques et ceux

directement reliés au réseau public d'alimentatipn

électrique basse tension, alimentant des batimg
usage domestique sous réserve de tenir compte
I’avertissement suivant:

Avertissement: Cet appareil/ce systemg est

destiné a étre utilisé uniquement pa
professionnels de la santé. Cet appareil/ce sy

peut causer des perturbations radioélectriqugs ou il

peut perturber le fonctionnement d’'un appare

a proximité. Il peut étre nécessaire de prendfe des

mesures d’atténuation, comme la ré-orientat

I'installation a un autre endroit de [L’APPAREIL
SYSTEME EM] ou le blindage de 'emplacement.

étre

nts a
de

des
stéme

| situé

on ou
ou du

[voir 5.2.2.1 ¢)

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] convient a I'utilisation

dans tous les locaux autres que les locaux

domestiques et ceux directement reliés au réseau

et Figure 1] public d'alimentation électrique basse tension
alimentant des batiments a usage domestique.
Emissions RF Conforme [L'APPAREIL EM] n'est pas approprié pour étre
CISPR 14-1 interconnecté avec d'autres appareils.
Emissions RF [L'APPAREIL EM] n'est pas approprié pour étre
Conforme p pproprié p

CISPR 15

interconnecté avec d'autres appareils.
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Début pour
les APPAREILS et SYSTEMES EM
CISPR 11

Y

Remplacer “[APPAREIL ou SYSTEME]” par REFERENCE du
MODELE ou TYPE D’APPAREIL ou du SYSTEME EM

Groupe 2

Supprimer les lignes 4, 12 Groupe 1

Supprimer les lignes 5, 12
et 13 du Tableau 1* et 13 du Tableau 1*
|

Remplacer “[A ou B er “[A\Qu
BJ” par ‘B’ B “p” \/

Conformité a la
CEI 61000-3-2

Conforme

v

Renfplacer “[Classe A, B, C, D, ou Non applicable]’

a la ligne 7 par la classe de la CEl 61000-3-2, et
emplacer “[Conforme ou Non applicable]” a la
ligne 8 par “Conforme”™

v

Fusionner les cellules/a 1a
col. 3 des lignes 6, 7 et 8*

) s X 4
emplacer “[Clasge A, B, C, D, ou Non applicabje]’
alall 7 é:fConforme ou Non applicable]” 3l la

ligne 8 par “Non applicable™

v

Fusionner les cellules a la
col. 3 des lignes 6, 7 et 8*

=

y

Déplacer g texts de col.\3\ Déplacer le texte de la col. 3 Déplacer le texte de la col. 3
Iign?{%w\la ellulgfusi ni) ligne 10 dans la cellule fusionnée ligne 11 dans la cellule fusionnée
\\) ¢

Utilisation
spécifiée dans

un emplacemen
biiae?

Permission de
6.1.1.1d)

ttitisée?

Ajouter le texte
Non Non spécifié par 5.2.2.3 b)

v l
Supprimer les lignes 9, 10 et 11*

Y

Supprimer les numéros de ligneg

* Les numéros de lignes font référence a celles
du Tableau 1 avant les modifications
+ ** 'Y compris APPAREILS et SYSTEMES EM et
PROFESSIONNELS du TYPE A

Fin
IEC 331/07

Figure 1 — Instructions pour remplir le Tableau 1 pour les APPAREILS ET SYSTEMES EM CISPR 11
(voir 5.2.2.1 ¢))
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Début pour les
APPAREILS EM
CISPR 14

v

Remplacer “[APPAREIL EM]” par REFERENCE
du MODELE ou du TYPE de 'APPAREIL EM

Y

Supprimer les lignes 4 a 6 et
la ligne 13 du Tableau 1*

60601-1-2 © CEI:2007

Début pour les
APPAREILS EM
CISPR 15

Y

Remplacer “[APPAREIL EM]” par REFERENCE
du MODELE ou du TYPE de 'APPAREIL EM

v

Supprimer les lignes 4 a 6 et
la ligne 12 du Tableau 1*

Conformité a la
CEI 61000-3-2

Conforme

etala
CEI 61000-3-3?

Remplager “[Classe A, B, C, D, ou Non applicable]’
a lalighe 7 par la classe de la CEI 61000-3-2, et
remplacer “[Conforme ou Non applicable]” a la

ligne 8 par “Conforme™

'

Fusionner les cellules é&K
col. 3 des lignes 7 rt\B*

Déplacer ledexte de la gol. 3
ligne 9 dans la tell e/fﬁi née |

AClasse A, B, C, D, ou Non applfcable]”
a la ligne 7 par la classe de la CEl 61000-3-2, et
rempfacer “[Conforme ou Non applicable]| a la
ligne 8 par “Conforme”™

:

Fusionner les cellules a la
col. 3 des lignes 7 et 8*

Y

Déplacer le texte de la col. 3
ligne 11 dans la cellule fusionnée *

_ v

Supprimer les lignes 9, 10 et 11*

v

Supprimer les numéros de lignes

Y

Fin

* Les numéros de lignes font référencela celles
du Tableau 1 avant les modifications

IEG 332/07

Figure 2 — Instructions pour remplir le Tableau 1
pour les APPAREILS EM CISPR 14 et CISPR 15
(voir 5.2.2.1 ¢))
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f)

* Le Tableau 2, rempli comme spécifié ci-dessous 2). L'organigramme de la Figure 3 est
I’exigence étape par étape, sous forme graphique, pour remplir le Tableau 2.

ou I'"[APPAREIL ou le SYSTEME EM]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou
DU TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM.

NOTE |Il'y a quatre emplacements dans le Tableau 2 ou il faut remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME EM]".

*La colonne 3 du Tableau 2 doit étre remplie par le NIVEAU DE CONFORMITE DE
L'IMMUNITE pour chaque essai, selon les exigences de 5.2.2 et 6.2. Si un NIVEAU DE
CONFORMITE, inférieur ou supérieur au NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601, est
revendiqué, il doit étre I'un des niveaux listés dans la norme fondamentale d'IMMUNITE
CEM référencée, sauf si le NIVEAU DE CONFORMITE est en dehors de la gamme des
niveaux listés. Si le NIVEAU DE CONFORMITE est en dehors de la gamme des niveaux

listés dans Ta norme fondamentale dTMMUNITE CEM reférencee, | AU DAMMUNITE
réel doit étre stipulé, arrondi a un chiffre significatif. Si, maine
d'application de la norme fondamentale CEM, un essai ne s'a I'AHPAREIL

Ou au SYSTEME EM ou il n'est pas possible de réaliser l'e ou le
SYSTEME EM, les colonnes 3 et 4 du Tableau 2 doivent menti st pas
applicable.

* Pour I'essai d'IMMUNITE (CEI 61000-4-2) aux décharges & bati I'essai
d'IMMUNITE au transitoires électriques rapides e€n I'essai
d'IMMUNITE aux ondes de choc (CEI 61000- ) 5§ Qi ux de
tension, aux coupures breves et aux variations de _tension<(CEI §1000-4-11) et|l'essai
d'IMMUNITE au champ magnétique a \la \ fréquence dd réseau électrique
(CEI 61000-4-8):

— Si un NIVEAU DE CONFORMIYE €8 Sri z D'ESSAI D'IMMUNITE gpécifié

en 6.2.2, 6.2.4, 6.2.5, 6.2. te/de la colonne 4, a I1a ligne
correspondante du TableauZ, placé par une description des actions
qgu’il faut que le L’ORGANISME ABLE>ou I'OPERATEUR entreprenng pour
réduire les niveaux environgem SERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE, de
sorte qu'ils s@jent\irfeéri au NIVEAU DE CONFORMITE donng a la
colonne 3.
- Siun NIVE upérieur a un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE gpécifié
en % 6.2.8.1, le texte de la colonne 4, a Ia ligne
corre ; peut étre remplacé par une description de
APPAREIL OU au SYSTEME.

APPAREIL/ou du SYSTEME EM qui a été déterminée ¢omme

2) Pour un exemple, voir ’Annexe C.
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Tableau 2 — Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique —
pour tous les APPAREILS et SYSTEMES EM

(voir 5.2.2.1 f))

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

.o Niveau d’essai Niveau de Environnement électromagnétique —
Essai d'IMMUNITE CEI 60601 conformité directives
Décharges + 6 kV au contact Il convient qu en bois,
électrgstatiques ) en béton ou én carreaux.de'\cramique.
(DES) + 8 kV dans I'air Si les solg’s
matéri synthé&tiques, i vient que
CEl 61000-4-2 I'humgditenr i i’ bins
30 %.
Transifoires + 2 kV pour lignes i Wdu réseau
rapidep en salves d’alimentation slectrigde soit pelle d'un
cEl 64000-4-4 électrique < ique commercial ou
+ 1 kV pour lignes
d’entrée/sortie
Surtension + 1 kV entre phases \) onvMue la qualité du réseau
transitpire entation électrique soit felle d'un
t 2 kV entre phase e C nnement typique commercial ou
CEI 61000-4-5 terre hospitalier.
Creux|de tension, <5 % Ux L Il convient que la qualité du r¢seau
coupufes breves et (>95 % creux de Ur) d'alimentation électrique soit felle d'un
variatipns de pendant 0,5 cycle environnement typique commercial ou
tensiop sur des hospitalier. Si l'utilisateur de
lignes|d'entrée [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM| exige le
d'alim¢ntation fonctionnement continu pendant les
électrifjue coupures du réseau d'alimentgtion
électrique, il est recommandé]
CEl 61000-4-11 d'alimenter [I'APPAREIL ou le §YSTEME
< EM] a partir d'une alimentation en
énergie sans coupure ou d'un|
batterie.
Cham Il convient que les champs
a la fre magnétiques a la fréquence du réseau
réseay é électrique aient les niveaux
(50/60 caractéristiques d'un lieu représentatif
situé dans un environnement ftypique
CEl 61 commercial ou hospitalier.
NOTE| Usestla teMu réseau alternatif avant I'application du niveau d'essai.
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Remplacer “[APPAREIL ou SYSTEME EM]”
par la REFERENCE du MODELE ou du TYPE
de 'APPAREIL ou du SYSTEME EM en quatre

| H
CTIUTUIS

Dans le Tableau 2, col. 3, saisir
le niveau de conformité (ou le
cas échéant “Non applicable”),
pour chaque essai

2, remplacer le texte de
pondante de la colonne ¢
Le NIVEAU de ar la déescription des actions que
CONFORMITE ' RGAN|SME RESPONSABLE ou I'OPERATEUR
est-il inféri prenne pour réduire les niveaux|
epvironnementaux de la PERTURBATION
ECTROMAGNETIQUE, de fagon a ce qu’glle

soit inférieure ou égale au NIVEAU de
CONFORMITE indiqué a la colonne 3

Dans le Tableau 2, le texte de la
ligne correspondante de la
colonne 4 peut étre remplacé
par une description de
I'environnement convenant a
'APPAREIL OU au SYSTEME EM

Fin

IEC 333/07

Figure 3 — Instructions pour remplir le Tableau 2
(voir 5.2.2.1 f))
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5.2.2.2 * Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM autres que ceux
destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement blindé

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM autres que ceux destinés a une utilisation uniquement
dans un emplacement blindé, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les
informations suivantes:

Les Tableaux applicables, 3 et 5 ou 4 et 6. Les Tableaux 3 et 5 doivent étre utilisés pour les

APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE. Les Tableaux 4 et 6 doivent étre utilisés pour

les APPAREILS et SYSTEMES EM autres que ceux de MAINTIEN DE LA VIE. Les tableaux doivent

étre remplis pour Ies essais d' IMMUNITE RF condmts et rayonnes comme specme Ci-
3

desso forme

graphique, _pour remplir les Tableaux 3 etbet Iorganlgramme de la F|g re exiigence

étape

a) ou ou DU
TYRE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM.

NOTE |Il'y a six emplacements dans les Tableaux 3 et 4 et quatre empl % et 6 ou
il faut remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME EM]".

b) Lalcolonne 3 du Tableau 3 ou le cas échéant du Ta 3 i NIVEAU
DE|CONFORMITE DE L'IMMUNITE, selon les exigen€es de\ 5 i EAU DE
CONFORMITE, inférieur ou supérieur au NIVEAU D' E| 6601 est revendiqué,
il fdoit étre l'un des niveaux CEM
réferencée, sauf si le NIVEAU DE ZONFOR) d iveaux
lists. Si le NIVEAU DE CONFORMIT ans la
nofme fondamentale d'IMMUNITE CE it étre
stipulé, arrondi a un chiffre significatif.

c) Leg e 4 du
Tableau 3 ou du Table : & - suivant
le |cas, doivent étre : i ‘ i ignificatifs, Jsultats
substitués aux expressions co 3 . DRMITE
relatifs a I'essai d : ] bsai de
la CEI 6100. nt étre
sutl:stituée a'y\ S¢héant,
da .

d) Le stance
colfrespondante gdns les
col a 4 S suivant le cas, en utilisant quuatlon de cette colonne et la
pui 3 i culées
doi b ou le
cas

e) Si, gsai ne
s'applique pas a I'APPAREIL ou au SYSTEME EM ou s'il n'est pas possible de réaliser|l'essai
sun_["APPAREIL ou le SYSTEME EM, les entrées correspondantes des colonnes 3 dt 4 du

Tableau 3 ou du Tableau 4 et les cellules correspondantes du Tableau 5 ou du Tableau 6
doivent mentionner « non applicable ».

3) Pour des exemples, voir ’Annexe C.
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Tableau 3 — Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique — pour

tous les APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE
(voir 5.2.2.2)

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou I'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est utilisé dans un tel environnement.

NIVEAU D'ESSAI

RF rayjonnées
CEI 61000-4-3 2.5 GHz

Essai Niveau de . . . . .
. SELON LA i Environnement électromagnétique — directives
d'IMMUNITE CEI 60601 conformité
Il convient que les appareils portatifs et mobiles de
communications RF ne soient pas utilisés plus prés de toute
HGItIU CI.U [:‘I'\I'I'I'\I'\I:IL Uy du O T OTLEIVI 1, y bUIIIrJI;s. deS
cables, que la distance de séparafion recqmmandege,
calculée a partir de I'équation ence de
I'émetteur.
) Distance de séparation r¢
Perturpations 3 Veff "1V
RF conduites de 150 kHz & 35
. d=1221/P
CEI 61000-4-6 | 80 MHz a [ V ]
I'extérieur des 1
bandes ISM?® N
10 Veff [Vol V d=
de 150 kHz a
80 MHz a
I'intérieur des
bandes ISM?
Perturpations 10 V/Im [E4] VI

de 80 MHz a

2
= WP de 800 MHz a 2,5 GHz
Eq

ou P est la caractéristique de puissance de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W), selon le fabricant de I'émettgur et d est
la distance de séparation recommandée en meétres (m).b

)

9,

Il convient que les intensités de champ des émetteurf RF fixes,
déterminées par une investigation électromagnétiqug sur site®,
soient inférieures au niveau de conformité, dans chaque gamme
de fréquences.*

R,

Des interférences peuvent se produire a proximité dg I'appareil
marqué du symbole suivant:

5 ()

NOTE|1 /,A-80 MHz et’a 800 MHz, la gamme de fréquences la plus haute s'applique.

NOTEI2 » Ces directives peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations | a propagation électromdgnétique
est affectée par I'absorption et par les réflexions des structures, des objets et des personnes.

a

Les bandes ISM (industriel, scientifique et médical) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz a 6,795 MHz; de 13,553 MHz a
13,567 MHz; de 26,957 MHz a 27,283 MHz; et de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Les niveaux de conformité dans les bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80 MHz et dans la gamme de fréquences de 80 MHz a
2,5 GHz sont destinés a diminuer la probabilité des interférences que les appareils de communications mobiles/portables pourraient
provoquer, sfils sont introduits par inadvertance dans les zones du patient. Pour cette raison, un facteur supplémentaire de 10/3 a été
introduit dans les formules utilisées lors du calcul de la distance de séparation recommandée pour des émetteurs dans ces gammes de
fréquences.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones (cellulaire/sans fil) et les radios
mobiles terrestres, la radio d'amateur, la radiodiffusion AM et FM, et la diffusion de TV, ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec
exactitude. Pour évaluer I'environnement électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient de considérer une investigation
électromagnétique sur site. Si lintensité du champ, mesurée a I'emplacement ol ['APPAREIL ou le SYSTEME EM] est utilisé, excéde le
niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d'observer ['APPAREIL ou le SYSTEME EM] pour vérifier que le fonctionnement est
normal. Si I'on observe des performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou
repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM].

