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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-2: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:

Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

AVANT-PROPOS

1) La fommission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mopdiale N\de normplisation
com i i i iorfa a CEl a
pourf « ans les
dom Normes
inter 3jbles au
publ ige a des
com iper. Les
orgahi partnmpent
égalg n (ISO),
selo

2) Les mesure
du p e la CEl
intére

3) Les agréées
com e la CEI
s'as onsable
de l'¢

4) Dan toute la
mes ications
natig ications
natig

5) La pas sa
resp

6) Toug ibn.

7) Aucy igires ou
man Comités
natid ut autre
dom les frais
de jd El ou de
toutd

8) L'att ications
réfé

9) L’attpntion & 5 ¢ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvpnt faire
I'obje¢t de drai opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
resppnsable’de ne Pag7avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existencg.

La Normée&™ Internationale CEI 60601-1-2 a été établie par le sous-comité 62A: Aspects

genéraux des équipements électriques utilisés en pratique medicale, du comite d'études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition de la CEl 60601-1-2 annule et remplace la premiére édition publiée en
1993 dont elle constitue une révision technique.

Cette

Norme

deuxiéme édition constitue une norme collatérale a la CEI 60601-1: Appareils
électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, ci-aprés désignée sous le nom de

Générale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

FOREWORD
1) The |nternational Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo > izati Mmprising
all npational electrotechnical committees (IEC National Committees) The gRe f Q promote
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the e{ectrica and tconicNjelds. To
this lend and in addition to other activities, IEC publishes International ¢ i cations,
Tectnical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guijdes b e Bs “IEC

Publjcation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; aR i i interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory waor e ki hd non-
govgrnmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i g closely
with |the International Organization for Standardization (ISO ined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matters , 2 ible, i national
congensus of opinion on the relevant subjects since i i i from all
interested IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recom and are accepted by IEC National
Compmittees in that sense. While all reasonakb S \ re that the technical content of IEC
Publjcations is accurate, IEC cannot be the way in which they are used or|for any
misipterpretation by any end user.

4) In ofder to promote internatjopal uniformit i ittees undertake to apply IEC Pubjications
trangparently to the maxinfum e it i ir natipnal and regional publications. Any dijergence

between any IEC Publication QN i or regional publication shall be clearly ind|cated in
the lptter.

5) IEC |provides no jnarking procad i s approval and cannot be rendered responsible|for any
equipment decla j itk ication.

6) All ugers should e r \

7) No lfability shall atta i , employees, servants or agents including individual expgrts and
members of its te R and IEC National Committees for any personal injury, property damage or

othe 3 vef, whether direct or indirect, or for costs (including legal fdes) and
expgnses arisingn oWt o pubhication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publjcations

8) Attentidn i wnXtanthe Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indigpensable Texth 2

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the suybject of
patept rights~E ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Interndtiohal Standard IEC 60601-1-2 has been prepared by sub-committee 62A: Common
aspectmﬂmﬁm—mmmmw ee 62:

Electrical equipment in medical practice.

This second edition of IEC 60601-1-2 cancels and replaces the first edition published in 1993
and constitutes a technical revision.

This second edition constitutes a Collateral Standard to IEC 60601-1: Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety, hereinafter referred to as the General
Standard.
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Cette version bilingue (2005-09) remplace la version monolingue anglaise.
Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62A/336/FDIS et 62A/341/RVD.

Le rapport de vote 62A/341/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de la présente norme collatérale.

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

Dans la série des publications CEIl 60601, les normes collatérales indiquent des exigences

génér les de sdécuritd applir\ahlne -

- un

- ung erement
tra

De pld e pour

inclure tendu,

cette edition de la norme collatérale de CEM tient compte d b nérale

s'appli : ' ECTRO-

MEDICA 3| toutes

les pafti

La nuf ptérale

corres

Les paragraphes et les figures qui son{ ajqutés:a 2Nné érotés

a parti i e : , BBB,

etc., ef

Dans la présente :f

— exigences donvia e é e vérifiée par un essai et définitions: en caractéres
romains;

- expli racteres
romai

-  mo

-  TERME NORME
COLLAT

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

tableauy de (I'Annexe BBB et dans les textes dont il est demandé qu'ils apparaissent dans les DOGUMENTS

D'ACCOMPAGNEMENT ou dans les instructions d'utilisation, car ils sont destinés au client ou a I'utilisateur qui peut ne

pas étrelfamiliarisé avec les termes définis des normes CEI| 60601

Les exigences sont suivies par les spécifications des essais correspondants.

Certaines dispositions ou stipulations dans le corps de cette norme collatérale requiérent des
informations supplémentaires. Ces informations sont présentées dans I'Annexe informative
AAA, Recommandations générales et justifications. Un astérisque (*) en marge gauche d'un
article ou d'un paragraphe indique la présence d'informations supplémentaires en Annexe
AAA.

L'Annexe FFF fait partie intégrante de cette norme.

Les Annexes AAA, BBB, CCC, DDD, EEE et la Bibliographie sont uniquement données a titre
d'informations.
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This bilingual version (2005-09) replaces the English version.

The text of this Collateral Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62A/336/FDIS 62A/341/RVD

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

The French version of this standard has not been voted upon.

In the nts for

safety

- ag

- asg in the
Ge

In add neral) standard to include

MEDICA e EMC

Collate lies to

MEDICA 5 EMC

require

The ny sponds

with th

e of the General Standard are numbered

starting from 201; add AAA, BBB, etc., and additional items aaa),

bbb), dtc. Q

In this g print types are used:

- redui i yith"which can be tested and definitions: in roman type;

- exp| ions ; tatgments, exceptions and references: in smaller type;

- tedt

— TEH CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR OF THIS COLLATERAL STANDARD:

SMALL CARIFAL

NOTE Pefined terms are not printed in SMALL CAPITALS in Tables 201-208, in the tables in Annex BBﬂZ and in
statements required t0 appear in the Or instructions for use because they are intended

for the customer or user, who may not be familiar with the defined terms of IEC 60601 standards.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Some provisions or statements in the body of this Collateral Standard require additional
information. Such information is presented in the informative annex AAA, General guidance
and rationale. An asterisk (*) in the left margin of a clause or subclause indicates the
presence of additional information in Annex AAA.

Annex FFF forms an integral part of this standard.

Annexes AAA, BBB, CCC, DDD, EEE and the Bibliography are for information only.


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

- 10- 60601-1-2 © CEI:2005

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

@%
S
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The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.

@%
S
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INTRODUCTION

La nécessité d'établir des normes spécifiques de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE pour les
APPAREILS ELECTROMEDICAUX et les SYSTEMES ELECTROMEDICAUX (désignés respectivement par
APPAREILS et SYSTEMES, dans cette norme collatérale) est bien manifeste.

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

— des dispositifs de sécurité;
— des autres APPAREILS et SYSTEMES;

— de$ appareils non électromédicaux (par exemple les ordinateurs);

- de$ télécommunications (par exemple radio/TV, téléphone, radio-ng

UE est
TIBILITE
gcurité
istent,
REIL et

Bien plus important encore, l'existence des normes d'IMMUNITE
essentjelle pour assurer la sécurité des APPAREILS et des
ELECTHOMAGNETIQUE (voir la définition 2.204) differe des
couvernts par la CEI 60601-1 par le fait que les phénomg
avec divers degrés de sévérité, dans I'environnement d'utii

SYSTENE et par définition, NS son
enviropnement prevu afin de garant|r la COMPATIBIL{TE 3 ifie que
I'appr is > ropriée
pour llapplication des normes de COp AN . ent de
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE pé& t A ature ambiante, a I'himidité
et a I9 pression atmosphérique. Les A é is| a tout
moment a des conditions d'environnemenr i 2 ant des
périodés de temps prolongées. Comme i 3ri 'humidité,
l'utilisgteur de I'APPAREIL aniére
permapente, des niveaus cette
norme| (NIVEAUX D'ESSAI dans
I'envirgnnement généra itions, a
ce que| les performanc

La CE| 60513 indi es est
souvent peu clairg’ ddicale,
parce gu'ils fournisse ' in. Si EME ne
fournit| pas | C S i i ' ' is-a-yis des
événements cadre de son environnement normal d'utilisation, cgla ne
perme e by atigue médicale et ne peut pas étre considéré comme une situation
acceptable ; Aque cette deuxiéme édition de la CEI 60601-1-2 différe| de la
premigre éditi 'établissement de limites minimales de performances en présentce des
niveau ATYON ELECTROMAGNETIQUE attendus.

Cette deu agent la

responsabilité de s'assurer que les APPAREILS et les SYSTEMES sont congus et exploités
comme prévu. La responsabilité du fabricant d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME est de le
concevoir et de le fabriquer pour qu'il satisfasse aux exigences de cette norme et de diffuser
des informations au client ou a I'utilisateur de maniére qu'un ENVIRONNEMENT
ELECTROMAGNETIQUE compatible puisse étre maintenu, afin que I'APPAREIL ou le SYSTEME
fonctionne comme prévu.

1 Dans cette norme, il convient d'interpréter "ou" comme "ou/et".


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

60601-1-2 © IEC:2005 -13 -

INTRODUCTION

The need for establishing specific ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY standards for MEDICAL
ELECTRICAL EQUIPMENT and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS (referred to as EQUIPMENT and

SYSTEMS, respectively, in this Collateral Standard) is well recognized.

In particular, the existence of ELECTROMAGNETIC EMISSION standards is essential for the

protection of:

- safety services;

—_ ot r=Yd I:QIIIDI\III:MT and QVQTI:I\IIQ;
- non-medical electrical equipment (e.g. computers);

- tej&communications (e.g. radio/TV, telephone, radio-navigation).

Of even more importance, the existence of ELECTROMAGNETIC |
to asslre safety of EQUIPMENT and SYSTEMS. ELECTROMAGNET

sential

efinition

2.204)| differs from other aspects of safety covered ) becauge the
electrdmagnetic phenomena exist, with varying degreé ' in\the normgl use
enviropnment of all EQUIPMENT and SYSTEMS and by definitjon equipment must “perform
satisfagtorily” within its intended environment i . GNETIC
COMPA[IBILITY. This means that the conventionall single faul apprdach to safety [is not
approdriate for application to ELECT tandards. The ELECTRO-
MAGNE[IC DISTURBANCE environment gan ¥ i temperature, humid|ty and
atmos S ~ ce environmental conditions
within the expected range at any time, anx d periods of time. As with atmogpheric
pressure and humidity, the user of th¢ EQUIPMENT STEM 1 may not be aware of ambient
levels pn a continuous basi specified in this standard (IE% 60601
TEST LEVELS) represent th i al medical use environment. Thedrefore,
under these conditions, th MENT or SYSTEM would also be exjpected
to be ormal.

IEC 60513 stat@ tween safety and performance standards i$ often
uncleaI. EQUIPMENT 4 ed in the practice of medicine because they provide
neede@ FUNCTIONS Or SYSTEM does not provide its needed FUNCTION,
becaug 2vents expected in the normal use environment, this
interfe edicine and cannot be considered an acceptable situation.
Therefpre, thi iti PIEC 60601-1-2 departs from the first edition by establishing a
minimy ine nce in the presence of expected levels of ELECTROMAGNETIC
DISTURBAN

This seécondtedition_recognizes that there is a shared responsibility between manufagturers,
customers'and users to ensure that EQUIPMENT and SYSTEMS are designed and operdted as
intend¢dv.vThe EQUIPMENT or SYSTEM manufacturer’'s responsibility is to design and |manu-

facture to meet the requirements of this standard and to disclose information to the customer

or user so that a compatible ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT can be maintained in ord
the EQUIPMENT or SYSTEM will perform as intended.

1 In this standard, “or” should be understood to include “and”.

er that
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Du fait que la pratique médicale implique de nombreuses spécialités, les APPAREILS et les
SYSTEMES seront, par nécessité, congus pour assurer diverses FONCTIONS. Certaines
FONCTIONS impliquent, par exemple, le mesurage de signaux de trés faibles niveaux issus
d'un PATIENT, comparés aux niveaux du BRUIT ELECTROMAGNETIQUE, ce dernier pouvant étre
couplé aux APPAREILS et aux SYSTEMES pendant les essais d'IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE
spécifiés dans cette norme. En raison des avantages démontrés de nombreux APPAREILS et
SYSTEMES, cette norme admet un abaissement des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE, a condition
qu'une justification suffisante soit donnée, cette derniére étant basée sur des limitations
physiques, technologiques ou physiologiques. Dans ce cas, il est exigé du fabricant qu'il
fasse connaitre les niveaux auxquels I'APPAREIL ou le SYSTEME satisfait aux exigences de
performances de cette norme et qu'il spécifie les caractéristiques de I'environnement

ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation et la maniére dont cet environnement est établi,
enviropnnement dans lequel I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionnera comme preve,

Cette horme admet également que pour certains environnements 2 NIMMUNITE
plus él igé K grminer
comment identifier les environnements pouvant exiger des NIyEA ! g glevés,
ainsi q

Enfin, [cette norme reconnait que pour les APPAREILS € : 3 D / LA VIE,
des niyeaux d'IMMUNITE plus élevés sont nécessairgs, afi tabli gecurité
plus inpportante, méme pour un usage dans un envjron A8 ‘utilisati ddicale.
Par conséquent, cette norme spécifie des exige 5 i EILS et

Cette deuxieme édition permet de mettrenen tguv Hyse des risques pour détgrminer
les PERFORMANCES ESSENTIELLES et la sécurité des REILS ELECTROMEDICAUX devant étre
etudle pendant les essais d' IMMUNITE; et 2 9 i i e sont

AREILS
Cette morme est hasé J|CE 77
(Compptibilité &
(Comitg internatiowval

CISPR

Les e igences : acifié e sont
générglemen SCri 1.201.
Pour ¢ rtam type , i ir é difiées
par le iculieres
sont incite ations



https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

60601-1-2 © IEC:2005 - 15—

Because the practice of medicine involves many specialities, there will by necessity be
EQUIPMENT and 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 EQUIPMENT
and SYSTEMS during the ELECTROMAGNETIC IMMUNITY testing specified in this standard.
Because of the proven benefits of many such EQUIPMENT and SYSTEMS, this 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 EQUIPMENT or SYSTEM meets the performance requirements
of this standard and to specify the characteristics of the ELECTROMAGNETIC use environment
and how this environment is established, in which the EQUIPMENT or SYSTEM will perform as
intended.

This sf nay be
requirgd. Research necessary to determine how to identify the envirg s tF ay fequire
higher[IMMUNITY LEVELS, as well as what the levels should be, is in progxe:

Finallyl this standard recognizes that for LIFE-SUPPORTING EQUIPME Y higher
levels pf IMMUNITY are necessary in order to establish a bregade \ use in
the general medical use environment. ditional
requirgments for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS.

This gecond edition allows a risk ENTIAL
PERFO during
IMMUNI hedical
electri TEM.
This s pépared by SC 62A, TC 77 (Hlectro-
magn including networks) and [CISPR
(Intern

The EJECTROMAGHKETI 3 irepnents specified by this standard are generally
applicable to EQ ~ = described in 1.201. For certain types of EQUJPMENT
and SY[STEMS, these : need to be modified by the special requirements of a
Particu ar Standards are encouraged to refer to Annex ODD for
guidan
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-2: Régles générales de sécurité — Norme collatérale:
Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine-dapptiea

*1.201| Domaine d'application

FCTRO-

Cette [norme s'applique a la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE =
iyement

MEDICAUX et des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, désignés dans 1§
sous l'appellation d'APPAREILS et de SYSTEMES.

1.202 | Objet

[IBILITE
et aux

Cette | norme spécifie des exigences
ELECTHOMAGNETIQUE des APPAREILS €
essais|de COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQU

2 Terminologie et définitions

Pour Igs besoins de la pres

2.201
NIVEAU| DE CONFC@E
niveau| inférieur o

aux exjgences dupara

NITE pour lequel I'APPAREIL ou le SYSTEME datisfait
de 36.202

NOTE |Les exige 5 5 es relatives aux NIVEAUX DE CONFORMITE sont spécifiées en 6.8.3.201.

*2.202

DEGRApA

écart non desife ctéristiques de fonctionnement d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME par
rappor

NOTE Mae "DEGRADATION" peut étre un défaut de fonctionnement temporaire ou permanent.

[VEI 161-01-19, modifié]

*2.203
PUISSANCE APPARENTE RAYONNEE (PAR)

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

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

[VEI 161-04-16, modifié]
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard:
Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

SECTION ONE — GENERAL

1 Sq

*1.201
This s

and MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS, hereinafter referred to a

respec

1.202

This st
MENT &
and te

2 Te

For thq

2.201
(IMMmuU
level |
require
NOTE

*2.202
DEGRA
undesi

*2.203

ol Jos &
UpNC allu Uyjcul

Scope
andard applies to ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of MEDIg

tively.

Object

andard specifies requirements and tests for ELE
nd SYSTEMS and serves as the basis of ELE
bts in Particular Standards.

COMRATIBILITY of

rminology and definitions

(PMENT

{ISTEMS,

EQUIP-

ATIBILITY requir¢gments

bts the

om its

EFFECT

IVE RADIATED POWER (ERP)

power required at the input of a lossless reference antenna to produce, in a given direction at
any specified distance, the same power flux density as that radiated by a given device

NOTE As used by the ITU and as used in Chapter 712 of the IEV, the term “effective radiated power” appears
without qualification only when the reference antenna is a half-wave dipole.

[IEV 161-04-16, modified]
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*2.204
COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE (CEM)

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

[VEI 161-01-07, modifié]

*2.205
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

phénomeéne 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 ELECTROMAGNETIZ won dgsiré ou

une modification du milieu de propagation lui-méme.

[VEI 161-01-05, modifié]

2.206
EMISSION (ELECTROMAGNETIQUE)

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

[VEI 161-01-08]

*2.207
ENVIRCthEMENT ELECTROMAGNETIQUE

ensemple des phénomeénes électromag un endroit donné

NOTE L'ENVIRONNEMENT ELE
approchp statistique.

[VEI 161-01-01, 2fdifi
2.208

BRUIT ELECTROMAGN

oral du temps et sa description peut exiger une

phénomeéne élec able, ne portant apparemment pas d'informafion et
susceptible ¢é b, de se combiner a un signal utile

[VEI 16

2.209

DECHARGE ELECTROSJATIQUE (DES)

transfdrt.‘de charges électriques entre des corps a des potentiels électriques différents
lorsqu'llS sont proches ou mis en contact direct

[VEI 161-01-22]

2.210
PERFORMANCE ESSENTIELLE (D'UN APPAREIL OU D'UN SYSTEME)

caractéristiques de performance nécessaires pour maintenir le risque résiduel dans des
limites acceptables

NOTE Voir également 3.201.2.
[CEI 60601-1, 3€ édition2, définition 3.30]

2 En préparation.
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*2.204

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY (EMC)
of an EQUIPMENT or SYSTEM to function satisfactorily in its ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT without introducing intolerable ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES to anything in
that environment

[IEV 161-01-07, modified]

ability

*2.205

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE
any electromagnetic phenomenon that may degrade the performance of a device, equipment

or system

NOTE n ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE may be an ELECTROMAGNETIC NOISE, an unwa al or-a change in
the proplagation medium itself.

[IEV 161-01-05, modified]

2.206

(ELECTROMAGNETIC) EMISSION

phenomenon by which electromagnetic energy emanates

[IEV 161-01-08]

*2.207

ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT

totality] of electromagnetic phenomenase

NOTE |In general, the ELECTROMAGNETIC ENVIR need a
statistical approach.

[IEV 161-01-01, modified]

2.208

ELECTROMAGNETIC NOIS

time-varying ele m pparently not conveying information and| which
may bi superim wanted signal

[IEV 161-01-02]

2.209

ELECTROSTANC DIS

a trangfe c ohlakge between bodies of different electrostatic potential in proximity or
through direc 3

[IEV 161-01-

2.210

ESSENTIAL PERFORMANCE (of an EQUIPMENT or SYSTEM)

performance characteristics necessary to maintain the residual risk within acceptable limits

NOTE

See also 3.201.2.

[IEC 60601-1, 3rd ed.,2 definition 3.30]

2 Inpr

eparation.
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*2.211
BANDE D'EXCLUSION

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

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

*2.212
FONCTI)N (d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME)
caracteristique cliniquement significative que I'APPAREIL ou le SYSTEME €

ter

2.213
NIVEAU| D'ESSAI SELON LA CEI 60601
NIVEAU|D'ESSAI D'IMMUNITE spécifié en 36.202, par cette norme ¢

e particufliere
*2.214
IMMUNJTE (a une perturbation)

aptitude d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME a fonction g 3 A , en présence d'une
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

[VEI 161-01-20, modifié]

2.215
NIVEAU| D'IMMUNITE
niveaul maximal d'une P
disposijtif, un appareil ou pacticulier,
fonctionner avec la qual

THIQUE de forme donnée agissant [sur un
pour lequel celui-ci demeure capable de

*2.216
NIVEAU
niveau
I'exécytion dlun ess

r simuler une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE pendant

[VEI 16

2.217
APPAREIL DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION (ATI)
appargikeongu dans le but de:

a) recevoir des données d'une source externe (comme une ligne d'entrée de données ou
d'un clavier);

b) accomplir des fonctions de traitement sur les données recgues (telles que calcul,
transformation de données ou enregistrement, archivage, tri, mémorisation, transfert de
données);

c) fournir des données de sortie (soit par transfert a un autre appareil ou par reproduction de
données ou d'images).

NOTE Cette définition inclut des unités ou des systémes électriques ou électroniques qui produisent

principalement des impulsions électriques ou électroniques périodiques binaires de formes multiples et qui sont

destinés a accomplir des fonctions de traitement de données telles que traitement de texte, calculs électroniques,

transformation de données, enregistrement, archivage, tri, mémorisation, recherche et transfert, et reproduction de
données telles que des images.

[VEI 161-05-04]
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*2.211

EXCLUSION BAND

frequency band for intentional receivers of RF electromagnetic energy that extends from -5 %
to +5 % of the frequency, or frequency band, of reception for frequencies of reception greater
than or equal to 80 MHz and from -10 % to +10 % of the frequency, or frequency band, of
reception for frequencies of reception less than 80 MHz

NOTE Other definitions of this term are sometimes used for other purposes in national radio regulations.

*2.212

FUNCTION (of an EQUIPMENT or SYSTEM)
clinica I‘,’ Qignifir‘nnf feature that the EQUIPMENT or SYSTEM IS intended to prn\/ir‘ln

2.213
IEC 60601 TEST LEVEL
IMMUNITY TEST LEVEL specified in 36.202 by this standard or a Partick

*2.214
IMMUNIFTY (to a disturbance)

ability [of an EQUIPMENT or SYSTEM to perform witho
ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE

[IEV 16$1-01-20, modified]

of an

2.215
IMMUNITY LEVEL
maximum level of a given ELECTROMA
equipment or system for which it re
performance

[IEV 161-03-14]

*2.216

IMMUNI[TY TEST L@
level of a test signél
IMMUNI[TY test

[IEV 1

ANCE incident on a particular dlevice,
operating at a required dedree of

ing an

n, data

c) providing a data output (either to other equipment or by the reproduction of data or
images)

NOTE This definition includes electrical or electronic units or systems that predominantly generate a multiplicity

of periodic binary pulsed electrical or electronic waveforms and are designed to perform data processing functions

such as word processing, electronic computation, data transformation, recording, filing, sorting, storage, retrieval
and transfer, and reproduction of data as images.

[IEV 161-05-04]
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*2.218
GROS APPAREIL OU SYSTEME

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

*2.219

APPAREIL ou SYSTEME DE MAINTIEN DE LA VIE

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

*2.220
BASSE [TENSION

tension entre phases ou entre phase et neutre inférieure ou égale
alterngtif ou 1 500 V en courant continu

0 gourant

*2.221
SYSTEME ELECTROMEDICAL (désigné ici sous le nom de sYs
combinaison d'entités d'appareils, dont il faut que l'une e PAREIL

ELECTROMEDICAL et interconnectées par une CONN ant un

SOCLE MOBILE DE PRISE DE COURANT MULTIPLE

NOTE || convient que l'appareil, une fois pré mme un

APPAREI[..
[CEI 60601-1-1, définition 2.201]

*2.222
FREQU 5
fréque ig ectri oh électrique établi dans un APPAREIL ou
dans u 3

*2.223
APPAR
APPARE
le PAT]

tt avec
ire au

fonctio L ou du SYSTEME et qui ouvre une voie d'accés pour
I'énergi ) ‘elle soit couplée par conduction, par capacité ¢u par
inducti it intentiorinelle ou fortuite

*2.224

FREQUENCE DE.STMULATION PHYSIOLOGIQUE

fréquepce,fondamentale d'un signal électrique ou non électrique, utilisé pour simyler un
parametre” physiologique, telle que I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionnera d'une maniére
cohérente lors de son utilisation sur un PATIENT

*2.225
RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE TENSION

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

*2.226

RADIOFREQUENCE (RF)

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

NOTE Les limites admises s'étendent généralement de 9 kHz a 3 000 GHz.
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EQUIPMENT or SYSTEM

EQUIPMENT or SYSTEM that cannot fit within a2 m x 2 m x 2,5 m volume, excluding cables; this
includes distributed SYSTEMS

*2.219

LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT Oor SYSTEM
EQUIPMENT or SYSTEM that includes at least one FUNCTION that is intended to actively keep
alive or resuscitate PATIENTS and the failure of which to comply with the requirements of
36.202.1 j) is likely to lead to serious injury or death of a PATIENT

*2.220

LOW VOLTAGE

line-to-

*2.221

MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (hereinafter referred to as SYSTEM
combination of items of equipment, at least one of which

EQUIPMENT and interconnected by FUNCTIONAL CONNECTIOMN OF "B
SOCKET

NOTE
[IEC 6

*2.222
OPERA
funda
SYSTE

*2.223

PATIEN[T-

EQUIPM
PATIEN
EQUIPM
condug

*2.224
PHYSI
funda
physio
consis

*2.225
PUBLIC

line or line-to-neutral voltage that is less than or equal to 1 000

-OUTLET

Equipment when mentioned in connection with a SYSTE

D601-1-1; definition 2.201]

[ING FREQUENCY
ental frequency of a S|gnal ele
intended to control e

ical, that is set in an EQUIPM

ENT or S one APPLIED PART whereby contact w
r provide i atment point necessary for the normal operation
ENT or SYSTEM and ide path for electromagnetic energy, whether ¢
tively, capaCi 3 inductively and whether intended or unintended

electrical or non- electrical used to simu

ent withhuise or\a PATIENT

d.c.

TRICAL
RTABLE

ENT or

th the
of the
oupled

ate a
hanner

MAINS NETWORK

LOW VOLTAGE electricity power lines to which all categories of consumers have access

*2.226

RADIO FREQUENCY (RF)
frequency in the portion of the electromagnetic spectrum that is between the audio-frequency
portion and the infrared portion; frequency useful for radio transmission

NOTE

The limits are generally accepted to be 9 kHz to 3 000 GHz.
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3 Exigences générales

3.201 Exigences générales relatives a la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE des
APPAREILS et des SYSTEMES

*3.201.1 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

Les APPAREILS et les SYSTEMES ne doivent pas émetire de PERTURBATIONS ELECTRO-
MAGNETIQUES qui puissent affecter les services radio, tout autre appareil ou les
PERFORMANCES ESSENTIELLES d'autres APPAREILS et SYSTEMES. Les PERFORMANCES
ESSENTIELLES des APPAREILS et des SYSTEMES doivent avoir une IMMUNITE satisfaisante aux
PERTURBATTONS ELECTROMAGNETTQUES.

La copformité est considérée comme existante si les exigence
satisfaftes.

Qrme sont

*3.201|2 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS et des SYSTEMES i es par
une ar = CTIONS
de I'APPAREIL ou du SYSTEME doivent y IANCES
ESSENT '

La copformité est vérifiée par 1'ins 1 ou, Si
I'analyse des risques n'est pas effectt K 1 vérifier

que tolites les FONCTIONS de I'APPAREIL Ok
3.201.3
Les APPAREILS ELECTROMEB|CA

La copformité est c
satisfaftes.

e sont

*3.201

Les af n peut
raison as les
PERFO \REILS,
sont d pareils
non é es. La

possibl|lité STEME
doit étre.déterminée sur la base d'une analyse des risques. Cette analyse des risquefs n'est
pas exigee€ si la conformité électromagnétique de I'appareil non électromédical fourni gn tant
qu'élément d'un SYSTEME est testé selon cette norme.

La conformité est vérifiée par l'inspection des documents relatifs a cette analyse des risques
et d'autres documents ou certificats appropriés ou, si cette analyse des risques n'est pas
effectuée, par l'inspection de documents destinés a vérifier que I'appareil non électromédical
a été essayé selon cette norme.
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3 General requirements

3.201 General requirements for ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of EQUIPMENT
and SYSTEMS

*3.201.1 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

EQUIPMENT and SYSTEMS shall not emit ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES that could affect radio
services, other equipment or the ESSENTIAL PERFORMANCE of other EQUIPMENT and SYSTEMS.
The ESSENTIAL PERFORMANCE of EQUIPMENT and SYSTEMS shall have adequate IMMUNITY to

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES.

Compllance is considered to exist if the requirements of this standard are (re
*3.201|2 ESSENTIAL PERFORMANCE

The EYSENTIAL PERFORMANCE of EQUIPMENT and SYSTEMS shall be identifjed
If this|risk analysis is not performed, all FUNCTIONS of the
considered ESSENTIAL PERFORMANCE for the purpose of IMMUNITY testi

Compliance is checked by inspection of the documents 1
analysfs is not performed, by inspection of the docu
EQUIPMENT or SYSTEM have been tested in accordancg

3.201.3 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

).

Halysis.

nall be

is risk
of the

MEDIC/

Compl

*3.201

Non-m NS and
IMMUN’I\E of the
SYSTEN or 3 testing
requirgments of 3 ide e non-medical electrical equipment compligs with
applicgble intern : not to
affect { his risk
analys 5TEM IS
tested

Compl other
approgri tion of
the dq ted in

accoraq
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6 Identification, marquage et documents

6.1.201 Marquage sur l'extérieur des APPAREILS ou sur les parties d'APPAREIL

60601-1-2 © CEI:2005

*6.1.201.1 Marquage sur l'extérieur des APPAREILS ou sur les parties d'APPAREIL,
incluant les émetteurs RF ou mettant en jeu de I'énergie électromagnétique

pour diagnostic et traitement

Les APPAREILS et les SYSTEMES, qui incluent des émetteurs RF ou qui appliquent intention-
nellement de I'énergie électromagnétique RF pour le diagnostic ou le traitement, doivent étre

marqués du symbole suivant, relatif aux rayonnements non ionisants [CEl 60417-5140]:

()

6.1.201.2 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS ou sup
lesquels I'exemption des essais de connecte
est utilisée

En ce
conne(

aux DES, doit étre appliqué a c6té de chaque ¢
utiliséq [CEI 60417-5134]:

6.1.201.3 Marquagé su
utilisatio i

Les APPAREILS e
blindé | doivent étre

seulenment dans le

La con

6.8.2.2

a) Exigences applicables a tous les APPAREILS et SYSTEMES

, pour

12 b) 3)

ais de
sibilité
sai est

Ur une

ement
utiliser

Les instructions d'utilisation doivent comprendre les points suivants:

1) une mention indiquant que les APPAREILS ELECTROMEDICAUX nécessitent des
précautions spéciales vis-a-vis de la CEM et qu'il faut les installer et les mettre en
service selon les informations CEM fournies par les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT;

2) une mention indiquant que les appareils de communications RF portatifs et mobiles

peuvent affecter les APPAREILS ELECTROMEDICAUX.

b) Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES pour lesquels I'exemption des

essais de connecteur spécifiée en 36.202.2 b) 3) est utilisée.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES pour lesquels I'exemption des essais de connecteur
spécifiée en 36.202.2 b) 3) est utilisée, les instructions d'utilisation doivent inclure ce qui

suit:
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6 Identification, marking and documents

6.1.201 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

*6.1.201.1 Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts that include RF
transmitters or that apply RF electromagnetic energy for diagnosis or
treatment

EQUIPMENT and SYSTEMS that include RF transmitters or that intentionally apply RF
electromagnetic energy for diagnosis or treatment shall be labelled with the following symbol
for non-ionizing radiation [IEC 60417-5140]:

<((i)))

6.1.201.2 ich the
For EQUIPMENT and SYSTEMS for which the connestar ™t g8 i ied in
36.202.2 b) 3) is used, the following symbol for ESD” sensitiyi cent to
each ¢ g [

6.1.201.3 d’ SYSTEMS that are specified flor use

EQUIPNIENT and SYSTE ifi y—tr“a shielded location shall be labelled| with a
warning that t ¢ in\ the specified type of shielded locatioh (see
6.8.3.401 c)).

