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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refléte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL.

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

® Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de ¢
séparés traitant chacun dun sujet défini. De

Symboles graphiques

Pour les symboles gr:
signes d'usage général
consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements Electriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEIl 27, de la CEl 417, de la
CEl 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEIl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin

d. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

have either been taken from the IEV or have been
ifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

~ |IEC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité

2. Norme Collatérale:
Compatibilité électromagnétique - Prescriptio t essais

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgapisation mopdiale de normalisation

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet| la gs activités, publie des Normes
|nternat|ona|es Leur elaborat«on est conflee a(des i < §, aux travaux desquels tout Comité
jiternationales, gouvernementales et

étroitement avec I'Organisation Internationa i 1SO), selon des condltlons fixées par
accord entre les deux organisations.

internationale, les Comités nationaux de la CEl s’engagent
toute la mesure possible, les Normes internationales de la CEIl
3gionales. Toute divergence entre la norme de la CEIl et la norme
ante doit étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

ionale CEl 601-1-2 a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d'études 62
de la CEl: Equipements électriques dans la pratique médicale. Elle constitue une Norme
Collatérale a la CE!l 601-1: Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales
de sécurité, appelée Norme Générale dans ce qui suit.

Dans la série des publications 601, les Normes Collatérales spécifient des regles générales
de sécurité applicables a:

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

- une caractéristique commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX non traitée
complétement dans la Norme Générale (par exemple la compatibilité électromagnétique).

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC'60601-1-2 1993


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-2-1993
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-2-1993

601-1-2 © IEC:1993 -5-

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 1: General requirements for safety

2. Collateral Standard:
Electromagnetic compatibility - Requirements an sts

FOREWORD

committee 62: Electrical equipment in medical practice. It constitutes a Collateral Standard
to IEC 601-1: Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety,
hereinafter referred to as the General Standard.

In the 601 series of publications Collateral Standards specify general requirements for
safety applicable to:

— agroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipment);

- a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in
the General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).
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Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62A(BC)41 62A(BC)43

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de cette norme.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Collatérale
correspond a celle de la Norme Générale.

— prescription, dont la conformlté peut/ étre
caractéres romains;

—~ explications, conseils, introd
caractéres romains;

- modalités d’essais et titre

Certaines@o iti

nécessntent Jé

définis & 'article 2, Terminologie et définitions.
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The text of this standard is based on the following documents:

Dis Report on Voting

62A(CO)41 62A(C0)43

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

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard
corresponds with that of the General Standard.

Subclauses and figures which are additional to those of the
numbered starting from 201; additional annexes are lettered
additional items aaa), bbb), etc.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OK TH

Some provision 3 v of this Collateral Standard require additional
information. Such”j g ted in the informative annex AAA, General
guidance and ratiofiale ari "y in the left margin of a clause or subclause indicates

This annex AAA § iveswhereas annex BBB, Normative references, is normative.

An index reproduces in alphabetic order, in French and in English, all the terms defined in
clause 2, Terminology and definitions.
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INTRODUCTION

La nécessité d'établir des normes spécifiques de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE pour
les appareils et les systémes électromédicaux (dénommés APPAREILS et/ou SYSTEMES dans
la présente Norme Collatérale) est reconnue.

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

— mécanismes de sécurité;

- autres APPAREILS et/ou SYSTEMES;

— appareils non médicaux (par exemple les ordinateurs);

- télécommunications (par exemple radio/télévision, télég

Plus important encore, ’existence de normes d’IMMUNITE
pour assurer la sécurité des APPAREILS et/ou SYSTEMES.

La présente norme est basée sur des normes de stantes préparées par les
SC 62A, CE 65 (Mesure et commande dans le gls), CE 77 (Compatibilité
électromagnétique entre les matériels élegtriqus es réseaux) et le CISPR
(Comité international spécial de

Les prescriptions relatives a la C A ROMAGNETIQUE de la présente norme

STEMES, tels que décrits en 1.201. Pour
escriptions doivent étre augmentées ou

modifiées par les pfescri NECIa ¢ Norme Particuliére. Lorsque des Normes
Particuliéres existe latérale ne devrait pas étre utilisée seule.
Il convient d’ap particuliére a I'application de la présente Norme
Collatérale ~au 3EN i SYSTEMES pour lesquels il n'existe pas de Norme
Particulié@

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-1-2 1993


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-2-1993
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-1-2-1993

601-1-2 © IEC:1993 -9-

INTRODUCTION

The need for establishing specific ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY standards for medical
electrical equipment and systems (both referred to as EQUIPMENT and/or SYSTEMS in this
Collateral Standard) is well recognized.

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

- safety services;

— other EQUIPMENT and/or SYSTEMS;
— non-medical equipment (e.g. computers);
- telecommunications (e.g. radio/TV, telephone, radio-navigatio

\Special care is required in applying this
or which no Particular Standard exists.

9,
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Premiére partie: Régles générales de sécurité
2. Norme Collatérale:
Compatibilité électromagnétique - Prescriptions et essais

SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

1.201 Domaine d’application

2.201 AF@
APPAREIL et

situation mettan

liaison nécessaire pour Putilisation normale de IAPPAREIL et/ou du SYSTEME, et offre un
cheminement a I'énergie électromagnétique coupliée conductivement, capacitivement ou
inductivement. La présente définition exclut les supports de PATIENTS.

2.203 Définitions relatives a la CEM reprises de la CEI 50(161)
2.203.1 ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE

Ensemble des phénoménes électromagnétiques existant & un endroit donné. [VEI 161-01-01]

2.203.2 BRUIT ELECTROMAGNETIQUE

Phénoméne électromagnétique variable ne portant apparemment pas d'informations et
susceptible de se superposer ou de se combiner a un signal utile. [VEl 161-01-02]
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