Dans la gamme de fréquences de 150 kHz & 80 MHz, il convient que les intensités de champ soient inférieures a [/'4] V/m.
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Tableau 4 — Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique — pour
tous les APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE

(voir 5.2.2.2)

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est utilisé dans un
tel environnement.

Essai NIVEAU D'ESSAI Niveau de Environnement électromagnétique — directives
d'IMMUNITE SELON LA CEI 60601 conformité gnetiq
Il convient que les apparej atifs etympbiles de
communications RF ne sdient pas\utilisés jplus prés
de toute partie de [I'ARPAREIL ou du(SYSTEME EM], y
compris des cables,Que la distance de\séparation
recommandée, cafculée a parti{ deN'équatjon
Perturpations 3 Veff V41V
RF copduites .
de 150 kHz & 80 MHz
CEIl 61000-4-6
Perturpations 3V/m 1V J MHz & 800 MHz
RF 8
rajonnees de 80 MHz & 2,5 GHz
CEIl 61000-4-3 7

d ~[—]VP de 800 MHz a2,5GHz
N |
>U P est |la caractéristique de puissance dg sortie

maximale de I'émetteur en watts (W), seloh le
( fabricant de I'émetteur et d est la distance|de
séparation recommandée en métres (m).
Q Il convient que les intensités de champ dep

émetteurs RF fixes, déterminées par une
investigation électromagnétique sur site®, poient
inférieures au niveau de conformité, dans |chaque
gamme de fréquences.b

Des interférences peuvent se produire a pfoximité de

I'appareil marqué du symbole suivant:

< ((<i>))

NOTE|1 /A'80 MHz et\a‘/800 MHz, la gamme de fréquences la plus haute s'applique.

NOTE l2—Ces-ditectivespetrent-Rre—pas—s-ap
Zz— oS5 theSpeth e+ a5—-5aP

Lauor danc tontac lac citiiatinne | A nrananatins Al trom o I’]étl ue
liguerdans-toutestessituations pagation-électroma q

™
P —eo Pt
o

a

Les intensités de champ des émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiotéléphones
(cellulaire/sans fil) et les radios mobiles terrestres, la radio d'amateur, la radiodiffusion AM et FM, et la diffusion
de TV, ne peuvent pas étre prévues théoriquement avec exactitude. Pour évaluer I'environnement
électromagnétique di aux émetteurs RF fixes, il convient de considérer une investigation électromagnétique sur
site. Si l'intensité du champ, mesurée a I'emplacement ou [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est utilisé, excéde le
niveau de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d'observer [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] pour vérifier
que le fonctionnement est normal. Si I'on observe des performances anormales, des mesures supplémentaires
peuvent étre nécessaires, comme réorienter ou repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM].

Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, il convient que les intensités de champ soient inférieures a
[V4]1 V/m.
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Tableau 5 — Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et
mobiles de communications RF et I’APPAREIL ou le SYSTEME EM —
pour les APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE

(voir 5.2.2.2)

Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles de
communications RF et [I'"APPAREIL ou le SYSTEME EM]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou I'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] peut contribuer a
prévenir Ies mterferences electromagnethues en malntenant une distance m|n|male entre Iapparell portatlf et mobile de

communicati

s, selon la
puissance d'émission maX|maIe de I' apparell de communlcatlons
Distance de séparation selon la frequence I ew\m\
] . de 150 kHz a de 150 kHz a BMHzé
Puissance de sortie 80 MHz a 80 MHz dans les ,5 GHz
maximale pssignée de I'extérieur des bandes ISM
I'émetteur bandes ISM i
W = [—]«/P b3
35 /5 V2 =[{=WP
d=[—WP 1
V1
0}01 N
A\
i €
1 >
0 [~
oo \ \ \

Pour des émetteurs dont la puissan d\{)me max € aSS|gn n'est pas donnée ci-dessus, la distance dg séparation

recommandeée d en métres (m) peut e déte

est la caractéristique de puiss

inée ilisant/I'équation applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P

ax

ale de I'emetteur en watts (W), selon le fabricant de ce dgrnier.

ratioh pour la gamme de fréquences la plus haute s'appligue.

NOTE 2 L édical) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
de 13,553 83 MHz; et de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

NOTE 3 Un a_eté introduit dans les formules utilisées lors du calcul de la Histance de
séparation eémelteurs dans les bandes de fréquences ISM, entre 150 kHz et 80 MHZz et dans la
gamme de 3 z; il est destiné a diminuer la probabilité des interférences que l¢s appareils
de communi bles “pourraient provoquer, s'ils sont introduits par inadvertance dans lep zones du
patient.

NOTE 4 Cqg ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation électromaghétique est

affectée pa

I"absorptre

et pax les réflexions des structures, des objets et des personnes.
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Tableau 6 — Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et
mobiles de communications RF et I’APPAREIL ou le SYSTEME EM —
pour les APPAREILS et SYSTEMES EM autres que DE MAINTIEN DE LA VIE

(voir 5.2.2.2)

Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles de
communications RF et [I'"APPAREIL ou le SYSTEME EM]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans lequel les
perturbations RF rayonnées sont contrélées. Le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] peut contribuer
a prévenir les mterferences electromagnethues en malntenant une distance m|n|male entre Iapparell portatif et
mobile de -dessous,
selon la lessance d émission maX|ma|e de Iapparell de communlcatlons

Distance de séparation selon la frequ I émetteur
m
Puissante de sortie maximale

assignée de I'émetteur de 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 M Z 2 5 GHz

" d=ENP d 2%&& [ENF

0,01 O\ N

Pour des|é n'est pas donnée ci-dessus, la diftance de
séparatio jgant I'équation applicable a la fréquence de
I'émetteur], ou eristi oN imdle de I'émetteur en watts (W), selon I¢ fabricant

de ce derni

NOTE 1 A 3 i 4 ion pous la gamme de fréquences la plus haute s'applique.

NOTE 2 ¢ i i i toutes les situations. La propagation électromagngtique est
affectée plar I' ion 8 i tup€s, des objets et des personnes.



https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

60601-1-2 © CEI:2007 - 153 -

Remplacer “[APPAREIL ou SYSTEME]” par la
REFERENCE du MODELE ou du TYPE de
'APPAREIL ou du SYSTEME EM en six endroits
du tableau et en quatre endroits du Tableau 5

A 4

Dans le Tableau 3, entrer V, et E; dans
la colonne 3. Entrer 7; dans la colonne
3 et dans la note d de bas de Tableau

A 4

Calculer 3,5/V4, 121V,
12/E1 et 23 E4

<\4C§V Y
(&rron%
chifng ificatifs
(N \ij)

S gﬁ%i?s résultats aux
pressi correspondantes

ns es Tableaux 3 et 5
AN

|

>CMler chaque entrée dans le Tableau 5 en

utjlisant I'’équation de la colonne correspondante
t la puissance de sortie de la colonne 1, suivant
le cas, puis arrondir a deux chiffres significatifs

\ 4
Fin

IEC 334/07

Figure 4 — Instructions pour remplir le Tableau 3 et le Tableau 5
pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE
(voir 5.2.2.2)
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Remplacer “[APPAREIL ou SYSTEME EM]” par la
REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE de
I'’APPAREIL ou du SYSTEME en six endroits du
Tableau 4 et en quatre endroits du Tableau 6

I

Dans le Tableau 4, entrer £, dans
la colonne 3. Entrer V; dans la colonn

dans la note b de bas de Tabf'au\

fwzzwo

s
SN0

sm/er les résultats aux
exprgssions correspondantes
ans les Tableaux 4 et 6
Calculer chaque entrée dans le Tableau 6 en

utilisant I'équation de la colonne correspondante
et la puissance de sortie de la colonne 1, suivant

lapcac nitic Aarrandir S Aariy ~chiffernc ounnuﬁnnhfo

T Coo oo T ot G oo CrmT oo StgrmoatTs

'

Fin

IEC 335/07

Figure 5 — Instructions pour remplir le Tableau 4 et le Tableau 6
pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM autres que DE MAINTIEN DE LA VIE
(voir 5.2.2.2)
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5.2.2.3 Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM destinés a une
utilisation uniquement dans un emplacement blindé

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM destinés a une utilisation uniquement dans un
emplacement blindé, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les informations
suivantes.

a) Un avertissement indiquant qu'il convient que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM soit utilisé
uniquement dans le type spécifié d'emplacement blindé.

b) * Si le seuil permis de perturbation au rayonnement électromagnétique ou le seuil de
tension perturbatrice aux bornes d'alimentation de 6.1.1.1 d) est utilisé:

ou au-

ELE Ou

eau 1,

Il faut que[L'APPAREIL ou le SYSTEME it “ufilise ‘uniquement dans un
emplacement blindé avec une efﬂcamte RF et, pour ¢haque
cable qU| sort de Iemplacement blindé ihimale du filtre |RF de

ou DU
dage /
ale du

RF doit

Nt étre
che et

inclure
tion du
ir d'au

nt étre
dge RF

comme etant inférieures a 20 dB, l'efficacité du blindage RF et I'atténuation du
fitre RF doivent étre présumées égales a 0dB, au sens de cette norme
collatérale;

— le texte suivant, ajouté pour remplacer "[I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] convient" dans
le texte de la colonne 3 du Tableau 1, dans la cellule fusionnée des lignes CISPR 11,
CEI 61000-3-2 et CEIl 61000-3-3:

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM], une fois installé dans un tel emplacement blindé,
convient

ou I'"[APPAREIL ou le SYSTEME EM]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou
DU TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM;
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— la note suivante, ajoutée au bas du Tableau 1:

NOTE |l est important que l'efficacité réelle du blindage RF et I'atténuation réelle du filtre RF de
I'emplacement blindé soient vérifiées, pour s'assurer qu'elles correspondent ou dépassent les valeurs
minimales spécifiées.

* Une spécification des caractéristiques des EMISSIONS des autres appareils autorisés a
I'intérieur de I'emplacement blindé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM, une liste d'appareils
spécifiques autorisés ou une liste de types d'appareils interdits (voir 6.2.3.1c) et
6.2.6.1c)) et une recommandation indiquant qu'une notification contenant ces
informations est a afficher a I'entrée ou aux entrées de I'emplacement blindé.

* Le tableau applicable, Tableau 7 ou Tableau 8. Le Tableau 7 doit étre utilisé pour les
APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE. Le Tableau 8 doit etre utilisé pour les

2] remplls comme suit: 4)
— |I’"[APPAREIL ou le SYSTEME EM]" doit étre remplacé par la REFER
TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM;

NOTE |Ily a six emplacements dans les Tableaux 7 et 8 ou il faut re er "[APPA 3 EME EM]".

— |la colonne 3 du Tableau 7 ou le cas échéant du Tabl i ie[ par le
NIVEAU DE CONFORMITE DE L'IMMUNITE, selon les exige ' Si un
NIVEAU DE CONFORMITE DE L'IMMUNITE, mfeneur ou SUpEri EAU D'ESSAI SHLON LA

CEI 60601 est revendiqué, il doit étre dans la [norme
fondamentale d'IMMUNITE CEM referencee Si E 5 CONFORMITE [est en
dehors de la gamme des niveaux listés. S IMITE est en dehors de
la gamme des niveaux listés da MUNITE CEM réfénencée,
le NIVEAU D'IMMUNITE réel doit ipalé i\e ifffe significatif;

— | * dans la colonne 4 du Tableau

"[spécification de

I'efficacité du blindage / d'atté doit étre remplacé par la spécification
minimale defﬂcamte du blindag S tion minimale du filtre RF, dui doit
satisfaire aux e "[partie appropri des
DOCUMENTS D'ACCO 3 place par une référence a l'endrojit dans
les DOCUMENTS|X U I'information demandée par 5.2.2.3 c) pdut étre
trouvée; et "[i it étre remplacé par l'intensité maximple du
champ e 2 i ignificatif, des émetteurs fixes RF qui, lordqu'elle

ale du blindage RF spécifiée et I'atténuation
excédera pas le NIVEAU DE CONFORMITE pour|toutes
our calculer I'""[intensité du champ]", les NIVEAUX DE
¥ de la CEI 61000-4-6 doivent étre considérés ¢omme

sera att
minimale du

etableau b du Tableau 7 ou le cas échéant dans la note de bas
bleau 8, "[intensité du champ] doit étre remplacé comme ckla est

intentionnellement de I'énergie RF, dans un but de diagnostic ou de
traitement

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui appliquent intentionnellement de I'énergie RF pour

le

diagnostic ou le traitement, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure des

directives destinées a éviter ou a identifier et a proposer des solutions concernant les effets
électromagnétiques néfastes sur d'autres appareils pouvant résulter du fonctionnement de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM.

4)

Pour des exemples, voir I’Annexe C.
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5.2.2.5 Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM qui regoivent
intentionnellement de I'énergie électromagnétique RF participant a leur
fonctionnement

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui regoivent intentionnellement de I'énergie
électromagnétique RF participant a leur fonctionnement, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
doivent inclure les informations suivantes:

a) chaque fréquence ou bande de fréquences de réception; le cas échéant, la fréquence ou
la bande de fréquences préférentielle, et la largeur de bande du sous-ensemble de
réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM dans ces bandes;

b) un avertissement indiquant que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM peut subir des interférences

du[fait d'autres appareils, méme si ces derniers sont conformes aux lISSION
du|CISPR.
5.2.2.6 Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES E
émetteurs RF
Pour |es APPAREILS et les SYSTEMES EM incluant des MENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer chaque fréquence ou X ces d'émission, le
type €t les caractéristiques de la fréquence de S ANCE APPARENTE

RAYONNEE.

N
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Tableau 7 — Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique —
pour les APPAREILS et SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE destinés a étre utilisés

uniquement dans un emplacement blindé

(voir 5.2.2.3 d))

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est adapté pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est utilisé dans un
tel environnement électromagnétique.

d'llIvEr:sal NWEAU,P,.F?.?.‘,\.',,S‘eIon vaieau df Environnement électromagnétique — directives
Perturpations 3 Veff Il faut que [L'APPAREIL goit utilisé
RF copduites . uniguement dans un & avec une
de 150 kHz a 80 MHz efficacité minimale dd I chaque
CEI 61000-4-6 a l'extérieur des cable qui entre d une
bandes ISM atténuation mjai fication de
Itre]. Voir
10 Veff
de 150 kHz a 80 MHz 3
a l'intérieur des ements
bandes ISM?
Fes a
Perturpations 10 V/m L oximité de
RF rayjonnées .
de 80 MHz a 2,5 GHz
CEI 61000-4-3
NOTE nagnétique

est affp

NOTE ndage et I'atténuation réelle du filtre de I'emplacement blindé

soient ent aux valeurs minimales spécifiées.

® Les$ bandes IS el sc ntiﬁq/ue t'médical) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz a B,795 MHz;
de|13,553 MHZ& deN26,957/MHz a 27,283 MHz; et de 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Lef inten tes de des\émetteurs fixes, tels que les stations de base pour les radiqtéléphones
(cq € biles terrestres, la radio d'amateur, la radiodiffusion AM et FM, et|la diffusion

as éire prévues théoriquement avec exactitude. Pour évaluer I'env
emetteurs RF fixes, il convient de considérer une investigation électromag
P, mesuree a Iexterleur de Iemplacement blindé dans lequel [I'APPA

b |le fongctionnement est normal. Si I'on observe des performances anormales, des mesures comp
ivent étre nécessaires, comme repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] ou utiliser un endroit
b plus forte efficacité du blindage RF et une plus forte atténuation du filtre.

ironnement
hétique sur
REIL ou le
our vérifier
émentaires
blindé avec
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Tableau 8 — Directives et déclaration du FABRICANT — IMMUNITE électromagnétique —
pour les APPAREILS et SYSTEMES EM autres que DE MAINTIEN DE LA VIE destinés
a étre utilisés uniquement dans un emplacement blindé

(voir 5.2.2.3 d))

Directives et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-
dessous. Il convient que le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME EM] s'assure qu'il est utilisé dans un
tel environnement électromagnétique.