Compl

1) |alstatement that MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT needs special precautions regarding
|l W, W | Al + I H tallad Al e H P 4 o [l W, VNN 4 1
IvViL dllu TICTUO U DT 1TTTotdliCu dadimtd put mnu oSCTTVIUT abbululllu U UT1cT Livio 111TTUT at'on

provided in the ACCOMPANYING DOCUMENTS;

2) a statement that portable and mobile RF communications equipment can affect
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT.

b) Requirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS for which the connector testing
exemption specified in 36.202.2 b) 3) is used

For EQUIPMENT and sYSTEMS for which the connector testing exemption specified in
36.202.2 b) 3) is used, the instructions for use shall include the following:
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1) une reproduction du symbole d'avertissement DES (CEIl 60417-5134, comme indiqué

en 6.1.201.2);

2) un avertissement indiquant qu'il convient que les broches des connecteurs identifiés
avec le symbole d'avertissement DES ne soient pas touchées et qu'il convient que les
raccordements de ces connecteurs ne soient pas faits sans que les procédures

relatives aux précautions DES ne soient utilisées;
*3) une spécification des procédures relatives aux précautions DES;

*4) une recommandation indiquant que tout le personnel impliqué doit recevoir une
explication du symbole d'avertissement DES et une formation sur les procédures

relatives aux précautions DES;

*5) una-_onAoifinatinn A
o

o
TP T TTTCOttroTT— O T O

précautions DES;
¢) Amplitude ou valeur minimale du signal physiologique du PATIENT.

Polr les APPAREILS et les SYSTEMES sans réglage manuel de sefsibjlité
fabricant spécifie une amplitude ou valeur minimale du sign S
(vojr 36.202.1 g), premier tiret), les instructions d'utilisation{doiv

1) |I'amplitude ou la valeur minimale du signal physioladiq
2) lun avertissement indiquant que le fonctionne

La confformité est vérifiée par inspection.

6.8.3.201 Description technique

a) Exigences applicables a tous les AFPAREILS €K$ S

Polir tous les APPAREI
les|informations suiva

*1)|Une liste de to

des transdycteurs ¢
ou du sv@
ACCESSOI

NOTE |e

remplacgrm ternes n'ont pas lieu d'étre mentionnés dans la liste.

*2)|lUn a ' indiquant que I'utilisation d'ACCESSOIRES, de transducteurs

parile fabric

s vendus par le fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME comme des p

nt de I'APPAREIL ou du SYSTEME comme piéces de remplaceme
composants internes, peut avoir comme conséquence une augmentatio

£S aux

dquels le

ATIENT
it:

ME au-
Fécis.

inclure

héant),
PAREIL
2. Les
5 n'ont
et les

cant et
éces de

et de
endus
nt des
n des

EMISSIONS ou une diminution de I'MMUNITE de 'TAPPAREIL ou du SYSTEME.

*3) Le Tableau 201, avec les modifications spécifiées ci-dessous.3: 4 L'organigramme de
la Figure 201 est I'exigence étape par étape, sous forme graphique, pour remplir le
Tableau 201, concernant les APPAREILS et les SYSTEMES relevant de la CISPR 11.

sous forme

graphique, pour remplir le Tableau 201, concernant les APPAREILS relevant des

L'organigramme de la Figure 202 est I'exigence étape par étape,

CISPR 14 et CISPR 15.

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES CISPR 11, "[I'APPAREIL ou le SYSTEME]" doit
étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL ou du

SYSTEME.

3 Voir les exemples a I'Annexe BBB. Il convient d'effectuer ces modifications dans I'ordre dans lesquelles elles

apparaissent.

4 Les numéros de ligne font référence a ceux du Tableau 201, avant que les modifications ne soient faites.
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1) areproduction of the ESD warning symbol (IEC 60417-5134, as shown in 6.1.201.2);

2) a warning that pins of connectors identified with the ESD warning symbol should not
be touched and that connections should not be made to these connectors unless ESD

*3)

precautionary procedures are used,;
a specification of the ESD precautionary procedures;

*4) a recommendation that all staff involved receive an explanation of the ESD warning

symbol and training in ESD precautionary procedures;

*5) a specification of the minimum contents of ESD precautionary procedure training.

c) Minimum amplitude or value of PATIENT physiological signal

For

Compl
6.8.3.2
a) Re
For
infq
*1)

NOTE
internal

*2)

*3)

cause inaccurate results.
ance is checked by inspection.

01 Technical description

juirements applicable to all EQUIPMENT and.s

ch the
signal

all EQUIPMENT and SYSTEMS, the hall include the fol]lowing
rmation:
A list of all cables and maximuym: 3 ; f applicable), transducefrs and
other ACCESSORIES with which (the : of the EQUIPMENT or SYSTEM [claims
compliance with th and 36.202. ACCESSORIES that do not
affect compliance/with t ofMhese subclauses need not be|listed.
ACCESSORIES, ‘ : ¥y be specified either generically (e.g.
shielded serial i pecifically (e.g. by manufacturer and| model
or part number
Transducer S S efurer of the EQUIPMENT or SYSTEM as replacement parts for
components ne€d i }
A warning o._use of ASCESSORIES, transducers and cables other than| those
septian of transducers and cables sold by the manufacturer of the
replacement parts for internal components, may rgsult in
écreased IMMUNITY of the EQUIPMENT or SYSTEM.
odifications specified below.3: 4 The flowchart in Figure 201 is the
-by-step graphical form for completion of Table 201 for CI$SPR 11
EQUIPMENT and\SYSTEMS. The flowchart in Figure 202 is the requirement in step-tby-step
graphical fonyp/for completion of Table 201 for CISPR 14 and CISPR 15 EQUIPMENT.
= For CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS, “[EQUIPMENT or SYSTEM]” shall be replaced

with the MODEL OR TYPE REFERENCE of the EQUIPMENT or SYSTEM.

3 See Annex BBB for examples. These modifications should be performed in the order in which they appear.

4 Row

numbers refer to those in Table 201 before modifications are made.
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— Pour les APPAREILS CISPR 14 et CISPR 15, "[I'APPAREIL]" doit étre remplacé par la
REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL.

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES CISPR 11 Groupe 1, les lignes 5, 11 et 12
doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES CISPR 11 Groupe 2, les lignes 4, 11 et 12
doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS qui satisfont au CISPR 14-1, les lignes 4 a 6 et la ligne 12
doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS qui satisfont au CISPR 15, les lignes 4 a 6 et la ligne 11
doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES CISPR 11 satisfaisant a la Classe A, “[A ou B]”

SCAN

Tl bU:UIIIIC 2 éx id HHIIC G UIUIt éth IGIII}J:GL’U’ pdal . PUUI :U FEFAREILOS et |eS
SYSTEMES CISPR 11 satisfaisant a la Classe B, “[A ou B]” dag cé par
“B”.

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES satisfaisant a la CE|640 e A, B,
C, D ou Non applicable]” en colonne 2 a la ligne 7 doit étre kermplac€ par Ig|classe
de I'APPAREIL ou du SYSTEME, selon la CEI 61000-3-2: : et les
SYSTEMES satisfaisant a la CEIl 61000-3-3, "[Confb S appli e]” en
colonne 2 a la ligne 8, doit étre remplacé par " b et les
SYSTEMES pour lesquels la CEI 61000-3- nt pas
applicables, "[Classe A, B, C, D ou N¢ u Non
applicable]”, doivent étre remplacés par "

- 3, aux

et les

la CEI 61000-3-2 et a la

cellule

asse A

ou pour lesquels k| 62000-3-3 ne sont pas applicables, le
texte en colon

— Pour les APPAR 4 gnes 7
et 8 doive S 14 ou
CISPR 15 3 ~ xte en
coIon@ : ig 9 ¢’ déplacé dans la cellule fusionnée. Pqur les

4 PR 15 pour lesquels la CEI61000-3-2 | et la
applicables, le texte en colonne 3 a la ligne 10 dpit étre
et |6s"SYSTEMES dont l'utilisation est spécifiée uniquement dans
- lesquels la tolérance de perturbatipn au
ext €lectrdmagnétique ou la tolérance de la tension perturbatrice aux
as. dalimentation mentionnée en 36.201.1 a) 4) est utilisée, le texte spégifié en
Les numeros de ligne doivent étre supprimés.
*4)|Unvavertissement indiquant qu'il convient que I'APPAREIL ou le SYSTEME ne spit pas

utilisé a co6té d'autres appareils ou empilé avec ces derniers est nécessaire, et s'il
n'est pas possible de faire autrement, il convient que I'APPAREIL ou le SYSTEME soit
surveillé pour en vérifier le fonctionnement normal dans la configuration dans laquelle
il sera utilisé.
NOTE Le fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME peut fournir une description ou la liste des appareils avec
lesquels I'APPAREIL ou le SYSTEME a été essayé dans une configuration appareils cdte a cote ou empilés, et dont
I'utilisation céte a cdte ou empilés est autorisée.

*5) Une justification pour chaque NIVEAU DE CONFORMITE inférieur au NIVEAU D'ESSAI SELON
la CElI 60601 relatif a cet essai d'IMMUNITE. Ces justifications ne doivent étre basées
que sur des limitations physiques, technologiques ou physiologiques qui empéchent la
conformité au NIVEAU D'ESSAI selon la CEI 60601.
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*4

NOTE

~

— For CISPR 14 and CISPR 15 EQUIPMENT, “[EQUIPMENT]” shall be replaced with the

MODEL OR TYPE REFERENCE of the EQUIPMENT.

— For CISPR 11 Group 1 EQUIPMENT and SYSTEMS, rows 5, 11 and 12 shall be

deleted.

— For CISPR 11 Group 2 EQUIPMENT and SYSTEMS, rows 4, 11 and 12 shall be

deleted.

— For EQUIPMENT that complies with CISPR 14-1, rows 4 through 6 and row 1
be deleted

— For EQUIPMENT that complies with CISPR 15, rows 4 through 6 and row 11 s
deleted.

— For CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS that comply with Clgs

EQUIPMENT or SYSTEM according to IEC 61000-3-
that comply with IEC 61000-3-3, “[Complies o

— The.row nuinbers shall be deleted.

2 shall
hall be

B]” in
T and

, D, or
of the
STEMS
n 2 of
which
or Not
h “Not

nall be
y with
row 9
s that
re not
l.

nerged
y with
hall be
which
of row

nd for
rminal
ied by

Aswarning that the EQUIPMENT or SYSTEM should not be used adjacent to or

tacked

with other equipment and that if adjacent or stacked use is necessary. the EQUIPMENT

or SYSTEM should be observed to verify normal operation in the configuration in which it

will be used.

The manufacturer of the EQUIPMENT or SYSTEM may provide a description or list of equipment with which
the EQUIPMENT or SYSTEM has been tested in a stacked or adjacent configuration and with which stacked or
adjacent use is permitted.

*5) A justification for each COMPLIANCE LEVEL that is lower than the IEC 60601 TEST LEVEL
for that IMMUNITY test. These justifications shall be based only on physical,

technological or physiological limitations that prevent compliance at the IEC
TEST LEVEL.

60601
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*6) Le Tableau 202, rempli comme spécifié ci-dessousS5. L'organigramme de la Figure 203
est I'exigence étape par étape, sous forme graphique, pour remplir le Tableau 202.
"[APPAREIL ou SYSTEME]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou DU
TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME.

NOTE Il y a quatre emplacements dans le Tableau 202 ou il faut remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]".

*— La colonne 3 du Tableau 202 doit étre complétée avec le NIVEAU DE CONFORMITE DE
L'IMMUNITE pour chaque essai, selon les exigences de 6.8.3.201 et de 36.202. Si un
NIVEAU DE CONFORMITE, inférieur ou supérieur au NIVEAU D'ESSAI selon la CEl 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 mveaux listés. Si le NIVEAU DE CONFORMITE est en dehors de la gamme

R ,ee le

selon

sai ne
ealiser
oivent

I'essai sur I'APPAREIL ou le SYSTEME,
mentionner que I'essai n'est pas applicable.

*— Pour l'essai d'IMMUNITE (CEI 61000-4-2) aux
I'essai d'IMMUNITE aux transitoires électriques
I'essai d'IMMUNITE aux ondes de choc (CEI 6

(DES),
0-4-4),
UNITE aux creux

de tension, aux coupures bréves et aux yariatj iog (CEI 61000-4t+11) et
I'essai d'IMMUNITE au champ magnétique 3 e/du réseau électrique
(CEI 61000-4-8) Q

« Si un NIVEAU DE CONRQR féfiaeur IN” NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE

N0, 36-202/7 ou 36.202.8.1, le texte de la
dy Tableau 202, doit étre rempldcé par
['utilisateur doit entreprendie pour
g PERTURBATION, de sorte qu'ils| soient

E_est supérieur a un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE

6.202.5, 36.202.7 ou 36.202.8.1, le texte de la

dante du Tableau 202, peut étre rempldcé par
ment convenant a I'APPAREIL ou au SYSTEME.

*b) Exi icables REWS et aux SYSTEMES autres que ceux destinés|a une
utiljsati i

Po TEMES autres que ceux destinés a une utilisation uniqgyement

dar les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les
infory

Les )i ¥s, 203 et 205 ou 204 et 206. Les Tableaux 203 et 205 doivgnt étre
utiljsé PAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE. Les Tableaux 204 (et 206

doivent-étre utilisés pour les APPAREILS et SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE LA
VIE| les-tableaux doivent étre remplis pour les essais d'IMMUNITE RF conduits et rayjonnés,
commeé spécifié ci-dessous®, | 'organigramme de la Figure 204 est I’exigence étalpe par
étape, sous forme graphique, pour remplir les Tableaux 203 et 205 et I'organigramme de
la Figure 205 est I'exigence étape par étape, sous forme graphique, pour remplir les
Tableaux 204 et 206.

1) "[APPAREIL ou SYSTEME]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de
I'APPAREIL ou du SYSTEME.

NOTE Il y a six emplacements dans les Tableaux 203 et 204 et quatre emplacements dans les Tableaux 205 et
206 ou il faut remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]".

5 Voir I'exemple a I'Annexe BBB.
6  Voir les exemples a I'Annexe BBB.
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*6) Table 202, completed as specified below.5 The flowchart in Figure 203 is the
requirement in step-by-step graphical form for completion of Table 202.

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

NOTE There are four places in Table 202 where “[EQUIPMENT or SYSTEM]” must be replaced.

Column 3 of Table 202 shall be filled in with the IMMUNITY COMPLIANCE LEVEL for
each test in accordance with the requirements of 6.8.3.201 and 36.202. 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 sigqificant qigit. If
according to 36.202 or the scope of the EMC basic standard, g test dqes~nof apply

to the EQUIPMENT or SYSTEM, or it is not possible to perfo L on the
EQUIPMENT or SYSTEM, columns 3 and 4 of Table 202 sha/l sta q is not
applicable

For the electrostatic discharge (ESD) IMMUNITY test{(IE 2 pctrical

fast transient/burst IMMUNITY test (IEC 6100044 SUPg Y test
(IEC 61000-4-5), the voltage dips, short i ; iations
IMMUNITY test (IEC 61000-4-11) and the po MUNITY
test (IEC 61000-4-8):

. ified in
2 hn 4 in
aced with a description of the
e environmental levels| of the

equal to the COMPLIANCE LEVEL listed

) an IMMUNITY TEST LEVEL spec;ilfied in
g n 4 in
e 202 may be replaced with a description of the

*b) Requiremen and SYSTEMS other than those specified for use
only in a sh|el
Forl EQUIPME cation,
the| ACCOMPANXING\DO
Th S p sed for
LIFE-SURPO ; and SYSTEMS. Tables 204 and 206 shall be used for

Figure 204.15\the r¥
and 205 and the
for|completion of Tables 204 and 206.

. $ that are not LIFE-SUPPORTING. The tables shall be completed for
the) concte and “rddiated RF IMMUNITY tests as specified below.6 The flowc

quirement in step-by-step graphical form for completion of Tabl
owchart in Figure 205 is the requirement in step-by-step graphic

hart in
es 203
Al form

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

EQUIPMENT or SYSTEM.

NOTE There are six places in Tables 203 and 204 and four places in Tables 205 and 206 where “[EQUIPMENT or

SYSTEM]” must be replaced.

5 See Annex BBB for an example.

6 See Annex BBB for examples.
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2) La colonne 3 du Tableau 203 ou le cas échéant du Tableau 204, doit étre remplie par
le NIVEAU DE CONFORMITE DE L'IMMUNITE, selon les exigences de 6.8.3.201 et de 36.202.
Si un NIVEAU DE CONFORMITE, inférieur ou supérieur au NIVEAU D'ESSAl SELON LA
CEI 60601, est revendiqué, il doit étre I'un des niveaux listés dans la norme
fondamentale d''MMUNITE 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 la norme fondamentale d'IMMUNITE CEM référencée,
le NIVEAU D'IMMUNITE réel doit étre stipulé, arrondi a un chiffre significatif.

3) Les expressions entre crochets ([ ]) qui contiennent V7, V, et £ dans la colonne 4 du
Tableau 203 ou le cas échéant du Tableau 204 et dans le Tableau 205 ou le
Tableau 206, suivant le cas, doivent étre calculées, arrondies a deux chiffres
significatifs et les résultats substitués aux expressions correspondantes Vi et V, sont
les NIVEAUX DE CONFORMITE relatits a I'essal de la CEI 61000-4-6 e £3~est le NIVEAU DE
CONFORMITE relatif a I'essai de la CEI 61000-4-3. V', et V, sont g Py &5t %n Vim.

4 bleau,

4) |Le Tableau 205 ou, le cas échéant, le Tableau 206 doit 3té e lant la
distance correspondante a chaque entrée dans les colghnes\2\a P05 ou

dans les colonnes 2 a 4 du Tableau 206 suivant le c ilsy 3 i e cette
colonne et la puissance de sortie apparaissant €n o) e. Les

distances calculées doivent étre arrondies a de i S\ 'Si i bduites

Exigences applicables aux APPAREILS et ilisation
uniguement dans un emplacement blindé

Polr les APPAREILS et les SYSTEMES\de - i i i ans un
emplacement blinde, nations

suiyantes:
1) Un avertissement |nd|quant q i ient it| utilisé

*2)|Si la tolérance de Pp nce de
tension perturbaty
— le textesuivantyajo rés ou
au-d )
([L'APPARE
ou "[APPAR ou DU
- val 5 3 i 2 3 du

a cellule fusionnée des lignes CISPR 11, CEI 61000+3-2 et

L @u le SYSTEME] doit étre utilisé uniguement dans un empla¢ement
avec une efficacité minimale du blindage RF et, pour chaque caple qui
I'emplacement blindé, une atténuation minimale du filtre RF de
[spécification de [I'efficacité du blindage / d'atténuation du | filtre].

ou "[APPAREIL ou SYSTEME]" doit étre remplacé par la REFERENCE DU MODELE ou DU

TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME et "[spécification de I'efficacité du blindage /

d'atténuation du filtre]" doit étre remplacé par la spécification d'efficacité minimale

du blindage RF et d'atténuation du filtre RF7. La spécification d'efficacité minimale
du blindage RF et d'atténuation du filtre RF doit satisfaire aux exigences suivantes:

. I'efficacité du blindage RF et I'atténuation du filtre RF spécifiées doivent étre
exprimées en dB, doivent étre arrondies au nombre entier le plus proche et
doivent étre d'au moins 20 dB;

- la spécification de I'efficacité du blindage RF et de l'atténuation du filtre RF doit
inclure la gamme de fréquences sur laquelle I'efficacité du blindage RF et
I'atténuation du filtre RF s'appliquent, et cette gamme de fréquences doit avoir
une largeur d'au moins une décade;

Cette spécification est également utilisée dans les Tableaux 207 et 208 (voir 6.8.3.201 c) 4)).
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7

2)

3)

Column 3 of Table 203 or 204, as applicable, shall be filled in with the IMMUNITY
COMPLIANCE LEVEL in accordance with the requirements of 6.8.3.201, and of 36.202. 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.

The expressions in square brackets ([ ]) that contain 74, ¥V, and E; in column 4 of
Table 203 or 204, as applicable, and in Table 205 or 206, as applicable, shall be
calculated, rounded to two significant digits, and the results substituted in place of the
corresponding expressions. ¥, and 7V, are the COMPLIANCE LEVELS for the
IEC 61000-4-6 test and £, is the cCOMPLIANCE LEVEL for the |IEC 61000-4-3 test. J'4 and

loc

For
AC(

1)

*2)

1in the

stance
bhrough
power
to two

nielded
Btion

EQUIPMENT and SYSTEMS specified fo ielded locatiop, the

A warning that the EQUIPMENT STE . only in the specified type of
shielded location.

If the electromagnetic allowance or the mains tgerminal

disturbance voltage a

— the following i u 2\of the CISPR row of Table 201, 3fter or
below the :

wher shall be replaced with the MODEL OR TYPE
REFERE

(The [tUI 7 S M combination with the shielded location)

SYSTEM] must be used only in a shielded location |with a
shtelding effectiveness and, for each cable that exits the shielded
inimum RF filter attenuation of [shielding effectiveness |/ filter

QUIPMENT or SYSTEM]” shall be replaced with the MODEL OR TYPE
REFERENCE of the EQUIPMENT or SYSTEM and “[shielding effectiveness |/ filter

attenuation specification]” shall be replaced with the specification for minimum RF

shielding effectiveness and RF filter attenuation.” The specification for minimum RF
shielding effectiveness and RF filter attenuation shall meet the following
requirements:

-the specified RF shielding effectiveness and RF filter attenuation shall be
expressed in dB, shall be rounded to the nearest integer and shall be at least 20
dB;

- the RF shielding effectiveness and RF filter attenuation specification shall include
the frequency range over which the RF shielding effectiveness and RF filter
attenuation apply, and this frequency range shall be at least one decade in width;

This specification is also used in Tables 207 and 208 (see 6.8.3.201 c) 4)).


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

- 36— 60601-1-2 © CEI:2005

- la ou les valeur(s) spécifiée(s) de léatténuation minimale du filtre RF doivent étre

identiques a la ou aux valeur(s) spécifiée(s) de l'efficacité minimale du blindage
RF dans chaque gamme de fréquences pour laquelle elles sont spécifiées;

- dans les gammes de fréquences pour lesquelles I'efficacité minimale du blindage

RF et l'atténuation minimale du filtre RF ne sont pas spécifiées ou sont spécifiées
en étant inférieures a 20 dB, I'efficacité du blindage RF et I'atténuation du filtre RF
doivent étre présumées égales a 0 dB, au sens de cette norme;

e texte suivant, ajouté pour remplacer "[I'APPAREIL ou le SYSTEME] convient" dans
e texte de la colonne 3 du Tableau 201, dans la cellule fusionnée des lignes

CISPR 11, CEI 61000-3-2 et CEI 61000-3-3:

[L'APPAREIL ou le SYSTEME], une fois installé dans un tel emplacement blindé,
convient

0

TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME;
— la note suivante, ajoutée au bas du Tableau 201:

U "[APPAREIL ou SYSTEME]" doit étre remplacé par la REFERENZE DU\MODELE ou DU

NOTE |l est important que I'efficacité réelle du blindage RF et Iattenuatlon reel f| \%Xacement
blindé spient vérifiées, pour s'assurer qu'elles correspondent aux valeurs m|n iee Esent.

*3)|Une spécification des caractéristiques des EMISSIONS s autorisés
avec I|'APPAREIL ou le SYSTEME a l'intérieur d Iindé, ung liste
d'appareils spécifiques autorisés ou une liste s interdits (voir
36.202.3 a) 3) et 36.202.6 a) 3)) et une recopimand pdiquant qu'une notification
contenant ces informations est a afficher a ['entfée ou™a : ' ement
blindé.

*4)|Le Tableau applicable est le bur les
APPAREILS et SYSTEMES DE MAI our les
APPAREILS et SYSTEMES autres q LA VIE. Les tableaux doivent

ou DU

NOTE

- it étre

ces de

ileur ou

é{re I'un

, [sauf si

2s[ Si le

ans la

mplace

€ énuation
minimale du filtre RF, qui doit satisfaire aux exigences spécifiées en 2), ci-c{essus;

"[partie appropriée des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT]" doit étre remplacé par

u
d

ne référence a l'endroit dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou l'information
emandée par 6.8.3.201 c¢) 3) peut étre trouvée; et "[intensité du champ]" doit étre

remplacé par l'intensité maximale du champ en V/m, arrondi a un chiffre significatif,

d
b

p

es émetteurs fixes RF qui, lorsqu'elle sera atténuée par I'efficacité minimale du
lindage RF spécifiée et I'atténuation minimale du filtre RF spécifiée, n'excédera
as le NIVEAU DE CONFORMITE pour toutes les gammes de fréquences. Pour calculer

I""[intensité du champ]", les NIVEAUX DE CONFORMITE relatifs a l'essai de la
CEI 61000-4-6 doivent étre considérés comme étant en unités de V/m;

— dans la note b du bas du Tableau 207 ou le cas échéant dans la note a du bas du
Tableau 208, "[intensité du champ]" doit étre remplacé comme cela est indiqué ci-
dessus pour la colonne 4 du tableau.

8 Voir les exemples a I'Annexe BBB.
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- the specified value(s) for minimum RF filter attenuation shall be identical to the
specified value(s) for minimum RF shielding effectiveness in each frequency
range for which they are specified;

-in frequency ranges for which the minimum RF shielding effectiveness and RF
filter attenuation are not specified or are specified to be less than 20 dB, the RF
shielding effectiveness and RF filter attenuation shall be assumed to be 0 dB for
the purpose of this standard;

the following text, added to replace “The [EQUIPMENT or SYSTEM] is suitable” in the
text in column 3 of Table 201 in the merged cell of the CISPR 11, IEC 61000-3-2
and IEC 61000-3-3 rows:

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

suitable

where “[EQUIPMENT or SYSTEM]” shall be replaced wit € MODEL“-OR TYPE
REFERENCE of the EQUIPMENT or SYSTEM;

the following note, added to the bottom of Table 201

NOTE It is essential that the actual RF shielding effectivenes % W e phielded
location be verified to ensure that they meet or exceed the specified mini lue

*3)|A specification of the EMISSIONS characteristics of Other

t allowed ins

recommendation that a notice containing
to the shielded location.

de the

ipment allowed or

and a

gnce(s)

*4)

NOTE

DRTING
hat are

NCE of

MUNITY
36.202.
EVEL is
MUNITY
If the
ide the range of levels listed in the referenced basic EMC
he actual IMMUNITY LEVEL shall be stated, rounded fo one

able 207 or 208, as applicable, “[shielding effectiveness|/ filter
cification]” shall be replaced with the specification for minimum RF
g ctiveness and RF filter attenuation, which shall meet the requir¢gments
specified th 2), above; “[appropriate section of ACCOMPANYING DOCUMENTS]” shall be
replaced with a reference to the location in the ACCOMPANYING DOCUMENTS|where

the information required by 6.8.3.207T c) 3) can be found, and [fleld strength]” shall
be replaced with the maximum field strength in V/m, rounded to one significant
digit, of fixed RF transmitters that when attenuated by the specified minimum RF
shielding effectiveness and filter attenuation, will not exceed the COMPLIANCE LEVEL
for any of the frequency ranges. For calculating “[field strength]’, the COMPLIANCE
LEVELS for the IEC 61000-4-6 test shall be considered to be in units of V/m;

in table footnote b of Table 207 or table footnote a of Table 208, as applicable,
“[field strength]” shall be replaced as specified above for column 4 of the table.

8 See Annex BBB for examples.
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Exigences relatives aux APPAREILS et aux SYSTEMES appliquant intentionnellement de
I'énergie RF, dans un but de diagnostic ou de traitement

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui appliquent intentionnellement de I'énergie RF pour
le diagnostic ou le traitement, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure des
recommandations 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.

Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES qui regoivent intentionnellement de
I'énergie électromagnétique RF participant a leur fonctionnement

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui regoivent intentionnellement de ['énergie
éleetremagrétgue—RFparteipanta—teurforctHonrement1es—DOCUMENTS B ACSOMPAGNE-
MENT doivent inclure les informations suivantes:
1) |chaque fréquence ou bande de fréquences de réception; le cag’ echéa )\ fréquence

réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME dans ces bandes;

2) |lun avertissement indiquant que I'APPAREIL ou le SYSTEM Srences
igences

d'EMISSION du CISPR.

Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYST
Polr les APPAREILS et les SYSTEMES incluant
D'ACLCOMPAGNEMENT doivent indiquer
d'émission, le type et les caractérigti
APRARENTE RAYONNEE.

, les DOCUMENTS
Wande de fréquences
podulation et la PUI$SANCE

*g) Exigences applicables aux céables, a d'autres ACCESSOIRES qui

pot :
Pourr les cébles, les transducteurs ZESSOIRES qui pourraient affecter la
conformité aux exigeptes 3 ) . , les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
doipent inclure les info X

1) [une liste de ; S STEMES avec lesquels I|'ACCESSOIRE, le
transducteur o ; t.elre Wilisé et qui sont présumés par le fabricant de
|'ACCESS ¢ able, étre en conformité avec les exigenges de
36.201 et de , lorsqu'ils sont utilisés avec I'ACCESSOIRE, le transducteuf ou le
cable. Les 1\re étre spécifiques (par exemple, par fabricpnt et
; O™ DU TYPE);

2) ipdiquant—que ['utilisation de I'ACCESSOIRE, du transducteur|{ou du

RERS et des SYSTEMES autres que ceux spécifiés peut/I avoir
UNITE

Exigencess cables aux APPAREILS DE GRANDES DIMENSIONS et SYSTEMES INSTAULES DE

FA(Q

Polirdes“APPAREILS DE GRANDES DIMENSIONS et SYSTEMES INSTALLES DE FAGON PERMANENTE,

pour~lesquels l'exemption spécifiée en 36.202.3 b) 1) est utilisée, les DOCUMENTS

D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les informations suivantes:

1) une mention indiquant qu'une exemption a été utilisée et que I'APPAREIL ou le SYSTEME
n'a pas été essayé vis-a-vis de I''MMUNITE RF aux rayonnements sur la totalité de la
gamme de fréquences de 80 MHz a 2,5 GHz;

2) un avertissement indiquant que I'APPAREIL ou le SYSTEME a été essayé vis-a-vis de
I''MMUNITE RF aux rayonnements uniquement a des fréquences sélectionnées;

*3) une liste des émetteurs ou des appareils utilisés comme sources d'essai RF et les
caractéristiques de fréquence et de modulation de chaque source.

Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES dont une analyse des risques
révele qu'ils n'ont aucune PERFORMANCE ESSENTIELLE
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d) Requirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS that intentionally apply RF energy for
diagnosis or treatment

For EQUIPMENT and SYSTEMS that intentionally apply RF energy for diagnosis or treatment,

the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include guidelines for avoiding or identifying and

resolving adverse electromagnetic effects on other equipment that may result from
operation of the EQUIPMENT or SYSTEM.

e) Requirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS that intentionally receive RF
electromagnetic energy for the purpose of their operation

For EQUIPMENT and SYSTEMS that intentionally receive RF electromagnetic energy for the

purpose of their operation, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the following

information:

1) |each frequency or frequency band of reception; the preferred fre juency
band, if applicable; and the bandwidth of the receiving sectig C ENT or
SYSTEM in those bands;

2) |a warning that the EQUIPMENT or SYSTEM may be interfered\witR b \ pment,
even if that other equipment complies with CISPR EMISSION ire

f) Refiuirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS thg

Fol EQUIPMENT and SYSTEMS that include RF transmi S g b MENTS

shgll include each frequency or frequency band » Y juency

chgracteristics of the modulation and the EFFECTI|VE .

*g) Requuirements applicable to cables, tfransdygers s affect
compliance with the requirements

Fonl cables, transducers and other™MACCE ' ith the

requirements of 36.201 and 36.20% de the

follpwing information:

1) |a list of all EQUIPY cable
may be used and vahufacturer of the ACCESSORY, transducer
or cable to be rements of 36.201 and 36.202 whep used
with the ACCE$SOR i 8t oh cable. References shall be specific (4.9. by
manufac REFERENCE);

2) |a warning thg . € ACCESSORY, transducer or cable with EQUIPMENT and
SYSTEMS o ecifled may result in increased EMISSIONS or decfeased
IMMUNITY &f the &

h) Refuire K MARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS

Forl LAY ; 2 STALLED EQUIPMENT and SYSTEMS for which the exemption

spgcified .3 ) 1) is used, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the

follpwing~ i

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

2) a warning that the EQUIPMENT or SYSTEM has been tested for radiated RF IMMUNITY only
at selected frequencies;

*3) a list of the transmitters or equipment used as RF test sources and the frequency and
modulation characteristics of each source.

Requirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS found by a risk analysis to have no
ESSENTIAL PERFORMANCE
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1) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES dont une analyse des risques révéle qu'ils n'ont
aucune PERFORMANCE ESSENTIELLE et qui n'ont pas été essayés vis-a-vis de I''MMUNITE
ou pour lesquels les CRITERES de CONFORMITE DE L'IMMUNITE ont été considérés comme

autorisant toutes DEGRADATIONS, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent i

nclure,

au lieu des informations spécifiées en 6.8.3.201 a) 5) et 6), b), c) 3) et 4), et h), une

mention indiquant que I'APPAREIL ou le SYSTEME n'a pas été essayé vis-a-
I''MMUNITE aux PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES.

vis de

2) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES dont une analyse des risques révéele qu'ils n'ont
aucune PERFORMANCE ESSENTIELLE et pour lesquels les FONCTIONS ont été essayees
vis-a-vis de I''MMUNITE et les CRITERES de CONFORMITE D'IMMUNITE ont été considérés
comme s'appliquant a toute DEGRADATION, les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent

Ligne

® 06 o @6

® ©

® O

spécifié en 6.8.3.201 a) a h).

(1)
(13
Q
-
=
o
3
[
(]
=
-
f=A
Q
[=
o
(7
|
T
o
c
=
-
o
[=
(7
[1:]
(7
>
)
R
>
A
m
r
(]
(1)
-
7]
=<
7]
-
m

inclure les informations applicables a I'APPAREIL ou au SYSTE sQqmme ,cé¢la est

)

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] est prévu pour étre utilisé dang’lI'enviro
dessous. Il convient que le client ou I'utilisateur de [I'APPAREIOY du

yn tel environnement. <\(> i

emeqt/électkomagnétique spéc
STE s'a8sure qu'il est utili

fié ci-
5é dans

recommandations

Essai d'émissions Confor k . \ meent électromagnétique —

ou le SYSTEME] utilise de I'énergie R

F

Bmissions RF < Q> ent pour ses fonctions internes. Par
Grou 2quent, ses émissions RF sont trés faibles|et ne
¢ISPR 11 sot pas susceptibles de provoquer des interférences
[\/\ ns un appareil électronique voisin.

L \) [L'APPAREIL ou le SYSTEME] doit émettre de I'éngrgie
Bmissions R électromagnétique pour réaliser la fonction pou
¢ISPR 11 <\ upe laquelle il est prévu. Les appareils électroniquep

A voisins peuvent étre affectés.

Emissions R \Z
X:Ia ¢ [A ou B]

¢ISPR 1((\
i8S moMiduds Classe A, B, C, D,
ou Non applicable]

BEmissions fluctugtions

de tension/ [Conforme ou Non
de papillotement applicable]
GENG1000-3-3

[Voir 6.8.3.201 a) 3)

etla Figure 201] public d'alimentation électrique basse tension,

alimentant des batiments a usage domestique.

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a l'utilisation dans
tous les établissements, y compris dans les locaux
domestiques et ceux directement reliés au réseau

[Voir 6.8.3.201 a) 3) tous les établissements, autres que les locaux

etla Figure 201] public d'alimentation électrique basse tension,

alimentant des batiments a usage domestique.

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a I'utilisation dans

domestiques et ceux directement reliés au réseau

Emissions RF

Conforme ) >
CISPR 14-1 avec d'autres appareils.

[L'APPAREIL] n'est pas approprié pour étre interconnecté

Emissions RF

Conforme ) ?
CISPR 15 avec d'autres appareils.

[L'APPAREIL] n'est pas approprié pour étre interconnecté
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1) For EQUIPMENT and SYSTEMS found by a risk analysis to have no ESSENTIAL
PERFORMANCE and which were not tested for IMMUNITY or for which the IMMUNITY
COMPLIANCE CRITERIA were considered to allow all DEGRADATIONS, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall include, instead of the information specified in 6.8.3.201 a) 5) and 6),
b), ¢) 3) and 4), and h), a statement that the EQUIPMENT or SYSTEM was not tested for
IMMUNITY to ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES.

2) For EQUIPMENT and sSYSTEMS found by a risk analysis to have no ESSENTIAL
PERFORMANCE and for which FUNCTIONS were tested for IMMUNITY and the IMMUNITY
COMPLIANCE CRITERIA were considered to apply to all DEGRADATIONS, the ACCOMPANYING
DOCUMENTS shall include information applicable to the EQUIPMENT or SYSTEM as
specified in 6.8.3.201 a) through h)

Taple 201 — Guidance and manufacturer’s declaration — electrom
for all EQUIPMENT and SYSTEMS (see 6.8.3.201 a

Row

AN
Guidance and manufacturer’s declaration - %éqom}g\{e}ig Mygions

The [EQUIPMENT or SYSTEM] is intended for use in the electroma tic enyivon t spegjfied below. [The
dustomer or the user of the [EQUIPMENT or SYSTEM] should a /s«s'crrs\h itis cH an environnjent.

(24

e

Emissions test Compliance /Ele/etsom}mu}r%nv&mment — guidan

TEM] uses RF energy only for its

RF emissions G i re, its RF emissions afe very
CISPR 11 r@\< o cause any interferencelin
uipment.
RF emissions The [EQWPMENT or SYSTEM] must emit electromagnetic
Group 2 e i der to perform its intended function] Nearby
¢ISPR 11 (\ETG,\SQO icAquipment may be affected.
)

RF emissions & | [A
ass
GISPR 11 [\

Harmonic emissjons M s A) \&
IEC 61000-3 Nokapplicab
oltage quctuatl s/ N

flicker emissi s [Com is or

ot applicable]
IEC 61009\3

ONONONONNONOIONO,

\\) The [EQUIPMENT or SYSTEM] is suitable for use in all
establishments, including domestic establishmelnts and
[See 6'8.'3'201 a) 3) those directly connected to the public low-voltage
and Figure 201] f L
power supply network that supplies buildings uged for
domestic purposes.

The [EQUIPMENT or SYSTEM] is suitable for use in all

establishments other than domestic and those directly
connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic

[See 6.8.3.201 a) 3)
and Figllrn 701]

® O

purposes.

@ RF emissions Complies The [EQUIPMENT] is not suitable for interconnection
CISPR 14-1 P with other equipment.

@ RF emissions Complies The [EQUIPMENT] is not suitable for interconnection
CISPR 15 P with other equipment.
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Début
pour les APPAREILS et les
SYSTEMES CISPR 11

v

Remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]" par la REFERENCE
DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME

Supprimer les lignes 4, Groupe 2 Groupe 1

Supprimer les lignes 5,
11 et 12 du Tableau 201*

11 et 12 du Tableau 201*

Remplacer "[A ou B]" B A Remplacef " B]"
par "B" par e\

Conforme

v

Remplager "[Classe A, B, C, D, ou Non
applicabl¢]" en ligne 7 par la classe de la
CEI 6100(-3-2 et remplacer "[Conforme ou
Non applicpble]" en ligne 8 par "Conforme™*

v

Fusipnner les cellules en
colonpe 3, lignes 6, 7 et 8*r N

er "[Classe A, B, C, D, ou Npn
pplicaple]" en ligne 7 et "[Conforme oy Non
iCable]" en ligne 8 par "Non applicgble"*

'

Fusionner les cellules en
colonne 3, lignes 6, 7 et 8*

>

Al D
l@ D v

Déplacer le texte de la colonng 3,
Déplacer I¢ texte de la col }{\
ligne 9, dams la cellule fu§jonnge

ligne 10, dans la cellule fusionpée*

Oui

Allocation du
36.201.1 a) 4)
utilisée?

Ajouter le texte spécifié
parte 6.8.3.201T)2)

<

A 4
Supprimer les lignes 9 et 10*

v

Supprimer les numéros de ligne

i * Les numéros de ligne se référent a ceux du Tableau 201
Fin avant que les modifications ne soient effectuées.

CEI 1405/01

Figure 201 - Instructions servant a remplir le Tableau 201
pour les APPAREILS et les SYSTEMES de la CISPR 11 (voir 6.8.3.201 a) 3))
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Start

for CISPR 11 EQUIPMENT

and SYSTEMS

v

Replace "[EQUIPMENT or SYSTEM]" with the MODEL
OR TYPE REFERENCE of the EQUIPMENT or SYSTEM

Delete rows 4, 11 and
12 from Table 201*

Delete rows 5, 11 and
12 from Table 201*

with "B"

Replace "[A or B]" B A

Repla r B]"
with "A

Complies IEC 61000-3-2 a

v

"[Class A, B, C, D, or Not

le]" in row 7 with the IEC 61000-3-2
d replace "[Complies or Not

le]" in row 8 with "Complies"*

Merge cells in column 34, /\ Q

of rows 6, 7 and 8*

A (N

Replacq
applica
class af
applica

N\
%

{
AN\ v

\Rgpl "[Class A, B, C, D, or Not
applicable]" in row 7 and "[Complies|or Not
licable]" in row 8 with "Not appligable™

y

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

»

A 4

Move text from n3
pbf row 9 into nderg I

Specified for use
‘. nly in a shielded

location?

<

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

Yes

Allowance in
36.201.1 a) 4)
used?

Add text specified

A 4

Delete rows 9 and 10*

v

Delete row numbers

End

[N o Mo Wa Yo W HIDR Wa 1Y
Oy 0070201 C)Z)

* Row numbers refer to those in Table 201
before modifications are made.

IEC 1405/01

Figure 201 - Instructions for completing Table 201
for CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS
(see 6.8.3.201 a) 3))
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Début
pour les APPAREILS
CISPR 14

60601-1-2 © CEI:2005

Début
Pour les APPAREILS

CISPR 15

I

I

Remplacer "[APPAREIL]" par la
REFERENCE DU MODELE ou

Remplacer "[APPAREIL]" par la
REFERENCE DU MODELE ou
DU TYPE de I'APPAREIL

DU TYPE de I'APPAREIL
|

| BN

v

Supprimer les lignes 4 a 6 et
la ligne 12 du Tableau 201*

Supprimer les lig ab et\
la ligne 11 duK eau @\
\

Conforme

applicable]" en ligne 7 pa

enplacer "[Classe A, B, C, D, ou Non

Remplacer "[Classe A, B, C, D, ou Non \)3
appligable]" en ligne 7 et "[Conforme ou Non
cable]" en ligne 8 par "Non applicable"*

CHI 61000-3-2 et rempla

Fusio@s ellules

colonn 3(I@1§ et \/>
Déplacer te texte gelarcolonge 3,
Iigqe dans ellgle fusjomhée*

)

Nop applicable]" en IigPQS p \/
P EANUAR
n
B

I

Fusionner les cellules en
colonne 3, lignes 7 et 8*

v

Déplacer le texte de la colonne 3,
ligne 10, dans la cellule fusionnée*

Supprimer les lignes 9 et 10*

v

Supprimer les numéros de ligne

Fin

* Les numéros de ligne se référent a ceux du Tableau 201
avant que les modifications ne soient effectuées.

IEC 1406/01

Figure 202 - Instructions servant a remplir le Tableau 201 pour les APPAREILS

de la CISPR 14 et de la CISPR 15 (voir 6.8.3.201 a) 3))
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Start
for CISPR 14
EQUIPMENT

'

— 45—

Start
for CISPR 15
EQUIPMENT

I

Replace "[EQUIPMENT]" with the
MODEL OR TYPE REFERENCE of

Replace "[EQUIPMENT]" with the
MODEL OR TYPE REFERENCE of the

the EQUIPMENT EQUIPMENT
Delete rows 4 through 6 and Delete rows 4 througH 6 and™
row 12 from Table 201* row 11 from Tabl * ~

/

Complies

IEC 61000-3-2 and

61000-3- 3

Replace "[9'_353 A, B, C, D, or Not lass A, B, C, D, or Not applicable]"
applicable]" in row 7 with the IEC 61000-3- |n r d "[Complies or Not applicable]" in
clags and replace "[Compli Not row 8With "Not applicable™

applicable]" in row 8 with "Cqomplieg™

#‘\A

Mer Iumn
of ro

Move te fro Ium
W enged

;\\> Move text from column 3 of

N 1

Merge cells in column 3
of rows 7 and 8*

row 10 into merged cell*

)

Delete rows 9 and 10*

v

Delete row numbers

* Row numbers refer to those in Table 201

End before modifications are made.

Figure 202 — Instructions for completing Table 201
for CISPR 14 and CISPR 15 EQUIPMENT

(see 6.8.3.201 a) 3))

IEC 1406/01
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Tableau 202 - Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique — pour tous les APPAREILS et SYSTEMES (voir 6.8.3.201 a) 6))

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] 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] s'assure qu'il est utilisé dans un tel

environnement.

Essai d'immunité

Niveau d'essai
CEI 60601

Niveau de
conformité

recommandations

Environnement électromagnétique —

Décharge
électrostatique
(DES)

+6 kV au contact
+8 kV dans l'air

Siles sols sont recouvertisd

Il convient que les sols soient en baois,
en béton ou en carreaux de céramique.

CEIl 61000-4-2

vient que
bins

Transifoires
électripues rapides
en saljes

CEI 61000-4-4

+2 kV pour lignes
d'alimentation
électrique

+1 kV pour lignes
d'entrée/sortie

bseau
celle d'un
brcial ou

Ondeg de choc

CEI 61000-4-5

+1 kV mode
différentiel

+2 kV mode commun

~

N

queJ4 qualité du r

bseau
Celle d'un
ercial ou

Creux|de tension,
coupufes bréves et
variatipns de
tensiop sur des
lignes|d'entrée
d'alimg¢ntation

<5 % Ut
(creux >95 % de Ur)
pendant 0,5 cycle

40 % Uy
(creux = 60 % de Ur)

i n électrique soit
Vi epent typique comm
hospitalier.

djalimentation électrique soit
nvironnement typique comm
hospitalier. Si l'utilisateur de
[I'APPAREIL ou du SYSTEME] e
fonctionnement continu pend3

bseau
Celle d'un
brcial ou

ige le
nt les

électripue coupures du réseau d'alimentgtion
électrique, il est recommandé]
CEl 61000-4-11 d'alimenter [I'APPAREIL ou le §YSTEME]
t a partir d'une alimentation en|énergie
< sans coupure ou d'une batterie.
Cham magnethu Il convient que les champs

a la fr¢gquence du
réseay électri
(50/60] Hz)

CEl 610

magnétiques a la fréquence d
électrique aient les niveaux
caractéristiques d'un lieu repf
situé dans un environnement
commercial ou hospitalier.

u réseau

ésentatif
typique

NOTE|Ur eM |on\qh“ézéau alternatif avant I'application du niveau d'essai.

~/
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Table 202 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for all EQUIPMENT and SYSTEMS (see 6.8.3.201 a) 6))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic environment —

guidance

Electrostatic
discharge (ESD)

IEC 6

00042

+6 kV contact
+8 kV air

Floors should be wood, concr

ete or

ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity

Snould De at WU .

+2 kV common mode

i cq
iro nt.

Electrical fast +2 kV for power e that of a
transignt/burst supply lines
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output
lines
Surge +1 kV differential i \p%; uaWuld be that of a
ial it
IEC 61000-4-5 mode efrcial ovhospita

e N/

Voltage dips, short <5 % Us #as power quality should b¢ that of a
interryptions and (>95 % dip in Ut) picakgo ercial or hospita
voltage variations for 0,5 cycle environment. If the user of th¢
on power supply o > [EQUIPMENT or SYSTEM] requirgs
input I|nes 40 /g UT_ ) c nued operation during pgwer
) (60 % dip in Ur) ains interruptions, it is recommended
IEC 61000-4-11 for 5 cycles hat the [EQUIPMENT or SYSTENI] be
70 % Us powered from an uninterruptihle power
(30 % dip in Ur) supply or a battery.
for 25 cygles Q
<5%
(> % in T)
for 5 (\
Power]frequency 3 A \\) Power frequency magnetic fields
(50/60|Hz) should be at levels characteriptic of a
magngtic field typical location in a typical commercial
IEC 61000-4-8 or hospital environment.
NOTE

(
Uris't ax\m\a{n\s\«olt%ﬁprl 0 application of the test level.
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Remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]"

par la REFERENCE DU MODELE ou DU

TYPE de I'APPAREIL ou du SYSTEME
en quatre endroits

'

Dans le Tableau 202, colonne 3,
saisir le NIVEAU DE CONFORMITE
(ou le cas échéant "Non
applicable"), pour chaque essai

Wplacer le texte d¢
copfespandant® en colonne 4 par |3
i s acffons que |'utilisateur peut

Le NIVEAU DE CONFORMITE o .
est-il inférieur au NIVEAU D'ESS entxeprendre pour réduire les niveaux
ntaux de la PERTURBATION, d¢g

de la CEI 606017 X wear ]
ce qu'elle soit inférieure ou égale a

Dans le Tableau 202, le texte de
la ligne correspondante en
colonne 4 peut étre remplacé par
une description de l'environnement
convenant a I'APPAREIL ou
au SYSTEME

Naon

Fin IEC 1407/01

Figure 203 — Instructions pour remplir le Tableau 202 (voir 6.8.3.201 a) 6))
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Replace "[EQUIPMENT or SYSTEM]"
with the MODEL OR TYPE REFERENCE
of the EQUIPMENT or SYSTEM in four

places

In Table 202, column 3, enter
the COMPLIANCE LEVEL (or "Not
applicable" if appropriate) for

each test
AN
I 20 r&ﬂe{e“pe textin the
ondingxow of'column 4 with a
Is th N Yg i %f theJactions the user must
S the COMPLIANCE LEVEL ‘ ce|&nvironmental levels of
lower than the IEC 20601 theDISTURBANCE so that they are less
TESTLEVEL: han\qr equal to the COMPLIANCE LEVEL
\Q\\steKd i column 3

In Table 202, the text in the
corresponding row of column 4
may be replaced with a
description of the environment
for which the EQUIPMENT or
SYSTEM is suitable

IEC 1407/01

Figure 203 - Instructions for completing Table 202

(see 6.8.3.201

a) 6))
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Tableau 203 — Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique — pour tous les APPAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE (voir
6.8.3.201 b))

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. I
convient que le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME] s'assure qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Essai Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique —
d'immunité selon la CEI 60601 conformité recommandations

RF conduite 3 Veff [Vl V
CEIl 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz

RF rajjonnée 10 V/m
CEIl 61000-4-3 de 80 MHz 3 2,5 GHz

Il convient que les appareils portatifs et mobiles de
communications RF ne soient pas utilisés trop prés
de toute partie de [I'APPARE du SYSTEME], y
comprls des cables |I cofvient de respect:r la
tulée a
partir de I'équation apglicable 2 S ce de
I'émetteur.

Distance de

a l'extérieur des
bandes ISM?

10 Veff V2l V

de 150 kHz a 80 MHz >
dans les bandes

ISm® de 80 MHz a 800 MHz

23
Q 2 [==]WP de 800 MHz & 2,5 GHz
E1
ou P est la puissance maximale de sortie dle
I'émetteur en watts (W), selon le fabricant|de
I'émetteur et d est la distance de séparatid
recommandée en métres (m).b
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.d
Des interférences peuvent se produire a pfoximité de
I'appareil marqué du symbole suivant:

<((i) ))

=}

NOTE[1 /A'80 MHz etg 800 MHz, la gamme de fréquences la plus haute s'applique.

NOTEL2 ~Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations 1 a propagation

électromagnétique 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, s'ils sont introduits par inadvertance dans les zones du
patient. Pour cette raison, un facteur supplémentaire de 10/3 est utilisé lors du calcul de la distance de
séparation recommandée pour des émetteurs dans ces gammes de fréquences.

Les intensités de champ des émetteurs fixes, telles 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] est utilisé, excéde le niveau
de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d'observer [I'APPAREIL ou le SYSTEME] pour vérifier que le
fonctionnement est normal. Si I'on observe des performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent
étre nécessaires, de maniéere a réorienter ou a repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME].

Sur la gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, il convient que les intensités de champ soient inférieures a
[V4] VIm.
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Table 203 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS (see 6.8.3.201 b))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test IEC 60601 test level

Compliance . . .
P Electromagnetic environment — guidance

level
Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
[EQUIPMENT or SYSTEM], including cables, than the
recommended separation distance calculated from
the equation applicable to equency of the
transmitter.
Recommended sepai
35, =
Condycted RF 3 Vrms [V d = [V_] P
1
IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz
outside ISM bands®
10 Vrms [Va] V
150 kHz to 80 MHz
in ISM bands?®
Radiafed RF 10 V/m BN/ 80 MHz to 800 MHz

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

Q > E]\/F 800 MHz to 2,5 GHz
Eq

where P is the maximum output power ratipg of the
( transmitter in watts (W) according to the tjansmitter
manufacturer and d is the recommended separation
Q distance in metres (m).”

Field strengths from fixed RF transmitters| as
determined by an electromagnetic site surjey,®
> should be less than the compliance level iph each
frequency range.*

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

N <((i) ))

NOTE|1 , At 80 MHz 3¥d 800 MHz, the higher frequency range applies.

NOTE|[2 \'These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by ahsorption
and reflection from structures, objects and people.

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 is 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 [EQUIPMENT or SYSTEM] is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the [EQUIPMENT or 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 [EQUIPMENT or SYSTEM].

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.
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Tableau 204 — Recommandations et déclaration du fabricant — immunité

électromagnétique — pour tous les APPAREILS et SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE

LA VIE (voir 6.8.3.201 b))

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] 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] s'assure qu'il est utilisé dans un tel
environnement.

Essai Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique —
d'immunité selon la CEI 60601 conformité recommandations

RF conduite 3 Veff [Vl V
CEI 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz

RF rajonnée 3V/m [£4] V/m

CEIl 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz >
E4
Q >1 P est la puissance maximale de sortie dle
I'émetteur en watts (W), selon le fabricant|de
I'émetteur et d est la distance de séparatid

Il convient que les appareils portatifs et mobiles de

commmuTTCations RFTes ot IS Utitises trop prés
de toute partie de [I'APPAKEIL 0 El,y
compris des cébles; il gagvient de Br la
distance de séparatidf 8¢ Culée a

ce de
I'émetteur.

Distance de

80 MHz & 800 MHz

< [—WP de 800 MHz & 2,5 GHz

=}

gamme de fréquences.”

( recommandée en métres (m).
Il convient que les intensités de champ deps
émetteurs RF fixes, déterminées par une
investigation électromagnétique sur site®, poient

> inférieures au niveau de conformité, dans |chaque

Des interférences peuvent se produire a pfoximité de
I'appareil marqué du symbole suivant:

S <((i)>>

NOTE|1 A 80 MHz eMO MHz, la gamme de fréquences la plus haute s'applique.

NOTE|2'Ces recommandations peuvent ne pas s'appliquer dans toutes les situations. La propagation
électromagnetique est aileciee par labsorption et par les reilexions des struciures, des objets et des personnes.

a

Les intensités de champ des émetteurs fixes, telles 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] est utilisé, excéde le niveau
de conformité RF applicable ci-dessus, il convient d'observer [I'APPAREIL ou le SYSTEME] pour vérifier que le
fonctionnement est normal. Si I'on observe des performances anormales, des mesures supplémentaires peuvent
étre nécessaires, de maniere a réorienter ou a repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME].

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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Table 204 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING (see 6.8.3.201 b))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601 test level | COomPpliance

Electromagnetic environment — guidance

level

Portable and mobile RF communications equipment
should be used no closer to any part of the
[EQUIPMENT or SYSTEM], including cables, than the
recemmended-separatondisteree—ealettated from
the equation applicable tg equencirof the
transmitter.
Recommended sepaka

Conducted RF 3 Vrms [74]V

IEC 61000-4-6 150 kHz to 80 MHz

Radiafed RF 3V/m [E4] VIm to 800 MHz

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

&
D

D a
where P is the maximum output power ratihg of the
nsritter in watts (W) according to the tfansmitter
anufacturer and d is the recommended separation
stance in metres (m).
( Field strengths from fixed RF transmitters| as deter-

800 MHz to 2,5 GHz

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

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

<((i) ))

NOTE|1

NOTE|2 The
and reflection.fro

z 800 z, the higher frequency range applies.

uidelines ntay not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by abgorption

tructbres, objects and people.

~
®  Figldstrengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephongs and land
mdbilevradios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically

withraccuracy-

TO aS5ess the efectromagnetic enviTonment due 1o fiXxed RF ransmitters, an efectromagnetic site
survey should be considered. If the measured field strength in the location in which the [EQUIPMENT or SYSTEM] is
used exceeds the applicable RF compliance level above, the [EQUIPMENT or 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 [EQUIPMENT or SYSTEM].

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than [V1] V/m.
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Tableau 205 — Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et
mobiles de communications RF et I'APPAREIL ou le SYSTEME — pour tous les APPAREILS et

SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE (voir 6.8.3.201 b))

Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles de communications RF et

[I'APPAREIL ou le SYSTEME]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] 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] peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'appareil portatif et mobile
de communications RF (émetteurs) et [I'APPAREIL ou le SYSTEME], comme cela est recommandé ci-dessous, selon la

puissance d'émission maximale de I'appareil de communications.

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur

VAN

m
. imicai de 150 kHz a de 150 kHz a de 80 MHz 3
Puissancd d'émission 80 MHz a 80 MHz dans les 800 MH
maximale pssignée de A
I'émbtteur I'extérieur des bandes ISM
bandes ISM
W 12
35 d =[NP
d= [7]'\IP V2
1

de 80P MHz a
2,5GHz

23
Eq

,1 [ D X D

1 A\\

0 ANEAN

o0 N
sign

Pour des ¢metteurs dont la puissance d'émissién maxima
séparation recommandée 4 en metres (m) peut
I'émetteur, pu P est la puissance maxiqmale de sorti

de 13,553

NOTE 3 Un|facteur suppglém
émetteurs dans les band
2,5 GHz; il pst destiné a dimi

pourraient grovoquer, s'ils

NOTE 4 Ces recomman
est affectégd

3¢ n'est pas donnée ci-dessus, la
tre @éterminée utilisant I'équation applicable a la fré¢quence de
de Németteur ts (W), selon le fabricant de ce dernigr.

mme de fréquences la plus haute s'applique.

istance de

6,795 MHz;

tiliséNors du calcul de la distance de séparation recommandge, pour les
50 kHz et 80 MHz et dans la gamme de fréquences de 80 MHz a
erférences que les appareils de communications mobilgs/portables

tioRs peuvent neNpas g’appliquer dans toutes les situations. La propagation électromagnétique
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Table 205 — Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM —
for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS (see 6.8.3.201 b))

Recommended separation distances between

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

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

equipment.

s . R . .

m /AN

Rated maxjmum output 150 kHz to 80 MHz 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 80 z 80Q MHz(to 2,5 GHz
power of fransmitter outside ISM in ISM bands
bands
W
35 12 23
d =[NP d = [-=WP NP
V1 Vo E1
0]

For transmi
can be det
power ratin

NOTE 1 At

NOTE 2 Th
13,553 MHz

NOTE 3 An
ISM freque
likelihood t
patient areg

NOTE 4 Th
reflection fr

additional fag
hcy bands B
hat mobile/pogtab

S.

metres (m)
mum output

6,795 MHz;

tters in the
bcrease the
rought into

prption and
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Tableau 206 — Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et
mobiles de communications RF et I'APPAREIL ou le SYSTEME — pour tous les APPAREILS et
SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE LA VIE (voir 6.8.3.201 b))

Distances de séparation recommandées entre les appareils portatifs et mobiles de communications RF et
[I'APPAREIL ou le SYSTEME]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] 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] peut contribuer a
prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance minimale entre I'appareil portatif et mobile
de communications RF (émetteurs) et [I'APPAREIL ou le SYSTEME], comme cela est recommandé ci-dessous, selon la
puissance d'émission maximale de I'appareil de communications.

Distance de séparation selon la fréquence de I'émetteur

Puigsance d'émission m AN
max ma!e assignée de de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz & de 8000MHz a|2,5 GHz
I'émetteur <
35 3,5
w d =[NP d = WK IS [P
1

001 NIV NN
ANN

0,1

< N
1 7SO\

10

100

Pour des|émetteurs dont la puissance d'émissjon igne stance de
séparatiop recommandée 4 en metres (m) peut S uence de
I"émetteur|, ou P est la puissance maximale de sortj ier.

NOTE 1 A 80 MHz et & 800 MHz, la distance de géparati e de fréquences la plus haute s'app|lique.
NOTE 2 |Ces recommandations ~peuvent_ne \pas i ns toutes les situations. La prppagation
électromagnétique est affectée p{l&bﬂam xi‘gns es structures, des objets et des personnes.

N

e
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Table 206 — Recommended separation distances between portable and mobile
RF communications equipment and the EQUIPMENT or SYSTEM —
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING (see 6.8.3.201 b)

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

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

equipment.
S r
Rated minmum output power i /\
bf transmitter 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MH2<& 800 zto 2,5 GHz
" d=22P a =122 <SP
V1 Ey\ 1

PRI ANV

0. SN

1 7SSO \Y

T (O

A

For transpmitters rated at a maximum output
metres () can be estimated using the equatio
maximum|output power rating of the transmitter in

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation(dist

NOTE 2 These guidelines may n ply i si
reflection [from structures, object§ and redple.