Essai NIVEAU D'ESSAI selon Niveau de Environnement électromagnétique — directives
d'IMMUNITE la CEI 60601 conformité gnetiq
Perturpations 3 Veff [L'APPAREIL ou le SYSTEME EM] doit étre utijisé
RF copduites uniqguement dans un ¢ ihdé avec une

de 150 kHz & 80 MHz

r chaque

CEI 61000-4-6 indél une
soffication de
Itre]. Voir
Perturpations 3V/m
RF rayjonnées
de 80 MHz a 2,5 GHz
CEI 61000-4-3 5

ements

Fes a

Foximité de

NOTE|1 Ces directives peu nagnétique

est affpctée par I'absorptign et

NOTE nent blindé

soient

 Le téléphones
(cq la diffusion
de ironnement

élg hétique sur

sitg. Si I'i ée a l'extérieur de I'emplacement blindé dans lequel [I'APPAREIL ou le
SY$TEME intensité du champ] V/m, il convient d’observer [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM]
polir veéri ént est normal. Si I'on observe des performances anormales, dgs mesures
compte ireg_peuvent étre ‘hécessaires, comme repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] oy utiliser un
engirait bli ne plus forte efficacité du blindage RF et une plus forte atténuation du filtre.

5.2.2.7 * Exigences applicables aux cébles, aux transducteurs et a d'autres
ACCESSOIRES qui pourraient affecter la conformité aux exigences de 6.1 et|de 6.2

Pour les cébles, les transducteurs et les autres ACCESSOIRES qui pourraient affecter la
conformité aux exigences de 6.1 et de 6.2, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure
les informations suivantes:

a) une liste de tous les APPAREILS et SYSTEMES EM avec lesquels I'ACCESSOIRE, le
transducteur ou le cable peut étre utilisé et qui sont déclarés par le fabricant de
I'ACCESSOIRE, du transducteur ou du cable, comme étant en conformité avec les exigences
de 6.1 et de 6.2, lorsqu'ils sont utilisés avec I'ACCESSOIRE, le transducteur ou le cable. Les
références doivent étre spécifiques (par exemple par FABRICANT et REFERENCE DU MODELE
ou DU TYPE);

b) un avertissement indiquant que l'utilisation de I'ACCESSOIRE, du transducteur ou du cable
avec des APPAREILS et des SYSTEMES EM autres que ceux spécifiés peut avoir comme
conséquence une augmentation des EMISSIONS ou une diminution de I''MMUNITE de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM.
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5.2.2.8 Exigences applicables aux GROS APPAREILS et SYSTEMES EM INSTALLES DE FAGON

PERMANENTE

Pour les GROS APPAREILS et SYSTEMES EM INSTALLES DE FAGON PERMANENTE, pour le

squels

I'exemption spécifiée en 6.2.3.2 i) est utilisée, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent

inclure les informations suivantes:

a) une mention indiquant qu'une exemption a été utilisée et que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM

n'a pas été essayé vis-a-vis de I'MMUNITE RF aux rayonnements sur la totalité
gamme de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz;

de la

b) un avertissement indiquant que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM a été essayé vis-a-vis de

I''MMUNITE RE aux ravonnements uniguement a des fréquences sélectionnées: et
J =T T T

*

uhe liste des émetteurs ou des appareils utilisés comme sourc

5.2.2.9 Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTE)
les PERFORMANCES ESSENTIELLES

a) Popr les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui ne
ES$ENTIELLE et qui n'ont pas été essayés vis-a-vi
CRITERES de conformité de L'IMMUNITE ont étg
DEGRADATIONS, les DOCUMENTS D'ACCOMPAG

informations spécifiées en 5.2.2.1 e)

-

I"IM

et les

pas

MANCE
bls les
toutes
I des

.B, une

vis de

b) Po MANCE
ESY et les
criferes de conformité D'IMMUNITE até sidérés comme s'appliquant a [toutes
DE ENT doivent inclure les informations
applicables a I'APPAREN, oU 8 we cela est spécifié de 5.2.2.1 a 5.2|2.8.

5.2.2.1 igence Z % REILS et SYSTEMES EM PROFESSIONNELS

Pour lg ‘ PROFESSIONNELS DE TYPE A destinés a étre utilisgs dans

des log i 3 paccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC (voir 6.11.1 f)),

les DO MENT doivent inclure une justification pour leur non-confofmité a

la limi hati snnement électromagnétique de classe B du groupe 2 de la

CISP z iseme onique de la fréquence fondamentale de I’APPAREIL [ou du

SYSTE . fion doit étre fondée sur des limitations physiques, technolggiques

ou physiologiqug antes qui empéchent la conformité. Les DOCUMENTS D’ACEOMPA-

GNEMENT doive e une justification de la raison pour laquelle I'APPAREIL ou le SYSTEME

EM a Pesainy'd’étre
ELECTRIQUE PUBLIC.

tilisé dans des locaux domestiques ou en étant raccordé au RESEAU

Vérifier la conformité aux exigences de 5.2.2 par examen.
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6 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

6.1
6.1.1
6.1.1.1

EMISSIONS
Protection des services de radiocommunications

* Exigences

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM, excepté ceux spécifiés de a) a c) ci-dessous, doivent étre
classés suivant le groupe 1 ou le groupe 2 et la Classe A ou la Classe B, en accord avec la
CISPR 11, en fonctlon de Ieur UTILISATION PREVUE comme cela est speC|f|e par Ie FABRICANT,

en ut|I

----- v/

joivent
ons et

e des
nt ou
taires,

assés selon la

bareils d'éclairage

appareils d'éclairage utilisés medicales (par exemj

av
d) *A
blin

pareils pour l'illumination des fil
ratoires) peuvent étre classés
PR 15 est limitée a un APPAREIL au Dpas applicable aux SYSTEMES

pgsitifs d'éclairage des d

PR 22, a ichion - : Lgs appareils de la Classe B, selon la CIS
vent étr S des_SYSTEMES EM de la Classe A ou de la Classe B

ent étre augmentées, lorsque les essais sont exécutés sur
d'essaiyNa grs
applicable de”l'efficacité minimale du blindage RF, a condition que la spécifica

PAREIL

le les
hamps

3 Cependant la classification selon la

EM ou

plon la
PR 22,
de la
itilisés

ement

ANS un

ipue de

Un site

ndeur de cette augmentation peut aller jusqu'a la valeur spécifiée

ion de

cette derniére satisfasse aux exigences spécifiées en 5.2.2.3 b).

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM destinés a étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé, les limites de tension perturbatrice aux bornes d'alimentation de
la CISPR 11 peuvent étre augmentées, lorsque les essais sont exécutés sur un site

d'essai; la grandeur de cette augmentation peut aller jusqu'a la valeur sp

écifiée

applicable de l'atténuation minimale du filtre RF pour tous les cables qui sortent de

I'emplacement blindé, a condition que la spécification de cette derniere satisfas
exigences spécifiées en 5.2.2.3 b).

Se aux
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* APPAREILS et SYSTEMES EM qui comprennent des appareils radio

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui incluent des appareils radio et qui ont été essayés
et se sont révélés conformes aux reglements radio nationaux applicables sont dispensés
des essais requis par les exigences de PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE du CISPR, a
condition que les limites des EMISSIONS des réglements radio nationaux applicables soient
inférieures ou égales aux limites applicables correspondantes de PERTURBATION
ELECTROMAGNETIQUE du CISPR. Les APPAREILS et les SYSTEMES EM comprenant des
émetteurs RF sont dispensés des exigences d'EMISSIONS de cette norme collatérale dans
la bande d'émission dédiée de I'émetteur. Dans le cas contraire, et pour les APPAREILS et
les SYSTEMES EM destinés uniquement aux pays qui sont dépourvus de réglements radio
nationaux, les exigences d'EMISSIONS de cette norme collatérale doivent s'appliquer.

* APPAREILS et SYSTEMES EM PROFESSIONNELS DE TYPE A

LES
des
ELECTRIQUE PUBLIC doivent étre conformes a la classe B, grot

EM|peut étre conforme a la limite de perturbation de raydt
Clgsse A du groupe 2 de la CISPR 11, pourvu que cela sgit j

— |le besoin d’utiliser 'APPAREIL O ou en

étant raccordé au RESEAU ELECT
(Vdir 5.2.1.4 et 5.2.2.10.)
Dofumentation de |'essai

La|[documentation [d& es méthodes d'essai utilisées pour périfier
la |conformité ~aux\exige agraphe et une justification de tous les| seuils
utilisés de & \Ce documentation doit inclure une descripfion de
I'ARPAREIL oud ai, les appareils d'essai et l'installation d'esgai, les
rédlages et le o APPAREIL ou du SYSTEME EM, la disposition des cébles, et
tous les sim : aux/physiologiques du PATIENT, d'ACCESSOIRE et dg sous-
sygtéme ytilj

Les mgthodes d'esSai du CISPR doivent étre utilisées, avec les éclaircissements|et les

exceptjons spécifiées en a), b) et ¢) ci-dessous.

a)

* Cables PATIENT

Les cables couplés au PATIENT sont considérés comme des cables d'interconnexion, selon
les exigences de la CISPR 11. Toute terminaison de céble couplé au PATIENT utilisée doit
étre décrite dans la documentation de l'essai. Si une simulation de signaux physiologiques
du PATIENT est requise pour simuler le fonctionnement normal de I'APPAREIL ou du SYSTEME
EM, lesdits signaux doivent étre fournis. Le point de couplage au PATIENT ne doit pas avoir
de connexion conductrice ou capacitive intentionnelle a la terre pendant I'essai. Il convient
que la capacité involontaire entre le point de couplage au PATIENT et la terre ne soit pas
supérieure a 250 pF.

* Sous-systémes

La conformité aux exigences de la CISPR 11 peut étre démontrée en essayant chaque
sous-systéme d'un SYSTEME EM, dans la mesure ou les conditions normales de
fonctionnement sont simulées.
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Lorsqu'un APPAREIL EM, en cours d'évaluation, interagit avec d'autres appareils pour
former un SYSTEME EM, I'évaluation peut alors étre effectuée soit en utilisant des appareils
additionnels pour représenter I'ensemble du SYSTEME EM soit en utilisant des simulateurs.

GROS APPAREILS et SYSTEMES EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE

Les GROS APPAREILS et SYSTEMES EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE, construits de telle
maniere que le fonctionnement simulé des sous-systemes n’est pas réalisable, peuvent
étre soumis a des essais de type dans les locaux d'un ORGANISME RESPONSABLE ou d'un
opérateur type, conformément a [I’Article 5 « Valeurs limites des perturbations
électromagnétiques » et & 11.2 « Appareils produits en petite série » de la CISPR 11 [1].5)

6.1.2 * Protection d’autres appareils contre les champs magnétiques a basse

Aucung exigence ne s'applique.

6.1.3 Protection vis a vis du RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC
6.1.3.1 Distorsion harmonique

6.1.3.1.1 * Exigences

fréquence

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM dont le courant A RE érieur ou égalla 16 A
par phpase et prévus pour étre raccordés au RES i isfajre aux

exigenges de la CEI 61000-3-2. Si : t :
caract@ristiques assignées de couranba 10 ¢ , la plus grande de
caract@ristiques assignées doit étre utilisés po i 3

Vérifiel la conformité en procédant au es%de

6.1.3.1.2 Essais

présente a la fgis des

5 d
iCabilité de la CEI 61000-B-2.

Les meéthodes d'essa i spécifies dans la CEIl 61000-3-2 doivent

s'appliguer.
6.1.3.2 FIuctu;i

6.1.3.2.

Les AP ai16A
par ph re aux
exigen is des
caractgri 5 deux
caractgri B-3.

Vérifiel la.conformité en procédant aux essais de 6.1.3.2.2.

6.1.3.2.2 Essais

Les méthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés dans la CEIl 61000-3-3 doivent
s'appliquer.

5) Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.
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6.2 IMMUNITE
6.2.1 * Généralités

6.2.1.1 * NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE

Le Paragraphe 6.2 indique les exigences d'IMMUNITE appropriées pour les APPAREILS et les
SYSTEMES EM destinés a étre utilisés dans un ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE typique de

soins de santé.

NOTE 1 Pour des informations concernant les ENVIRONNEMENTS ELECTROMAGNETIQUES, voir I'"Annexe F et la

Bibliographie.

En attdndant que des limites soient developpées pour d'auires environne les exigences
de 6.1 doivent s'appliquer aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM ui us les
enviropnements. Lorsque les caractéristiques électromagnétiques s de
I'envirgnnement que I'on prévoit d'utiliser justifient des NIVEAUX E plus
élevés| ces derniers doivent étre utilisés en priorité. De plus fajbles NINVE ux DRMITE
DE L'IMMUNITE sont admis, a condition qu'ils soient justifiés | s, lili Siques,

technojogiques ou physiologiques significatives (voir 5.2.2.1 ¢

NOTE 2 = 'Article H.2 pour
prendre [connaissance des lignes directrices concernant ce seuil pefmis.

6.2.1.2

La doqumentation de I'essai doit co Aé i utilisé spifier la
confor | j i ilisés de
cette norme collatérale. Cette documentation™d e-description de I'APPAREIL ou du
SYSTENEE EM a l'essai, ité utilisés, les appareils d'epsai et

l'installation d'essai, Ye I'APPAREIL ou du SYSTEME|EM, la
disposition des cables, S i i i ATIENT,
d'ACCEBSOIRE et de sous- $

6.2.1.3 Mode

Pendant I'essai ;:fl in lien
avec |lg SECURITE D mode
le plug critique ns des

appargils, une
cohérente 4
caracteristi

s et des ACCESSOIRES dans une configuration typique,
ORMALE. Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM n'a pas de
drrespondant a une exploitation en continu, le magde de

fonctionheme Quif: ‘étre\ choisi de telle maniére qu'un fonctionnement fiable soit pbtenu

6.2.1.4 * Appareif électrique autre qu’un APPAREIL EM

Lesa il éte torge ot S O D3 s APPAR vet—oat O ot i O

partie

d’'un SYSTEME EM sont exempts des exigences d’essai d'IMMUNITE de la présente norme

collatérale si 'ensemble des conditions suivantes sont satisfaites (voir aussi ’Annexe G):

— les appareils électriques qui ne sont pas des APPAREILS EM sont conformes aux normes

internationales D’IMMUNITE applicables; 6)

— |l a été déterminé que les EMISSIONS et I'IMMUNITE des appareils électriques qui ne sont
pas des APPAREILS EM et qui ne sont pas alimentés comme parties d’un SYSTEME EM
n’affectent pas défavorablement |la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES

du SYSTEME EM.

6) Par exemple, voir la CISPR 24 [2] pour les ATI et la CEl 61326-1 [9] pour les appareils de mesurage, de

commande et de laboratoire.
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6.2.1.5 * APPAREIL ou SYSTEME EM COUPLE AU PATIENT

Les APPAREILS et SYSTEMES EM COUPLES AU PATIENT doivent étre essayés de maniére que le
point de couplage au PATIENT soit dans l'environnement d'essai. Le point de couplage au
PATIENT ne doit pas avoir de connexion conductrice ou capacitive intentionnelle a la terre
pendant l'essai, sauf avis contraire spécifié dans un paragraphe de la présente norme
collatérale. Il convient que la capacité involontaire entre le point de couplage au PATIENT et la
terre ne soit pas supérieure a 250 pF.