(

the regommended separation distpnce d in
uengy of the transmitter, where| P is the
to the transmitter manufacturer.

etic propagation is affected by absofption and

9,
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Remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]" par la
REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL

ou du SYSTEME en six endroits du Tableau 203
et en quatre endroits du Tableau 205

\ 4
Dans le tableau 203, entrer 7, et E4
en colonne 3. Entrer 71 en colonne 3
et dans la note d en bas de tableau

Calculer 3,5/V4, 12015,
12/E4 et 23/E}

£\
rrond| ux
Chlf significatifs >
béh@s résultats aux
Q xpr siong correspondantes

s leg Tableaux 203 et 205

A 4

Calculer chaque entrée dans le Tableau 205 en
tilisant I'équation de la colonne correspondante

et la puissance de sortie en colonne 1, suivant le
cas, puis arrondir a deux chiffres significatifs

Fin IEC 1408/01

Figure 204 - Instructions servant a remplir les Tableaux 203 et 205 pour les APPAREILS
et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE (voir 6.8.3.201 b))
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( start )

A 4

Replace "[EQUIPMENT or SYSTEM]" with the

MODEL OR TYPE REFERENCE of the

EQUIPMENT or SYSTEM in six places in
Table 203 and four places in Table 205

9,

In Table 203, enter Vo and E

and in table footnote d

1in : \E\ ; >
column 3. Enter V4 in coumn@

Calgu|ate 3, \2%/
12@%\(1 3/E1

A\B

to two
|f|ca nt

Me results for
corrésponding expressions
ables 203 and 205

l

Calculate each entry in Table 205 using the
equation in the corresponding column and
the output power in column 1, as applicable,

Figure 204 -

roundingtotwo sigmificant digits

End

IEC 1408/01

Instructions for completing Tables 203 and 205

for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS

(see 6.8.3.201 b))
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Remplacer "[APPAREIL ou SYSTEME]" par la

REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL
ou du SYSTEME en six endroits du Tableau 204
et en quatre endroits du Tableau 206

Y
Dans le tableau 204, entrer E1
en colonne 3. Entrer V4 en colonne 3
et dans la note b en bas de tableau
Calculer 3,5/E1, (51,
et 3,5//V\ f

NN

%s résultats aux

presgions correspondantes
vdi les Tableaux 204 et 206

Nl

Calculer chaque entrée dans le Tableau 206 en

utilisant I'équation de la colonne correspondante

et la puissance de sortie en colonne 1, suivant le
cas, puis arrondir a deux chiffres significatifs

9,

Fin IEC 1409/01

Figure 205 - Instructions servant a remplir les Tableaux 204 et 206 pour les APPAREILS et
SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE LA VIE (voir 6.8.3.201 b))
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Replace "[EQUIPMENT or SYSTEM]" with
the MODEL OR TYPE REFERENCE of the
EQUIPMENT or SYSTEM in six places in

Tabfe 204 andfour ptaces i Tabte 206

In Table 204, enter E4 in

column 3. Enter V1 in colum
and in table footnote b

[
S0
BN

u nh‘ig)tw

sl icant djgits

O I

\ﬁf(te results for
corpésponding expressions
in Tables 204 and 206

'

Calculate each entry in Table 206 using the
equation in the corresponding column and
the output power in column 1, as applicable,
rounding to two significant digits

End

IEC 1409/01

Figure 205 — Instructions for completing Tables 204 and 206
for EQUIPMENT and sYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING
(see 6.8.3.201 b))
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Tableau 207 - Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique — pour les APPAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE destinés a étre
utilisés uniquement dans un emplacement blindé (voir 6.8.3.201 c) 4))

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a I'utilisation dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il
convient que le client ou l'utilisateur de [I'APPAREIL ou du SYSTEME] s'assure qu'il est utilisé dans un tel
environnement électromagnétique.

Essai Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique —
d'immunité selon la CEI 60601 conformité recommandations
RF conduite 3 Veff 1] faut que [L APPAREIL ou SYSTEME] son ut|||se
CEI6{000-4-6 | de 150 kHz a 80 MHz pvec une

RF rajjonnée

CEI 61000-4-3

a l'extérieur des
bandes ISM?®

10 Veff

de 150 kHz a 80 MHz
dans les bandes
ISm?

10 Vim
de 80 MHz 4 2,5 GHz

r chaque

L une
fication de
Itre]. Voir

5
ements

res a

roximité de

NOTE|1 Ces recommandat
électrgmagnétique est affecté

NOTE|2 Il est important que\l'effi
blindé|soient vérifié;ipo r s'ass

~
r dans toutes les situations.

La propagation

ons des structures, des objets et des pergonnes.

F et I'atténuation réelle du filtre RF de I'emhplacement

® Lep bandes IW
de|13,553 MHz BE

®  Lep intensités
(cgllulaire/sans
de
éldctromagnéti
site. Sj
SYBT
forlc
étrp
forte efficacité

émettetxs” fixes,

MHZ% & 27,283 MHz; et de 40,66 MHz & 40,70 MHz.

SWical) entre 150 kHz et 80 MHz sont de 6,765 MHz & p,795 MHz;

telles que les stations de base pour les radidtéléphones

il) ) blles errestres la radio d'amateur, la radlodlffusmn AM et FM, et|la diffusion

Ienwronnement

evpettenrs RF fixes, il convient de considérer une |nvest|gat|on électromagnétique sur
surée a l'extérieur de I'emplacement blindé dans lequel [I'APPAREIL ou le

xcége I'[intensité du champ] V/m, observer [I'APPAREIL ou le SYSTEME] pour véfifier que le
i I'on observe des performances anormales, des mesures complémentaifes peuvent

epositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME] ou utiliser un endroit blindé avgc une plus
age RF et une plus forte atténuation du filtre.
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Table 207 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —

for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS that are specified

for use only in a shielded location (see 6.8.3.201 c) 4))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601 test lev

Compliance

el
level

Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz to0 80 MHzZ

The [EQUIPMENT or SYSTEM] must be used only in a
shielded location with a minimum RF shielding

outside ISM bands®

eueuivene::a danda, 10T edciedpie trat engrs the
shielded location, a minimlum RK{ilter_attgnuation of

NOTE|2

It is essential that t
verifief to assure that they m

and refflection from structures, objects and pebple.

tual streldin ef
t th inimum~gpecificatie

situation Eﬁ%ﬂgnetic propagation is affected by abgorption
ess
on.

10 Vrms
150 kHz to 80 MHz bn from
in ISM bands®
5 than
Radiafed RF 10 V/m uipment
IEC 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
NOTE|1 These guidelines may not apply in

dfilter attenuation of the shielded locatign be

[EQUIPME
attanu/at\ion

opgration. |

N

& The ISM (industrial, sqientific
13|553 MHz to 13,567(MHZX;

®  Fidld strengths
mdbile radios,
with accuracy. To
sufvey should b
[EQUIPMENT or

iS'betwedn 150 kHz and 80 MHz are 6,765 MHz to 6,795 MHz;

Se stations for radio (cellular/cordless) telephones gnd land

ratio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theofetically
i¢’environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site

ield strength] V/m, observe the [EQUIPMENT or SYSTEM] to verify normal

nce iSobserved, additional measures may be necessary, such as relogating the
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Tableau 208 — Recommandations et déclaration du fabricant — immunité
électromagnétique — pour les APPAREILS et SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE LA
VIE et destinés a étre utilisés uniquement dans un emplacement blindé (voir
6.8.3.201 c) 4))

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] 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] s'assure qu'il est utilisé dans un tel
environnement électromagnétique.

Essai Niveau d'essai Niveau de Environnement électromagnétique —
d'immunité selon la CEI 60601 conformité recommandations
RF copduite 3 Veff T Taul que [LC'APPAREIL SYSTEME] Jsoit utilisé

) R uniquement dans un emplacem b avec une
CEI 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz efficacité minimale dy/blj bur chaque
cable qui entre lindé, une
atténuation minimé edification de
filtre]. Voir
DOCUMENTS

RF rajjonnée 3 V/m
CEl 61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz

hamp des
placements
par une vestigation
site, soient inf@rieures a
a

peuvent se produire a groximité de

(N

NOTE|1 Ces recommandati péxgppli e\r/dans toutes les situations. La propagation
électrgmagnétique est affectée par par réflexions des structures, des objets et des pergonnes.

NOTE|2 Il est important age RF et I'atténuation réelle du filtre RF de I'ehplacement
blindé|soient vérifiées poyr s qu'eNes sQrrespondent aux valeurs minimales spécifiées.

fWelles que les stations de base pour les radidtéléphones
stres, la radio d'amateur, la radiodiffusion AM et FM, et|la diffusion
éoriqguement avec exactitude. Pour évaluer Il'environnement
iXes, il convient de considérer une investigation électromagpétique sur
site. Si l'intens(té mesurée/a l'extérieur de I'emplacement blindé dans lequel [I'APPAREIL ou le
SYBTEME] est utilsé i\ntensité du champ] V/m, il convient d'observer [I'APPAREIL ou le SYYTEME] pour
vérifier que | i est normal. Si lI'on observe des performances anormales, dels mesures
complémentaires pecessaires, comme repositionner [I'APPAREIL ou le SYSTEME] ou] utiliser un
enfiroit Blinde

® Les intensités¢de
(cqllulaire/sans ¥
de| TV, ne peuve
éldctromagnétiq
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Table 208 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity —
for EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING and are specified
for use only in a shielded location (see 6.8.3.201 c) 4))

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

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

Immunity test

IEC 60601 test level

Compliance

level Electromagnetic environment — guidance

Conducted RF

IEC 61000-4-6

3 Vrms

150 kHz to0 80 MHzZ

The [EQUIPMENT or SYSTEM] must be used only in a
shielded location with a minimum RF shielding

Radiafed RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to 2,5 GHz

eueuiveneaa danda, 10T edciedpie trat engrs the
shielded location, a mininfum RK{ilter_attgnuation of

bn from

5 than

uipment

NOTE|1 These guidelines may not apply in all sit
and reflection from structures, objects and peo

NOTE|2 It is essential that the actual shiglding ectiv
verifief to assure that they me}t{he minimum\specificatign

absorption

filter attenuation of the shielded Jocation be

@ Fidld strengths from fixed

mdbile radios, amate

with accuracy. To asses

sufvey should
[EQUIPMENT or
vefify normal o

relpcating the [EQU¥PME
filter attenuation//\

idns for radio (cellular/cordless) telephongs and land
broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically
ent due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site
field strength outside the shielded location in| which the
trgngth] V/m, the [EQUIPMENT or SYSTEM] should be ¢bserved to
nce is observed, additional measures may be necessary, such as
a shielded location with a higher RF shielding effectiyeness and
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SECTIONS DEUX A QUATRE — NON UTILISEES

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

36 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

36.201
36.201

*a) Exi

9

Led
cla
la

fab)
SYY
avd

*1)

*3)

1

—EMISSIONS
PROTECTION DES SERVICES RADIO

gences

APPAREILS et les SYSTEMES, excepté ceux spécifiés en
5sés suivant le Groupe 1 ou le Groupe 2 et la Classe A ©

SYSTEMES.
Appareils d'écl
Les appa
appareils pe
opératoires
CISPR 15<est\liln z REIL autonome et n'est pas applicable aux SYSTEMES ou

nt étre
d avec
par le

ricant, en utilisant les recommandations de ['A SCC\ bes APPAREILS |et les
TEMES doivent satisfaire aux exigences du CJ5PR, anction\de™eur classification,
c les exceptions et les explications données ¢i-de

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX BOMN iQ es composants élecfriques
simples, comme des moteurs ‘e & o et n'utilisant pas de ¢ircuits
électroniques produisant ou utilisant de emple
certaines fraises dentaires, cerfai euvent
étre classés selon -1 est
limitée a un APPAR a ' pplicable aux SYSTEMES ou auX sous-

daris les applications médicales (par exemple, les
ms a rayon X, les dispositifs d'éclairage des dhamps
selon la CISPR 15. Cependant, la classification en

CORNRECtés\ aux APPAREILS et aux SYSTEMES peuvent étre classés sg¢lon la

CISF restriction suivante: Les appareils de la Classe B, sglon la
CISPR peuyent étre utilisés avec des SYSTEMES de la Classe A ou de la Classe B
de la CISPR
utiisés avec des SYSTEMES de la Classe A de la CISPR 119,

, mais seuls les appareils de la Classe A de la CISPR 22 peuvent étre

*4) APPAREILS et SYSTEMES destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement
blindé

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé, les |limites de perturbation de rayonnement
électromagnétique 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 spécifiée applicable de I'efficacité minimale du blindage RF, a
condition que la spécification de cette derniére satisfasse aux exigences
spécifiées en 6.8.3.201 c) 2).

Voir I'Annexe CCC.
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SECTIONS TWO TO FOUR — NOT USED

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

36 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

36.201 EMISSIONS

36.201 i i Vi

*a) Requuirements

siffied as

EQUIPMENT and SYSTEMS, except as specified in 1) through 3) be
i n their

Group 1 or Group 2 and Class A or Class B in accordance with

intgnded use, as specified by the manufacturer, using { CCC.
EQUIPMENT and SYSTEMS shall comply with CISPR h their
clapsification, with the exceptions and clarifications spé&gifi
*1)|Simple electrical components
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT containing (only )si i ts like
motors and switches and not utilizing anffy \eleg ig\ei r uses
frequencies above 9 kHz (e.g,/sb « i éntilators, some opgrating
tables) may be classified 1 | Classificatlon to
CISPR 14-1, however, is limited\{o stans ENT and is not applicable to

SYSTEMS or sub-SYSTEMS.
2) |Lighting equipment

Lighting equipment _used( i adix gati (e.g. equipment for illuminafion of

X-ray films, lighti rdance

with CISPR 1 -alone
EQUIPMEN@d
*3)|Informationvtég

e with

e used

nt may

*4)

and SYSTEMS that are specified for use only in a shielded Igcation,
agnetic radiation disturbance limits of CISPR 11 may be increased,
when tests are performed on a test site, by an amount up to the apglicable
specified value of minimum RF shielding effectiveness, provided the minimum RF
shielding effectiveness speciiication meets € requirements specified in
6.8.3.201 c) 2).

9 See Annex CCC.
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Pour les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a étre utilisés uniquement dans un
emplacement blindé, les Ilimites 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 spécifiée applicable de I'atténuation minimale du filire RF pour tous les
cables qui sortent de I'emplacement blindé, a condition que la spécification de
cette derniere satisfasse aux exigences spécifiées en 6.8.3.201 c) 2).

*5) APPAREILS et SYSTEMES incluant des appareils radio

b) Es3

Led
exda

*1)

Les APPAREILS et les SYSTEMES qui incluent des appareils radio et qui ont été essayés
et se sont révélés conformes aux réglements radio nationaux applicables sont
dlspenses des essals requis par Ies exigences de PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE

les APPAREILS et les SYSTEMES destinés uniquement a

réglements radio nationaux, les exigences d'EMISSI® oivent
s'appliquer.

Documentation de I'essai

La documentation de l'essai doit comprendre d'essai utiliséep pour
vérifier la conformité aux exigences de : et une justification d¢ toute

tolérance utilisée de cette nor
I'APPAREIL ou du SYSTEME a |
réglages et le ou les modes de I'A

inclure une description de
at’et l'installation d'esgai, les
, la disposition des cables, et

tous simulateurs de signaux physi i PATIENT d'ACCESSOIRE et de| sous-

SYSTEME, utilisés.
La conformité est

bais

PATIENT et la

et les

d'inter-
plé au
tion de
mal de
age au
it pag’avoir de connexion conductrice ou capacitive intentionnelle a |a terre
Il convient que la capacité involontaire entre le point de couplage au
érre ne soit pas supérieure a 250 pF.

*2)

SOUS-SYSTEMES

La conformité aux exigences de la CISPR 11 peut étre démontrée en essayant chaque
Sous-SYSTEME d'un SYSTEME, dans la mesure ou les conditions normales de
fonctionnement sont simulées.

Lorsqu'un APPAREIL, en cours d'évaluation, interagit avec d'autres APPAREILS pour
former un SYSTEME, ['évaluation peut alors étre effectuée soit en utilisant des

APPAREILS additionnels pour représenter I'ensemble du SYSTEME, soit en utilisant des

simulateurs.
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b)

For EQUIPMENT and SYSTEMS that are specified for use only in a shielded location,
the mains terminal disturbance voltage limits of CISPR 11 may be increased,
when tests are performed on a test site, by an amount up to the applicable
specified value of minimum RF filter attenuation for all cables that exit the
shielded location, provided the minimum RF filter attenuation specification meets
the requirements specified in 6.8.3.201 c¢) 2).

*5) EQUIPMENT and SYSTEMS that include radio equipment

EQUIPMENT and 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

Tejs

ClI3
ang

*1)

*2)

'H lol FaSTaYnY =) IH h =
applivadulT UToTm TN CLEUVTRUNVAGNETIC UTOTURDANUE TS . LWUIFVIEN

include RF transmitters are exempt from the EMISSIONS requireménts ORthis. st

and—S¥STENS that
andard
|[PMENT

and SYSTEMS intended only for countries with no nationa i ions, the

EMISSIONS requirements of this standard shall apply.
Documentation of the test

The documentation of the test shall include the test f pliance
with the requirements of this subclause and justificati of this
standard used. This documentation shall inc i ENT or
SYSTEM under test, test equipment and test t of the
EQUIPMENT or SYSTEM, cable layout, and 3 iCe d sub-

bts

PR test methods shall be used
 2) below.

PATIENT cables

the requirgen
describe he<do
are required ¥6 sim

provided.

d in 1)

Ce with
hall be
sighals
hall be
five or
to yroupd during testing. Unintentional capacitance betwgen the

8 requirements of CISPR 11 may be demonstrated by testing each
YSTEM, provided that normal operating conditions are simulated.

T is being evaluated that interacts with other EQUIPMENT to form a

SYSTEM, then the evaluation may be carried out using either additional EQUIPMENT to

represent the total SYSTEM or with the use of simulators.
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3) APPAREILS DE GRANDES DIMENSIONS et SYSTEMES INSTALLES DE FACON PERMANENTE

Les APPAREILS DE GRANDES DIMENSIONS et SYSTEMES INSTALLES DE FACON PERMANENTE,

construits de telle maniere que le fonctionnement simulé des sous-SYSTEMES n

e peut-

étre réalisé, peuvent étre soumis a des essais de type dans les locaux d'un utilisateur
typique, en accord avec la CISPR 11, Article 5, Valeurs limites des perturbations

électromagnétiques, et 11.2, Appareils produits en petite série.10

36.201.2 Protection d'autres appareils

*36.20

Aucun

36.201.3 Protection vis-a-vis du RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE
36.201.3.1 DISTORSION HARMONIQUE

*a) Exigences

1.2.1 Champs magnétiques basse fréquence

b exigence ne s'applique.

Leg APPAREILS et les SYSTEMES, dont le courant AS érieur ou |égal a
16 &TRIQUE PUBLIC| BASSE
TEN : un APPAREIL|OuU un
SY9 éesde courant a long tefme et
ins ' es doit étre utilisép pour

La

b) Es3

Les m

utiliség..

36.201

DE TENSION

ifies par la CEl 61000-3-2 doivent étre

*a) Exi
Leg S gont le courant ASSIGNE d'entrée est inférieur ou(égal a
16 pour étre raccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC|BASSE
TEN aux exigences de la CEl 61000-3-3. Si un APPAREIL|OU un
SYY aVa fois des caractéristiques assignées de courant a long tefme et
ins nde des deux caractéristiques assignées doit étre utilisép pour
déterminer Fapplicabilité de la CEI 61000-3-3.
La lconformite~est yeérifiée en effectuant les essais suivants:

b) Essais

Les meéthodes d'essal et 1es appareils aessal speciiles par 1a CEl61000-3-3 doivent étre

appliqués.

10 voir

la CISPR 11:1997.
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3) LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS

LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS that are constructed in such a
way that simulated operation of sub-SYSTEMS is not feasible may be type tested at the
premises of a typical user in accordance with CISPR 11, Clause 5, Limits of
electromagnetic disturbances, and 11.2, Equipment in small-scale production.10

36.201.2 Protection of other equipment

*36.201.2.1 Low frequency magnetic fields

No requirements apply.

36.201[.3 Protection of the PUBLIC MAINS NETWORK

36.201.3.1 Harmonic distortion

*a) Requuirements

EQPIPMENT and SYSTEMS with a RATED input current up toand™ ' - phase
and that are intended to be connected to the PUBLIC MAWN : Q 3 ith the
requirements of IEC 61000-3-2. If an EQUIPMENT OR SYST - long-time and

mopmentary current ratings, the higher of the two determin|ng the

applicability of IEC 61000-3-2.

Compliance is checked by the following tests;
b) Tests
The te

36.201

*a) Requirements

EQPIPMENT and SY$TEMS\Wwitl § phase
and that are intended ¢ g ith the

requirements e and
momentary C ng the
applicability of

Co ] ig ch

b) Tes
The te

10 See CISPR 11: 1997.
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36.202 IMMUNITE

*3

6.202.1 Généralités

*a) NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE

*c) Mofde opératoire et configuration

Le Paragraphe 36.202 indique les exigences d'IMMUNITE appropriées pour les APPAREILS et
les SYSTEMES destinés a étre utilisés dans un ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE typique
de soins de santé.’! En attendant que des limites soient développées pour d'autres
environnements, les exigences de 36.202 doivent s'appliquer aux APPAREILS et aux
SYSTEMES utilisés dans tous les environnements. Lorsque les caractéristiques
électromagnétiques attendues de l'environnement d'utilisation prévu justifient des NIVEAUX
D'EBSAI D'IMMUNITE plus éleveés, ces derniers doivent étre utilisés. De f ibles\NIVEAUX
DE [CONFORMITE DE L'IMMUNITE sont admis, 12 & condition qu'ils sgig fifies) plar des
lim|tations physiques, technologiques ou physiologiques Dir le
6.8[3.201 a) 5)).

Dogumentation de I'essai

La [documentation de I'essai doit comprendre les méthqg de &S Sai s arifier la
confformité aux exigences de ce paragraphe et une j icati : Srances
autorisées dans cette norme. Cette documentation i iptjon de

I'AHPAREIL ou du SYSTEME a l'essai, les détail Es, les
appareils d'essai et l'installation d'essai, les rég > REIL ouU
du [SYSTEME, la disposition des cab Si Bi i iques du
PATIENT, d'ACCESSOIRE et de sous-SYSTE SE

Pepdant I'essai d'IMMUNITE, chaqu un lien
avgc les PERFORMANCE L dait. & S : itipue du
point de vue des résult € afini i s—en
utiljsant les option i ' ns une
configuration isques

n'ept pas r és. Si
I'AHPAREIL ou ¢ a une
exploitation en § c gnctionnement peut étre choisi de telle maniérg qu'un

fonfctionnemedit

*d) Appareil
Les t dont
I'ut|lisati 5 » ! i ' : quelle

11

12

13

n'affecte pas)les eil non
élertromédical_présente une DEGRADATION, sont dispensés des exigences ('essai
d'INMUNITE de cette norme, a condition qu'ils soient conformes aux normes internationales
d'INMUNITE applicables.13

La possibilité de ne pas affecter raisonnablement les PERFORMANCES ESSENTIELLES ou la
sécurité du SYSTEME doit étre déterminée sur la base d'une analyse des risques. Cette
analyse des risques n'est pas exigée si l'appareil non électromédical fourni en tant
qu'élément d'un SYSTEME est essayé vis-a-vis de I'lMMUNITE selon 36.202.

Pour des informations concernant les ENVIRONNEMENTS ELECTROMAGNETIQUES, voir I'Annexe EEE et la
Bibliographie.

Il convient que les rédacteurs des normes particulieres se référent au DDD.2 a) pour prendre connaissance des
recommandations concernant cette allocation.

Par exemple, voir la CISPR 24 pour les ATl et la CEI 61326-1 pour les appareils de mesurage, de commande
et de laboratoire.
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36.202 IMMUNITY

*36.202.1 General

*a) IMMUNITY TEST LEVELS

Subclause 36.202 specifies IMMUNITY requirements that are appropriate for EQUIPMENT and
SYSTEMS intended for use in a typical health care ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT.11 Until
limits are developed for other environments, the requirements of 36.202 shall apply to
EQUIPMENT and SYSTEMS used in all environments. When the expected electromagnetic
characteristics of the intended use environment justify higher IMMUNITY TEST LEVELS, these
higher IMMUNITY TEST LEVELS shall take precedence. Lower IMMUNITY COMPLIANCE LEVELS
are allowed,12 provided they are justified based on significant physical, technological or

physiological limitations (see 6.8.3.201 a) 5)).
b) Dogumentation of the test

Theé documentation of the test shall include the test methods A
with the requirements of this subclause and justification fok a
stapdard used. This documentation shall include a description of {

pliance
of this
BYSTEM

under test, details of the compliance criteria used, test equip siettings
and mode(s) of the EQUIPMENT or SYSTEM, cable layout ogical,
ACGESSORY and sub-SYSTEM simulators used.

*c) Opgrating mode and configuration
Dufing IMMUNITY testing, each FUNCTION of the™ : ed with
ESYENTIAL PERFORMANCE shall be i ¢ i ost critical from a RBATIENT
outcome perspective, based upon\a ri 2 Si i ipment options, cable|layout

ORMAL USE. This risk apalysis

is mot required if all modes of the/EQUIPMENTQr' SXSTEM are tested. If the EQUIPMENT or

SY$TEM is not RATED for continuoys d
sugh that reliable operatiqn is obtained

*d) Noph-medical electrical ®

t ing mode may instead be sg¢lected
e apglicable test duration.

Nop-medical electrjca i atisssupptied as part of a SYSTEM and the use of which
in the SYSTE 2d not to affect the ESSENTIAL PERFORMANCE or
safpty of th [ ~ icdl electrical equipment exhibits DEGRADAT|ON, is

exgmpt from the

direments of this standard, provided the non-medical
applicable international IMMUNITY standards.[3 The

de 8 Yectation not to affect the ESSENTIAL PERFORMANCE or
saf] S Yall be based upon a risk analysis. This risk analysis is not required
if the non\medi : equipment supplied as part of a SYSTEM is tested for IMMUNITY
in 4¢ i

11 For information concerning ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENTS, refer to Annex EEE and the Bibliography.

12 Writers of Particular Standards should refer to DDD.2 a) for guidance regarding this allowance.

13 For example see CISPR 24 for ITE and IEC 61326-1 for measurement, control and laboratory equipment.
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*e) APPAREILS et SYSTEMES COUPLES AU PATIENT

*f)

g

*h

Les APPAREILS et SYSTEMES COUPLES AU PATIENT doivent étre essayés de maniere que le
point de couplage au PATIENT soit dans I'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 indication spécifiée dans un paragraphe de cette norme. Il convient
que la capacité involontaire entre le point de couplage au PATIENT et la terre ne soit pas
supérieure a 250 pF.

Gain variable

Les APPAREILS et les SYSTEMES intégrant un gain variable doivent étre essayés au réglage
de gain le plus élevé permettant un fonctionnement approprié.

Si ¢ette exigence peut étre satisfaite avec le logiciel habituel de I'APPAR

Qu du SjSTEME

isfaite
it étre
spécial
ijer les

en|utilisant le logiciel habituel de I'APPAREIL ou du SYSTEME,
proposée pour mettre en place ce mode opérationnel. L'utili
peyt étre nécessaire. Si ce logiciel spécial est utilisé, .i
mofifications de gain pouvant avoir lieu, suite aux essais.

) Sinmpulation du PATIENT
Si lJune simulation de signaux physiologiques c € pour vérffier le

fonctionnement normal de I'APPAREIL ou du SYSTEM i doivent étre [fournis
pendant les essais d'IMMUNITE. Le simulate li ' it présenter de connexion
conductrice ou capacitive intentiopmelle & ¢ i, sauf avis cdntraire
spdcifié dans un paragraphe de ct Qe. 4 capacité involontairg entre

le point de couplage au PATIENT et laxterre i début
de |'essai, le signal simulé doit étre réglé :

— Four les APPAREILS et les SYSTEME e manuel de sensibilité, le|signal
physiologique du pA a l'amplitude ou a la valeur |a plus
faible, cohérente ! i pormal, comme cela est spécifié |par le
fabricant. Si ce pli c r minimale est spécifiée par le fabricant,

elle doit étre iniq é 3 tions d'utilisation, comme cela est mentiopné au

6.8.2.20 i plitdde ou la plus faible valeur cohérente gvec le

fonctionn pas specifiée par le fabricant, le signal physiologique du

PATIENT sim i ' eglé a I'amplitude ou a la valeur minimale a laquelle
I'APPAREI pnne comme prevu

- Four lee ; es SYSTEMES avec réglage manuel de sensibilité, le|signal
physiglogiqu d PA simulé doit étre réglé selon les recommandations de réglage
de sibikté 2 nt, avec I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionnant en étant| ajusté
K NS
Si les Si physiologiques du PATIENT, simulés, ne sont pas requis pour véfifier le
fonctionnem normal de I'APPAREIL ou du SYSTEME, |I'APPAREIL ou le SYSTEME dpit étre

essayeé comme cela est stipulé en 36.202.1 c), sans simulation de signal physiologique
dU PATIENT.

) Essais des FONCTIONS non observables en fonctionnement normal

Si I'exécution d'une FONCTION liée aux PERFORMANCES ESSENTIELLES (par exemple, une
alarme critique) ne peut pas étre observée ou vérifiée normalement pendant I'essai, une
méthode doit étre proposée (par exemple affichage de paramétres internes) pour
déterminer la conformité. L'utilisation d'un logiciel ou d'un matériel spécial peut étre
nécessaire.

*i) Sous-SYSTEMES

La conformité aux exigences de cette norme peut étre démontrée en essayant chaque
Sous-SYSTEME d'un SYSTEME, dans la mesure ou les conditions normales de fonction-
nement sont simulées.
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*e) PATIENT-COUPLED EQUIPMENT and SYSTEMS

*f)

g

*h

PATIENT-COUPLED EQUIPMENT and 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 ground during testing, except as
otherwise specified in a subclause of this standard. Unintentional capacitance between the
PATIENT coupling point and ground should be no greater than 250 pF.

Variable gain

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

If this requirement can be met with the normal software of the EQUIPMENT or SYSTEM, the
tes chall ha noarfarmaad thao ral caofihvwinara 1f thic racad nt Cnnr\r\l- hao m t USing

o
oo o TP TTTOT T T ot uound tHHe—HRorHRatr-Sottwafre—HtHHS |\4\1u||u|||u||l TOT IO T

thel normal software of the EQUIPMENT or SYSTEM, a method shall be provided to implement
thig operational mode. The use of special software may be required. i vare is
usgd, it shall not inhibit changes in gain that may occur as a res i

) PATIENT simulation

If dimulated PATIENT physiological signals are required to<verify S ation| of the
EQUIPMENT or SYSTEM, they shall be provided during IMMUNI imyg: i r used
shg it O st during
tesfing, except as otherwise specified in a sube S S . intejntional
capaci i }r than
25( ed as
follpws:
— ulated
amplitude or value consistent
nan acturer If thls m|n|mum amplifjude or
3 se as
specified in 6.8.2,20 , ' K de or value consistent with hormal
operation is not ifi ' acturer, then the simulated RATIENT
physiological spgpal™s [ inimum amplitude or value at which the

EQUIPMENT or S
- |For EQU ulated
PATIENT p ie sitivity

i o) nsitive

gtion of
fied in

) Testi
If critical
alafm) cannot nofmally be observed or verified during the test, a method shall be provided
(e.gndisplay of internal parameters) for determining compliance. The use of special
software or hardware may be needed.

*i) Sub-SYSTEMS

Compliance with the requirements of this standard may be demonstrated by testing each
sub-SYSTEM of a SYSTEM, provided that normal operating conditions are simulated.
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Lorsqu'un APPAREIL, en cours d'évaluation, interagit avec d'autres APPAREILS pour former
un SYSTEME, ['évaluation peut alors étre effectuée soit en utilisant des APPAREILS
additionnels pour représenter I'ensemble du SYSTEME, soit en utilisant des simulateurs.

Critéres de conformité

Dans les conditions d'essai spécifiées en 36.202, I'APPAREIL ou le SYSTEME doit pouvoir
assurer les PERFORMANCES ESSENTIELLES et rester sOr. Les DEGRADATIONS suivantes,
associées aux PERFORMANCES ESSENTIELLES et a la sécurité, ne doivent pas étre admises:

— les défaillances de composants;
les modifications des parametres programmables;

es du

— fe—réinitatisateor—at—pea
fabricant);
— |la modification du mode de fonctionnement;

— |les fausses alarmes;

— [la cessation ou [l'interruption de tout fonctionnem le est

accompagnée d'une alarme;

— |le déclenchement de tout fonctionnement fortuit, nouve-
ment fortuit ou incontrélé, méme s'il est accompag
— |une erreur de valeur numérique affichée, suffig q ante pour affelcter le

diagnostic ou le traitement;

'est pas discernable des
ou bien il interférd dans

— |le bruit sur une forme d'ondg

— |un artefact ou une distorsion (dan ima dans laquelle ce dernier n'gst pas
discernable des sighnaux génékgé omeénes physiologiques ou hien la
i ighaux physiologiques générés;

— |une défaillance|dg dia i deMraitement automatique que les APPAREILY et les

SYSTEMES ont g &g i a traiter, méme si elle est accompagnée| d'une
alarme.
Polr les APPA i S ayant plusieurs FONCTIONS, les critéres s'appliquent a
chgque FONCTI -
L'APPAREIL ouNe ' gsenter une DEGRADATION de performances (par exemple,

écgrt pa 2oifications du fabricant), qui n'affecte pas les PERFORNIANCES
ESSENTIELLES O 3 té

Polrr les “APRAREINS et les SYSTEMES intégrant des appareils radio et pour Igsquels
I''MMUNITE" de |a~FONCTION de communication radio a été essayee et s'est avérge étre
conforme aux réglements radio nationaux applicables, 'appareil radio est dispengé des
essai etatifs g o de—ecetterorme—a—condibon—eaue—tes—exigences
d'IMMUNITE des réglements radio nationaux applicables a I'essai d'IMMUNITE non effectué
soient supérieures ou égales a celles déterminées par le 36.202.1 a) de cette norme.
Dans le cas contraire, et pour les APPAREILS et les SYSTEMES destinés uniquement aux
pays qui sont dépourvus de réglements radio nationaux, les exigences d'IMMUNITE de cette
norme doivent s'appliquer.

cl o ViV

202.2 DECHARGE ELECTROSTATIQUE (DES)

*a) Exigences

Les APPAREILS et les SYSTEMES doivent satisfaire aux exigences de 36.202.1 j), 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.
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When EQUIPMENT is being evaluated that interacts with other EQUIPMENT to form a SYSTEM,
then the evaluation may be carried out using either additional EQUIPMENT to represent the
total SYSTEM or with the use of simulators.