6.2.1.6 * Gain variable

Si cette exigence peut étre satisfaite avec le logiciel habituel de L'APP? ) ME EM,
I'essaildoit étre réalisé en utilisant ce logiciel. Si cette exigence ne e a Bite en
utilisant le logiciel habituel de L'APPAREIL ou du SYSTEME EM, upé éthode do proposée

pour rmettre en place ce mode opérationnel. L'utilisation & pelit étre
nécesgaire. Si ce logiciel spécial est utilisé, il ne doit pa [ - e gain
pouvamnt avoir lieu suite aux essais.
6.2.1.7 * Simulation du PATIENT
Si ung i [ s dy estrequise pour vérifier le

ignaux doivent étre fournis
pas présenter de connexion

condug pendant I'essai, sauf avis contraire gpécifié

gonvient que la capacité involpntaire
entre Ig 8 it pas supérieure a 250 pF. Ayant le
début i 2 S i

e Popr les APPAREI E s réglage manuel de sensibilité, le|signal
physiologique/du P& i iNétrevréglé a I'amplitude ou a la valeur la plus|faible,
cohérente a wal, comme cela est spécifié par le FABRICANT. Si
cefte amplitudé o male est spécifiée par le FABRICANT, elle dgit étre
i . Si la
hormal
t alors
EME EM

signal
ge de
justé a

Fifier le
fonctionnement normal de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM, |I'APPAREIL ou le SYSTEME EM doit
étre essayé comme cela est stipulé en 6.2.1.3, sans simulation de signal physiologique du
PATIENT.

6.2.1.8 * Essais des FONCTIONS non observables en fonctionnement normal

Si I'exécution d'une FONCTION liée aux PERFORMANCES ESSENTIELLES (par exemple CONDITIONS
D’ALARME PRIORITE ELEVEE et PRIORITE MOYENNE) ne peut pas étre observée ou vérifiée
normalement pendant I'essai, une méthode doit étre proposée (par exemple affichage de
parametres internes) pour déterminer la conformité. L'utilisation d'un logiciel ou d'un matériel
spécial peut étre nécessaire.
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6.2.1.9 * Sous-systémes

La conformité aux exigences de la présente norme collatérale peut étre démontrée en
essayant chaque sous-systéme d'un SYSTEME EM, dans la mesure ou les conditions normales
de fonctionnement sont simulées.

Lorsqu'un APPAREIL EM en cours d'évaluation interagit avec d'autres appareils pour former un
SYSTEME EM, |'évaluation peut alors étre effectuée soit en utilisant des appareils additionnels
pour représenter I'ensemble du SYSTEME EM soit en utilisant des simulateurs.

6.2.1.10 * Critéres de conformité

Dans |es conditions d'essai spécifiées en 6.2, I'APPAREIL ou le SYSTEME E
assuref la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES. Les D
si elleg sont associées a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES £
pas étqe admises:

— les|défaillances de composants;
— les|modifications des parametres programmables;

— la féinitialisation aux parametres par défauts établis g du FABRILCANT);
— la modification du mode de fonctionnement;

— les|fausses alarmes;

— la ¢essation ou l'interruption de tadt foncti 1 agnée
d'une alarme;

— le fdéclenchement de tout fonctionpe ement
for 5

— un¢ erreur de valeur' n SFTC i cter le

— du|bruit sur une long 3 stic, le

trajtement ou
— un|artefact i

dialgnostic, le tra

vec le

— un et les
SY d'une
alafrme.

Pour lg uent a

chaqueg FO

L'APPAREIL(ou’ le SYSTEME EM peut présenter une DEGRADATION de performances (par exemple
écart pardapport aux spécifications du FABRICANT), qui n'affecte pas la SECURITE DE BASE ou
les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

6.2.1.11 * APPAREILS et SYSTEMES EM qui comprennent des appareils radio

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM intégrant des appareils radio et pour lesquels
I''MMUNITE de la FONCTION de communication radio a été essayée et s'est avérée conforme
aux réglements radio nationaux applicables, I'appareil radio est dispensé des essais relatifs
aux exigences d'IMMUNITE de la présente norme collatérale, a condition que les exigences
d'IMMUNITE des réglements radio nationaux applicables a I'essai d'IMMUNITE non effectué
soient supérieures ou égales a celles déterminées selon 6.2.1.1. Dans le cas contraire, et
pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM destinés uniquement aux pays qui sont dépourvus
de reglements radio nationaux, les exigences d'IMMUNITE de la présente norme collatérale
doivent s'appliquer.
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6.2.2 Décharge électrostatique (DES)

6.2.2.1 * Exigences

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM doivent satisfaire aux exigences de 6.2.1.10, avec des
NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE de +2 kV, =4 kV et £8 kV pour la décharge dans l'air et de

+ 2 kV, £ 4 kV et £ 6 kV pour la décharge au contact.

Vérifier la conformité en procédant aux essais de 6.2.2.2. Evaluer la réponse de I’APPAREIL ou
du SYSTEME EM au cours et a lissue des essais selon 6.2.1.10, en examinant chaque

décharge individuellement.

6.2.2.2 Essais

Les megthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés dans la C
avec lgs modifications suivantes:

a) *Lptemps entre les décharges est réglé sur une valeur ini 'Ie de
enlre les décharges peut étre requis afin de pouvoir
paf une décharge unique et une réponse provoquée pa

b) *Lps décharges au contact sont appliquées a
I'ARPAREIL ou du SYSTEME EM et aux plans de co

Iquent,

s long
oquée
hrges.

ices de

c) *Lps décharges dans l'air sont appliqué : BLES non conductrices de
I'ARPAREIL ou du SYSTEME EM et & b roh accessibles des RARTIES
ACCESSIBLES. Si I'APPAREIL ou le ¥ arqué /Jdu symbole CEIl 6041f-5134
(2403-04) a cété d'un connecteur, e C st dispensé de cet essai (voir §.1.2 et
5.2.1.2).

d) * Lles APPAREILS et les SYSTE ; REE BLEBTRIQUE INTERNE, de CLASSE Il olu ceux
quil contiennent des i | de protection sont essayés de facon a
s'agsurer qu'il n' > f de )charge appréciable entre les différentes

dég
I'aj

e) L'g

de NOMINALES d'entrée.

6.2.3 tromagnétiques RF rayonnés
6.2.3.1

a) * Généralités

AREIL ou le SYSTEME EM peut étre ég
ifférentes décharges de ['essai,

APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quel

hlisé a
hettant
Cette
ou du

fonque

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui ne sont pas des APPAREILS et des SYSTEMES EM DE
MAINTIEN DE LA VIE, excepté ceux spécifiés en c¢) ci-dessous ou dans la BANDE D'EXCLUSION
comme spécifié en d) ci-dessous, doivent satisfaire aux exigences de 6.2.1.10 avec un
NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 V/m sur la gamme de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz.

b) * APPAREIL Ou SYSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE, excepté ceux spécifiés en c) ci-
dessous ou dans la BANDE D'EXCLUSION comme spécifié en d) ci-dessous, doivent
satisfaire aux exigences de 6.2.1.10 avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 10 V/m sur la

gamme de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz.
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* APPAREILS et SYSTEMES EM destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement
blindé

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM destinés a une utilisation uniquement dans un
emplacement blindé, excepté dans la BANDE D'EXCLUSION comme spécifiée en d) ci-
dessous, peuvent satisfaire aux exigences de 6.2.1.10 avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE
réduit, a partir du niveau d'essai spécifié en a) ou éventuellement en b) ci-dessus, en
proportion de la valeur spécifiée applicable de [I'efficacité du blindage RF et de
I'atténuation du filtre RF minimales, a condition que la spécification de I'efficacité du
blindage RF et de l'atténuation du filtre RF satisfassent aux exigences indiquées en
5.2.2.3 b).

d) * APPAREILS et SYSTEMES EM incluant des récepteurs d'énergie électromagnétique RF
Le$ APPAREILS et les SYSTEMES EM, recevant intentionnellement\ de A'énergie
électromagnétique RF participant a leur fonctionnement, sont dispensg OXi ces de
PERFORMANCES ESSENTIELLES de 6.2.1.10 dans la BANDE D'EXC , dans
cefte derniére, I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM doit rester sir e S DNS de
I'ARPAREIL EM ou du SYSTEME EM doivent satisfaire aux exigence 4) ou le
cag échéant en b) ci-dessus. Les APPAREILS EM et les SYSKEMES-ER ' isfajre aux
exigences spécifiées en a) ou le cas échéant en b) ci-dessus, ext&ri BANDE
D'EXCLUSION.

Vérifiel la conformité en procédant aux essais de 6. REIL ou

du SY$TEME EM au cours et a lissue des essais thaque

déchange individuellement.

6.2.3.2 Essais

Les m jquent,

avec lg

a) Lalfréequence d'essai &

b) Les$ pas d'étalonns al%
della fréquence foR

c) *Lp signal % _ ulation
specifiée dans [é ou du
SY. ) plitude
de 00-4-3
[6] 1z sont
req EILS et
les] e, les
regtrict] g : CE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE spécifiées dans le Tableau 9
s'appliquenqt. b €S APPAREILS et les SYSTEMES EM prévus pour commander un
pafamétre=physiofogique, les restrictions de FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT spdcifiées
dapsAe-Tableau™9 s'appliquent.

ableau 9 — Frequence de modulation, FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE,
et FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT

Fréquence de FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE

modulation et FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT
UTILISATION PREVUE Hz Hz
Commande, surveillance ou mesure d'un 2 <1ou
parameétre physiologique >3

Tout autre 1000 Non applicable
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d)

* Pour la méthode du pas de fréquence et du temps de palier (voir Article 8 de la
CEI 61000-4-3):

Le temps minimal de palier est basé sur le temps nécessaire a I'APPAREIL ou au SYSTEME
EM pour étre réactif (si applicable) et pour répondre correctement au signal d'essai. Le
temps de palier est d'au moins 3 s pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM essayés avec
une fréquence de modulation de 2 Hz et de 1s pour tous les autres APPAREILS et
SYSTEMES EM, et ne doit pas étre inférieur au temps de réponse de la FONCTION sollicitée
la plus lente, plus le temps d'établissement du systéme d'essai d'MMUNITE aux
rayonnements RF. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui calculent des moyennes
temporelles de donnees pour Iesquels les SIgnaux dont la reponse est la plus rapide ne

pepvert—pas—etro—utitisés—pour—determirer—effet—du—sign A ou le
SY$TEME EM, le temps de palier ne doit pas étre inférieur a 1,2 fois la fériode dgration.
Si |a période d'intégration est réglable, la période d'intégration utilisée pc iner le
temps de palier doit étre celle que l'on prévoit d'utiliser e nt dans les
applications cliniques de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. En ce qui ¢

et |les SYSTEMES EM pour lesquels les signaux dont la réponSe.es Ride p uvent
étre utilisés pour déterminer l'effet du signal d'essai sur l :

temps de palier peut étre réduit, si les signaux sont syfve

palier ne doit pas étre inférieur au temps de réponse db

sunveillance (le plus grand devant étre considéré

d'ejssai d'MMUNITE aux rayonnements RF, maig

APPAREILS et les SYSTEMES EM essayés avec

polir tous autres APPAREILS et SYSTEA A REIL et les SYSTEMES EM ayant
plusieurs parametres différent ¢ ¢ dont chacun| d'eux

prdsenterait un temps de palier diffe
de|palier déterminés individuellemept:

Le
Sui

* P

1-homogénéites du champ uniforme. Une attention particuliére doit étre portge aux
apparells de surveillance utilisés pour déterminer les performances, tels que les matériels

de lbrise-deves-etlosraccordementsconducteurs ARPAR OL—H-SYS

Conditions d'essai pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM qui comportent un sous-
ensemble de réception de I'énergie électromagnétique RF:

Le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM est accordé sur la
fréquence de réception préférentielle Si le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou
du SYSTEME EM n'a aucune fréquence de réception préférentielle, ce dernier est accordé
au centre de la gamme des fréquences dans laquelle la fréequence de la réception peut
étre choisie, a I'exception des récepteurs de spectre étendu, qui peuvent fonctionner
normalement.


https://iecnorm.com/api/?name=3b6c58fbec115adebcf0dc331d7caa46

h)

-170 - 60601-1-2 © CEI:2007

* Les cables couplés au PATIENT utilisés pendant I'essai doivent étre de la plus grande
longueur autorisée par le FABRICANT, comme cela est spécifié dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT. Le point de couplage au PATIENT ne doit pas avoir de connexion
conductrice ou capacitive intentionnelle & la terre, y compris via la simulation de signal
physiologique du PATIENT, si elle est utilisée. Il convient que la capacité involontaire entre
le point de couplage au PATIENT et la terre ne soit pas supérieure a 250 pF. L'interface
entre la simulation physiologique de signal du PATIENT, si utilisée, et I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM, doit étre située a moins de 0,17 m du plan vertical de la zone du champ
uniforme, suivant une orientation de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. 7)

* Les GROS APPAREILS et SYSTEMES EM INSTALLES DE FACON PERMANENTE, construits de telle
maniére que le fonctionnement simulé des sous-systémes n'est pas envisageable, sont
dispen des exigences d'essai spécifiées dans la CEl 61000-4-3. Si cette dispense est
utifjsée, ces GROS APPAREILS EM et SYSTEMES EM INSTALLES DE FAGQ ANENTE sont
soymis a des essais de type, soit sur un site d'installation, soit s e \dlegsai en

espace libre, en utilisant les sources RF ambiantes (par ¢ éphones
(cdllulaire/sans fil), talkies-walkies, autres émetteurs autorisé ssenfes adqns un
environnement typique de soins de santé. En outre, les gssab N dans la
gamme de 80 MHz a 2,5 GHz aux fréquences indiquées par I'b ] jiolh ISM.
La|puissance de la source et la distance a partir de e iehe’ S fustéegs pour
délivrer le niveau d'essai applicable spécifié en oless excepté que des

modulations réelles peuvent étre utilisées radiotéléphones
(ce ] il), jes- jes). iti ‘essdin affe e pas les exigences
Sp4g

i) L'g ] 3 2alisé y y impenté par I'une quel¢onque
de ' :

6.2.4

6.2.4.1 * Exigences

Les AH ) i isfeire aux exigences de 6.2.1.10 ayec un
NIVEAU| D'ESSAI D'IMMUN : : ignes d'alimentation électrique en g¢ourant
alterngtif et en coura t conti 1 kW pour les cables de signaux et d'interconpexion.
Les céples de ingd iol\specifiés par le FABRICANT de I'APPAREIL EM ou du
SYSTENIE EM comine inférieure a 3 m (c’est-a-dire limités a 3 m) et tous les
cables essayés directement. Cependant, les effets ¢le tout

coupla : és directement et les cables non essayés directement goivent
étre pr idérati

Vérifie REIL ou
du SYS[TE

6.2.4.2

Les methodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés dans la CEl 61000-4-4 s'appljquent,
avec les modifications suivantes:

a)

7

Les cables des APPAREILS et des SYSTEMES EM couplés au PATIENT ne sont pas essayés
directement, mais doivent étre raccordés pendant l'essai des lignes d'alimentation
électrique et de tous les autres cébles essayés. Toute la longueur des céables couplés au
PATIENT, y compris le point de couplage au PATIENT, est placée dans l'environnement
d'essai. Autant que possible, les cables couplés au PATIENT sont agencés comme lors de
I'UTILISATION NORMALE. lls ne doivent pas étre agencés de sorte que leur couplage aux
cables essayés directement soit supérieur au couplage qui aurait lieu en UTILISATION
NORMALE.

Voir la Figure A.1 pour un exemple d'agencement des céables.
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b)

c)

d)

Pour les APPAREILS ET LES SYSTEMES EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ne comportant pas

d'o

ption d'entrée d'alimentation en courant alternatif ou en courant continu, tous les

cables sont essayés, a I'exception

*L

des cébles de signaux et d'interconnexion, spécifies comme étant d'une longueur
inférieure a 3 m, et

des cébles couplés au PATIENT d’une longueur quelconque

Cet essai ne s'applique pas si les seuls cables impliqués sont des cables de signaux
et d'interconnexion spécifiés comme étant d'une longueur inférieure a 3 m, ou des
cables couplés au PATIENT.

es parties couplées au PATIENT des APPAREILS et des SYSTEMES EM doivent étre reliées

pour simuler la zone approximative et I'endroit approxi
en UTILISATION NORMALE. La feuille métallique de la
borne M de I'élément RC et I'autre borne de I'élém

avec une épaisseur maximale de
de la main fictive (voir la CISPRT

métal/ique, mais pas. au Roi QO a : , g borne

Pour les
prévus p e

chaque partig

e cela
istinct
Citif et
DU des

SiCun simulateur physiologique du PATIENT est prévu pour simuler les gignaux

L H | H al DAL LT 4 4 L VR LN 7 Ay N | L 4 . LH d
pllyo:u:uquuco Uu FATICINT Tl Gyall;‘llll;‘lll. Ircrict uc (,uuplayc Capauviltr CU TTITTo ance
RF de ce dernier, il faut que le simulateur physiologique du PATIENT présente, entre le
point ou les points de couplage et le plan de terre de référence, une impédance
équivalente a celle de la main fictive et de I'élément RC, comme cela est spécifié ci-
dessus.

* Un APPAREIL PORTATIF EM et des parties d'un APPAREIL EM prévus pour étre tenus en main

en

UTILISATION NORMALE sont essayés avec l'application d'une main fictive, comme cela

est spécifié dans la CISPR 16-1-2, dimensionnée et positionnée pour simuler la zone
approximative et Il'endroit approximatif de couplage & I'OPERATEUR, en UTILISATION
NORMALE. La feuille métallique de la main fictive est raccordée a la borne M d'un élément
RC, comme cela est spécifié dans la CISPR 16-1-2, et I'autre borne de I'élément RC est
reliée au plan de terre de référence.
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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
est réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre
réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque de ses fréquences
NOMINALES d'alimentation.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM équipés d'une batterie de secours interne, vérifier
que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM continue de fonctionner a partir de I'alimentation réseau
apres les essais spécifiés par ce paragraphe.

6.2.5 Ondes de choc

coura
électriques en courant alternatif par rapport a la ou aux ligne
cables| de I'APPAREIL et du SYSTEME EM ne sont pas essayés diresigm
effets [de tout couplage entre les cables essayés directe
directement doivent étre pris en considération.

alternatif par rapport a la terre et de +0,5kV et =1

Vérifief la conformité en procédant aux essais de 6.2 . éponse de I'’APPAREIL ou

du SY$TEME EM au cours et a lissue des e
surtensgion transitoire individuellement

6.2.5.2 * Essais

thaque

Les mé¢thodes d'essai et les appareils \d'es Ul Z bsai en

ondes combinées doivent g'appliguse

a)

Selles des lignes 1 tatjc (i tif des
convertisseurs alternatj ndant,

tous les céb{;
Cing ondes

ligne d'alimentaf

haque
forme

NOTE Bienrsg ° e phase

* lle s APPX STEMES EM n'ayant pas de dispositif de protection contre les
suntensio cuit primaire d'alimentation ne peuvent étre essayés qu'a|+ 2 kV
entre ligng(sS)et\terre et qu'a + 1 kV de ligne(s) a ligne(s). Toutefois, en cas dfg litige,
I'ARPAREN=0TNe SYSTEME EM doit satisfaire a tous les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE sgécifiés
en|6.2.6.1.

* | eSSAPPAREINLS et les SYSTEMES EM de Classe Il ne comportant pas dlintercannexidn mise

a la terre sont dispensés des essais entre ligne(s) et terre.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ne comportant pas
d'option d'entrée d'alimentation en courant alternatif ou en courant continu, cet essai ne
s'applique pas.

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
est réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre
réalisé avec I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM alimenté par l'une quelconque de ses
fréquences NOMINALES d'alimentation.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM équipés d'une batterie de secours interne, vérifier
que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM continue de fonctionner a partir de I'alimentation réseau
apres les essais spécifiés par ce paragraphe.
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6.2.6 Perturbations conduites, induites par des champs RF

6.2.6.1 * Exigences

a)

8)
9)

* Généralités

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui ne sont pas des APPAREILS et des SYSTEMES DE
MAINTIEN DE LA VIE, excepté ceux spécifiés en c), d) et e) ci-dessous, doivent satisfaire aux
exigences de 6.2.1.10 avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 Veff sur la gamme de
fréquences commencgant a la fréquence initiale déterminée comme il est spécifié en f) ci-
dessous et s'étendant jusqu'a 80 MHz.

* APPAREIL OU SYSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE

Le$ APPAREILS EM et les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE, excepté geux spécifiéq en c),
d) et e) ci-dessous, doivent satisfaire aux exigences de 6.2.1.10 D'ESSAI
D'IMMUNITE de 3 Veff sur la gamme de fréquences commencant initiale
déferminée comme il est spécifié en f) ci-dessous et s'étendantusqu's 0 Veff
dams les bandes de fréquences "i iel, ientifi \E ntre la

ement

APPAREILS et les SYSTEMES EM destinés /a gns un
emlplacement blindé, excepté dans la BAND spécifiée en|d) ci-
degsous, peuvent satisfaire aux exigences 2A. NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE

réduit, a partir du niveau d'essai’spécifig : S gment en b) ci-desqus, en
prgportion de acifiés icagité du blindage RF |et de
I'atfénuation du filtre RF minimales\z2 iti a—Spécification de l'efficagité du
bli ] ssent aux exigences indiqug¢es en

Le$ APPAREILS et 3 : evant intentionnellement de I'énergie 4lectro-
magnétique . 3 onnement sont dispensés des exigenges de
pefformance - 2.1.N) dans la BANDE D'EXCLUSION; cependant, dank cette
defniére, I'APPAR ! ¥'doit rester sdr et les autres FONCTIONS de I'AHPAREIL
ou|du SYSTEME E ivent®satisfaiye aux exigences spécifiées en a) ou le cas échdgant en
b) [ci . 3 : et les SYSTEMES EM, doivent satisfaire aux exigences
specifié Iexteneur de la BANDE D'EXCLUSION.

Les AF EMNA SQURCE ELECTRIQUE INTERNE ne pouvant pas étre utilisés penglant la
charge de , étant de dimensions maximales inférieures a 1 m, y comlpris la
longueur<ma 3 de tous les cables connectés 8) et n'ayant pas de raccordement a la
terfe/a-des systemes de télécommunications, a tout autre APPAREIL EM ou SYSTEMH EM ou
a Un'PATIENT sont dispensés des exigences de 6.2.6.

Fréquence initiale

La fréquence initiale (borne inférieure de la gamme des fréquences d'essai) utilisée pour
essayer chaque céble de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM doit étre déterminée comme suit:

— Pour les APPAREILS EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, ne pouvant pas étre utilisés
pendant la charge des batteries, n'ayant pas d'option d'entrée pour une alimentation
en courant alternatif et n'ayant pas de raccordement a la terre, & des systémes de
télécommunications, a tout autre APPAREIL ou SYSTEME EM oOu a un PATIENT, la
fréquence initiale doit étre déterminée a partir de la Figure B.1 de la CEIl 61000-4-6, en
utilisant la dimension maximale de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM y compris la longueur
maximale de chaque cable raccordé. 9)

Voir la Figure A.2 pour des indications relatives a la détermination de la dimension maximale.

Voir la Figure A.2 pour des indications relatives a la détermination de la dimension maximale.
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— Pour tous les autres APPAREILS et SYSTEMES EM, la fréquence initiale doit étre de
150 kHz.

Vérifier la conformité en procédant aux essais de 6.2.6.2. Evaluer la réponse de I’APPAREIL ou
du SYSTEME EM au cours et a I'issue des essais selon 6.2.1.10.

6.2.6.2 Essais

La méthode et les appareils spécifiés dans la CEI 61000-4-6 s'appliquent, avec les
modifications suivantes:

a)

Les dispositions suivantes de la CEIl 61000-4-6 sont modifiées ou explicitées:

découplage” sont utilisés dans toute la CEl 61000-4-6. Dans ce ection
directe" signifie qu'aucun condensateur n'est utilisé dans le ciy terme
"RCD" (réseau de couplage et de découplage) est utilisé norme
collatérale pour indiquer le réseau approprié au cable particuNer e cela

est spécifié dans la CEl 61000-4-6, que le réseau de cauplay : brenne

P entre

e * La précision d'étalonnage du NIVEA
j ndeurs

-0 % et +25 % pour les gra

—0'9YB etst2 dB pour des gra

it étre réalisé dans un systéme

utilisant un pas de fréquence irjférieur

chaque FONCTION sur I'APPAREIL ou le SYSTEME

bnt soit

S cette
Beision

— |"™LY¥autre méthode du Paragraphe 7.7 ne peut étre appliquée que lorsqu'il n'y alqu'une
configuration du SYSTEME EM.

Dans le cas ou un RCD serait nécessaire pour les essais des cébles sélectionnés, ce
dernier doit étre mis en place pendant I'essai. Tous les RCD non utilisés pour injecter le
signal d'essai doivent étre chargés par 50 (.

* Les cébles couplés au PATIENT doivent étre essayés en utilisant une pince de courant.
Dans les cas ou une pince de courant ne serait pas appropriée, une pince EM est utilisée.
Les RCD ne conviennent pas pour les cébles couplés au PATIENT et ne doivent pas étre
employés.

Les parties couplées au PATIENT des APPAREILS et des SYSTEMES EM doivent étre reliées a
des charges pendant l'essai, comme cela est spécifié ci-dessous. Dans tous les cas,
aucun dispositif intentionnel de découplage ne doit étre utilisé entre le point d'injection et
le point de couplage au PATIENT.
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d)

Pour les points de couplage au PATIENT n'ayant pas de contact conducteur, le point de
couplage au PATIENT est chargé avec la main fictive et I'élément RC spécifiés dans la
CISPR 16-1-2. La feuille métallique de la main fictive est dimensionnée et positionnée
pour simuler la zone approximative et I'endroit approximatif de couplage au PATIENT,
en UTILISATION NORMALE. La feuille métallique de la main fictive est raccordée a la
borne M de I'élément RC et l'autre borne de I'élément RC est reliée au plan de terre de
référence.

Pour les points de couplage au PATIENT ayant un contact conducteur avec le PATIENT,
la borne M de I'élément RC (voir la CISPR 16-1-2) est connectée directement au point
de couplage PATIENT, et l'autre borne de I'élément RC est connectée au plan de terre
de référence. Si le fonctionnement normal de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM ne peut pas
étre veérifié avec la borne M de la main fictive reliée au point de couplage, un matériau

* U
en
esf
apj
NO
en
élé
RQC

isolant, avec une épaisseur maximale de 5 mm peut étre appligué “eptre Aa|feuille
meétallique de la main fictive (voir la CISPR 16-1-2) et le point dg~¢ PATIENT.

pour simuler la zone approximative de couplage au PATIENT ¢
la borne M de I'éléement RC est reliée a la feuille métai

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusiet 1o D ATIENT
prévus pour étre reliés a un PATIENT unique, : ENT et
chaque partie couplée au PATIENT doivent avoir yms fa fiCH. iqué e cela
est spécifié ci-dessus. Les mains f/ct/ glié ; 1 nique
commune et cette derniere est I'élement RC, comme 3pécifié
dans la CISPR 16-1-2. Pour\es MES EM prévus polr étre

e cela
Histinct
Citif et
bu des

raccordés a plusieurs PATIENTS,
est spécifié ci-dessus et une co
doivent étre ut/l/ses pour ch
l/mpedance RF esy

Si un simulated W/ Si f F : j ignaux

physiologiques|du™RAY nce RF
de ce d ,
point ou@

ntre le
bdance
équivalente g

3¢ifié ci-

n APPAREIL RO es parties d'un APPAREIL EM prévus pour étre tenu ep main
g )t essayés avec l'application d'une main fictive, comme cela
1a\CISPR 16-1-2, dimensionnée et positionnée pour simuler la zone

RMALE, a fori des cébles couplés au PATIENT, qui sont essayés comme gpécifié
c), cizdessus. ha feuille métallique de la main fictive est raccordée a la borne M d'un
e cela est spécifié dans la CISPR 16-1-2, et l'autre borne de I'éJément

estreliée au plan de terre de référence.

* Les CONDUCTEURS D'EGALISATION DES POTENTIELS sont essayés en utilisant un RCD M1.
(Voir la Figure D.2 de la CEl 61000-4-6 [8].)
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* Pour chaque injection de cable, le signal d'essai est modulé en amplitude a 80 %, a la
fréquence de modulation spécifiée par le Tableau 9 (voir 6.2.3.2 c)), en fonction de
L'UTILISATION PREVUE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. (Les formes d'onde non modulées
et modulées, normalisées & une amplitude de sortie du générateur de 1,00 Veff), sont
présentées a la Figure 4 de la CEl 61000-4-6 [8].) Concernant les APPAREILS et les
SYSTEMES EM pour lesquels les essais a 2 Hz sont requis, il n'est pas nécessaire, en plus,
de faire les essais a 1 kHz. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM prévus pour surveiller
ou mesurer un parametre physiologique, les restrictions de FREQUENCE DE SIMULATION
PHYSIOLOGIQUE spécifiées par le Tableau 9 s'appliquent. Pour les APPAREILS et les
SYSTEMES EM prévus pour commander un paramétre physiologique, les restrictions de
FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT spécifiées au Tableau 9 s’appliquent.

* Pg a méthode du pas de équence et @ emps de palie oir Article 8 de la

CEHI 61000-4-6 [8]):

SY$TEME EM pour étre réactif (si applicable) et pour répondre ent™au| signal
d'elssai. Le temps de palier est d'au moins 3 s pour les APPAREIAS STEMES EM
esgayés avec une fréquence de modulation de 2 Hz et @ & |autres
APPAREILS et SYSTEMES EM, et ne doit pas étre inférieuk au de la
FONCTION sollicitée la plus lente, plus le temps d'¢ f'essal
d'IMMUNITE aux perturbations RF conduites. Pour les les SYSTEMES [EM qui
calculent des moyennes temporelles de donnége signaux dont la
régonse est la plus rapide ne peuvent pas étre/utilisés pQur~déterrginer l'effet du| signal
d'ejssai sur I'APPAREIL ou le SYSTEME EM, le temp's dg palier pas étre infériedr a 1,2
foi$ la période d'intégration. 1 période
d'intégration utilisée pour déter étre celle que I'on prévoit
d'utiliser le plus souvent dans les applicat es de I'APPAREIL ou du SYSTAME EM.
En|ce qui concerne les APPAREILS EM pour lesquels les signaux font la
rédonse est plus rapide peuvent étre utilisé gterminer l'effet du signal d'esai sur
I'ARPAREIL ou le SYSTEME EM, le te ut étre réduit, si les signaux font la
rédonse est plus rapide Rans cexas, le temps de palier ne doit pgs étre
infgrieur au temps_deNéponxse du w’ systeme de surveillance (le plus| grand
devant étre considére), ¥ 3. de_reponse du systéme d'essai d'IMMUNIJE aux
pernturbations RF jite emaucyn cas inférieur a 3 s pour les APPAREIL EM et les
SY$TEMES E 6 ey r tous
aulres APPAREILS /E ' ayant

plusieurs param S d'eux
présenterait temps
de|palier gétexminé

Le|pas de fréqu T H'essai
suiva iRfé & 1.)

* Pou

45%1073

Le[taux_de balayédge ne doit pas étre supérieur a — décades/s

ou X est le temps de palier en secondes, determine a partir de gJ ci-dessus (le temps de
palier spécifié ci-dessus pour la méthode du pas de fréquence et du temps de palier, en
utilisant un pas de 1 %).

Conditions d'essai pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui comportent un sous-
ensemble de réception de I'énergie électromagnétique RF:

Le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM est accordé sur la
fréquence de réception préférentielle Si le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou
du SYSTEME EM n'a aucune fréquence de réception préférentielle, ce dernier est accordé
au centre de la gamme des fréquences dans laquelle la fréquence de la réception peut
étre choisie, a I'exception des récepteurs de spectre étendu, qui peuvent fonctionner
normalement.
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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.