*i) Compliance criteria

Under the test conditions specified in 36.202, the EQUIPMENT or SYSTEM shall be able to
provide the ESSENTIAL PERFORMANCE and remain safe. The following DEGRADATIONS
associated with ESSENTIAL PERFORMANCE and safety shall not be allowed:

— component failures;
— changes in programmable parameters;
— reset to factory defaults (manufacturer’s presets);

— |change of operating mode;

— |false alarms;

— |noise on a waveform in which the noise is/indiStingyi S gically-
produced signals or the noise interferes with/inte {{ } bduced
signals;

— |artefact or distortion in an ima e from
{ ion of

ose or

— [failure of automatic diagnosis (or tpeatm
treat, even if accompanied by an ala{%
Forll EQUIPMENT and SYSTE ipl

panameter and chal

e FUNGJIIONS, the criteria apply to each FUNCTION,

Tht EQUIPMENE Or AT axhihit DEGRADATION of performance (e.g. deviatign from
mal ufacture@ ficati t Ot affect ESSENTIAL PERFORMANCE or safety
*k) EQUIPMENT an adio equipment

For

MS\that iriclude radio equipment and in which the IMMUNITY of the

radio communicati +—has been tested and found to comply with apglicable
natjional ToNg: ] e radio equipment is exempt from testing to the IMMUNITY
require i wdard, provided the IMMUNITY requirements of the applicable
natichal radio <xeg Qns for the exempted IMMUNITY test are greater than or equal to

those d Wwhed i actcordance with 36.202.1 a) of this standard. Otherwise, gnd for
EQYIPMENT and SYSTEMS intended only for countries with no national radio regulatiops, the

*a) Requirements

EQUIPMENT and SYSTEMS shall comply with the requirements of 36.202.1 j) 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.
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b)

*4)|Les APPAREILS et les SYSTEMES A SOURCE ELECTRIQUE E Il ou c¢
contiennent des circuits isolés de la terre de p 1 essayés de
a s'assurer qu'il n'y a pas une rétention de/chgrge apprés tre les diffé
décharges de l'essai. Le potentiel sur I =ME peut étre ég
l'aide d'un plan de masse, entre les differen 5 de l'essai, en le 1
temporairement a la terre par | connectées en série
connexion d'égalisation de pote éloignée de I'APPAREII
SYSTEME pendant I'application d'
5) |L'essai peut étre réalisé avec | SYSTEME alimenté par l'une quel
de ses tensions et
36.202.3 CHAMPS EL
*a) Exigences <>
*1)|Généralité
Les APPARE: qui ne sont pas des APPAREILS et des SYSTE
MAINTIEN ceux spécifiées en 3) ci-dessous ou dans la
D'EXCLY écifié en 4) ci-dessous, doivent satisfaire aux exigen
36.20 U D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 V/m sur la gamme de fréq
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La conformité est vérifiée par les essais suivants et est déterminée pendant et aprés les
essais selon 36.202.1j), par la réponse de I'APPAREIL ou du SYSTEME, en considérant

chaque décharge individuellement.
Essais

Les méthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés par la CEl 61000-4-2 s'appliquent,

avec les modifications suivantes:

*1) Le temps entre les décharges doit avoir une valeur initiale de 1 s. Un temps plus long
entre les décharges peut étre requis afin de pouvoir distinguer une réponse provoquée
par une décharge unique et une réponse provoquée par un certain nombre de

décharges.

*2 loc dAcharana a4 oconpntant Aoivnanpt Afra  annlingiAnc Aoy
=COo— O C Car GOt GO Tta Cr— G Oy et Cr C—a PP o Ceo—aoX

conductrices de I'APPAREIL ou du SYSTEME et aux plans de couplag¢

*3)|Les décharges dans l'air doivent étre appliquées aux PA

symbole CEIl 60417-5134 a cété d'un connecteur, ce
essai. (Voir 6.1.201.2 et 6.8.2.201 b)).

*2)|APP2 STEMES DE MAINTIEN DE LA VIE

Les APRPAR
dessous ou™dans la BANDE D'EXCLUSION comme spécifié en 4) ci-dessous,
satisfaire aux exigences de 36.202.1 j) avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de

SIBLES

S non

bUX qui
> fagon
rentes
alisé a
nettant
Cette
ou du

bonque

MES DE
BANDE
ces de
lences

et les SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE, excepté ceux spécifiés e 3) ci-

joivent
10 V/m

suUr ta gamme de fréquences de 80 MHza 2,5 GHZ:

*3) APPAREILS et SYSTEMES destinés a une utilisation uniquement dans un emplacement

blindé

Les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a une utilisation uniquement dans un
emplacement blindé, excepté dans la BANDE D'EXCLUSION comme spécifiée en 4) ci-
dessous, peuvent satisfaire aux exigences de 36.202.1j) avec un NIVEAU D'ESSAI
D'IMMUNITE réduit, a partir du niveau d'essai spécifié en 1) ou éventuellement en 2) ci-
dessus, en proportion de la valeur spécifiée applicable de I'efficacité du blindage RF et
de l'atténuation du filire RF minimales, a condition que la spécification de I'efficacité
du blindage RF et de l'atténuation du filire RF satisfassent aux exigences indiquées en

6.8.3.201 c) 2).
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b)

Compliance is checked by the following tests and determined during and after the tests in
accordance with 36.202.1 j), based upon the response of the EQUIPMENT or SYSTEM,

considering each discharge individually.
Tests

The test methods and equipment specified by IEC 61000-4-2 apply, with the following

modifications:

*1) The time between discharges shall have an initial value of 1 s. Longer time between
discharges may be required in order to be able to distinguish between a response
caused by a single discharge and a response caused by a number of discharges.

*2) Contact discharges shall be applied to conductive ACCESSIBLE PARTS of the EQUIPMENT

O SVOTEM and cnpinlina nlanac
O oA Cou P g PTarteST

*3)|Air discharges shall be applied to non-conductive ACCESSIBLE PA PMENT
or SYSTEM and conductive non-accessible portions of AC@ If the
EQUIPMENT or SYSTEM is labelled with the |IEC 60417-51 t to a
connector, that connector is exempt from this testing. 2.201
b).)

*4)|EQUIPMENT and SYSTEMS that are INTERNALLY PO contain
circuitry isolated from protective earth shall be tes g re that
there is no appreciable charge retention beg g l st” discharges. The
potential on the EQUIPMENT or SYSTEM may b¢ equaliz f of the ground|plane,
between individual test discharges, by ten i otmding™it through two #70 kQ
resistors connected / lizajon connection shall be
disconnected and moved awa¥y fror TEM during applicatipn of a
test discharge.

5) |The test may be performed wit b of its
NOMINAL input voltages and frequen(

36.202.3 Radiated RF electre
*a) Requirements

*1)|General
EQUIPMENT apd SYSTs are Not LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS [except
as specified\ g € EXCLUSION BAND as specified in 4) below shall comply
with the requi 02.1j) at an IMMUNITY TEST LEVEL of 3 V/m oy\er the
frequency

*2)|Lig p MENT and SYSTEMS
LIFE RE NG EQUIPMENT and SYSTEMS except as specified in 3) below or within the
EXCL as specified in 4) below shall comply with the requiremgnts of
36.202:17] IMMUNITY TEST LEVEL of 10 V/m over the frequency range 80 MHz to
2,5/GHz

*3)IEQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a shielded location

EQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a shielded location, except within the
EXCLUSION BAND as specified in 4) below, may comply with the requirements of
36.202.1 j) at an IMMUNITY TEST LEVEL that is reduced from the test level specified in 1)
or 2) 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

6.8.3.201 c) 2).
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*4) APPAREILS et SYSTEMES incluant des récepteurs d'énergie électromagnétique RF

Les APPAREILS et les SYSTEMES, qui regoivent intentionnellement de I'énergie électro-
magnétique RF participant a leur fonctionnement, sont dispensés des exigences de
PERFORMANCES ESSENTIELLES du 36.202.1 j) dans la BANDE D'EXCLUSION, cependant,
dans cette derniére, I'APPAREIL ou le SYSTEME doit rester sdr et les autres FONCTIONS
de I'APPAREIL ou du SYSTEME doivent satisfaire aux exigences spécifiées en 1) ou le
cas échéant en 2) ci-dessus. Les APPAREILS et les SYSTEMES, doivent satisfaire aux
exigences spécifiées en 1) ou le cas échéant en 2) ci-dessus, a I'extérieur de la BANDE

D'EXCLUSION.

La conformité est vérifiée par les essais suivants et est déterminée pendant et aprés les
essais selon 36.202.1 j).

b) Es3

Les
ave

1)
2)

*3)

Ta

ais

iquent,

b GHz.
4-3 ne

ulation
ou du
plitude
de la
essais
r. Pour
ametre
cifiées
prévus
CE DE

UE,

\) Fréquence de
modulation
Hz

FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOL

et FREQUENCE DE FONCTIONNEMI

DGIQUE
NT

Hz
Com s vel an esure d'un 2 <1ou
param tre ph que >3

tfkt\mé\ \ \ 1000

Non applicable

14 Voir la CEIl 61000-4-3: 1995.
15 Voir la CEIl 61000-4-3: 1995.
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*4) EQUIPMENT and SYSTEMS that include receivers of RF electromagnetic energy

EQUIPMENT and SYSTEMS that intentionally receive RF electromagnetic energy for the
purpose of their operation are exempt from the ESSENTIAL PERFORMANCE requirements
of 36.202.1 j) in the EXCLUSION BAND; however, in the EXCLUSION BAND, the EQUIPMENT
or SYSTEM shall remain safe and the other FUNCTIONS of the EQUIPMENT or SYSTEM shall
comply with the requirements specified in 1) or 2) above, as applicable. EQUIPMENT
and SYSTEMS shall comply with the requirements specified in 1) or 2) above, as
applicable, outside of the EXCLUSION BAND.

Compliance is checked by the following tests and determined during and after the tests in
accordance with 36.202.1 j).

b) Tests

Thd
adq

1)
2)

*3)

Jitions and modifications:

(Unmodulated and modulated waveforms nor

b test methods and equipment specified by IEC 61000-4-3 appl

The test frequency shall be swept or stepped from 80 MHz tg

% the 'fo

lowing

be no

yuency
YSTEM.
D Vrms

‘Moddlation
Hz

are shown in Figure 1 of IEC 61000-4-3).19 which
testing at 2 Hz is required, it is not addltionally test at 1 kHz. For
EQUIPMENT and SYSTEMS intend 7 ysiological parameter, the
PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUE cififed in Table 209 shall| apply.
For EQUIPMENT and SYSTEMS | physiological parametegr, the
OPERATING FREQUENCY restrictiofls speci able 209 shall apply.
Table 209 - Mo% OGICAL SIMULATION FREQUENCY,
N,
‘}\/E\\\ PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY
(\gte ded us

requency and OPERATING FREQUENCY
Hz
~ 1
Control, monitof or medsixe-a \) 9 <lor
physiologic%J/p\ﬁ\r ete >3
Al othy\\ \\ 1000 Not applicable

14 See

15 See

IEC 61000-4-3: 1995.
IEC 61000-4-3: 1995.
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*4) Pour la méthode du pas de fréquence et du temps de palier (Article 8 de la
CEl 61000-4-3):16

Le temps de palier minimal doit étre basé sur le temps nécessaire a I'APPAREIL ou au
SYSTEME pour étre réactif (si applicable) et pour répondre correctement au signal
d'essai. Le temps de palier doit étre d'au moins 3 s pour les APPAREILS et les SYSTEMES
essayés avec une fréquence de modulation de 2 Hz et de 1 s pour tous les autres
APPAREILS et SYSTEMES, 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'IMMUNITE aux rayonnements RF. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui calculent
des moyennes temporelles de données, pour lesquels les signaux dont la réponse est
la plus rapide ne peuvent pas étre utilisés pour déterminer I'effet du signal d'essai sur
I'APPAREIL ou le SYSTEME, le temps de palier ne doit pas éire inférieur a 1.2 fois la
période d'intégration. Si la période d'intégration est réglable, la e utilis€e pour
déterminer le temps de palier doit étre celle que I'on prévoit d'ut{i ouvent
i rne les
rapide
ou le
ans ce
ou du

Un cas
nce de
ur les
sous-
valeur

Itipliée

*5) 3):17

temps
nps de

6) ulation
'aptenne
p et I'endroit ot se trouve I'APPAREIL ou le SYSTEME pgendant

hamp uniforme et pendant l'essai d'MMUNITE. Les appargils de

performances te/s que les mater/els de pr/se de vues et les raccordements
conducteurs a& I'APPAREIL ou au SYSTEME.

7) Conditions d'essai pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui comportent un sous-
ensemble de réception de I'énergie électromagnétique:

Le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME doit étre accordé sur la
fréquence de réception préférentielle. Si le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL
ou du SYSTEME n'a aucune fréquence de réception préférentielle, ce dernier doit étre
accordé au centre de la gamme des fréquences dans laquelle la fréquence de la
réception peut étre choisie.

16 Voir la CEl 61000-4-3: 1995.
17 Voir la CEIl 61000-4-3: 1995.
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For the frequency step and dwell method (Clause 8 of IEC 61000-4-3):16

The minimum dwell time shall be based upon the time required for the EQUIPMENT or
SYSTEM to be exercised (if applicable) and adequately respond to the test signal. The
dwell time shall be at least 3 s for EQUIPMENT and SYSTEMS tested with a 2 Hz

modulation frequency and 1 s for all other EQUIPMENT and SYSTEMS, and shall

be no

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

of the radiated RF IMMUNITY test system. For EQUIPMENT and SYSTEMS that a

verage

data over time for which faster-responding signals cannot be used to determine the
effect of the test signal on the EQUIPMENT or SYSTEM, the dwell time shall be no less
than 1,2 times the averaging period. If the averaging period is adjustable, the
averaging period used to determine dwell time shall be that which is expected to be

used most often in clinical application of the EQUIPMENT or SYSTEM. For EQUIPM

T and

parameters or sub- SYSTEMS each of which would
used shall be the maximum of the individually-

The frequency step size shall not exceed
frequency is less than or equal to the preyi

For the continuous frequency
The rate of sweep shall not be g

-3

495x10 © decades/s

where X is the dwell grmined from 4) above (the dwe
specified above[fqr t and dwell method using a 1 % step size)
Objects other than the STEM and necessary simulation equipme
not be i <@.=< ] { area or between the field generating antenna
location of the p 7 : dur/ng the uniform field calibration and dunf
IMMUNITY test: 3 imwation equipment shall as much as possible be s§

frequency oRuseception. If the receiving section of the EQUIPMENT or SYSTEM
preferred frequency of reception, the receiving section of the EQUIPMENT or

of the
faster-
an the
us the
3 s for
| other
ividual
b value

xt test

Il time

nt shall
gnd the
ng the
plected
en with
s and

or RF

bferred
has no
BYSTEM

ahall ha h:nnrl fn "'hf\ centre nf tha ‘Frnn”nnn rannn from wuhinh tha frangg
StHcH—o€ \A-2ana) tre—HegqHenrey/—range—Hoem—wrHer—tRe—Hegqu

reception can be selected.

16 See IEC 61000-4-3: 1995.

17 See IEC 61000-4-3:1995.

ncy of
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*8) 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 a 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 doit étre située a moins de 0,1 m du plan vertical de |
du champ uniforme, suivant une orientation de I'APPAREIL ou du SYSTEME.18

a zone

*9) Les APPAREILS DE GRANDES DIMENSIONS et SYSTEMES INSTALLES DE FACON PERMANENTE,
construits de telle maniére que le fonctionnement simulé des sous-SYSTEMES n'est pas

envisageable, sont dispensés des exigences d'essai spécifiées par la CEI 61000-4-3.
Si cette dispense est utilisée, ces APPAREILS DE GRANDES DIME et SYSTEMES
INSTALLES DE FACON PERMANENTE doivent étre soumis a des essat it|lsur un
site d'installation, soit sur un site d'essai en espace libre en res RF
ambiantes (par exemple radiotéléphones (cellulaire/sans f autres
émetteurs autorisés) présentes dans un environnement l nté. En
| ] 1z aux
e et la
f'essai
nt étre
Cette
ement
10 tonque
36.202.
*a) Exi
Leg APPAREILS et IPs i isfaire aux exigences de 36.202.1 j) avec un
NIVEAU D'ESSAI D'l ] des lignes d'alimentation électrique en gourant
altgrnatif et , de +1kV pour les cables de signgux et
d'iffterconnexiqnv 3, C4 ignauX et d'interconnexion, spécifiés par le fabrigant de
I'AHPAREIL ou du REME re_8tarnt de longueur inférieure a 3 m (c’est-a-dire limités a
3 m) et tous Ig Rlés au)PATIENT, ne sont pas essayés directement Cepg‘ndant,
les tfe les cables essayés directement et les céablgs non
es9 étre pris en considération.
La iéeYar les essais suivants et est déterminée pendant et apfés les
€SS
b) Ess
Leg methodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés par la CEl 61000-4-4 doivgnt étre
utiljsés; avec les modifications suivantes:

1) Les cables des APPAREILS et des SYSTEMES couplés au PATIENT ne sont pas essayés

18 Voir

directement, mais doivent étre raccordés pendant I'essai des lignes d'alime

ntation

électrique et de tous les autres cébles essayés. Toute la longueur des cébles couplés
au PATIENT, y compris le point de couplage au PATIENT, doit étre dans I'environnement
d'essai. Autant que possible, les cables couplés au PATIENT doivent étre agencés
comme lors de I'UTILISATION NORMALE. IIs ne doivent pas étre agencés de sorte que
leur couplage aux cébles essayés directement soit supérieur au couplage qui aurait

lieu en UTILISATION NORMALE.

la Figure AAA.1, présentant un exemple d'agencement des cables.
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*8)

* 9)

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 shall not have an intentional conductive or capacitive connection to ground,
including through the PATIENT physiological signal simulation, if used. Unintentional
capacitance between the PATIENT coupling point and ground should be no greater than
250 pF. The interface between the PATIENT physiological signal simulation, if used, and
the EQUIPMENT or SYSTEM shall be located within 0,1 m of the vertical plane of the
uniform field area in one orientation of the EQUIPMENT or SYSTEM.18

LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS that are constructed in such a
way that simulated operation of sub-SYSTEMS is not feasible are exempt from the
testing requirements specified by IEC 61000-4-3. If this exemption is used, such
LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS shall be type tested either at

one installation site or on an open area test site, using the ambi souncegs (e.qg.
radio (cellular/cordless) telephones, walkie-talkies, other legal tya t occur
in a typical health care environment. In addition, testing shall be (pe in the
range 80 MHz to 2,5 GHz at frequencies designated by the I UNOx ISM(use. Thel power
of, and distance from, the source shall be adjusted to proyide ] 5t level
specified in a) above, with the exception that the actual moQa ioRs ¢ d (e.g.
for radio (cellular/cordless) telephones, walkie-talkies Qg 8 es not
affect the requirements specified in 36.202.6. (See @
10} The test may be performed with the EQUIPME) b of its
NOMINAL input voltages and frequencies.
36.202.4 Electrical fast transients g
*a) Requirements
EQ UNITY
TES ecting
caljles. Signal and inte ) i i.e. i an 3 m
in length by the manufa % - cables
are| not tested direstly. t i at are
tested directly and [cabié -
Compliance ests in
acgordance wi
b) Tes
The th the
foll
1) hall be
d. The
hall be
within the est’environment. As much as possible, PATIENT-coupled cables shall be
arranged as in NORMAL USE. They shall not be arranged so that coupling to them from
cables that are tested directly is greater than the coupling that would be expefted in

NORMAL USE.

18 See Figure AAA.1 for an example cable arrangement.
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2) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, ne comportant pas
d'option d'entrée d'alimentation en courant alternatif ou en courant continu, tous les
cables sont essayés, a l'exception des cébles couplés au PATIENT et des cables de
signaux et d'interconnexion, spécifiés comme étant d'une longueur inférieure a 3 m. Si
cet APPAREIL ou ce SYSTEME a uniquement des cables couplés au PATIENT et des
cables de signaux et d'interconnexion spécifiés comme étant d'une longueur inférieure
a 3 m, cet essai ne s'applique pas.

*3) Les parties couplées au PATIENT des APPAREILS et des SYSTEMES doivent étre reliées a
des charges pendant I'essai, comme cela est spécifié ci-dessous.

— Pour les points de couplage au PATIENT qui n'ont pas de contact conducteur, ces
derniers doivent étre charges avec la main fictive et I'élément RC SpeCIerS par la
\Jl’SPR 16' . LCI IUUHIG luc'l.aulquc uc ICl lllalll lu,uvc UUIL G‘LI HIH;'IIOIUII lee et
positionnée pour simuler la zone approximative et ['end arox1m atif de
couplage au PATIENT, en UTILISATION NORMALE. La feuille h main
fictive doit étre raccordée a la borne M de ['élément rne de

g borne
t ala
it étre
PAREIL
int de
ut étre
e point
jve doit
endroit
M de
uplage

ATIENT
wriique, chaque point de couplage au RATIENT
NT doit avoir une main fictive appliquée ¢omme
ins fictives doivent étre reliées a une connexion
tte derniere doit étre reliée a la borne M de I'élément RC,
PR 16-1. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES |prévus

jeurs PATIENTS, les mains fictives doivent étre appliquées

pecifié ci-dessus et une connexion commune distincte| et un
doivent étre utilisés pour chaque PATIENT dont l'effet de
I'impédance RF est a simuler. Dans tous les cas, I'autrg borne
, ou des éléments RC, doit étre reliée au plan de terre de

et cha

S ateur physiologique du PATIENT est prévu pour simuler les dignaux
physiologiques du PATIENT et également I'effet de couplage capacitif et I'impgdance
RF de ce dernier, le simulateur physiologique du PATIENT doit présenter, gntre 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.

*4) Un APPAREIL PORTATIF et des parties d'un APPAREIL prévu pour étre tenu en main en
UTILISATION NORMALE, doivent étre essayés avec l'application d'une main fictive, comme
cela est spécifié par la CISPR 16-1, dimensionnée et positionnée pour simuler la zone
approximative et I'endroit approximatif de couplage a I'OPERATEUR, en UTILISATION
NORMALE. La feuille métallique de la main fictive doit étre raccordée a la borne M d'un
élément RC, comme cela est spécifié par la CISPR 16-1, et l'autre borne de I'élément
RC doit étre reliée au plan de terre de référence.
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2) For INTERNALLY POWERED EQUIPMENT and SYSTEMS without the option of a.c. or d.c.

power inputs, all cables are tested except PATIENT-coupled cables and sign

al and

interconnecting cables specified to be less than 3 m in length. If such an EQUIPMENT or

SYSTEM has only PATIENT-coupled cables and signal and interconnecting
specified to be less than 3 m in length, this test does not apply.

cables

*3) PATIENT-coupled parts of EQUIPMENT and SYSTEMS shall be terminated during the test

*4)

as specified below.

— For PATIENT coupling points that do not have a conductive contact, the PATIENT

coupling point shall be terminated with the artificial hand and RC element sp
in CISPR 16-1. The metal foil of the artificial hand shall be sized and pla

ecified
ced to

simulate the approximate area and location of PATIENT coupling in NORMAL USE. The

metat-foit-of-the—artifictat-framd—shat-be—commected—totermirat-M—oft lement
ground
reference plane

- ninal M
iguctive
cted to
the ground reference plane. If normal operation gfth cannot
be verified with terminal M connected to the cd an /sulat/ng mater/a/
with a maximum thickness of 5 mm may beg of the
artificial hand (see CISPR 16-1) and the se, the
metal foil of the artificial hand shall be sjzed 2 j,te the
approximate area and location of PA | : inal M
of the RC element shall pbé ATIENT
coupling point. The other to the

ground reference plane in all
- ded to
NTIENT-
rtificial
bmmon
wiinal M of the RC element, as specified in
YSTEMS intended to be connected to multiple
be applied as specified above and a sgparate
ment shall be used for each PATIENT for whjch the
d RF impedance is to be simulated. The other términal
all be connected to the ground reference plane in all cases.
- ogical simulator is intended to simulate PATIENT physiglogical
hg/capacitive coupling effect and RF impedance of the PATIENT,
T physiological simulator must provide, between the coupling point(s)
d/reference plane, an impedance equivalent to that of the Q4rtificial
HAND+HELD IPMENT and parts of EQUIPMENT intended to be hand-held in NORMAL USE
shall be tested with an artificial hand applied as specified in CISPR 16-1, SIZ pd and
,JlaUUd tU Ollllul’cltU thU Gppr\l}\’l’l“;‘;atc GI oo Cllld /uuattu:: Uf \JI’EI’\HIUI’\ UUU,JIHIS III T ORMAL
USE. The metal foil of the artificial hand shall be connected to terminal M of an RC

element, as specified in CISPR 16-1, and the other terminal of the RC element shall be

connected to the ground reference plane.
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5) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ayant plusieurs réglages de tension d'entrée

d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique,
doit étre réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'ess

l'essai
ai peut

étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME alimenté par l'une quelconque de ses

fréquences NOMINALES d'alimentation.

6) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES équipés d’une batterie de secours interne, il doit
étre vérifié que I'APPAREIL ou le SYSTEME continue de fonctionner a partir de
I'alimentation réseau apres les essais spécifiés par ce paragraphe.

36.202.5 ONDES DE CHOC
*a) Exigences

Leg APPAREILS et les SYSTEMES doivent satisfaire aux exigences de ec des
NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE de £0,5 kV, £1 kV et £2 kV pour la ou lg iques en
coyrant alternatif par rapport a la terre et de 0,5 kV et +1 lignes
élertriques en courant alternatif par rapport a la ou aux lignes élec 5|autres
caljles de I'APPAREIL et du SYSTEME ne sont pas essayés d iner la
confformité a cette exigence on doit se baser sur la répons STEME,
en |considérant chaque onde de choc individuellement & fets de
tou£ couplage entre les cables essayés directem 5sayes
dir¢gctement.

La|conformité est vérifiée par les essais suivan res les

esdais selon 36.202.1 j).

*b) Essais

Led I'essai

en londes combinées doivent s appl que aves

1) tif des
convertisseurs a gsayés;
cependant, tou endant
I'essai.

2) [Cing ond@ iquées a
chaque ligneg g bport a
la forme d'oRB

es deux

*3) fre les
g 2 kV

litige,

écifiés

*4)|Les APPAREILS et les SYSTEMES de Classe I, ne comportant pas d'interconnexion mise
dHaterre—sont-dispensés-des-essais-entreligne(s)i-etterrs.

5) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, ne comportant pas

d'option d'entrée d'alimentation en courant alternatif ou en courant continu, ce
ne s'applique pas.

t essai

6) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ayant plusieurs réglages de tension d'entrée

d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique,
doit étre réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'ess

l'essai
ai peut

étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME alimenté par l'une quelconque de ses

fréquences NOMINALES d'alimentation.

7) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES équipés d'une batterie de secours interne, il doit

étre vérifié que I'APPAREIL ou le SYSTEME continue de fonctionner a pa
I'alimentation réseau apres les essais spécifiés par ce paragraphe.

rtir de
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5) For EQUIPMENT and SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or

6)

autoranging voltage capability, the test shall be performed at the minimu

m and

maximum RATED input voltages. The test may be performed with the EQUIPMENT or

SYSTEM powered at any one of its NOMINAL power frequencies.

For EQUIPMENT and SYSTEMS with internal battery backup, it shall be verified that the
EQUIPMENT or SYSTEM continues operation from mains power after the tests specified in

this subclause.

36.202.5 Surges

*a) Requirements

Th
TEY
+1

tes
the|
acq
are

Co
acd

*b) Te

The
tes

1)

2)

*3)

* 4)
5)

6)

T LEVELS of 0,5 kV, £1 kV and +2 kV for a.c
KV for a.c. power line(s) to line(s). All other EQUIPMENT and
ted directly. The determination of compliance with this requipe
response of the EQUIPMENT or SYSTEM, considering each su j
ount the effects of any coupling between cables that are tested
not tested directly.
mpliance is checked by the following tests and det ests in
ordance with 36.202.1 j).
bts
) wave
Only power lines and a.c. inp brs are
tested; however, all EQUIPMENT and est.
Five surges at each voltage leyel line at
each of the following™a.c. voltag
NOTE While testing akbotiNg® and ngles, in
addition to 90° and|2 requireés
EQUIPMENT .ana rimary
power cir@‘/ ) ine(s).
However, incs MUNITY
TEST LEVELSASR
STEMS without any grounded interconnections are éxempt
#D EQUIPMENT and SYSTEMS without the option of a.c. pr d.c.
ant SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autorahging tage capability, the test shall be performed at the minimum and
maximum RAYED input voltages. The test may be performed with the EQUIPMENT or
SYSTEM powered at any one of its NOMINAL power frequencies.

7) For EQUIPMENT and SYSTEMS with internal battery backup, it shall be verified that the
EQUIPMENT or SYSTEM continues operation from mains power after the tests specified in

this subclause.


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

- 90- 60601-1-2 © CEI:2005

36.202.6 PERTURBATIONS CONDUITES, INDUITES PAR DES CHAMPS RADIO-FREQUENCE

*a) Exigences
*1) Généralités
Les APPAREILS et les SYSTEMES qui ne sont pas des APPAREILS et des SYSTEMES DE
MAINTIEN DE LA VIE, excepté ceux spécifiés en 3), 4) et 5) ci-dessous, doivent satisfaire
aux exigences de 36.202.1j) avec un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 Veff sur la

gamme de fréquences commengant a la fréquence initiale déterminée comme il est
spécifié en 6) ci-dessous et s'étendant jusqu'a 80 MHz.

*2) APPAREILS ou SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE

blindé
Les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a ns un
emplacement blindé, excepté dans la BANDE/D' 3 Y acifié 4) ci-
dessous, peuvent satisfaire aux exigenc . ' D'ESSAI
D'IMMUNITE réduit, a partir du niy ifié 2ché 2) ci-
dessus, en proportion de la va
de l'atténuation du filtre RF mim
blindage RF et d'atténuation dy es en
6.8.3.201 c) 2).

*4)|APPAREILS et SYSTEME
Les APPAREILS 'énergie
électromagnétio igences
de PERFOR ANGES ¥ ndant,
dans cet$ ; CTIONS
de I'APPA ou le

APPAREILS et les SYSTEMES, doivent satisfaire aux

cas eéchéanjf<e
: cas échéant en 2) ci-dessus, a I'extérieur de la[|BANDE

exigence

*5) RIQUE INTERNE
, ELECTRIQUE INTERNE, ne pouvant pas étre utilisés pengant la
ct 5, étant de dimensions maximales inférieures a 1 m, y compris la
¢ ¥ de tous les cables connectés'9 et n'ayant pas de raccordement a la
terrea.des systémes de télécommunications, a tout autre APPAREIL ou SYSTEME ou a

un, RATIENT, s¥nt dispensés des exigences de 36.202.6.

6) |[Eréquence initiale

La fréquence initiale (borne inférieure de la gamme des fréquences d'essai) utilisée
pour essayer chaque cable de I'APPAREIL ou du SYSTEME doit étre déterminée comme
suit:

— Pour les APPAREILS 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, a des
systémes de télécommunications, a tout autre APPAREIL ou SYSTEME ou a un
PATIENT, la fréquence initiale doit étre déterminée a partir de la Figure B.1 de la
CEI 61000-4-6, en utilisant la dimension maximale de I'APPAREIL ou du SYSTEME y
compris la longueur maximale de chaque cable raccordé.20

19 Voir la Figure AAA.2 donnant des recommandations relatives a la détermination de la dimension maximale.

20 Voir la Figure AAA.2 donnant des recommandations relatives a la détermination de la dimension maximale.
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36.202.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

*a) Requirements

*1) General

EQUIPMENT and SYSTEMS that are not LIFE-SUPPORTING, except as specified in 3), 4) and
5) below, shall comply with the requirements of 36.202.1 j) at an IMMUNITY TEST LEVEL
of 3 Vrms over the frequency range beginning at the start frequency determined as
specified in 6) below and extending to 80 MHz.

*2) LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS

LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS, except as specified in 3), 4) and 5) below,
shall comply with the requirements of 36 202 1 {) at an IMMUNITY TEST LEVEL 0f 3 Vrms
over the frequency range beginning at the start frequency determinéd as\specifigd in 6)
below and extending to 80 MHz, and 10 Vrms in the industrial, /g¢ientific\and medical
(ISM) frequency bands between the start frequency and 80 M}

)JEQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a shielded
EQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a shi ithin the
EXCLUSION BAND as specified in 4) below, may ge nts of
36.202.1 j) at an IMMUNITY TEST LEVEL that is reducéd fr i igd in 1)
or 2) above, as applicable, in proportion to the i alue of minimum
RF shielding effectiveness and filter ' i ided the RF shielding
effectiveness and filter attenuation specificatio e reqdirements specffied in
6.8.3.201 c) 2).

)JEQUIPMENT and SYSTEMS that i 3 i omagnetic energy

€lectromagnetic energy for the
ESSENTIAL PERFORMANCE requir¢gments
the EXCLUSION BAND, the EQUJPMENT

IONS of the EQUIPMENT or SYSTEM shall
or 2) above, as applicable. EQUIPMENT
rements specified in 1) or 2) above, as

at cannot be used during battery charging, is [of less

und, telecommunications systems, any other EQUIPMENT
S exempt from the requirements of 36.202.6.

For INTERNALLY POWERED EQUIPMENT and SYSTEMS that cannot be used |during
battery charging, do not have an option for a.c. power input and hgve no

Bnon fion + aroana tal merretleatianc ovctarmao oL thaor r—f\lllnnA-NT Or
A\ AVARERAVAVIS A ] | v 3|uu||u, oroovuirimmrmurnoactivuilto OyOLUIIIc, ally \CASRAv]) LU v
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 EQUIPMENT or SYSTEM,
including the maximum length of each cable connected.20

19 See Figure AAA.2 for guidance on determination of the maximum dimension.

20 See Figure AAA.2 for guidance on determination of the maximum dimension.
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— Pour tous les autres APPAREILS et SYSTEMES, la fréquence initiale doit étre de

150 kHz.

La conformité est vérifiée par les essais suivants et est déterminée pendant et apres

les essais selon 36.202.1 j).

Essais

La méthode et les appareils spécifiés par la CEl 61000-4-6 doivent étre utilisés, avec les
modifications suivantes:

1)

2)

Les dispositions suivantes de la CEl 61000-4-6 sont modifiées ou explicitées: 21

*— Les termes "injection directe" et "injection utilisant un réseau de couplage et de

découplage" sont utilisés dans toute la CEI 61000-4-6. Dans cette norme, "in

jection

directe" signifie qu'aucun condensateur n'est utilisé dans le chtui d inject

0 % et +25 % pour les grandeurs linéairgs o
logarithmiques.

« L'étalonnage des pinces difi}
150 Q.

configuration du SYSTEME.

on. Le
norme
bla est
prenne

pntre —
ndeurs

feme a

inférieur

STEME

ement

t sous
ecision
+2 dB

qu'une

Dan’s le cas ou un RCD serait nécessaire pour les essais des cébles sélectionr

es, ce

dernier doit étre mis en place pendant I'essai. Tous les RCD non utilisés pour i
le signal d'essai doivent étre chargés par 50 Q.

njecter

*3) Les cables 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 doit étre
utilisée. Les RCD ne conviennent pas pour les cables couplés au PATIENT et ne doivent

pas étre employés.
Les parties couplées au PATIENT des APPAREILS et des SYSTEMES doivent étre re

liges a

des charges pendant I'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.

21 Voir la CEl 61000-4-6:1996.
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— For all other EQUIPMENT and SYSTEMS, the start frequency shall be 150 kHz.

Compliance is checked by the following tests and determined during and after the tests
in accordance with 36.202.1 j).

b) Tests

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

1) The following provisions of IEC 61000-4-6 are modified or clarified: 21

*

— The terms “direct injection” and “injection using a coupling and decoupling network”
are used throughout IEC 61000-4-6. In that standard, “direct injection” means that
no capacitors are used in the injection circuit. The term "CDN" (coupling and
decoupling network) is used in this standard to indicate that is
appropriate for the individual cable under test as specifi D0-4-6,

— Subclause 6.2.2.1, last dash, does not apply.
*— Subclause 6.4.1 is modified such that:
% and

The ca//bratlon accuracy of the IMMUNITY TEST

.\Su

an 1 %

bYSTEM

ed, as

*— Subc so that the reduced current injected under this
j ual to the I,., specified, by the accuracy values of

o for linear quantities or —0 dB and +2 dB for log
}od of 7.5 may only be applied when there is onfy one

2) |Ca € ed_fop testing for which a CDN is suitable shall have the CDN in place
during 5{. All CDNs that are not being used to inject the test signal shall be
terminatedN\itlya 50 Q load.
*3)|PATIENT-coupled cables shall be tested using a current clamp. In cases were a turrent
r-I:amp IS not Quifnhln, an EM r\lnmp shall be ysed. CDNs are not suitable fnr, and shall
not be applied to, PATIENT-coupled cables.

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

21 See IEC 61000-4-6:1996.
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— Pour les points de couplage au PATIENT n'ayant pas de contact conducteur, le point
de couplage au PATIENT doit étre chargé avec la main fictive et I'élément RC
spécifiées par la CISPR 16-1. La feuille métallique de la main fictive doit étre
dimensionnée et positionnée pour simuler la zone approximative et ['endroit
approximatif de couplage au PATIENT, en UTILISATION NORMALE. La feuille métallique
de la main fictive doit étre raccordée a la borne M de I'élément RC et I'autre borne
de I'élement RC doit étre 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) doit étre connectée
directement a la connexion conductrice au PATIENT, et l'autre borne de ['élément
RC doit étre connectée au plan de terre de référence. Si le fonctionnement normal
de I'APPAREIL ou du SYSTEME ne peut pas étre vérifié avec la borne M de la main

fictive reliée au point de couplage, un matériau isolant, dpaisseur
maximale de 5 mm, peut étre appliqué entre la feuille métallique de la.main fictive
(voir la CISPR 16-1) et le point de couplage au PATIENT,Dans(ce feuille
meétallique de la main fictive doit étre dimensionnée et gosi{ioanées qquler la
zone approximative de couplage au PATIENT en UTILISATIO ) brne M

de I'élément RC doit étre reliée a la feuille métdlli j bint de
couplage au PATIENT. Dans tous les cas, l'autre~bokpe delRe { it étre

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ayant glusie j ATIENT
prévus pour étre reliés a un PATIENT uniq i ATIENT
et chaque partie couplée au PATIE bliquée
comme cela est spécifié cis a une

9 M de

Pour les APPAREILS |et les
, les mains fictives
écifié ci-dessus et une corlnexion

's wCt doivent étre utilisés pour ¢haque

t I'impédance RF est a simulen Dans

C ou des éléments RC doit étre refiée au

- S| (g0 PATIENT est prévu pour simuler les gignaux
3 bdance
. r physiologique du PATIENT doit présenter, gntre le

plage et le plan de terre de référence, une impgdance
ain fictive et de I'élément RC, comme cela est dpécifié

*4) \TIF 8t des parties d'un APPAREIL prévu pour étre tenu a la main en
5, doivent étre essayés avec l'application d'une main fictive, gomme

eciié par la CISPR 16-1, dimensionnée et positionnée pour simuler fa zone

ive et l'endroit approximatif de couplage de I'OPERATEUR, en UTILISATION
NORMALE, aYexception des cables couplés au PATIENT, qui sont essayés ¢omme
spécifié en 3), ci-dessus. La feuille métallique de la main fictive doit étre raccdrdée a
e =Tifie =1; l'autre

borne de I'élément RC doit étre reliée au plan de terre de référence.

*5) Les conducteurs d'égalisation des potentiels doivent étre essayés en utilisant un RCD
M1. (Voir la Figure D.2 de la CEIl 61000-4-6).

*6) Pour chaque injection sur un céable, le signal d'essai doit étre modulé en amplitude a
80 %, a la fréequence de modulation spécifiee par le Tableau 209 (voir le
36.202.3 b) 3), en fonction de l'utilisation prévue de I'APPAREIL ou du SYSTEME. (Les
formes d'onde non modulées et modulées, normalisées a une amplitude de sortie du
générateur de 1,00 Veff, sont présentées a la Figure 4 de la CEl 61000-4-6).22

22 Voir la CEl 61000-4-6:1996.
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*4)

*5

* 6)

22 gee

For PATIENT coupling points that do not have a conductive contact, the PATIENT
coupling point shall be terminated with the artificial hand and RC element specified
in CISPR 16-1. The metal foil of the artificial hand shall be sized and placed to
simulate the approximate area and location of PATIENT coupling in NORMAL USE. The
metal foil of the artificial hand shall be connected to terminal M of the RC element
and the other terminal of the RC element shall be 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) shall be connected directly to the conductive
PATIENT connection, and the other terminal of the RC element shall be connected to
the ground reference plane. If normal operation of the EQUIPMENT or 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 dpptied betwegen the
metal foil of the artificial hand (see CISPR 16-1) and the PATHENT coupling ppint. In
this case, the metal foil of the artificial hand shall be sizeg ¢ mulate
£fthe RC
g point.
ference
plane in all cases
For EQUIPMENT and SYSTEMS that have multiple PAJIE ¢ ing poi ] ded to
be connected to a single PATIENT, each P/ IEN 1 ] NTIENT-
coupled part shall have an artificial hand( appftie 2Gifi . rtificial
hands shall be connected to a si 2 j bmmon
connection shall be connecte fied in
CISPR 16-1. For EQUIPMEY} nultiple
parate
jich the
brminal
cases.
iglogical
ATIENT,
oint(s)
rtificial
AL USE
ized and
ORMAL
that PATIENT-coupled cables are tested as specified| in 3),
the artificial hand shall be connected to terminal M oflan RC
ied in CISPR 16-1,and the other terminal of the RC element shall be
ound reference plane

POTENTIADNEQUALIZATION CONDUCTORS shall be tested using an M1 CDN. (See|Figure

Ds2%ef IEC 61000-4-6.)
FUI Uabl"; Uabl’U HIJUUtIUII, thU tUOt Sllgnall Ohal’l’ bU 80 OU amplitudc mudulatcd at the

modulation frequency specified in Table 209 (see 36.202.3 b) 3), based upon the

intended use of the EQUIPMENT or SYSTEM. (Unmodulated and modulated wav
normalized to a generator output of 1,00 Vrms are shown in Figure
IEC 61000-4-6).22

IEC 61000-4-6:1996.

eforms
4 of
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Concernant les APPAREILS et les SYSTEMES 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 prévus pour surveiller ou mesurer un paramétre physiologique, les
restrictions de FREQUENCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE spécifiées par le Tableau 209

doivent s'appliquer. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES prévus pour comman

der un

paramétre physiologique, les restrictions de FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT spécifiées

par le Tableau 209 doivent s'appliquer.

*7) Pour la méthode du pas de fréquence et du temps de palier (Article 8 de la CEI 61000-

*8)

4-6):23

Le temps minimum de palier doit étre basé sur le temps nécessaire a I'APPAREIL ou au
SYSTEME pour étre react/f (SI appl/cable) et pour repondre correctement au

déterminer le temps de palier doit étre celle
dans les applications cliniques de I'APPAREI
APPARE/LS et les SYSTEMES pour /esquels le

oonse est la plus
sai sur I'APPAREIL

erait un temps de palier différent, la
de palier déterminés individuellement.

de palier spécifié ci-dessus pour la méthode du pas de fréquence et du ten

signal

sai sur
fois la

Je pour

ouvent
rne les
rapide
ou le
ans ce
ou du

Un cas
nce de
ur les

sous-
valeur

Itipliée

-4-6):24

temps
nps de

palier, en utilisant un pas de 1 %)

9) Conditions d'essai pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui comportent un sous-

ensemble de réception de I'énergie électromagnétique RF:
Le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL ou du SYSTEME doit étre accordé

sur la

fréquence de réception préférentielle. Si le sous-ensemble de réception de I'APPAREIL
ou du SYSTEME n'a aucune fréquence de réception préférentielle, ce dernier doit étre
accordé au centre de la gamme des fréquences dans laquelle la fréquence de la

réception peut étre choisie.

10) L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME alimenté par l'une quelconque

23 Voir
24 Voir

de ses tensions et fréquences NOMINALES.

la CEI 61000-4-6:1996.
la CEI 61000-4-6:1996.
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For EQUIPMENT and SYSTEMS for which testing at 2 Hz is required, it is not necessary to
test additionally at 1 kHz. For EQUIPMENT and SYSTEMS intended to monitor or measure
a physiological parameter, the PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY restrictions
specified in Table 209 shall apply. For EQUIPMENT and SYSTEMS intended to control a
physiological parameter, the OPERATING FREQUENCY restrictions specified in Table 209
shall apply.

For the frequency step and dwell method (Clause 8 of IEC 61000-4-6):23

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

I’U\)O tl’lclll t;IU Ir'copurIiotT l‘l'IIIU Uf t;IU OI’UVVUat IUO[JUIIU’I‘II‘(_,[ FUNUTTUN [JI’ tI'IU oUtt;;l g t’me
of the conducted RF IMMUNITY test system. For EQUIPMENT and SYSTEMS thaf ajverage
ne the

of the

faster-
an the
us the
an 3s
for all
{ nultiple
individual parameters or sub-Sy : Il time,
the value used shall be the maxj v

Xt test

Il time
or RF

pferred
has no
BYSTEM
ncy of

10) The test may be performed with the EQUIPMENT or SYSTEM powered at any one of its

23 See

24 See

NOMINAL power voltages and frequencies.

IEC 61000-4-6:1996.
IEC 61000-4-6:1996.


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

36.202.7

- 98- 60601-1-2 © CEI:2005

CREUX DE TENSION, COUPURES BREVES ET VARIATIONS DE TENSION SUR DES LIGNES
D'ENTREE D'ALIMENTATION ELECTRIQUE

*a) Exigences

1) Les APPAREILS et les SYSTEMES, de puissance d'entrée ASSIGNEE égale ou inférieure a
1 kVA et tous les APPAREILS et les SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE, doivent satisfaire
aux exigences de 36.202.1 ), avec les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE spécifiés par le
Tableau 210. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES autres que ceux de MAINTIEN DE LA
VIE et pour lesquels la puissance d'entrée ASSIGNEE est supérieure a 1 kVA et le
courant d'entrée ASSIGNE est inférieur ou égal a 16 A par phase, une dérogation par
rapport aux exigences de 36.202.1 j) est admise avec les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE
spécifiés par le Tableau 210, si I'APPAREIL ou le SYSTEME reste sur ne pre’sente

*2)|Une dérogation aux exigences de 36.202.1j) est
SYSTEMES, avec le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE spéci

aucune defalllance de composant et peut etre reconflgure a l'étaya

dispensés des essais spécifiés par le Tableau 210.

reconfiguré a I'état antérieur a I'essai
détermination de la conformité est basé

Tableau 211 — NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE relatif @ une coupure de tension

'essai,
sur les

performances de I'APPAREIL ou du SYSTEME pendant et apfés prlicati de la
séquence d'essais. Les APPAREILS et les SYSTEMES autres gde\cs EN DE LA
VIE et pour lesquels le courant d'entrée ASSIGNE dépas . 38, sont

et les
PAREIL
ut étre
R. La
ou du

r lesquels cette allocation de
doivent fournir une 4larme,
QS pour indiquer une cessation pu une
nt tes PERFORMANCES ESSENTIELLUES.

de tension Durée
\ % Ut périodes
RSN 0,5

40 \// 60 5

NOOR O\ 30 25
@UT st Msion du réseau alternatif avant I'application du niveau

dessai.

b) Essais

Niveau d'essai en Creux de tension Durée
tension
0,
% Ur % Ur °
<5 >95 5

NOTE Ur est la tension du réseau alternatif avant I'application du niveau
d'essai.

Les méthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés par la CEl 61000-4-11 doivent étre
utilisés, avec les modifications suivantes:

1) Les APPAREILS et les SYSTEMES multiphases doivent étre essayés phase par phase.
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36.202.7 Voltage dips, short interruptions and voltage variations on power supply input
lines

*a) Requirements

1) EQUIPMENT and SYSTEMS with a RATED input power of 1 kVA or less and all LIFE-
SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS shall comply with the requirements of 36.202.1 j)
at the IMMUNITY TEST LEVELS specified in Table 210. For EQUIPMENT and 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 36.202.1 j) is allowed at the IMMUNITY TEST LEVELS specified in
Table 210, provided the EQUIPMENT or SYSTEM remains safe, experiences no
component failures and is restorable to the pre-test state with OPERATOR intervention.

Determination of compliance is based upon performance of the EQUIPNMENT or $YSTEM

3 are not
se are

7.202.1 j)
$YSTEM
t state
mance

idn from
ing with
infended

Voltag leve Duration
N periods
I N K 0.5
DDXIDAN 5
N NS N 25
)(O\?R Ns}\ga\c/ m |ns voltage prior to application of the test level.

Ta Ie 11 — IMMUNITY TEST LEVEL for voltage interruption

\' ta\e/test level Voltage dip Duration
% Ur % Ut ]
<5 >95 5
NOTE  Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

b) Tests

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

1) Multiple phase EQUIPMENT and SYSTEMS shall be tested one phase at a time.
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2) Les changements de la tension d'essai doivent étre faits par échelons et doivent
commencer a un passage a zéro. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES multiphases, le
passage a zéro doit étre référencé a la phase en essai.

3) Les APPAREILS et les SYSTEMES avec une entrée en courant continu, prévus pour étre
utilisés avec des convertisseurs alternatif-continu, doivent étre essayés en utilisant un
convertisseur qui satisfait aux spécifications du fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME.
Les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE doivent étre appliqués a l'entrée de ['alimentation
alternative du convertisseur.

4) Pour les APPAREILS et les SYSTEMES ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection automatique de tension, I'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai doit

ok o S P Gl D 4 I H o ;o I
CUC CIICUIUC a Ia ITCTYUCTTTILCT U dIlTTiCTitatlorr TTHTirare AcolGINE L.

5) |Pour les APPAREILS et les SYSTEMES équipés d'une batterie de il doit
étre vérifié que I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionne d rtir de
I'alimentation réseau apres les essais spécifiés par les Tabl

*36.20R.8 Champs magnétiques
36.202.8.1 Champs magnétiques a la fréquence du
*a) Exigences

Les i), aux

NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE de 3 A

La|conformité est vérifiée par les essai - iné res les

esdais selon 36.202.1 j).

b) Essais
Led ec les

mo(ifications suivafnes:
*1)|Seul I'essaj

- L'ess et a 60 Hz, a exception des APPAREILS |et des
tilisés uniquement a l'une de ces fréquencegs; ces
tre essayés qu'a cette fréquence. Dans les deux cas, ppndant
TEME doit étre alimenté a la méme fréquence que celle
appliqué.

- j : U |eNSYSTEME est A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ou est alimenté a
fumé alilentation continue externe, l'essai doit étre réalisé a 50 Hz et a
a\exseption des APPAREILS et des SYSTEMES prévus pour étre Utilisés

iquementdans des zones alimentées avec l'une de ces fréquences; ces derniers
fie~doivent’étre essayés qu'a cette frequence.

2) |L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME alimenté par l'une quel¢onque
de ses tensions NOMINALES d'alimentation.

*36.202.8.2 Champs magnétiques en impulsions

Aucune exigence ne s'applique.

*36.202.8.3 Champs magnétiques en oscillations amorties

Aucune exigence ne s'applique.

*36.202.9 Perturbations conduites dans la gamme de 0 Hz a 150 kHz

Aucune exigence ne s'applique.
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2) Test voltage changes shall be step changes and start at a zero crossing. For multiple
phase EQUIPMENT and SYSTEMS, the zero crossing shall be referenced to the phase

under test.

3) EQUIPMENT and SYSTEMS with a d.c. power input intended for use with a.c.-to-d.c.
converters shall be tested using a converter that meets the specifications of the
manufacturer of the EQUIPMENT or SYSTEM. The IMMUNITY TEST LEVELS shall be applied

to the a.c. power input of the converter.

4) For EQUIPMENT and SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test shall be performed at the minimum and
maximum RATED input voltages. The test shall be performed at the minimum RATED

power frequency.

5) |For EQUIPMENT and SYSTEMS with internal battery backup, it shall /e
EQUIPMENT or SYSTEM resumes operation from mains power afte
Tables 210 and 211.

*36.20R.8 Magnetic fields

36.202.8.1 Power frequency magnetic fields

*a) Requuirements

Ea
TEYT LEVEL of 3 A/m.

Co
acqordance with 36.202.1 j).

b) Tests

The
mo(ifications:

*1)
EQUIPMENT aQd SY.
be te

2) : { formed with the EQUIPMENT or SYSTEM powered at any ong

*36.20

No re

hat the
ified in

MUNITY

ests in

lowing

n that
ed only

either case, during the test, the EQUIPMENT or
e same frequency as the applied magnetic fiel

.

xternal
th the

MENT and SYSTEMS intended for use only in areas supplied at

b of its

*36.202.8.3 Damped oscillatory magnetic fields
No requirements apply.
*36.202.9 Conducted disturbances in the range 0 Hz to 150 kHz

No requirements apply.
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*36.202.10 Ondes oscillatoires
Aucune exigence ne s'applique.

*36.202.11 Harmoniques, inter-harmoniques incluant la signalisation de réseau aux
bornes de I'alimentation alternative

Aucune exigence ne s'applique.

*36.202.12 Ondulation sur I'alimentation en énergie continue
Aucune exigence ne s'applique.

*36.20R.13 Dissymétrie

Aucung exigence ne s'applique.

36.202.14 Variations de fréquence de I'alimentation résea
Les exjgences de 10.2.2 de la CEIl 60601-1 s'appliquent.

SECTIONS SIX A DIX — NOX

o
e
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*36.202.10 Oscillatory waves

No requirements apply.

*36.202.11 Harmonics, interharmonics including mains signalling at a.c. power port
No requirements apply.

*36.202.12 Ripple on d.c. power supply

No requirements apply.

*36.202.13 Unbalance

No requirements apply.

36.202.14 Variations of power frequency

The repuirements of 10.2.2 of IEC 60601-1 apply.
SECTIONS SIX TO TEN — NOTJ

@%
S
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Annexe AAA
(informative)

Recommandations générales et justifications

Paragraphe 1.201

Le domaine d'application de cette norme inclut les APPAREILS DE TRAITEMENT DE L'INFORMATION
(ATI) utilisés dans des SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, dans le cadre de la définition de ceux-ci.

Il cornlvient de ne pas appliquer cette norme, sans modificatio AREILS
ELECTROMEDICAUX implantables.

En acg¢ord avec cette norme, l'infrastructure électrique/électroniq ( X pseaux
locaux|existants, réseaux de télécommunications, réseaux d'énergie t : nt d'un
SYSTENIE ELECTROMEDICAL, n'a pas a étre essayée vis-a-vis de il convient
que lgs effets d'une telle infrastructure électrique/électroqi & comme
faisant] partie d'une évaluation des risques selon la CE SO 14971, et il

' STEME
par le
fabricgnt du SYSTEME ELECTROMEDICAL, IE par
I'infrasfructure électrique/électronique exrstante tisfe aux\exigences de cette horme.
Si des| réseaux locaux ou des rése v i ont fournis comme ffaisant
partie [d'un SYSTEME ELECTROMEDICALN\par , il convient qu'ils|soient
essayds vis-a-vis de la CEM, comme il &st spé e’ norme, en tant qu'élément du
SYSTENE.

convieht que cette infrastructure prévue pour étre utili

Paragnaphe 2.202

La déffinition du VEI
appargil ou d'un syst

"DEGRADATION" G@TI
aphe 2.203

Paragh

itff, d'un
et en imprimant

La déf|nition du : liter la
compréhensiomn b ait dans le VEI 161-04-16 comme suit:
NOTE AI'U N Z du VEI Iemplor du terme "puissance apparente rayonnée" est limitg au cas

ou I'antdnde dexéhéreny

Paragnaphe 2.204

La définition’ du VEI a été modifiée dans cette norme en imprimant les termes déf|nis en
PETITES CAPITALES.

Paragraphe 2.205

Dans cette norme collatérale pour APPAREILS et SYSTEMES ELECTROMEDICAUX, il est inadéquat
de laisser penser qu'une PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE pourrait "affecter défavora-
blement la matiére vivante ou inerte". Par conséquent, dans le texte par ailleurs inchangé,
cette partie de la définition du VEI 161-01-05 n'a pas été retenue. La définition du VEI a
également été modifiée dans cette norme en imprimant les termes définis en PETITES
CAPITALES.
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Annex AAA
(informative)

General guidance and rationale

Subclause 1.201

The scope of this standard includes INFORMATION TECHNOLOGY EQUIPMENT (ITE) used in
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS through the definition of MEDICAL ELECTRICAL SYSTEMS. This

standard should not be applied, without modification, to implantable MEDICAL ELECTRICAL
ications
ard as
C infra-
-1-4 or
EDICAL
Rrovided by the
BYSTEM
of this
upplied as pdrt of a
MEDICA r EMC
as spegifi
Subcld
The IE nent or
systen]” 5.
Subclquse 2.203
The IE)V definitiop/has asier to
understand. Th
NOTE |For the ITU and ly when
the refe -4
Subcld
The IE SMALL
CAPITA
Subcld
In this|Collateral Standard for MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and SYSTEMS, it is inapprppriate
to implty—that—amEtEcTROMAGNETIC DISTURBANCE Tmight —adversety—affecttiving—or inert)
matter." As a consequence, in an otherwise unchanged text, this phrase of IEV definition

161-01-05 has not been retained. The IEV definition has also been modified for this standard

by prin

ting defined terms in SMALL CAPITALS.
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Paragraphe 2.207

La définition du VEI a été modifiée dans cette norme en imprimant les termes définis en
PETITES CAPITALES.

Paragraphe 2.211

Cette définition est adaptée des spécifications de la "gamme d'alignement" de la I-ETS 300
220 et de la ETS 300 741.

Paragraphe 2.212

Des exemples de FONCTIONS d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME sont donnés ci-aprés:

— Le$ FONCTIONS d'un dispositif de surveillance de la fréquence gardi . ent le
megsurage et l'affichage du rythme cardiaque, et peuvent en plus, larmes
somores et visuelles et un affichage de la forme d'onde de I'EC

N

5 et la
ion et

— Le$ FONCTIONS d'un défibrillateur automatique externe inclus
déflibrillation, et peuvent en plus inclure la surveillancé
I'enregistrement de données.

Paragraphe 2.214
"d'un dispositif, d'un
appargil ou d'un systeme" par "d'un APPAREIL @ et en imprimant les fermes
définis|en PETITES CAPITALES.

Paragraphe 2.216

La définition du VEI a été modifiée
PETITEP CAPITALES.

en imprimant les termes déflnis en
Paragraphe 2.218

Les d|mensions Aete
installgtions d‘e

zone de champ unifg

jtion ont été basées sur les limitations des
physiques des dimensions des portes ef de la

Paragraphe 2.219

Les delux caté F S et de SYSTEMES, ceux utilisés pour maintenir les PATIENTS en
e iligé ganimer les PATIENTS, sont différenciées des autres| types
MES par l'exigence demandant d'intervenir activement pour le

maintign de™a g,

Paragnaphe 2.220

Cela elst*cohérent avec la définition du VEl 601-01-26 ("lm ensemble de niveaux de fension
utilisés pour la distribution de I'électricité et dont la limite supérieure généralement acceptée
est de 1 000 V en courant alternatif") et avec le domaine d'application de la directive de
I'union européenne 73/23/CEE, 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 et 1 500 V en courant continu").

Paragraphe 2.221

Le SYSTEME inclut les ACCESSOIRES nécessaires pour le faire fonctionner, comme cela est
spécifié par le fabricant. La note, recopiée in extenso de la CEI 60601-1-1, signifie qu'un
SYSTEME ELECTROMEDICAL peut se composer d'un APPAREIL ELECTROMEDICAL utilisé en
association avec un autre APPAREIL ELECTROMEDICAL, ainsi que d'un appareil non
électromédical utilisé en association avec un APPAREIL ELECTROMEDICAL.
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Subclause 2.207

The IEV definition has been modified for this standard by printing defined terms in SMALL
CAPITALS.

Subclause 2.211

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

Subclause 2.212

The following are examples of the FUNCTIONS of an EQUIPMENT or SYSTEM:

- Th
ma

— Th
lati

efibril-

Subcld

The IB Wg-"a deviCe, equipment or
system

Subcld

The IH
CAPITALS.

SMALL

Subclduse 2.218

The sige chosen for thi Cilities.

Physicgl limitations of d

Subclquse 2.219
Both categories of/\.\E

to resy

le used
by the

require
Subclg
This i$ or the
distrib\L' .”) and
with th oltage

directiye” (fequipmept’designed for use with a voltage rating of between 50 V and 1 00D V for
alterngting current and between 75 and 1 500 V for direct current”).

Subclause 2.221

The SYSTEM includes those ACCESSORIES that are needed for operating the SYSTEM as
specified by the manufacturer. The meaning of the note, which is copied verbatim from
IEC 60601-1-1, is that a MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM can consist of MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT used in combination with other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, as well as non-
medical electrical equipment used in combination with MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT.
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Paragraphe 2.222

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.

Paragraphe 2.223

Cette définition n'inclut pas les supports passifs et mécaniques du PATIENT (par exemple,
bandes, sangles).

Paragraphe 2.224

Par exemple, la fréquence de simulation (fondamentale) pour un ity §tre de
0,92 Hz (un rythme cardiaque de 55 battements par minute). Le sjgnal p ithNégalement
contenjir des harmoniques de plusieurs centaines de Hz afin d'ay0i € de qui
imite cgelle d'un humain.

Paragnaphe 2.225

LE RE$EAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE TENSION est désigné 2\ : réseau
public d'alimentation électrique basse tension, alimenfant des ba{ ~ stique"
pour s|harmoniser, d'une certaine maniére, avec la Cl X sont
destings au client ou a l'utilisateur, qui peut nge et ses
définitions. Dans la CISPR 11, le -~ @B IC’est nommé "résegau de

distribytion d'électricité a basse tensi t des ba iments a usage domestique" et
“résea1: de distribution d'électricité a i et/dans la CEI 61000-3-2 et la
CEI 61000-3-3 il est nommé " ", "réseau public basse tension", et
"réseal public de distribution a basse

Paragraphe 2.226

Cette définition a été ini a radiofréquence (transmission de données)
de 'ANSI/IEEE 1%' ) \ )
Paragnaphe 3.201:

La conpformité a celte gence_est /démontrée par la conformité aux exigences dI cette
normef La co A 18 ipulant que les APPAREILS et les SYSTEMES ne doivent pas
émettrge de OTROMAGNETIQUES qui pourraient affecter les services| radio,
d'autrds ap PERFORMANCES ESSENTIELLES d'autres APPAREILS et SYSTEMES, est
démonftré ité aux exigences de I'Article 6 et de 36.201 de cette norme. La
confor sfipulant que les PERFORMANCES ESSENTIELLES des APPAREILS|et des

SYSTENES ont IMMUNITE satisfaisante aux PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES, est
démonjtrée(par la corformité aux exigences de I'Article 6 et de 36.202 de cette norme.