6.2.7 Creux de tension, coupures bréves et variations de tension sur des lignes
d'entrée d'alimentation électrique

6.2.7.1 * Exigences

a) Les APPAREILS et les SYSTEMES EM de puissance d'entrée ASSIGNEE égale ou inférieure a

1 kVA et tous les APPAREILS et les SYSTEMES EM DE MAINTIEN DE LA VIE doivent satisfaire
aux exigences de 6.2.1.10 avec les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE spécifiés par le
Tableau 10. Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM autres que ceux DE MAINTIEN DE LA

VIE| et pour lesquels la puissance d'entrée ASSIGNEE est supérieure a
d'entrée ASSIGNE est inférieur ou égal a 16 A par phase, une déro

polir lesquels le courant d'entrée ASSIGNE dépasse 16 A
esgais spécifiés par le Tableau 10.

* WUne dérogation aux exigences de 6.2.1.10
SY$TEMES EM avec le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE
le |SYSTEME EM reste sdr, ne prése
regonfiguré a I'état antérieur a I'essai

Les APPAREILS et les SYSTEMES
défogation aux exigences de 6.2.1.

et leg g

ourant
Drt aux

et les
REIL ou
Ut étre

uil de
aisant

aux normes internationales applicables pounNpdy fion de
fonctionnement attendue, affectant\les

Vérifier la conformité e ocC s de 6.2.7.2. Evaluer la réponise de
I’AR de ces essais conformément a 6(2.1.10

et

PAREIL ou du SYSTEME EM\au co
hux seuils spécifiés aux poinfs
Tabl@o NIVEAUX''ES

e
|

IMMUNITE relatifs aux creux de tension

vealnd e ai M Creux de tension Durée
% Ut périodes
OO\ >95 0.5
N 60 5
\ 0 30 25
\kQ? Ut est la TENSION DU RESEAU en alternatif avant I'application du
nivéau d'essai.

Tableau 11 — NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE relatif a une coupure de tension

Niveau d essal en Creux de tension Durée
tension
0,
% Us % Ut S
<5 >95 5
NOTE  Ur est la TENSION DU RESEAU en alternatif avant I'application du
niveau d'essai.
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6.2.7.2 Essais

Les méthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés dans la CEIl 61000-4-11 s'appliquent,
avec les modifications suivantes:

a) Les changements de la tension d'essai doivent étre faits par échelons et doivent
commencer a un passage a zéro. Pour les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM multi phases,
le passage a zéro doit étre référencé a la phase en essai pour les creux de tension et a
n'importe quelle phase pour les coupures. La phase de référence doit étre introduite dans
la documentation de I'essai.

b) Les APPAREILS et les SYSTEMES EM avec une entree en courant contmu prévus pour étre

utili

a la fréquence d'alimentation minimale ASSIGNEE.
d) Poyr les APPAREILS EM et les SYSTEMES EM équip€ Yo’ secours i
vélifier que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM fonction 9 a partir de I'alime

réseau apres les essais spécifiés par les Tableal

6.2.8
6.2.8.1
6.2.8.1

Les AR
NIVEAU

Vérifie
ou du

6.2.8.1,.

Les nlé

modifiq

a) *9

* Champs magnétiques
Champs magnétiques a la f

A * Exigences

- la conf@
5YSTEME EMMA

L'essai estyéafisé a 50 Hz et a 60 Hz, a exception des APPAREILS et des SYSTE
ASSIGNES pour étre utilisés uniquement a I'une de ces fréquences; ces dern

ant un

STEME
rnative

‘entrée
l'essai
ffectué

interne,

htation

.10, aux

PAREIL

ec les

MES EM
ers ne

doivent éfre essayés qu'a cefte fréquence Dans les deux cas.  pendant

'essali,

I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est alimenté a la méme fréquence que celle du
magnétique appliqué.

champ

Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ou est alimenté a
partir d'une alimentation continue externe, I'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 l'une de ces fréquences; ces derniers ne doivent étre

essayés qu'a cette fréquence.

b) L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque

de

ses tensions NOMINALES d'alimentation.

6.2.8.2 * Champs magnétiques impulsionnels

Aucune exigence ne s'applique.
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6.2.8.3 * Champs magnétiques en oscillations amorties

Aucune exigence ne s'applique.

6.2.9

* Perturbations conduites dans la gamme 0 Hz a 150 kHz

Aucune exigence ne s'applique.

6.2.10

* Ondes oscillatoires

Aucune exigence ne s'applique.

6.2.11

Aucun

6.2.12

Aucun

6.2.13

Aucun

6.2.14

Les e
s’appli

* Harmoniques, inter-harmoniques incluant la signalisation
bornes de I'alimentation alternative

b exigence ne s'applique.

* Ondulation sur les alimentations en courant conti

b exigence ne s'applique.

* Dissymétrie

b exigence ne s'applique.

Variation de la fréquence du réseat

Kigences concernant la fréquenc r
B %

e 4.10.2 de

réseau aux

la norme g4

nérale
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Annexe A
(informative)

Guide général et justifications

A.1  Guide générale

La présente norme collatérale s’applique aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM. Pour les besoins
de la présente norme collatérale, un SYSTEME EM inclut les ACCESSOIRES nécessaires pour le
faire fdnctionner comme spécifié par le FABRICANT. Il est rappelé au Tecie EME EM
peut éfre composé d’'un APPAREIL EM utilisé combiné a d’autres APPAREILS EM © a, dlautres
appardlils électriques qui ne sont pas des APPAREILS EM. (Voir Ia i de la
CEI 60601-1.)

A.2 |Justifications pour les articles et paragraphes p
On trquvera ci-dessous les justifications des articles e 3G : de la

préserlte norme collatérale, les numéros des article dant a
ceux ufilisés dans le corps du document.

Paragraphe 1.1 — Domaine d’applica

Le don [EMENT
DE L'INF
ci.ll c AREILS

EM implantables.

Conformément a la pgé
exemple réseaux loc

tant qy'élément v
conviept que I
comme faisant pa ie

infrast
penda

e (par
, réseaux d'énergje), en

de “d’'un dISpOSItIf d’un appare|I ou d'un systeme par “APPAREIL EM OU un SYSTEME EM”.
Définition 3.3 — PUISSANCE APPARENTE RAYONNEE (PAR)

La définition du VEI a été modifiée dans cette norme collatérale avec la révision de la note
pour en faciliter la compréhension. La note apparait dans le VEI 161-04-16 comme suit:

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 doublet demi-onde.
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Définition 3.5 — PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

Dans cette norme collatérale pour APPAREILS et SYSTEMES EM, il est inapproprié de laisser
penser qu'une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE pourrait "affecter défavorablement la
matiére vivante (ou inerte)". Par conséquent, dans le texte par ailleurs inchangé, cette phrase
de la définition du VEI 161-01-05 n'a pas été retenue.

Définition 3.10 — BANDE D’EXCLUSION

Cette définition est adaptée des spécifications de la "gamme d'alignement" de la
I-ETS 300 220 et de la ETS 300 741.

Définition 3.11 — FONCTION

FONCTIONS d'un dispositif de surveillance de la fré i i ent le
meisurage et l'affichage du rythme cardiaque, et peuys i larmes

SO

5 et la
ion et

— Les FONCTIONS d'un défibrillateur externe auto
déflibrillation, et peuvent en plus inclure la
I'enregistrement de données.

Dans pette définition, “destiné a” signifie Ce o 5 EIL ou
du SYS[TEME EM et fait référence a I'UTILIS E A

Définit

La déH ement
de Hd!

Définit

Les d 8_Mdéfinition ont été basées sur les limitatiorls des
installg tations physiques des dimensions des portes ef de la
zone de champ até aSidérées.

Définiti .18 — APPA YSTEME EM DE MAINTIEN DE LA VIE

Les dejux catégories\d'ARPAREILS et de SYSTEMES EM, ceux utilisés pour maintenir les PATIENTS
en vigl et ceu s pour réanimer les PATIENTS, sont différenciées des autres| types
d'APPAREILS et de~SY¥STEMES EM par I’exigence demandant d'intervenir activement pour le
maintign’de la vie.

Définition 3.19 — BASSE TENSION

Cela est cohérent avec la définition du VEI 601-01-26 ("ensemble des niveaux de tension
utilisés pour la distribution d’énergie électrique et dont la limite supérieure généralement
admise est de 1 000 V en tension alternative") et avec le domaine d'application de la directive
de l'union européenne 73/23/CEE [15], généralement connue sous le nom de "Directive basse
tension" ("appareils congus pour une utilisation avec des caractéristiques de tension entre
50 V et de 1 000 V en courant alternatif et entre 75 V et 1 500 V en courant continu").

Définition 3.20 — FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT

Par exemple, la FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT (fondamentale) pour un dispositif de
ventilation pourrait étre de 0,1 Hz (un rythme de 6 respirations par minute). Le signal pourrait
également contenir des harmoniques pour répliquer correctement la forme d'onde (rapport
E/S) d'un cycle respiratoire humain.
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Définition 3.21 — APPAREIL ou SYSTEME EM COUPLE AU PATIENT

Cette définition n'inclut pas les supports passifs et mécaniques du PATIENT (par exemple
bandes, sangles).

Définition 3.22 — FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE

Par exemple, la fréquence de simulation (fondamentale) pour un ECG pourrait étre de
0,92 Hz (un rythme cardiaque de 55 battements par minute). Le signal pourrait également
contenir des harmoniques de plusieurs centaines de Hz afin d'avoir une forme d'onde qui
imite celle d'un humain.

Définition 3.23 — APPAREIL ou SYSTEME EM PROFESSIONNEL

BN vue
vec la
et les
locaux
comme
pntifiés

s de la santé” est plus
EM PROFESSIONNEL’ dans
¢ spécifiee en 6.1.1.1[f) aux
fonnels de la santé. Par fontre,
“sous \PRAREN.S et SYSTEMES EM prescrits par un
i { PATIENT ou un autre soigngnt en

cette

SSIONNEL” est incluse dans cette |norme
il spécifie en 6.1.1.1f) pour les apjpareils

La définition d’“APPAR

collatéfale pour empe
meédicgux en @»a:

le Tableau 1 par "réseau | public
&-’basse tension, alimentant des batiments a usage domestiqug" pour
taine "'maniére, avec la CISPR 11, du fait que les tableaux sont

eau de distribution d'électricité a usage domestique", et dans la
CEIl 61|000<3-2 et la CEI 61000-3-3, il est nommé "réseau public d'alimentation", "féseau
public basse tension", et "réseau public de distribution basse tension".

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM ne sont pas raccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC s’ils
sont utilisés a l'intérieur de batiments, hbpitaux par exemple, dans lesquels le raccordement
réseau est isolé du réseau public d’alimentation en BASSE TENSION par des transformateurs ou
des postes.

Définition 3.25 — RADIOFREQUENCE (RF)

Cette définition a été adaptée de la définition de la radiofréquence (transmission de données)
de la norme américaine ANSI/IEEE 100:1996 [12] en modifiant la note.
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Paragraphe 4.1.1 — COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

La conformité a cette exigence est démontrée par la conformité aux exigences de cette norme
collatérale. La conformité a I'exigence, stipulant que les APPAREILS et les SYSTEMES EM ne
doivent pas émettre de PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES qui pourraient affecter les
services radio, d'autres appareils ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES d'autres APPAREILS et
SYSTEMES EM, est démontrée par la conformité aux exigences de I'Article 5 et de 6.1. La
conformité a I'exigence, stipulant que les APPAREILS et les SYSTEMES EM ont une IMMUNITE
adéquate pour conserver leur SECURITE DE BASE et leurs PERFORMANCES ESSENTIELLES en
présence de PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES est démontrée par la conformité a I'Article
5etab.2.

Paragraphe 4.2 — CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour les APPAREILS EM

Certaines CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT auraient un effet néfa ignificatif_qur les
performances CEM des APPAREILS ou SYSTEMES EM. Certaines techpi ~ irigent les
PERTURBATIONS vers la terre ou les dissipent dans les composs ircoigg,| Si le

CONDULTEUR DE TERRE DE PROTECTION est interrompu ou qu’ufe d } posant
dans un filtre pour les PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQU : essais
de CEM, il pourrait étre trés difficile de satisfaire aux exig ] norme
collatérale. C’est pourquoi il est spécifié que les i : &alisés dams des
CONDITIONS NORMALES et pas dans les CONDITIONS DE,

Si les|PERTURBATIONS ELECTROMAGNEFPIQUES spécif| ’ "IMMUNITE
dans |a présente norme collatérale ~ des CONDITIONS DE PREMIER
DEFAUT, alors 4.2 pourrait étre interpréte ndation de ne pas réaliger les
essais| d'IMMUNITE des APPAREILS et S S ns la mesure ou ils sont congidérés

commeg convient que les NIVEAUX D’ESSAI
D’ IMMUNITE spécifiés par & aussi par les normes particuliéres
(CEI 60601-2-X (“Partie X) eNes aséessur la CElI 60601-1) qui font référence a
la prédente norme collatéra i idégrés comme constituant des CONDITIDNS DE

PREMIER DEFAUT dans le sadrende 4\

Il est possible g
une PERTURBATIO

R DEFAUT puisse apparaitre en combinaisop avec
attendue qui donne lieu a un DANGER. Sinon, il
pourralt y avoir IER DEFAUT dans un moyen de protection cortre les
PERTURBATIONS qui pourrait donner lieu a un DANGER. Il convient de
tenir compte de~ces : dans le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES.

Paragra . quage sur l'extérieur des APPAREILS EM ou sur les parties
d'APPAREI des émetteurs RF ou mettant en jeu de I'énergie
électr ligue RF pour diagnostic ou traitement

L'APPA%EIL EM qui applique I'énergie electromagnehque RF pour le d|agnost|c ou le traifement
] , ] #S aux
APPAREILS et aux SYSTEMES EM de surve|llance (par exemple moniteurs (de resp|rat|on ou
d'apnée) de pléthysmographie d'impédance).

Paragraphe 5.2.1.2 ¢) — une spécification des procédures relatives aux précautions DES

Il faut que le personnel soit informé qu'il convient de ne pas toucher avec les doigts ou avec
un OUTIL tenu a la main les broches accessibles des connecteurs identifiés par le symbole
d'avertissement DES, a moins de respecter les procédures préventives appropriées.

Les procédures préventives comprennent:

— des méthodes pour empécher I'accumulation des charges électrostatiques (par exemple
climatisation, humidification, revétements de sol conducteurs, vétements non
synthétiques);
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— écouler les charges statiques de son corps a la structure de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM
ou a la terre ou a un gros objet métallique;

— mettre son corps au potentiel de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM ou de la terre, au moyen
d'un bracelet conducteur.

Paragraphe 5.2.1.2d) - une recommandation indiquant que tout le personnel
concerné....

Il convient que le personnel susceptible de toucher des connecteurs identifiés par le symbole
d'avertissement DES recgoive ces explications et cette formation. Cela inclut le personnel de
génie clinique/biomédical et de soins de santé.

Paragraphe 5.2.1.2 e) — une spécification du contenu minimal de la formation aux.|.DES
Il convient que la formation aux DES comporte une introduction harges
électrgstatiques, aux niveaux de tension pouvant apparaitre habituelleme i et aux
dommages pouvant étre faits aux composants électroniques i 28" par un
OPERATEUR porteur de charges électrostatiques. Ensuite, il con |ent dexph méthodes
a utiliser pour prévenir I'accumulation des charges électrgstati urquoi
écoulef les charges de son corps a la terre ou a la structure EME EM
ou le mettre au potentiel de I'APPAREIL ou du SYS de la\terre au moygn d'un

Paragraphe 5.2.1.4 - Exigences PAREILS et SYSTEMES EM

PROFE$SIONNELS DE TYPE A

Si l'utilisation d’APPAREILS et de SYSTE
dans des locaux domestiques ou racca
pourralt donner lieu a des pe i
nécesgaire pour alerter
réduirqg les interférences.

Paragraphe 5.
indiquant que I'utifisati

SIONNELS DE TYPE A peut étre jlistifiée
FCTRIQUE PUBLIC, une telle utilisation
g. C’est pourquoi un avertissemgnt est
3ibilité et suggérer des méthodep pour

iste /de tous les cables... et Un avertisgement

L'utilisption d'ACCES S cable et de transducteurs autres que ceux pour Idsquels
I'APPAR congcu peut dégrader les performances d'EMISSIPNS et
d'IMMUNITE d& mani€ i ative. Par conséquent, un avertissement concernant I'utilisation
d'ACCEBSQIRE » et de cables autres que ceux spécifiés dans les DOCUMENTS
D'ACCOM ‘ écessaire pour contribuer a garantir que L'OPERATEUR |pourra
exploiter S

Paragraphe 5.2.2°1 — Tableau 1, avec les modifications....

Sauf siles APPARENLS et les SYSTEMES EM ont un niveau d'I"MMUNITE extrémement élevé (par

exemple IMMUNITE aux rayonnements de 200 V/m, IMMUNITE aux DES de 35 kV) et un faible
niveau d'EMISSIONS (par exemple CISPR 11 groupe 1, Classe B), il sera toujours nécessaire
pour L'ORGANISME RESPONSABLE ou L'OPERATEUR de gérer I'ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE. Les tableaux et autres directives requis pour étre intégrés aux
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT fournissent des informations essentielles a L’ORGANISME
RESPONSABLE ou a L’OPERATEUR pour déterminer I'adéquation de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM
a I'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation, et pour gérer ce dernier afin de
permettre a I'APPAREIL ou au SYSTEME EM d'avoir les performances attendues, sans perturber
d'autres APPAREILS et SYSTEMES EM ou des appareils non électromédicaux.
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Paragraphe 5.2.2.1 d) — Un avertissement indiquant qu’il convient que ’APPAREIL EM....

Les limites d'EMISSIONS, les NIVEAUX D'ESSAI SELON LA CEI 60601 et les essais spécifiés par
cette norme collatérale ne concernent pas la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des appareils
électriques aux distances trés proches. Sauf si tous les appareils électriques sont
compatibles avec a la fois les champs électriques et magnétiques a des distances trés
proches, sur toute la gamme des fréquences prévues, il est prudent de respecter une certaine
séparation. S'il est indispensable d'utiliser I'APPAREIL ou le SYSTEME EM trés prés d'un autre
appareil électrique, il est prudent de déterminer, par I'observation, si les performances de I'un
des produits sont affectées par un couplage électromagnétique fortuit.

Paragrz

Il est| demandé d'inclure, dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEM justification
concerpnant les faibles NIVEAUX DE CONFORMITE, pour faire savoir a L, ; NSABLE
ou a L|OPERATEUR qu'il existe des limitations physiques, technologi ifjues a
I'aptitude de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM de fonctionner cgm gnce de
PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES. Cela participera égaletnent™\g i i rtance
des (irectives additionnelles associées aux tableauy EMENT
ELECTHOMAGNETIQUE.

Pour I'essai d'IMMUNITE de la CEI 61000-4-11, " [ DE QONFORMITE" (4.2.1.1)
signifig une durée plus courte de creux ou de co : creux de tensiopn plus
faible.[De méme, "NIVEAUX DE CONFORMITE plu§ ne plus longue durée de
creux ¢u de coupure de tension, ou u §

Paragraphe 5.2.2.1 f) —

Sauf s| les APPAREILS et |gs ' d'IMMUNITE extrémement éleyé (par
exempje IMMUNITE aux MMUNITE aux DES de 35KkV), fl sera
toujous nécessaire SME ONSABLE ou L'OPERATEUR de | gérer
I'ENVIRDNNEMENT ELECTRO . =alx requis pour étre intégrés aux DOCYMENTS
D'ACCOMPAGNEMEAXY i Aforn atlns essentielles a L'ORGANISME RESPONSABLE ou
a Lo ’ERATEUR : i 'APPAREIL ou du SYSTEME [EM a
I'ENVIRDNNEMENT ELE ilisation, et pour gérer ce dernier afin de pefmettre
a I'APPAREIL ou a

Paragt 222, me tiret — La colonne 3 du Tableau 2 doit étre remplie....

La resfricti & ibles et plus forts NIVEAUX DE CONFORMITE pouvant étre revendiqués
est prgvue sSurer gue si de plus faibles NIVEAUX DE CONFORMITE sont justifiés ou si de
plus forts niveaux sont révendiqués, ils différent du NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601 d'une
quantité significative d’un point de vue de la CEM.

Tous les’iessais d'IMMUNITE sont applicables, sauf si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM [est en
dehors du domaine d'application d'une norme fondamentale CEM, si 6.2 stipule que l'essai
n'est pas applicable, ou s'il n'est pas possible d'effectuer I'essai pour I'APPAREIL ou le SYSTEME
EM particulier. Par exemple, l'essai de la CEl 61000-4-11 ne serait pas applicable a un
APPAREIL EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE n'ayant pas de possibilité de raccordement au
réseau électrique.
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Paragraphe 5.2.2.1 f), troisiéme tiret — Pour I’essai d’IMMUNITE....

Si le NIVEAU DE CONFORMITE est le méme que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEIl 60601 de cette
norme collatérale pour chaque essai D'IMMUNITE, il convient de ne faire aucune modification
aux directives de la colonne 4 du Tableau 2. Concernant les essais D'IMMUNITE pour lesquels
le NIVEAU DE CONFORMITE est plus faible que le NIVEAU D'ESSAI SELON la CEl 60601 de cette
norme collatérale (et justifié), le texte exemple de la colonne 4 du Tableau 2 est donné ci-
dessous. Si le NIVEAU DE CONFORMITE est plus élevé que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601
de cette norme collatérale pour un essai d'IMMUNITE, le FABRICANT de I'APPAREIL ou du
SYSTEME EM peut choisir soit d'utiliser le texte existant de la colonne 4 du Tableau 2 sans
modification soit de décrire les caractéristiques de I'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE
convenant a I'APPAREIL ou au SYSTEME EM, du fait de sa plus forte IMMUNITE. Un exemple de
texte pour la colonne 4 du Tableau 2 relatif aux APPAREILS et aux SYSTEMES EW squels
le NIVEAU DE CONFORMITE est plus élevé que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA SEI 6060Y ernant
I'essai|de la CEl 61000-4-11 est donné ci-dessous (voir 6.2.2, DEC : QSTIATIQUE
(DES) |et 6.2.7, Creux de tension, coupures bréves et variations joR lignes
d'entrde d'alimentation électrique).

— Réf. 6.2.2, DECHARGES ELECTROSTATIQUES (DES)

Part exemple, si le niveau d'essai 2 de la CEIl 61000- 4- + 4 kV et
dégharge dans l'air de +4 kV) est revendiqué gire de
recommander |'utilisation de matériaux antlstat| levée.
Si |e niveau d'essai 4 de la CEI 61000-4-2 }harge
dans l'air de £ 15 kV) est revendiqué pécifié

pour une utilisation dans un envirg
- REéf.

Pa , il peut
étr¢ nécessaire de re i i 'alimentation
élertrique ou une s i in lignes
d'alimentation électrigue,
— Re} 6.2.5, Surtensijon
Pa exempl@; ,|il peut
étrg¢ nécessairede > Niser des dispositifs de suppression de surtengions.
- Réf. 6.2. lignes
d'entrée d'alimen
Po IVEAUX DE CONFORMITE" (voir 6.2.1.1) signifie une durge plus
col ihle. De
mé EUX ou
de
Si ) ssaire
de [faire_des recemmandations supplémentaires concernant I'utilisation d'alimentatipns en
éngrgie’ sans interruption, de batteries, ou de tout autre appareil de transformafion de
I'énergie.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM comprenant des batteries internes pouvant
atteindre un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE plus élevé pour I'essai de coupure de tension de la
CEI 61000-4-11, les directives en colonne 4 du Tableau 2 peuvent étre révisées en
conséquence. Si, par exemple, un dispositif de ventilation satisfait aux exigences de
6.2.1.10 avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE <5 % Ut pendant 24 h, le texte en colonne 4
du Tableau 4 pourrait étre remplacé par le suivant (ou I'équivalent):

Il convient que la qualité du réseau d'alimentation électrique soit celle d'un
environnement typique commercial ou hospitalier. Si une coupure du réseau
d'alimentation se produit, [I'APPAREIL ou le SYSTEME EM] est capable d'un
fonctionnement continu pendant 24 h au minimum, si les batteries sont chargées avant
la coupure du réseau d'alimentation.
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— REéf. 6.2.8.1, Champs magnétiques a la fréquence du réseau

Par exemple, si un NIVEAU DE CONFORMITE plus faible est revendiqué (et justifié), il peut
étre nécessaire de recommander de positionner I'APPAREIL ou le SYSTEME EM plus loin des
sources de champs magnétiques a la fréquence du réseau d'alimentation ou d'installer un

blin

dage magnétique.

Paragraphe 5.2.2.2 — Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES EM autres
que ceux destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement blindé

Voir 'Annexe C donnant des exemples pour remplir les Tableaux 3, 4, 5 et 6.

Voir la[justification du Paragraphe 5-2-2- 11

La resfriction a de plus faibles et plus forts NIVEAUX DE CONFORMITE pQ diqués
est prvue pour s'assurer que si de plus faibles NIVEAUX D'ESSAI D'l iés ou si
de plug forts niveaux sont revendiqués, ils different du NIVEAU D'ESSA 60601

d'une ¢

L'augm
SYSTEN

uantité significative d'un point de vue de la CEM.

les YAPPAREILS et
ge de sgcurité
ou d'un SYSTEME

radiotél}phone

entation du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE aux rayonne
I[ES EM DE MAINTIEN DE LA VIE est prévue pour

gu'un
pareil
¥ igence
appdreils de commum,ations
ZM. Par conséquent, pour les

champ

frge de

hce de

IHZ et

es Tablea 3 3 s i sont utilisées pour calculer les distanges de

sépar%:ion reco@w : S, € ions sont utilisées pour calculer ces derniérep dans

les Tableaux 4 et t i dans la gamme de fréquences de 150 kHz & §0 MHz

parce PR \ : daction RF de la CEI 61000-4-6 est utilisé ¢omme

substit i aux rdyonnements RF dans cette gamme de fréquencgs. Les

équati:t 2K VEE ] oh E.1 de la CEI 61000-4-3:2006 [6] en les résolvant pour

dete gti 3 able qui représente le NIVEAU DE CONFORMITE. Les congtantes

utilisés sont basées sur les hypothéses suivantes concerngnt les

émette

— TI'in chawmp rayonné en espace libre a une distance donnée de l'antenne est

sensiblement identique a celle d'un doublet demi-onde idéal, pour des émetteurs aVlec des
fréguences supérieures a 800 MHz (k = 7);

— lintensité du champ rayonné en espace libre a une distance donnée de I'antenne est

sensiblement la moitié de celle d'un doublet demi-onde idéal, pour des émetteurs avec
des fréquences inférieures a 800 MHz (k = 3,5);

- les

antennes a gain ne sont pas habituellement utilisées avec les appareils de

communications mobiles/portables.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM définis pour étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé et qui satisfont aux NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE RF réduits basés sur
I'efficacité minimale du blindage et l'atténuation minimale du filtre RF spécifiées pour un
emplacement blindé (voir 6.2.3.1¢) et 6.2.6.1 ¢), il n'est pas significatif de débattre des
distances de séparation. Pour cette raison, le Tableau 7 est utilisé a la place des Tableaux 3
et 5, et le Tableau 8 est utilisé a la place des Tableaux 4 et 6. (Voir aussi 5.2.2.3 d)).
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Paragraphe 5.2.2.3 b) — Si le seuil permis de perturbation au rayonnement
électromagnétique ....

Il se peut que les APPAREILS et les SYSTEMES EM soient destinés a étre utilisés uniquement
dans un emplacement blindé, en raison des caractéristiques d'EMISSIONS ou d'IMMUNITE de
I'APPAREIL EM ou du SYSTEME. Les spécifications de I'emplacement blindé qui résultent des
caractéristiques d'EMISSIONS et les spécifications de ce dernier résultant des caractéristiques
d'IMMUNITE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM doivent étre identiques, parce qu'elles
s'appliquent au méme emplacement blindé.

Il faut que la ou les valeurs spécifiées d'efficacité minimale du bllndage RF et d'atténuation
mlnlm ‘: l‘l l‘ll = Cal ar=Tal e _dalnme e ‘. =18 = DO .0l ee”es

sont spécifiées, de sorte que la RF rayonnée ne contournera pas les filtrés etYa RF cnduite

ne corntournera pas le blindage. Cela est vrai, méme si I'utilisation da\ n ermplagement
blindé |est spécifiée uniquement pour satisfaire a I'essai de la CEIl 6 +000-4- ans ce| cas, il
faut qye la ou les valeurs spécifiées d'efficacité minimale du blindags ! ement
identiques a la ou aux valeurs spécifiées d'atténuation minima § s’ ¢haque

gamme de fréquences pour laquelle elles sont spécifiées, parce que,~bi G ai soit

Si seule I'utilisation dans un emplacement blindé est s
d'IMMUNITE de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM, le FAB

';tiques
|ser le

Par exemple, un FABRICANT pourralt s\pécif i 2 'i i ils gomme
des APPAREILS EM de chir Yo|! ies- i iotéléphones
(cellulaires/sans fil) a l'ingéri \ blindé ou qu'ils soient éteints Iprsque

I'APPAREIL ou le sY prvice. ) Un FABRICANT pourrait aussi faife des
recomimandations concernga i ou SYSTEMES EM, également spécifigs pour
étre uflilisés uni \ emgent blindé, par exemple, gqu'ils sont interdits a

I'intérigur du m 9 indé Mu qu'ils sont arrétés lorsque I'APPAREIL| ou le
SYSTENIE EM du FABR fan Y

L'utilisgtion ou ement blindé uniquement est speC|f|ee en raispn des
caracteristiqués ' i < i it é pécifié
en raigon de ~ sti blindé
ont comy qui ne
diminug ns des

pas 'c
Tablegux 373 6a co equent le principe de précaution dicterait qu'il conviendraitl de ne
pas utiliser des &etteurs RF a l'intérieur d'un emplacement blindé spécifié.

En raigsonde I'importance de cette exigence et du fait que les informations des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMEN O usceptible e pas elre aiseme disponibies de ta part des
prestataires de soins de santé, des PATIENTS ou des visiteurs, il convient de faire une
recommandation a L’ORGANISME RESPONSABLE pour afficher des panonceaux a toutes les
entrées des emplacements blindés indiquant les appareils autorisés ou interdits.

Paragraphe 5.2.2.3 d) — Le tableau applicable, Tableau 7 ou Tableau 8.

Voir ’Annexe C donnant des exemples pour remplir les Tableaux 7 et 8.
Voir la justification du Paragraphe 5.2.2.1 f).

La restriction a de plus faibles et plus forts NIVEAUX DE CONFORMITE pouvant étre revendiqués
est prévue pour s'assurer que si de plus faibles NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE sont justifiés ou si
de plus forts NIVEAUX DE CONFORMITE sont revendiqués, ils différent du NIVEAU D'ESSAI SELON LA
CEI 60601 d'une quantité significative d'un point de vue de la CEM.
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Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM définis pour étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé et qui satisfont aux NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE RF réduits, basés sur
I'efficacité minimale du blindage et l'atténuation minimale du filtre RF spécifiées pour un
emplacement blindé (voir 6.2.3.1 ¢c) et 6.2.6.1 c)), il n'est pas significatif de débattre des
distances de séparation. Pour cette raison, le Tableau 7 est utilisé a la place des Tableaux 3
et 5, et le Tableau 8 est utilisé a la place des Tableaux 4 et 6.

Paragraphe 5.2.2.3 d), troisiéme tiret — dans la colonne 4 du Tableau 7 ou le cas échéant
du Tableau 8....

Voir la justification du Paragraphe 5.2.2.3 b).