Parag :aphn 3.201.2

Si cette analyse des risques est effectuée et que les PERFORMANCES ESSENTIELLES de
I'APPAREIL ou du SYSTEME ont été identifiées, il convient que les PERFORMANCES ESSENTIELLES
satisfassent aux exigences de 36.202. Si I'analyse des risques n'est pas effectuée, toutes les
FONCTIONS de I'APPAREIL ou du SYSTEME sont considérées comme des PERFORMANCES
ESSENTIELLES pour les essais d'IMMUNITE et doivent satisfaire aux exigences de 36.202.

Il convient de considérer I'lSO 14971 et la CElI 60601-1-4 pour cette analyse des risques.
Paragraphe 3.201.4

Il convient de considérer I'lSO 14971 et la CElI 60601-1-4 pour cette analyse des risques.
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Subclause 2.222

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.

Subclause 2.223

This definition does not include inactive, mechanical PATIENT supports (e.g. bed rails, braces).

Subclause 2.224

For example, the simulation frequency (fundamental) for an ECG monitor could be 0,92 Hz (a

heart
hundrsg

Subcld

The Py
networ
CISPR
this st
voltag
“dome
the “pU

distribyition system”.

Subcld

This d
ANSI/I

Subcld

Compl

ESSEN]
the req
that H
ELECTR
Clause

Subcld

If this

ance with thjs re
standald. Come Wi
ELECTROMAGNETIC\DIS

rate of 55 beats per minute). The signal could also contain harmoxnics of.

d Hz in order to have a wave shape that mimics that of a human.

teveral

use 2.225

BLIC MAINS NETWORK is referred to in Table 201 as the © supply
k that supplies buildings used for domestic purpos At with
11 and because the tables are for the customer or/use D ar with

5tic electricity power supplies”, and in IEC
blic supply system”, the “public low-v

use 2.226

use 3.201.1

e “low-
s” and
called
oltage

ion) in

of this
t emit
or the
Ce with

uirements g rement

SSENTIA = » QUIPMENT and SYSTEMS have adequate IMMUNITY to

OMAGNETI S is demonstrated by compliance with the requiremgnts of
‘ tandard

use

isk analysi performed and the ESSENTIAL PERFORMANCE of the EQUIPMENT or §

has bsg
this ri

en identified, the ESSENTIAL PERFORMANCE should meet the requirements of 36

BYSTEM
202. If

q

idered

ESSENTIAL PERFORMANCE for the purpose of IMMUNITY testing and must meet the requirements
of 36.202.

Consideration should be given to ISO 14971 and IEC 60601-1-4 for this risk analysis.

Subclause 3.201.4

Consideration should be given to ISO 14971 and IEC 60601-1-4 for this risk analysis.
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Paragraphe 6.1.201.1

L'APPAREIL qui applique I'énergie électromagnétique RF pour le diagnostic ou le traitement est
habituellement du Groupe 2 de la CISPR 11. Cette exigence ne s'applique pas aux APPAREILS
et aux SYSTEMES de surveillance (par exemple, moniteurs (de respiration ou d'apnée) de
pléthysmographie d'impédance).

Paragraphe 6.8.2.201 b) 3)

Le personnel doit étre informé qu'il convient de ne pas toucher avec les doigts ou avec un
OUTIL a main les broches accessibles des connecteurs identifiés par le symbole d'avertis-
sement DES, a moins de respecter les procédures préventives appropriées.

Les prpcédures préventives comprennent:

emple,
ynthé-

- de$ méthodes pour empécher I'accumulation des charges élec
climatisation, humidification, revétements de sol conducteurs
tiquies);

— écouler les charges statiques de son corps a la structure EME ou

a la terre ou a un gros objet métallique;

- maettre son corps au potentiel de I'APPAREIL ou d n d'un

brdcelet conducteur.

Paragnaphe 6.8.2.201 b) 4)

Il convjient que le personnel susceptibl QU i ifié mbole
d'avertissement DES regoive ces explicati ¢ i i nel de
génie ¢linique/biomédical et de soins

Paragnaphe 6.8.2.201 b)

harges
et aux

Il conVient que la for
bar un
athodes

électrastatiques, gux

dommages pou“

OPERATEUR porte z

a utili : charges electrostathues et comment et pourquoi il

convienht d'écoul corps a la terre ou a la structure de I'APPAREIL ou du
SYSTENE ou dg i€l de I'APPAREIL ou du SYSTEME ou de la terre, au [moyen
d'un bracelecondy v ‘établir une connexion.

L'utilisption d’ACCESSQIRES, de cables et de transducteurs autres que ceux pour lgsquels
I'APPAREIL ,0U 'le SYSTEME a été congu peut dégrader les performances d'EMISSIPNS et
d'IMMUNITE,~"de maniére significative. Par conséquent, un avertissement, congernant
I'utilisgtion” d'ACCESSOIRES, de transducteurs et de cables autres que ceux spécifiés dans les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, est nécessaire pour contribuer a garantir que l'utilisateur
pourra exploiter I'APPAREIL ou le SYSTEME comme prévu.

Paragraphe 6.8.3.201 a) 3)

Sauf si les APPAREILS et les SYSTEMES ont un niveau d'IMMUNITE 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 I, Classe B), il sera toujours nécessaire
pour le client ou l'utilisateur de gérer I'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE. Les tableaux et
autres recommandations, requis pour étre intégrés aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
fournissent des informations essentielles au client ou a I'utilisateur pour déterminer
I'adéquation de I'APPAREIL ou du SYSTEME a I'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation,
et pour gérer ce dernier afin de permettre a I'APPAREIL ou au SYSTEME d'avoir les
performances attendues, sans perturber d'autres APPAREILS et SYSTEMES ou des appareils non
électromédicaux.
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Subclause 6.1.201.1

EQuIPMENT that applies RF electromagnetic energy for diagnosis or treatment is usually
CISPR 11 Group 2. This requirement does not apply to monitoring EQUIPMENT and SYSTEMS
(e.g. impedance plethysmography (respiration or apnea) monitors).

Subclause 6.8.2.201 b) 3)

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.

Precaytiomary procedures-inctude:

- methods to prevent build-up of electrostatic charge (e.g. air condi
comductive floor coverings, non-synthetic clothing);

ification,

— discharging one’s body to the frame of the EQUIPMENT or
meital object;

- bonding oneself by means of a wrist strap to the EQUIPM
Subclquse 6.8.2.201 b) 4)

ive this
staff.

Staff that could touch connectors identified with th
explanption and training. This includes clinical/bion

Subclquse 6.8.2.201 b) 5)

ESD trpining should include an introduetion to oltage
levels [that can occur in normal practice g ) ctronic
components if they are toye S i her, an

explanption should be gi¥en © e t build-up of electrostatic charge and how
and why to discharge gge s ' r bond
onesel ‘ aking a
connedti

Subclg

The us ENT or
SYSTENI was ) significantly degrade EMISSIONS and IMMUNITY performance.
Therefpre, alwarmiqg those
specifipd An will be
able to

Subcld

Unles§ EQUIPMENT and SYSTEMS have an extremely high level of IMMUNITY (e.g. radiated
IMMUNILY~Of 200 V/m, ESD IMMUNITY of 35 kV) and a low level of EMISSIONS (e g CISPR 11
Group I, Class B), it will always be necessary for the customer or the user to manage the
ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT. The tables and other guidance that are required to be
included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS provide information to the customer or user that is
essential in determining the suitability of the EQUIPMENT or SYSTEM for the ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT of use, and in managing the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of use to permit the
EQUIPMENT or SYSTEM to perform as intended without disturbing other EQUIPMENT and SYSTEMS
or non-medical electrical equipment.
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Paragraphe 6.8.3.201 a) 4)

Les limites d'EMISSIONS, les NIVEAUX D'ESSAI SELON LA CEI 60601 et les essais spécifiés par
cette norme, ne concernent pas la COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE de |'appareil électrique
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 trés prés d'un autre appareil électrique, il est
prudent de déterminer, par l'observation, si les performances de |'un des produits sont
affectées par un couplage électromagnétique fortuit.

Paragraphe 6.8.3.201 a) 5)

Il est| demandé d'inclure, ' e justification
concernant les faibles NIVEAUX DE CONFORMITE, pour faire savoir au cliep : i ur qu'il
existe |[des limitations physiques, technolog|ques ou phy3|olog|ques 3 i PAREIL
ou d SYSTEME de fonctionner comme prévu en BIATIONS
ELECTHOMAGNETIQUES. Cela participera également des

recomimandations additionnelles associées aux tableaux, S EMENT

'essai d'MMUNITE de la CEI 61000-4-11, DE CONFQRMITE"

(36.20p. ignifi 2 e’>tension, ou un creux
de tensi vés" signifie une plus
longue| durée de creux ou de coupure dé\tension sion plus grand.
Paragnaphe 6.8.3.201 a) 6)

Sauf 4 d'IMMUNITE extrémement éleyé (par
exemple, ) 3 MUNITE aux DES de 35 kV), |il sera
toujourls nécessaire pou de gérer I'ENVIRONNEMENT ELECTRO-
MAGNEFIQUE. Les tabl i S intégfés aux DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,
fournigsent des infor d i lient ou a I'utilisateur pour détgrminer
I'adéquation de I'ARPAR : VIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE d'utilisation,
et podr gérer der i permeftre a I'APPAREIL ou au SYSTEME d'avpir les
performances attendy

Paragn iret

La resfrictior( e it plus forts NIVEAUX DE CONFORMITE pouvant étre revendiqués
est prgvug . S% g1 de plus faibles NIVEAUX DE CONFORMITE sont justifiés ou si de
plus fgr i t rewendiqués, ils different du NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEl 60601 d'une

Tous lg NITE sont applicables, sauf si I'APPAREIL ou le SYSTEME est en dehors
du domaine’ d'application d'une norme CEM, si le 36.202 stipule que l'essai n'ejst pas
applicable; ou s'il n'est pas possible d'effectuer I'essai pour I'APPAREIL ou le SYSTEME
particulier. Par exemple, I'essai de la CEI 61000-4-11 ne serait pas applicable a un APPAREIL A
SOURCE ELECTRIQUE INTERNE n'ayant pas de possibilité de raccordement au réseau électrique.

Paragraphe 6.8.3.201 a) 6) troisieme tiret

Si le NIVEAU DE CONFORMITE est le méme que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEIl 60601 de cette
norme pour chaque essai d'IMMUNITE, il convient de ne faire aucune modification aux
recommandations de la colonne 4 du Tableau 202. Concernant les essais d'IMMUNITE pour
lesquels le NIVEAU DE CONFORMITE est plus faible que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601 de
cette norme (et justifié), le texte exemple en colonne 4 du Tableau 202 est donné ci-dessous.
Si le NIVEAU DE CONFORMITE est plus élevé que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601 de cette
norme pour un essai d'IMMUNITE, le fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME peut choisir soit
d'utiliser le texte existant de la colonne 4 du Tableau 202 sans modification, soit de décrire
les caractéristiques de I'ENVIRONNEMENT ELECTROMAGNETIQUE convenant a I'APPAREIL ou au
SYSTEME, du fait de sa plus forte IMMUNITE.
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Subclause 6.8.3.201 a) 4)

The EMISSIONS limits, IEC 60601 TEST LEVELS and tests specified by this standard do not
address ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY of electrical equipment at very close distances.
Unless all electrical equipment is 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 EQUIPMENT or 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 6.8.3.201 a) 5)

A justifi NYING
DOCUMENTS to convey to the customer or user that there are physical, te ical or
physiological limitations to the ability of the EQUIPMENT or SYSTEM to p®& i ded in
the presence of ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES. This will also A hasige the
importance of the associated additional guidance, in g Mg the
ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT.

For the IEC 61000-4-11 IMMUNITY test, "lower COMPLIAN \ . means
shorter duration of the voltage dip or interruption, or less ofa di Qltage. Simi higher
COMPLIANCE LEVELS" means longer duration of the voltage dip ox( ioh, ter dip
in voltage.

Subclquse 6.8.3.201 a) 6)

Unles§ EQUIPMENT and SYSTEMS have\an “ex i B .g. radiated
IMMUNIfTY of 200 V/m, ESD IMMUNITY of 385kV)N mer or
the uspr to manage the ELECTROMAGNETIC-ENVI to be
included in the ACCOMPANYJNG DOCUMENTS % that is
essent suitability hesEQ GNETIC

ENVIRQ ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of use to permit the

EQUIPM
Subcld

The rgstricti : QMPLIANCE LEVELS that can be claimed is intended to
ensure are justified or higher levels claimed, they différ from

the |E( nt that is significant from an EMC standpoint.

All IMMUNITY \ bte unless the EQUIPMENT or SYSTEM is outside the scop¢ of an
EMC Qhasi 36.202 specifies that the test is not applicable, or it is not posgible to
perforn pticular EQUIPMENT or SYSTEM. For example, the IEC 61000-4-[11 test

would icable for INTERNALLY POWERED EQUIPMENT that has no provision for
conneq( NS

Subclduse’6.8.3.201 a) 6) third dash

If the COMPLIANCE LEVEL equals the IEC 60601 TEST LEVEL of this standard for each IMMUNITY
test, no changes to the guidance in column 4 of Table 202 should be made. For IMMUNITY
tests for which the COMPLIANCE LEVEL is lower than the IEC 60601 TEST LEVEL of this standard
(and justified), example text for column 4 of Table 202 appears below. If the COMPLIANCE
LEVEL is higher than the IEC 60601 TEST LEVEL of this standard for an IMMUNITY test, the manu-
facturer of the EQUIPMENT or SYSTEM may choose either to use the existing text in column 4 of
Table 202 without modification, or to describe the characteristics of the ELECTROMAGNETIC
ENVIRONMENT in which the EQUIPMENT or SYSTEM is suitable due to its higher IMMUNITY.
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Un exemple de texte en colonne 4 du Tableau 202relatif aux APPAREILS et aux SYSTEMES pour
lesquels le NIVEAU DE CONFORMITE est plus élevé que le NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEIl 60601
concernant I'essai de la CElI 61000-4-11, est donné ci-dessous (voir réf.: 36.202.2, Décharge
électrostatique (DES) et réf.: 36.202.7, Creux de tension, coupures bréves et variations de
tension sur des lignes d'entrée d'alimentation électrique).

- REéf.: 36.202.2, Décharge électrostatique (DES)

Par exemple, si le niveau d'essai 2 de la CEl 61000-4-2 (décharge au contact de 4 kV et
décharge dans l'air de +4 kV) est revendiqué (et justifié), il peut étre nécessaire de
recommander ['utilisation de matériaux antistatiques ou une humidité relative plus élevée.
Si le niveau d'essai 4 de la CElI 61000-4-2 (décharge au contact de +8 kV et décharge

dans—teirde—+4+o4estrevendigqueAPPAREH—oOtte—SYSTEMEpotrrai—_ttre—speeifié pour
ung utilisation dans un environnement sec.
- REéf.: 36.202.4, Transitoires électriques rapides en salves
Par exemple, si un NIVEAU DE CONFORMITE plus faible est reve il peut
étr¢ nécessaire de recommander d'utiliser des filtres ntation
électrique ou une séparation minimale entre les e lignes
d'alimentation électrique.
- REéf.: 36.202.5, Ondes de choc
Paf exemple, si un NIVEAU DE CONFORMITE plus /faib il peut
étre¢ nécessaire de recommander d'utiliser desdi Si es$sion de surtengions.
- REéf.: 36.202.7, Creux de tension, ¢ g are tiong de tension sur ded lignes

trée d'alimentation électrique

voir le 36.202.1 a)) signifie une
dunée plus courte de creux ou def co iQn, ou un creux a une tensign plus

upure
failple. De méme, "NIVE fus ¢s" signifie une plus longue duyrée de
creux ou de coupure dé texsign, Ot C de tension plus grand.

ndiqué (et justifié), il peut étre nécg¢ssaire

de [faire des recommangafi SUPK entairés concernant I'utilisation d'alimentatipns en
éngrgie sans/intermrypti S ou de tout autre appareil de transformafion de
I'énergie. @

Polr les APPARER EMES,Comprenant des batteries internes, pouvant atteindre
un | NIVEAU DESSA MUNTE plds élevé pour l'essai de coupure de tension| de la
CE c \mahnddtions en colonne 4 du Tableau 202 peuvent étre révisées
en |consé G i mple, un dispositif de ventilation satisfait aux exigenges de
36.202 ] X B'ESSAI D'IMMUNITE <5 % Ut pendant 24 h, le texte en colpnne 4

que Ma qualité du réseau d'alimentation électrique soit cell¢ d'un
envirennement) typique commercial ou hospitalier. Si une coupure du féseau
d'alimentatiofy se produit, [I'APPAREIL ou le SYSTEME] est capable d'un fonctionpement
conhtinu pendant 24 h au minimum, si les batteries sont chargées, avant la cougure du
reseau d.anmentation.

- Réf.: 36.202.8.1, 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 recommandé de positionner I'APPAREIL ou le SYSTEME plus loin des
sources de champs magnétiques a la fréquence du réseau d'alimentation ou d'installer
d'un blindage magnétique.

Paragraphe 6.8.3.201 b)

Voir I'Annexe BBB donnant des exemples pour remplir les Tableaux 203, 204, 205 et 206.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3.201 a) 6).
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One example of text for column 4 of Table 202 for EQUIPMENT and SYSTEMS for which the
COMPLIANCE LEVEL is higher than the IEC 60601 TEST LEVEL for the IEC 61000-4-11 test
appears below (see Re: 36.202.2, Electrostatic discharge (ESD) and Re: 36.202.7, Voltage

dips, s

- Re:

hort interruptions and voltage variations on power supply input lines).

36.202.2, Electrostatic discharge (ESD)

For example, if test level 2 of IEC 61000-4-2 (x4 kV contact discharge and %4
discharge) is claimed (and justified), it may be necessary to recommend the use of anti-
static materials or higher relative humidity. If test level 4 of IEC 61000-4-2 (+8 kV contact
discharge and +15 kV air discharge) is claimed, the EQUIPMENT or SYSTEM co
specified for use in a dry environment.

kV air

uld be

- Re

For
rec
ling

- Re

For
rec

- Re
inp
For
vol
LEV
vol

For
LE

202
36.

- Re

For
rec
ma

If @ lower COMPLIANCE LEVEL is dlaimed_(arng-j
additional recommendations regarding w y
or N . .

00.2UZ.4, Electrical TaSt transients and bursts

example, if a lower COMPLIANCE LEVEL is claimed (and justified), i
ommend the use of filters on power input lines or minimum sgp
s and power lines.

36.202.5, Surges

example, if a lower COMPLIANCE LEVEL is claimed (a
ommend the use of surge suppression devices.

36.202.7, Voltage dips, short interruptions a
ut lines

ommend positibning the EQUIPMENT or SYSTEM further from sources of power fre
gnetic fields or installation of magnetic shielding.

sary to
signal

sary to

supply

of the
LIANCE
dip in

make
tteries,

Y TEST
Table
ents of
n 4 of

hent. If

able of

brior to

sary to
juency

Subclause 6.8.3.201 b)

See Annex BBB for examples of completion of Tables 203, 204, 205 and 206.

See Annex AAA, Subclause 6.8.3.201 a) 6).
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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 sont revendiqués, ils différent du NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEI 60601
d'une quantité significative d'un point de vue de la CEM.

L'augmentation du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE aux rayonnements RF pour les APPAREILS et
SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE est prévue pour constituer une marge de sécurité
supplémentaire afin de diminuer la probabilit¢ de DEGRADATION d'un APPAREIL ou d'un
SYSTEME, que les appareils de communications mobiles/portables, tel qu'un radiotéléphone
(cellulaire/sans fil), pourraient provoquer, entrainant un préjudice pour le PATIENT, si I'appareil
de communications portable/mobile est introduit dans les zones du PATIENT. Cette exigence
n'est pas prévue pour permettre |I'utilisation de ces appareils de communlcatlons
mobile C ur les
APPAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE, le calcul de l'intensité champ
recomimandée et de la dlstance de séparation mlnlmale tient compje de cettg ‘marge de
sécuriteé ' nce de
sépar t|on recommandée pour les bandes de fréquences ISM e NZ B MHz et
dans |

Dans Ips Tableaux 203 et 205, quatre équations sont utilisges € i ces de
sépargtion recommandées et trois équations sont utilisée s dans
les Tableaux 204 et 206. Iy et V5, sont utilisés dans kHz a
80 MHE parce que l'essai d'IMMUNITE de conduction R 5 gomme
substitut des essais d'IMMUNITE aux rayonnements lans cette gamyrie de fréquences. Les

equatipns sont dérivées de I'équatio en les

résolvant pour 4 et en substituant a TE. Les

constaptes utilisées dans les équation ernant

les émetteurs RF mobiles/portables:

- l'in ité : e [ : g distance donnée de l'antenne est
sefsiblement identique e al i emi idéal, S ec des

fré

- l'in € a une distance donnée de l'antenne est
sem3|bleme i€ 6 demi-onde idéal, pour des émetteurs aviec des
fré €s 3 X ;

- les|
co

habituellement utilisées avec les appargils de

Pour |
ment Qli
minimale
blindé

EMES définis pour étre utilisés uniquement dans un emplace-

ayxX NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE RF réduits, basés sur I'efficacité
ttenuatlon minimale du filtre RF spécifiées pour un emplagement
3) et 36.202.6 a) 3)), il n'est pas significatif de débattfe des
distang Pour cette raison, le Tableau 207 est utilisé a la plage des
Tablequx 203 et 205,et le Tableau 208 est utilisé a la place des Tableaux 204 et 206. (Voir
aussi lp 6,8:3.201 c) 4)).

Paragraphe 6.8.3.201 c¢) 2)

Les APPAREILS et les SYSTEMES peuvent devoir étre destinés a étre utilisés uniquement dans
un emplacement blindé, en raison des caractéristiques d'EMISSIONS ou d'IMMUNITE de
I'APPAREIL 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 doivent étre identiques, parce qu'elles s'appliquent au
méme emplacement blindé.

25 Voir I'Amendement 1 (1998) de la CEI 61000-4-3:1995.
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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 levels claimed, they differ
from the IEC 60601 TEST LEVEL by an amount that is significant from an EMC standpoint.

The increased radiated RF IMMUNITY TEST LEVEL for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and 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 an EQUIPMENT or SYSTEM that results in harm to a PATIENT if the
portable/mobile communications equipment is brought into PATIENT areas. This requirement is
not intended to permit the use of such mobile/portable communications equipment closer to
EQUIPMENT and SYSTEMS. Therefore, for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS, the
calculat|on of the recommended maximum f|eId strength and m|n|mum separatlon dlstance
takes .

Four gquations are used to calculate the recommended separatio s 203
and 205, and three equations are used to calculate the recomme e ion hces in
Tables| 204 and 206. ¥y and ¥, are used in the frequency range 1 3 pcause
the IELC 61000-4-6 conducted RF IMMUNITY test is used/as_a swybstitute radlahed RF
IMMUNIfTY testing in that frequency range. The equations™are s-\ & F.1 in
Annex 9 Ari 1 nts the

COMPL
assum

lowing

iStance from the aphtenna
tters with frequencies|above

- thd radiated field strength
approximates that of an ideal hal
800 MHz (k = 7);

- the i i i e given distance from the antephna is
approximately half thaf/of an ideal he d|p e for transmitters with frequencieq below

800 MHz (k = 3,5);

— anfennas with gain imyaobile/portable communications equipment.
For EQUIPMENT [ ecified for use only in a shielded location apd that
comply with redieéd LEVELS based upon the minimum RF shielding
effectiyeness and i[te vspecified for the shielded location (see 36.202.3 a)|3) and
36.202. iS\ N c 0 discuss separation distances. For this reason] Table
207 is i and 205, and Table 208 is used instead of Tables 2D4 and
206. (S » 3

Subclqus

EQuIPN EMS may need to be specified for use only in a shielded location as a
result pf either the EXMISSIONS or IMMUNITY characteristics of the EQUIPMENT or SYSTEM. The
specifications for the shielded location that result from the EMISSIONS characteristics gnd the
specifications for the shielded location that result from the IMMUNITY characteristics|of the
EQUIPMENT or SYSTEM must be identical because they apply to the same shielded location.

25 See Amendment 1 (1998) of IEC 61000-4-3:1995.
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La ou les valeurs spécifiées d'efficacité minimale du blindage RF et d'atténuation minimale du
filtre RF doivent étre identiques dans chaque gamme de fréquences pour laquelle elles sont
spécifiées, de sorte que la RF rayonnée ne contournera pas les filtres et la RF conduite ne
contournera pas le blindage. Cela est vrai, méme si l'utilisation dans un emplacement blindé
est spécifiée uniquement pour satisfaire a I'essai de la CEIl 61000-4-6. Dans ce cas, la ou les
valeurs spécifiées d'efficacité minimale du blindage RF doivent étre également identiques a la
ou aux valeurs spécifiées d'atténuation minimale du filtre RF dans chaque gamme de
fréquences pour laquelle elles sont spécifiées, parce que, bien que I'essai soit réalisé sur des
cables, il est prévu de simuler I'effet des sources de rayonnement RF.

Si seule l'utilisation dans un emplacement blindé est spécifiée en raison des caractéristiques
d'IMMUNITE de IAPPAREIL ou du SYSTEME Ie fabricant peut choisir de ne pas utiliser la

nécesgaire d'ajouter le texte specme en 6 8.3.201 c) 2) au Tableau 201

blindé
, |[qui ne
e cela est prévu par les équations des

Tablea ] e’ précaution dicterait qu'il conviendrait de
ne pas| utiliser des émette z arigyrdwun emplacement blindé spécifié.

En raison de I'i @ ; i et du fait que les informations des DOCUMENTS
D'ACCQMPAGNEME » i ne pas étre aisément disponibles de la pgrt des
presta i 3 S\PATIENTS ou des visiteurs, il convient de faife une

afficher des panonceaux a toutes les entrégs des
emplag indés, ing > appareils autorisés ou interdits.

Paragh
Voir I'A X ' Ranydes exemples pour remplir les Tableaux 207 et 208.
P

Voir I'Annexe-AAA agraphe 6.8.3.201 a) 6).

La resfriction 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'ESSAT D'TMMUNITE sont Justifieés 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.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui sont destinés a 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 le 36.202.3 a) 3) et 36.202.6 a) 3)), il n'est pas significatif de
débattre des distances de séparation. Pour cette raison, le Tableau 207 est utilisé a la place
des Tableaux 203 et 205, et le Tableau 208 est utilisé a la place des Tableaux 204 et 206.

Paragraphe 6.8.3.201 c) 4), troisieme tiret

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3.201 c) 2).
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The specified value(s) for minimum RF shielding effectiveness and minimum RF filter
attenuation must be identical in each frequency range for which they are specified so that
radiated RF will not bypass the filters and conducted RF will not bypass the shielding. This is
true even if use in a shielded location is specified only to comply with the IEC 61000-4-6 test.
In this case, the specified value(s) for minimum RF shielding effectiveness must also be
identical to the specified minimum value(s) for RF filter attenuation in each frequency range
for which they are specified because although the test is performed on cables, it is intended
to simulate the effect of radiated RF sources.

If use only in a shielded location is specified as a result of the IMMUNITY characteristics of the
EQUIPMENT or SYSTEM, the manufacturer may choose not to use the EMISSIONS allowance in
36.201.1 a) 4). If this allowance is not used, it is not necessary to add the text specified in

6.8.3.284c 2y toTabte20+4
Subclquse 6.8.3.201 ¢) 3)
For example, a manufacturer might specify that equipment such urgery
EQUIPMENT, walkie-talkies and radio (cellular/cordless) telepho d from
inside |the shielded location or be turned off when the EQui use. A
manufacturer might also make recommendations regarding VS that
are alqo specified for use only in a shielded location, e.qg. inside
the sgme shielded location or be turned off whef 1 of the
manufacturer making the recommendation is in use.
MUNITY
of the
jths at
variou : edicted
by th ) Qre, caution would dictate that RF
trans PN
A reco &rfo post signs at all entrances to shielded
locatio i j of this
requirg kely to
be rea
Subclg
ded to
LS are
om an
1d that

comply with reduced RF IMMUNITY TEST LEVELS based upon the specified minimum RF
shielding effectiveness and filter attenuation of the shielded location (see 36.202.3 a) 3) and
36.202.6 a) 3)), it is not meaningful to discuss separation distances. For this reason,
Table 207 is used instead of Tables 203 and 205, and Table 208 is used instead of Tables
204 and 206.

Subclause 6.8.3.201 c¢) 4), third dash

See Annex AAA, Subclause 6.8.3.201 c) 2).
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Paragraphe 6.8.3.201 g)

L'utilisation d'un ACCESSOIRE, d'un cable ou d'un transducteur autre que celui pour lequel
I'APPAREIL ou le SYSTEME a été congu ou essayé, peut dégrader les performances d'EMISSIONS
et d'IMMUNITE, de maniére significative. Par conséquent, un avertissement, concernant
l'utilisation d'un ACCESSOIRE, d'un transducteur et d'un cable avec les APPAREILS et les
SYSTEMES, autres que ceux spécifiés dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, est nécessaire
pour contribuer a garantir que I'utilisateur pourra exploiter les APPAREILS et les SYSTEMES
comme prévu. Si un fournisseur tiers propose des ACCESSOIRES, des cables ou les
transducteurs a utiliser avec un APPAREIL ou un SYSTEME et qu'ils ne sont pas mentionnés ou
spécifiés dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT relatifs a I'APPAREIL ou au SYSTEME, il est
de la responsablllte de ce fourmsseur t|ers ou du client de déterminer la conformlte de

I'APPAR r, aux
exigences de cette norme.

Paragnaphe 6.8.3.201 h) 3)

Les ty \ ime 2,
de I'U|JT, Annexes, Annexe S1, ificati 2Missi : bande
nécesgai Y

Paragraphe 36.201.1 a)

Pour |
CISPR
ELECTHOMEDICAL.

dé famille de produits
définition 2.221, SYSTEME

Paragnaphe 36.201.1 a) 1)

Il est R \ : AREILS
(par exemple, CISPR 11) 3 i i ibérefont de
I'énerdlie électromagnétiq SNEre . 2 , essais

d'EMIS$IONS suppléme

Paragnaphe 36.@
La déf|nition d'un app
semblable a celle dg asse A et Classe B (ATI). Les limites de PERTURBATION

conduite et rayohné - : § de mesurage sont semblables dans les deux nprmes.
Cela dignifie £ ~ [

automfr;t BXige , , Classe A, et qu'un appareil
confor i CISPR 22, Classe B, satisfait également aux exigence$ de la
CISPR sous-

systén § :
les esgai EMB> pour s'assurer que l'intégration d'un ATl conforme ne dégrade pas les
performances du SYSTEME.

Alors classé
selon la CISPR 22, les APPAREILS et les SYSTEMES ne peuvent pas etre classés selon la
CISPR 22.

Paragraphe 36.201.1 a) 4)
Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3.201 c) 2).
S'il est nécessaire de spécifier |'utilisation uniquement dans un emplacement blindé, en raison

des caractéristiques d'IMMUNITE de I'APPAREIL ou du SYSTEME, un fabricant pourrait choisir de
ne pas tirer profit de la tolérance concernant les essais d'EMISSIONS.
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Subclause 6.8.3.201 g)

The use of an ACCESSORY, cable or transducer other than those for which the EQUIPMENT or
SYSTEM was designed or tested can significantly degrade EMISSIONS and IMMUNITY
performance. Therefore, a warning on the use of the ACCESSORY, transducer and cable with
EQUIPMENT and SYSTEMS other than those specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS is
necessary to help assure that the user will be able to operate EQUIPMENT and SYSTEMS as
intended. If a third-party supplier offers ACCESSORIES, cables or transducers for use with an
EQUIPMENT or SYSTEM and they are not listed or specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS for
the EQUIPMENT or SYSTEM, it is the responsibility of that third-party supplier or the customer to
determine compliance with the requirements of this standard for the EQUIPMENT or SYSTEM
when used with the ACCESSORY, cable or transducer.

Subclquse 6.8.3.201 h) 3)

Types jof modulation are listed in the ITU Radio Regulations, Volume pendix

S1, Clpssification of emissions and necessary bandwidths, Sectio , Sub-
Section IlA, Basic characteristics.