I'APPAHEIL ou le SYSTEME EM a été congu ou essayé peu < rformances
d'EMIS$IONS et d'IMMUNITE de maniere significative. Pa dque ertlsement

NT est
et les
les ou

avec

Les types de modula’u isté§ da ime 2,

de I'U|T, Annexg bande
nécesgaires, S

Paragfaphe 5.2/
PROFE$SIONNELS

applicables aux APPAREILS et SYSTEMES EM

s des locaux domestiques ou en étant raccordé au RESEAU

La justifi v
APPAREIL et d’'un SYSTEME EM PROFESSIONNEL DE TYPE A dqit étre

ELECTR
inclusg dan -
I’OPERA lle utilisation est importante pour les soins des PATIENTS et qu’il existe
des linjitations physigdes, technologiques ou physiologiques a la capacité de 'APPAREIL ou du
SYSTENIE<EM & sat|sfa|re a Ia limite de perturbat|on au rayonnement electromagnethu de la
classe 8 = = équence
fondamentale de IAPPAREIL ou du SYSTEME EM. Cela a|dera aussi a soullgner I |mportance de
I'avertissement associé du Tableau 1 et des instructions d’utilisation concernant les mesures
qui peuvent étre requises lors de [l'utilisation des APPAREILS et des SYSTEMES EM
PROFESSIONNELS DU TYPE A dans des locaux domestiques ou en étant raccordés au RESEAU
TELEPHONIQUE PUBLIC COMMUTE.

Paragraphe 6.1.1.1 — Exigences

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM, la norme de famille de produits CISPR 11 est utilisée
comme norme CEM de base. Voir aussi la définition de SYSTEME EM dans la norme générale.
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Paragraphe 6.1.1.1 a) - Composants électriques simples

Il est vraisemblable que lorsqu'un APPAREIL EM CISPR 14 est combiné avec d'autres
APPAREILS EM (par exemple CISPR 11) pour former un SYSTEME EM, ses cébles
d'interconnexion libéreront de I'énergie électromagnétique RF générée par d'autres sources.
Par conséquent, des essais d'EMISSIONS supplémentaires, selon la CISPR 11, seraient requis.

Les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui sont classés selon la CISPR 11 n’ont pas besoin d’étre
soumis aux essais prévus dans la CISPR 14-1.

Paragraphe 6.1.1.1 c) — APPAREILS DE TRAITEMENT DE L’INFORMATION (ATI)

La defnition d'un appareil CISPR 11 groupe 1, Classe A et Classe B (I3l
semblable a celle de la CISPR 22 Classe A et Classe B (ATI). Les Jifnites (de
ELECTHOMAGNETIQUE conduite et rayonnée et Ies méthodes de <

Classg A, satisfait automathuement aux exigences de la ClI
qu'un appareil conforme aux exigences de la CISPR 22, G
exigenges de la CISPR 11, groupe 1, Classe B. Du fait<queNes
essais| du sous-systéme et que les exigences sont i
nécesgaire d'exiger les essais du SYSTEME EM polr s'asSurer.gue

Alors pue I'ATI, utilisé en tant qu's
CISPR| 22, les APPAREILS et les SYSTE
Paragraphe 6.1.1.1 d) — APPAREILS e ement
dans Uyn emplacement blindé

Voir lalj

S'il esf]
des ca
de ne

raison
itlchoisir

Paragt 149.1% RA S et/ SYSTEMES EM qui comprennent des appareils radio

Si, paf radio nationaux applicables n'ont pas de limite de fension
perturh - d'alimentation, alors pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM
CISPR exigenses de tension perturbatrice aux bornes d'alimentation de la CI$PR 11
s'appli nt,”si les réglements radio nationaux applicables ne spécifient pas de
limite ande de fréquences pour laquelle la CISPR 11 en spécifie, alors popur les
APPAREILS, et les SYSTEMES EM CISPR 11, les exigences de la CISPR 11 dans cette bahde de
fréquepces s'appliquent.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM qui comprennent des appareils radio, cette norme
collatérale n'est pas destinée a se substituer aux exigences d'EMISSIONS des réglements radio
nationaux.
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Paragraphe 6.1.1.1 f) — APPAREILS ou SYSTEMES EM PROFESSIONNELS DE TYPE A

Il peut s’avérer impossible pour certains APPAREILS et SYSTEMES EM d’étre conformes a la
limite de perturbation au rayonnement électromagnétique de la classe B du groupe 2 de la
CISPR 11 a la troisiéeme harmonique de la fréquence fondamentale de I'APPAREIL ou du
SYSTEME EM tout en assurant le bénéfice prévu, ou ce bénéfice serait limité aux endroits ou il
pourrait étre assuré, par exemple dans un hépital mais pas dans une clinique ou dans les
locaux d’un prestataire de soins situés dans une zone résidentielle. Le seuil permis spécifié
en 6.1.1.1f) permet & I'UTILISATION PREVUE de ces APPAREILS et SYSTEMES EM d’inclure les
locaux domestiques ou le raccordement au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC, par exemple les
cliniques et les locaux des prestataires de soins en zone résidentielle, sous réserve que la
justification soit donnée comme spécifié en 5.2.2.10 et qu’'un avertissement soit inclus dans
les insfructions d’utilisation comme spécifié en 5.2.1.4 et dans les DOCUMENTS R’'ACCOMPAGNE-
MENT comme spécifié en 5.2.2.1 c).

locaux
|é pour
jue de

Par ekemple, les physiothérapeutes ont généralement leur
domestiques. Sans ce seuil permis, un tel APPAREIL EM serait
une ut

nombr assez
longte

Les APPAREILS EM thérapeutiques a RF pour physiothérapi iot tes ou
a des fréquences UHF ISM et générent 400 W emn . i pulsé
pour traiter une maladie ou raccourcir J& | bliquée
au PATJENT au moyen d a iti inducti AREILS
EM coprants sont conformes aux exigence oY Is aux
fréquepces ISM, par exemple suppresgiol 1és, ils
ne peuvent ments
électromagnétiques de la cte 3 CI4 que de

la fréglience fondamentale s F XS nuer le

Les APPAREILS € > EN S ites de
tension perturba 3 i { ue les

SATION
NORMALES de "aPRg b étant
i b sorte
que I'APPARE & SYSTEME EM puisse fonctionner dans des conditions d'UTILISATION
NORMALES. i que cette simulation du PATIENT soit congue pour ne pas rédlire les
NS-de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM ou pour ne pas ajouter des EMISSIONS involoptaires
provenant  du simulateur L'effet du PATIENT sur les EMISSIONS n'est pas. cansidéré _comme
critique; cependant, si un modéle général RF du PATIENT est développé, cela sera
reconsidéreé.

Pour éviter de dériver trop de courant a la terre pendant I'essai, il est nécessaire d'indiquer
une limite supérieure de capacité involontaire. La valeur de 250 pF stipulée dans cette norme
collatérale est harmonisée avec la main fictive spécifiée dans la CISPR 16-1-2.

Paragraphe 6.1.1.2 b) — Sous-systémes

En raison de la diversité des configurations du SYSTEME EM, il est admis de faire des essais
sur les sous-systémes. Il convient que tout simulateur utilisé en lieu et place d'un APPAREIL EM
réel représente correctement les caractéristiques électriques et, dans certains cas, les
caractéristiques mécaniques de l'interface, particulierement en ce qui concerne les signaux
RF et les impédances, ainsi que la configuration et les types de cébles.
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Paragraphe 6.1.2 — Protection d’autres appareils contre les champs magnétiques a
basse fréquence

Les exigences concernant les EMISSIONS de champ magnétique inférieures a 9 kHz sont a
I'étude par le sous-comité 77A et le sous-comité 62A de la CELI.

Paragraphe 6.1.3.1.1 — Exigences

La CEI 61000-3-2 et la CEIl 61000-3-3 sont applicables uniquement aux appareils dont la
TENSION RESEAU ASSIGNEE est supérieure ou égale a 220 V et prévus pour étre raccordés au
RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC. Si un APPAREIL ou un SYSTEME EM n'est pas prévu pour étre

connectés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC sont les résidences, leg cabi ets m dlcaux

distribdition ou d'un transformateur a haute tension de distribution &

Paragraphe 6.1.3.2.1 — Exigences

Voir lafjustification du Paragraphe 6.1.3.1.1.

Paragraphe 6.2.1 — Généralités

Pour lgs essais d'IMMUNITE, les méthod ssai et i ix des
i : dociées
eres aux
MUNITE

€ norme collatérale ont été choisi$ pour
on et par conséquent pour étre approprigs pour
\ une norme de sécurité. Les niveaux d’esspi pour
ivement plus élevés. (Voir la CEI 61000-1-2 [4].)

breuses spécialités; en conséquence, les APPAREILS et
acessité, congus pour assurer diverses FONCTIONS. Ceftaines
ple, le mesurage de signaux de trés faibles niveaux issus
X niveaux du BRUIT ELECTROMAGNETIQUE, qui peut étre couplé aux
EM pendant les essais d'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE spécifiés
EILS et

UNITE,
le que
ce seuil peut étre retiré lorsque cette norme collatérale est appelée dans une norme
spécifique de produit, parce que, pour un produit spécifique, il convient de laisser la

possibilité de spécifier un niveau minimal d'IMMUNITE. Ainsi, s'ils sont justifiés, des NIVEAUX
D'ESSAI D'IMMUNITE, plus faibles que les NIVEAUX D'ESSAI SELON LA CEl 60601 de cette norme
collatérale peuvent étre spécifiés dans les normes particuliéres (CEl 60601-2-x); toutefois, il
convient de ne pas accorder de seuil, méme pour des niveaux plus faibles que cela, c’est-a-
dire qu'il convient de la retirer.
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Paragraphe 6.2.1.4 — Appareil électrique autre qu’un APPAREIL EM

Un appareil électrique qui n’est pas un APPAREIL EM a souvent des exigences D'IMMUNITE
différentes de celles spécifiées par cette norme collatérale. L’exclusion des essais d’IMMUNITE
selon la présente norme collatérale des appareils électriques qui ne sont pas des APPAREILS
EM et qui ne sont pas sensés affecter la SECURITE DE BASE ou les PERFORMANCES ESSENTIELLES
du SYSTEME EM, si lappareil électrique en question présente une DEGRADATION, permet
I'utilisation, dans un SYSTEME EM, d’appareils qui peuvent ne pas étre conformes aux
exigences de la présente norme collatérale. L'exemple d'un tel appareil est celui d'une
imprimante utilisée dans un SYSTEME EM dans lequel les informations a imprimer sont
conservées dans la mémoire de I’APPAREIL EM jusqu'a ce qu'elles soient intentionnellement
supprimées, et ces informations peuvent étre retransmises a l'imprimante et étre réimprimées
en cap d'interférences dues au fonctionnement de I'imprimante. |l ient Aqlie les
instructions d'utilisation du SYSTEME EM mettent en garde l'opérateur pour QU Uk Cverifie le
fonctionnement correct de l'imprimante avant de supprimer des stoskée¢s. En

revanche, un appareil électrique qui n’est pas un APPAREIL EM (pa{ eXer utilisé
comme station centrale de surveillance d'un PATIENT, serai S aux
exigenges d'IMMUNITE de cette norme collatérale, en fonction d¢ SE DES
RISQUES, parce que l'on peut s'attendre raisonnablement fuption
des informations relatives au PATIENT, au niveau de la stat , pffecte
la sécyrité du PATIENT.
Une fpis que l'appareil, ; les PERFORMANCES
ESSENT 2 6.2.
Paragraphe 6.2.1.5 — APPAREIL ou SYSTEME E
L'exiggnce stipulant que les APPAREILS 5sayés
de sor e que le pomt de cou Iage au PA ; i ' i 'ait pas de
conne ) : , sauf mention
contraire spécifiée daps u pa : drme collatérale, est destinée a s'gssurer
que le|cable PATIENT s du cas le plus défavorable. Dans les cas
ou ung connexiop~ca sté spécifiée (c’est-a-dire main fictive et element
RC), dgela est @ i plus défavorable. Il convient que la capacité
involontaire entrevie age au PATIENT et la terre soit limitée a 250 pF. La
CEI 60601-1 traiteds iti sMesquelles le PATIENT est "flottant” et dans lesqyelles il
est "mjis & ONS KORMALES. Cependant, du point de vue RF, il gst peu
vraisemblabl ATIE oit aussi efficacement mis a la terre dans un environpement
médical, qu' ' vironnement d'essai CEM, si une référence directe a la terre
est uti |s a main fictive et I'élément RC spécifiés dans la CISPR|16-1-2
sont ufilisg presenter les conditions de mise a la terre

Paragraphe6:2:4.6 — Gain variable

L’exiggnce’d'essayer les APPAREILS et les SYSTEMES EM a gain variable au réglage de pain le
plus élevé permettant Te fonctionnement approprié est nécessaire, parce que Ile rapport
signal/bruit dans ce mode devrait étre sensiblement plus mauvais que s'ils étaient essayés
avec un réglage de gain faible, ce qui pourrait conduire a une détermination erronée de
performances satisfaisantes.
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Paragraphe 6.2.1.7 — Simulation PATIENT

Il convient de définir plus spécifiquement dans les normes particuliéres (normes
CEI 60601-2-X et ISO basées sur la CEl 60601-1) les caractéristiques des simulateurs utilisés
pour les APPAREILS ou les SYSTEMES EM COUPLES AU PATIENT, en utilisant les directives de cette
norme collatérale. Il convient de veiller a ce que les simulateurs utilisés perturbent I'essai au
minimum et ne présentent pas de DEGRADATION en raison du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE. Le
simulateur physiologique du PATIENT n'est pas prévu pour représenter les caractéristiques RF
du corps humain. En conséquence, il peut y avoir des différences entre I'énergie RF couplée
dans I'APPAREIL ou le SYSTEME EM, en utilisant uniquement un simulateur physiologique du
PATIENT, par rapport a l'utilisation sur un PATIENT réel.

Voir lafjustification du Paragraphe 6.2.1.5.

PATIEN dernier
fonctionnera comme prévu sur la gamme des signaux physiologique S ATIENT,

Pour lgs APPAREILS et les SYSTEMES EM sans réglage man gain non re¢glable
ou commande automatique de gain), ilj hle de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM, un OPERATEUR ne serg { iller le
signal [du PATIENT et pour s'assurer que I'APPAREIL(0OU A&)SYSTEM ité on les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Cependant, |I s 5 ATEUR puisse gvoir la

possibllité de voir une indication dj [ . al, i 2quate. Dans ce cas,| il est
approgrié d'essayer I'APPAREIL ou le\g8YSY physiologique du HATIENT
d'entrge simulé réglé a la plus faible i valeur cohérente ajec le
fonctionnement normal spécifié par le # T Qura amphtude minimale ou a la valeur a
laquellg I i 3 prévu. Les exigences d'ampplitude
minim a e i 'ARPAREIL ou le SYSTEME EM fong¢tionne
comm 5 £ A\ Yéfinies dans les normes particulieres

Pour lg¢s APPAREILS e un réglage manuel de sensibilité, on slippose
que pendant I' 1@ i du SYSTEME EM, I'OPERATEUR sera présert pour
surveiller le signadu’F surer que I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est gxploité

U

selon lles DOCUMEN - NT. Dans ce cas, il est approprié d'essayer I'AHPAREIL
ou le SYSTEME il ionne a son réglage le plus sensible, avec un|signal
physiologique réglé selon les directives de réglage de sensibifité du

FABRIC

Paragi 2is des FONCTIONS non observables en fonctionnement nogrmal

Alors ¢ C VEAU D'ESSAI D'IMMUNITE sur certaines FONCTIONS d'un APPAREIL gu d'un
SYSTENEE EM_{par exémple volume expiré/inspiré fourni par un dispositif de ventilation,|valeur
de O, faffiechée par un moniteur de O, inspiré) peut étre tout a fait visible pendant les[essais
d'IMMUNITE, d'autres (par exemple détection de bulles d'air dans un SYSTEME de dialyse)
peuvent ne pas I'étre. Il est essentiel que la capacité de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM a fournir
les PERFORMANCES ESSENTIELLES soit évaluée, d'une fagon pratique, pendant les essais
d'IMMUNITE.
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