Subclquse 36.201.1 a)

For MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and SYSTEMS, the dard is

It is likely that when CISPR 14 EQuUIP er (e.g. CISPR 11) EQU|PMENT
to forh a SYSTEM, its interconnecting ¢ RF electromagnetic energy
generdted by other sources. Therefofe, additioha MISSIONS testing in accordande with

' lass B (ISM) equipment is generally |similar
E). The conducted and radiated DISTURBANCE
dr in both standards. This means that equjipment
requirements automatically complies with the

to thafl of CISPRA2
limits 4nd the '

complying with

CISP ents and equipment complying with the CI$PR 22
Class ith the CISPR 11, Group 1, Class B requirements. As
both s y : ystem testing and the requirements are essentially id¢ntical
there i c eq N esting of the SYSTEM to ensure that the incorporation of compliant
ITE do S z perférmance of the SYSTEM.

While art ¥ a MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM may be classified in accordan¢e with
CISPR nd SYSTEMS may not be classified in accordance with CISPR 22

Subclquse ,36.201.1 a) 4)

See Annex AAA, Subclause 6.8.3.201 c) 2).

If it is necessary to specify use only in a shielded location as a result of the IMMUNITY
characteristics of the EQUIPMENT or SYSTEM, a manufacturer could choose not to take
advantage of this EMISSIONS testing allowance.
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Paragraphe 36.201.1 a) 5)

Si, par exemple, les réglements radio nationaux applicables n'ont pas de limite de tension
perturbatrice aux bornes d'alimentation, alors pour les APPAREILS et les SYSTEMES CISPR 11,
les exigences de tension perturbatrice aux bornes d'alimentation de la CISPR 11 s'appliquent.
Egalement, si les réglements radio nationaux applicables ne spécifient pas de limite dans une
bande de fréquences pour laquelle la CISPR 11 en spécifie, alors pour les APPAREILS et les
SYSTEMES CISPR 11, les exigences de la CISPR 11 dans cette bande de fréquences
s'appliquent.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES qui comprennent des appareils radio, cette norme n'est
pas destinée a se substituer aux exigences d'EMISSIONS des réglements radio nationaux.

Paragnaphe 36.201.1 b) 1)

Le CI 3 SATION
NORMALES de IAPPAREIL ou de SYSTEME Les cables PATIENT son{ con 'de : ¢ étant
compri i s, de sorte
que I' | MALES.
Il convient que cette simulation du PATIENT soit congue po i ; DNS de
I'APPAREIL ou du SYSTEME ou pour ne pas ajouter des EM NS\ i ant du
simulateur. L' ' Qnsi S ritique;
cependant, si un modéle général RF du PATIENT est d

Pour € 'indiquer
une i norme
est haf

Paragh

En rais ais sur
les soy IL réel,
représe hiques,
de l'interface, particulig $, ainsi
que la configura@zt

Paragraphe 36.207.

Les eXi sont a
I'étude

Paragr

La CE | 61000-3-3 sont applicables uniquement aux appareils dont la
TENSIOQ ASSIGNEE est supérieure ou égale a 220 V et prévus pour étre raccordés au
RESEAU ELECTRIQU BLIC BASSE TENSION. Si un APPAREIL ou un SYSTEME n'est pas préju pour
étre cpnnecte au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE TENSION, cette exigence n'ept pas
applicgbles Des exemples de lieux connectés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE TENSION,
sont les residences, les cabinets médicaux et les petites cliniques. Un lieu est desservi par le

RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC BASSE TENSION, si plusieurs clients sont desservis a partir du méme
point de raccordement d'un intermédiaire de distribution ou d'un transformateur a haute
tension de distribution électrique.

Paragraphe 36.201.3.2 a)

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.201.3.1 a).

26 En étude par les SC 77A et 62A de la CEL.
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Subclause 36.201.1 a) 5)

If, for example, the applicable national radio regulations do not have mains terminal
disturbance voltage limits, then for CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS, the mains terminal
disturbance voltage requirements of CISPR 11 apply. Also, if the applicable national radio
regulations do not specify limits in a frequency band for which CISPR 11 specifies limits, then
for CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS, the requirements of CISPR 11 in that frequency band

apply.

For EQUIPMENT and SYSTEMS that include radio equipment, this standard is not intended to
substitute for the EMISSIONS requirements of national radio regulations.

Subcl

CISPR
or sYs
sufficie
This H
EQUIPM
PATIEN
develo

To avd
upper
harmo

Subcld

Becau
simula
some

signals

Subclg

Magnettic field E@j S %9 kHz are under consideration.26

Subclg

IEC 61
VOLTA(
MAINS
MAINS
PUBLIC
from tH

medium or(high volta

use 362011 hb) 1/)

11 requires the attachment of all cables and a NORMAL USE condjti
F[EM. PATIENT cables are considered part of this requirement. It4

grface, especially with respect
and types.

use 36.201.2.1

use 36.201,3.4

are applicable only to equipment with a RATED

o 220 V and that is intended for connection to the

NT or SYSTEM is not intended to be connected to the

N equikement is not applicable. Examples of locations connected
S WOF & residences, doctors’ offices and small clinics. A location is

e PUBLICMAINSWETWORK if more than one customer is served from the same outg

de electric distribution transformer.

Subcl

IPMENT
rovide

spdition.

of the
of the
pdel is

cify an
dard is

d. Any
and in
to RF

MAINS
PUBLIC
PUBLIC
to the
served
ut of a

yse 36 201 3 2 n/l

See Annex AAA, Subclause 36.201.3.1 a).

26 Under consideration by IEC SC 77A and IEC SC 62A.
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Paragraphe 36.202.1

Pour les essais d'IMMUNITE, les méthodes d'essai et les recommandations concernant le choix
des niveaux d'essai, qui apparaissent dans les normes fondamentales d'IMMUNITE CEM
associées, ont été suivies, excepté dans les cas ou il y a des considérations spéciales,
particulieres aux APPAREILS et aux SYSTEMES. Les écarts par rapport aux normes
fondamentales d''MMUNITE CEM ont été minimisés.

Paragraphe 36.202.1 a)

La pratique médicale |mpI|que de nombreuses spécialités; en consequence les APPAREILS et

les sy ertaines
FONCTIONS impliquent, par exemple le mesurage de signaux de trés fa S\ Ni issus
d'un PATIENT, comparés aux niveaux du BRUIT ELECTROMAGNETIQUE, qUuing é coulé aux
APPAR 's dans
cette norme. En raison des avantages démontrés de nombreux AP , cette
norme|admet un abaissement des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE ification
suffisa itati , Soit
donné étre |retirée
lorsqué¢ cette norme est appelée dans une norme spécifi§ e \prodl gour un
produi{l spécifique, il convient de laisser la possibit Sifi niveau minimum
d'IMMUNITE. Ainsi, s'i justifié ' ) k ) i ue les
NIVEAUKX D ESSAI SELON LA CEI 60601 de cette norme, pé ocifié ormes
partic ,|méme
pour d¢

Paragnaphe 36.202.1 c)

Il convjent de considérer ['

Paragh

Il cony|

Un ap ) celles
spécifig - 9 BXClUSi i ' , e, d'un
appargi 5 ou la
seécuriteé : met de
I'utilisdr danhs S ' i 2 2di i i re aux
exigenge ' ' i id' i i ilisée dans
un SYYTEME U& i i a i i : 2moife d'un
APPAREIL, jusquasce/qu'elles soient intentionnellement supprimées, et ces informations
peuvemt étre/retransmises a l'imprimante et étre réimprimées en cas d'interférences dues au
fonctionnement de l'imprimante. Il convient que les instructions d'utilisation du SYSTEME

ELECTROMEDICAL mettent en garde l'utilisateur pour qu'il vérifie le fonctionnement correct de
I'imprimante avant de supprimer des données stockées. En revanche, un appareil non
électromédical (par exemple, un ATI), utilisé comme station centrale de surveillance d'un
PATIENT, serait probablement soumis aux exigences d'IMMUNITE de cette norme, en fonction
des résultats d'une analyse des risques, parce que I'on peut s'attendre raisonnablement a ce
que la perte ou la corruption des informations relatives au PATIENT, au niveau de la station
centrale de surveillance, puisse affecter la sécurité du PATIENT.

Une fois que l'appareil, pouvant affecter les PERFORMANCES ESSENTIELLES ou la sécurité du
SYSTEME, a été identifié, il convient qu'il satisfasse aux exigences de 36.202.
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Subclause 36.202.1

For IMMUNITY testing, the test methods and guidance for selection of test levels that appear in
the associated basic EMC IMMUNITY standards have been followed, except in cases where
there are special considerations particular to EQUIPMENT and SYSTEMS. Deviations from the
basic EMC IMMUNITY standards have been kept to a minimum.

Subclause 36.202.1 a)

The practice of medicine involves many specialities; thus, there will by necessity be
EQUIPMENT and SYSTEMS that are designed to perform a variety of FUNCTIONS. Some
FUNCTIONS mvolve e.g. measurement of S|gnals from a PATIENT that are of very low levels
when
SYSTE
the prd
TEST L
techno
allowa

justifiefd,
specifip
levels

Subclg

Consiog

Subclg

Consideration should be given to ISO 497%
as

Non-m t from
those [specified by thjs . to this
standard of non-medicalNglectri i i $ENTIAL
PERFORMANCE or fe y Y if the non-medical electrical equipment gxhibits
DEGRADATION, p@ of non-medical electrical equipment that may not
comply with the réqu dard. An example of such equipment is a |printer
used in a SYSTE 3

EQUIPM i

ation to be printed remains in the memory| of an
eted, and the information can be re-transmitted|to the

printer f e of interference with printer operation. Instructions for{use of
the ME q should caution the user to verify proper operation|of the
printer|he &t ed data. In contrast, a non-medical electrical equipment (e.g. ITE)
used N onjtoring central station would likely be subject to the IMMUNITY
require ments af‘this standard, depending upon the results of a risk analysis, because Joss or
corrupfi information at the monitoring central station can reasonably be expected

to affe¢t the safety of the PATIENT.

Once equipment that could affect the ESSENTIAL PERFORMANCE orf saiety of the SYSTEM has
been identified, that equipment should meet the requirements of 36.202.
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Paragraphe 36.202.1 e)

L’exigence stipulant que les APPAREILS ou les SYSTEMES COUPLES AU PATIENT doivent étre
essayeés de sorte que le point de couplage au PATIENT soit dans Il'environnement d'essai et
n'ait pas de connexion conductrice ou capacitive intentionnelle a la terre pendant I'essai, sauf
mention contraire spécifiée dans un paragraphe de cette norme, est destinée a s'assurer que
le cable PATIENT est essayé dans la condition la plus défavorable. Dans les cas ou une
connexion capacitive intentionnelle a été spécifiée (c’est-a-dire main fictive et élément RC),
cela est considéré comme le cas le plus défavorable. Il convient que la capacité involontaire
entre le point de couplage au PATIENT et la terre soit limitée a 250 pF. La CEIl 60601-1 traite
des conditions dans lesquelles le PATIENT est "flottant" et dans lesquelles il est "mis a la

terre", reR—CONBIHONSNORMALES—Gependant—du—point—de—vrue—RF—Hestpeu vra:sc. blgble
qu'un PATIENT soit aussi efficacement mis a la terre dans un environnenfent wlqu'il le
serait gdans un environnement d'essai CEM, si une référence directe a igée. En
conséquence, la main fictive et I'élément RC spécifiés par la CISER \ iséls pour

représenter les conditions de mise a la terre.

Paragnaphe 36.202.1 f)

L’exiggnce d'essayer les APPAREILS et les SYSTEMES a gé&i pain le
plus élevé permettant le fonctionnement approprié, apport
signal/pruit dans ce mode devrait étre sensibleme 5sayeés

avec yn réglage de gain faible, ce qui pourrait conduire a St€rmination erropée de
performances satisfaisantes.

Paragnaphe 36.202.1 g)

Il convjent de définir plus spécifiquem 601-2-

X et 1§ 3 bur les
APPAREILS ou les SYSTEME i i e cette
norme 5 simulateurs utilisés perturbent I'egsai au

minimym et ne prése = : en raison du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUN|TE. Le
simulafeur physiologique dd™ \RA ¢ S prevu pour représenter les caractéristiqlies RF
du corps humai : i Avoir des différences entre I'énergie RF couplée
dans [[APPAREIL e ilisant uniquement un simulateur physiologique du
PATIEN[T, par rapport i P

Voir I'A

Les ex ATIENT
simulé dernier
fonctiol entrée,

pour leg

Pour l¢g gble ou
commandé a ou du
SYSTEME, un OPERATEUR ne sera pas tou10urs present pour survelller le S|gnal du PATIENT et
pour s'assurer que I'APPAREIL ou le SYSTEME est exploité selon les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNE-
MENT. Cependant, il est supposé qu'un OPERATEUR puisse avoir la possibilité de voir une
indication d'intensité de signal inadéquate. Dans ce cas, il est approprié d'essayer I'APPAREIL
ou le SYSTEME, avec le signal physiologique du PATIENT simulé d'entrée, réglé a la plus faible
amplitude ou a une valeur cohérente avec le fonctionnement normal spécifié par le fabricant
ou a l'amplitude minimale ou a la valeur a laquelle I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionne
comme prévu. Les exigences d'amplitude minimale ou de valeur a laquelle il convient que
I'APPAREIL ou le SYSTEME fonctionne comme prévu peuvent étre plus spécifiquement définies
dans les normes particuliéres (normes CEI 60601-2-X et ISO basées sur la CEI 60601-1).
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Subclause 36.202.1 e)

The requirement that PATIENT-COUPLED EQUIPMENT and SYSTEMS shall be tested so that the
PATIENT coupling point is within the test environment and does not have an intentional
conductive or capacitive connection to ground during testing, except as otherwise specified in
a subclause of this standard, is to ensure that the PATIENT cable is tested in a worst-case
condition. In cases where an intentional capacitive connection has been specified (i.e. the
artificial hand and RC element), this is considered the worst case. Unintentional capacitance
between the PATIENT coupling point and ground should be limited to 250 pF. IEC 60601-1
treats the conditions in which the PATIENT is floating and in which the PATIENT is grounded as
NORMAL CONDITIONS. However, from an RF perspective, it is unlikely that a PATIENT would ever
be as effectwely grounded in a medical environment as would be the case in an EMC test
enviro A : nd RC
eleme

Subclquse 36.202.1 f)

The refguirement to test variable gain EQUIPMENT and SYSTEMS g
allows|proper operation is necessary because the signal-to-no
signifigantly worse than if tested with a low gain setting, xki
determjination of satisfactory performance.

ing that
uld be
bneous

Subclquse 36.202.1 g)

Detailg in this
standa nd ISO
stand irb the
test m L. The
PATIEN of the
human ipto the
EQUIPMENT oOr SYSTEM wh ¢ 3 to use

on an actual PATIENT.

The requiremen of the

simulated PATIENT p{ $YSTEM
will op t ch the
EQUIPM

For EQ jain or
automatj EM, an
OPERAT at the
EQUIPM br, it is
assumpd that-an~QPERATOR would be able to see an indication of inadequate signal strength.

For th|s ,cask, it is “appropriate to test the EQUIPMENT or SYSTEM with the input sinulated
PATIEN[‘physiological signal set to either the lowest amplitude or value consistent with pormal
operation specified by the manufacturer or to the minimum amplitude or value at which
the EQUIPMENT or SYSTEM operates as intended. Requirements for the minimum amplitude or
value at which the EQUIPMENT or SYSTEM should operate as intended can be defined more
specifically in Particular Standards (IEC 60601-2-X and ISO standards based on IEC 60601-1).
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Pour les APPAREILS et les SYSTEMES avec un réglage manuel de sensibilité, on suppose que
pendant |'utilisation de I'APPAREIL ou du SYSTEME, I'OPERATEUR sera présent pour surveiller le
signal du PATIENT et pour s'assurer que I'APPAREIL ou le SYSTEME est exploité selon les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Dans ce cas, il est approprié d'essayer I'APPAREIL ou le
SYSTEME, alors qu'il fonctionne a son réglage le plus sensible, avec un signal physiologique
du PATIENT simulé, réglé selon les recommandations de réglage de sensibilité du fabricant.

Paragraphe 36.202.1 h)

Alors que l'effet du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE sur certaines FONCTIONS d'un APPAREIL ou d'un
SYSTEME (par exemple, volume expiré/inspiré fourni par un dispositif de ventilation, valeur de
O, affiché par un moniteur de O, inspiré) peut étre tout & fait visible pendant les essais
d''MMUNITE, d'autres (par exemple, detection de bulles d'air dans un § EME de, dialyse)
peuvemt ne pas I'étre. Il est essentiel que la capacité de I'APPAREIL ou,du SYSTEME\a |fournir
les PERFORMANCES ESSENTIELLES soit évaluée, d'une fagon pratique, 'pe essais
d'IMMUNITE.

Dans le cas des alarmes critiques par exemple, il peut ne p ticulier
pendant les essais d'IMMUNITE RF aux rayonnements, d'étabh : aleurs
normales des paramétres du PATIENT ou de I'APPAREIINQU XS E\de simuler une
conditipn d'alarme, de rétablir des valeurs normal itrali I'APPAREIL| ou le
SYSTENE. Pour les paramétres qui sont normalemeny/affichés\i ffisant d'obsernver les
valeur? affichées pour déterminer si elles sont _influ %9 PERTURBATION, d'une
maniéfe qui pourrait faire que I'APPA ette en alarme, dams des
conditipns d'alarme. Il convient que F STEMES soient congus pour
permeitre I'observation et la vérifisation i/ des paramétres liés aux
PERFORMANCES ESSENTIELLES (par exemp i8¢ déduire des alarmes critjques).
Cepenfant, pour les parametres qui n S ement affichés, utilisés pour réaliser
des FQNCTIONS de PERFORMANCES ES panexemple, déclenchement des alarmes
critiqugs) et sur lesquels e RS e pourrait pas étre bien visible pl:endant
les espais d'IMMUNITE, un i essai spécial doit étre utilisé, afin de
pouvoifr observer I'effet \ & parametres, pendant |'essai.

NOTE | 'évaluation Pi épend, €n partie, de la capacité de I'observateur a d{stinguer
correctement un affi ge i : ent &t un affichage "fige".

dlogiques sont plus sensibles aux PERTURBATIONS que

Dans de nombreu

les cirguits numéyi S s les appareils modernes, des systémes numeriques
sont spuvent yhilj ' er et afficher des signaux analogiques. Par conséquent,| si des
signaux analogiq N s, convenablement amplifiés et correctement affichgs, on
peut, ¢dar , supposer que les décisions logiques de I'APPAREIL |ou du

SYSTENIE gpendant, du fait que les circuits numériques peuvent parfqis étre
aussi affecté PERTURBATIONS, il convient de prendre des précautions en éyaluant
I'affichhge cenvérable)des valeurs et les bonnes décisions logiques.

Un exemple d'une FONCTION associée aux PERFORMANCES ESSENTIELLES, et dpnt le
fonctionnement peut normalement étre observé et vérifié pendant les essais d'IMMUNITE, serait
le volume expiré/inspiré fourni par un dispositif de ventilation. Ce paramétre serait
normalement mesuré a l'aide d'un appareil de contréle du dispositif de ventilation afin
d'évaluer les performances de ce dernier pendant I'essai.

Un autre exemple d'une FONCTION associée aux PERFORMANCES ESSENTIELLES, et dont le
fonctionnement peut normalement étre observé et vérifié pendant les essais d'IMMUNITE, serait
un APPAREIL ou un SYSTEME qui affiche I'O, inspiré. En supposant que la valeur affichée d'O,
est utilisée pour déclencher des alarmes et qu'il peut étre déterminé que I'affichage continue
a étre rafraichi normalement, on peut supposer que, si la précision de la valeur affichée d'O,
pendant les essais d'IMMUNITE reste dans une plage acceptable, une alarme indiquant une
valeur faible d'O, serait alors activée si la valeur réelle d'O, devait tomber au-dessous d'un
seuil d'alarme typique. Il ne serait donc pas nécessaire d'ajuster le seuil d'alarme pour faire
en sorte qu'une alarme se produise réellement, car cela ralentirait considérablement I'essai.
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For EQUIPMENT and SYSTEMS that have a manual sensitivity adjustment, it is assumed that
during use of the EQUIPMENT or SYSTEM, the OPERATOR will be present to monitor the PATIENT
signal and ensure that the EQUIPMENT or SYSTEM is operating according to the ACCOMPANYING
DOCUMENTS. For this case, it is appropriate to test the EQUIPMENT or SYSTEM while it is
operating at its most sensitive setting with a simulated PATIENT physiological signal set
according to the manufacturer’s sensitivity adjustment guidelines.

Subclause 36.202.1 h)

While the effect of the IMMUNITY TEST LEVEL on some FUNCTIONS of an EQUIPMENT or SYSTEM
(e.g. tidal volume delivered by a ventilator, O, value displayed by an inspired O, monitor) may
be readily apparent durmg IMMUNITY testmg, others (e. g air bubble detect|on in a dialysis

de the
culany durirng radiated
BYSTEM
IPMENT
ve the
t could
) NT and
ddring the tpst, of
grive critical aJarms).
$ENTIAL
of the
DISTU are or
& can be
obsery
NOTE igtinguish
between a normally-functioning d
In many cases, analogue ¢ircu ry i ifl igi ircuitry.
Furthef, in modern eq i 1 alogue
signalg. Thereforg blayed,
it can in many c would
be corfect. However, s well,
care slould be exe ons.
An ex tion of
which |ca olume
delive e of a
ventilator teste
Anothgr example [ i gtion of

which [can“normally be observed and verified during IMMUNITY testing is an EQUIPMENT or
SYSTEN ‘that displays inspired O,. Assuming that the displayed O, value is used to [trigger
alarms and that it can be determined that the display continues to be updated normally, it can
be assumed that if the accuracy of the O, value displayed during IMMUNITY testing remains
within an acceptable range, then a low O, alarm would be activated if the actual O, were to
fall below a typical alarm threshold. It would not be necessary to adjust the alarm threshold so
that an alarm actually occurred, as this would slow the testing considerably.
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Un exemple d'une FONCTION associée aux PERFORMANCES ESSENTIELLES, et dont le
fonctionnement ne peut pas normalement étre observé ou vérifié pendant les essais
d'IMMUNITE, est une alarme de détection de bulles dans un APPAREIL de dialyse. Puisque la
valeur, captée a partir du détecteur de bulles, n'est pas affichée normalement, il serait donc
nécessaire d'ajouter un affichage, par exemple, de la viscosité ou de l'impédance acoustique,
afin de déterminer si ce paramétre est affecté par le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE d'une fagon qui
empécherait I'alarme de bulles d'étre activée.

Paragraphe 36.202.1 i)

Il convient que tout simulateur, utilisé en lieu et place d'un APPAREIL réel, représente
correctement les caractéristiques électriques, et dans certains cas mécaniques, de l'interface,
particdlierement en ce qui concerne des signaux RF et des imped ainsi pue la
configuration et les types de cables.

Paragnaphe 36.202.1 j)

Un point de départ raisonnable pour quantifier I'importance de fa~QEGRARA emple,
une erfeur), qui pourrait étre acceptable pendant les essais d ec les
exigences de 36.202.1 j), est la spécification de la précisigh ~ hns les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, avec la modification 3 ources
d'erreyr normalement prises en compte dans la spégffi aclei 2gligées et
I'écart [total de précision est alloué a la réponse (de S NIVEAU
D'ESSA| D' IMMUNITE. SI des ecarts supplementalr pDFECIS idéré b étant
acceptpbles, i z i ec les
clinicigns dont I'expérience et le dom@aj 5€ | isation de I'APPAREIY ou du
SYSTENE particulier, et il convient que in i intégrées dans les DOCUMENTS
D'ACCMPAGNEMENT

Si de|plus faibles NIVEA justifiés, comme cela est spéc|fié en
36.202.1 a), le NIVEAU & ¢ iné adui le NIVEAU D'ESSAI
D'IMMUNITE jusqu'a ce[X it€ mité de 36.202.1j) soient satisfaif{s. Par

exemple, si de plus fajble S justifié i ' SELON
LA CEI|60601 pr : 8S du PATIENT, le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE pgut étre
réduit pu point jus i pour lequel les fausses alarmes du PATIENT ne se
produisent pas. Ce 4 era le NIVEAU D'IMMUNITE. Le NIVEAU DE CONFPRMITE

peut a!:lrs étre dé rtir du NIVEAU D'IMMUNITE, comme spécifié en 6.8.3.201 a) 6)
deuxiéme tiret, 6 3.201 c) 4) deuxiéme tiret

Exemple des\criteveés de conformité:

— un[SYSTE Rimagerig’affiche une image pouvant étre altérée, mais d'une maniére [qui est

identifiée \Comme tant différente d'une altération physiologique et qui n'affecterait|pas le
diagnostic ou i ;

— un|moniteur de rythme cardiaque affiche un rythme cardiaque pouvant étre errong, mais
d'une grandeur qui n'est pas cliniquement significative;

— un moniteur de PATIENT présente un peu de bruit ou une transitoire sur une forme d'onde
et le bruit ou la transitoire est identifiable comme étant autre chose qu'un phénoméne
physiologique et n'affecte pas le diagnostic ou le traitement.

Des exemples d'APPAREIL et de SYSTEMES avec des FONCTIONS multiples sont:

— des moniteurs multi-parameétres;
— des SYSTEMES d'anesthésie avec moniteurs;
- des dispositifs de ventilation (respirateurs) avec moniteurs;

— des occurrences multiples de la méme FONCTION (par exemple, plusieurs sondes invasives
de pression sanguine).
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An example of a FUNCTION associated with ESSENTIAL PERFORMANCE and the operation of
which cannot normally be observed or verified during IMMUNITY testing is a bubble detection
alarm in dialysis EQUIPMENT. Because the value sensed from the bubble detector is not
normally displayed, it would be necessary to add a display of, for example, viscosity or
acoustical impedance in order to determine if this parameter would be affected by the
IMMUNITY TEST LEVEL in a way that would prevent the bubble alarm from activating.

Subclause 36.202.1 i)

Any simulator used in lieu of actual 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.

Subclduse 36.202.1 j)

A reaspnable starting point to quantify the amount of DEGRADATION ght be

acceptpble during IMMUNITY testing, in accordance with the require i) is the

manufacturer’s accuracy specification in the ACCOMPANYING DOCK ication

that all other sources of error normally accounted for in ibn are

disregarded and the total accuracy deviation is allocated tg ENT or

SYSTENI to the IMMUNITY TEST LEVEL. If additional gidered

acceptpble, the deviation should be determined fron ¥ whose

experi¢gnce and area of expertise include the use of/the ; M, and

this in

If lowe he IMMUNITY LEVEL may be

determi .1 j) are

met. H LEVEL

results| i nt just

below be the

IMMUNI VEL as

specifip

Examp

- an that is
reg sis or
tre

- ah that is
nof

— a-F nd the
noi iggnosis
or

Exampgles 6f EQUIPMENT and SYSTEMS with multiple FUNCTIONS:

- multi-parameter monitors;
— anaesthesia SYSTEMS with monitors;
— ventilators with monitors;

— multiple instances of the same FUNCTION (e.g. multiple invasive blood pressure sensors).
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La défaillance d'un APPAREIL de thérapie pour terminer un traitement en temps voulu est
considérée comme une cessation ou une interruption du fonctionnement prévu en rapport
avec les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Si I'effet du signal d'essai sur un APPAREIL ou un SYSTEME est si bref qu'il est transparent pour
le PATIENT ou pour I'OPERATEUR et n'affecte pas le diagnostic, la surveillance ou le traitement
du PATIENT, celui-ci peut étre considéré comme n'étant pas une cessation ou une interruption
du fonctionnement prévu. Par exemple, si en réponse au NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE, un
dispositif de ventilation s'arréte de pomper pendant 50 ms et puis reprend son
fonctionnement, de telle sorte que la précision est dans des limites acceptables, cela ne
devra pas étre considéré comme une cessation ou une interruption du fonctionnement prévu.

Le Paragraphe 36.202.1 j) demande que les APPAREILS et les SYSTEMES restent\s Jans les
conditipns d'essai de 36.202. Il convient d'effectuer une analyse deg/ri \r~identifier
les crileres de sécurité a surveiller pendant les essais d'IMMUNITE ie sidérer
I''SO 14971 et la CEI 60601-1-4 pour cette analyse des risques.

Paragnaphe 36.202.1 k)

Si, par exemple, les réglements radio nationaux Spési exigénces d'IMMUNITE
uniquement pour les champs électromagnétiques rayonnés R es essais d'IMMUNITE
de cetfe norme doivent alors s'appliquer a I'app . selon 36.202.3(a), les
récepteéurs d'énergie électromagnétiq . dis . exigences d'IMMUNITE aux
champpg électromagnétiques rayonné USION du récepteur.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3 nant la signification des plus [faibles
NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE relatifs a I'¢ i la CEI 61000-4-11. En outre| si par

exemple les réglements radiQ nationaux sp&cifie JUNITE aux champs électromagnetiques
rayon étroite que ne le fait cette nornle, ces
exigen ! : upérieures ou égales a celles déterninées
selon J S \

Pour lgs APPAR@% omprennent des appareils radio, cette norme n'est

pas de S XA és d'IMMUNITE des réglements radio nationaux.

Paragh

Selon : e NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 4 kV pour la décharge dans|l'air et
au corjtact 2 i§faisant)pour les matériaux en bois, en béton et en céramique, a tous les
niveau idité (parvexemple, lorsque les sols sont constitués de ces matériaux). 27
Toutef AU DJESSAI D'IMMUNITE de 8 kV pour la décharge dans l'air et de +6 k|V pour

ct est satisfaisant pour la majorité des environnements médicaux.

la décTarge au cont

Les APPAREILS et les SYSTEMES doivent satisfaire a 36.202.1 j) pendant I'essai d'IMMUNITE.
Cependant, pour de nombreuses FONCTIONS des APPAREILS et des SYSTEMES, il n'est
pratiquement pas réalisable d'évaluer les performances pendant Iles différentes
PERTURBATIONS transitoires (par exemple, lors des essais d'IMMUNITE aux DES, aux
transitoires électriques rapides en salves, et aux ondes de choc). Par conséquent, pour ces
FONCTIONS "pendant... I'essai" peut étre interprété dans un sens général, c’est-a-dire pendant
la totalité de la séquence d'essai, plutdét que pendant, par exemple, une seule impulsion. Voir
également I'Annexe AAA, le Paragraphe 36.202.1j) concernant linterprétation de "une
cessation ou une interruption” concernant de brefs effets sur I'APPAREIL ou le SYSTEME.

27 Voir la CEl 61000-4-2:1995.
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Failure of therapy EQUIPMENT to terminate a treatment at the intended time is considered
cessation or interruption of an intended operation related to ESSENTIAL PERFORMANCE.

If the effect of the test signal on an EQUIPMENT or SYSTEM is so brief as to be transparent to the
PATIENT or OPERATOR and does not affect diagnosis, monitoring or treatment of the PATIENT,
this can be considered not to be cessation or interruption of an intended operation. For
example, if in response to the IMMUNITY TEST LEVEL a ventilator stops pumping for 50 ms and
then resumes operation such that accuracy is within acceptable limits, this would not be
considered cessation or interruption of an intended operation.

Subclause 36.202.1 j) requires that EQUIPMENT and SYSTEMS remain safe under the test
conditions of 36.202. A risk analysis should be performed to identify the safety criteria to be
monitored during IMMUNITY testing. Consideration should be given 1 and
IEC 60601-1-4 for this risk analysis.

Subclquse 36.202.1 k)

If, for ¢xample, national radio regulations specify IMMUNITY reqgui S diated RF
electrdmagnetic fields, then the other IMMUNITY tests of this sta st e radio
equipment. Note that according to 36.202.3 a), receivers/0 Q 0 gy are
exempf from radiated RF electromagnetic field IMMUNITY regquiremgnts i N BAND
of the feceiver.

See Ahnex AAA, Subclause 6.8.3.201 a) 5) reg Y TEST
LEVELY for the IEC 61000-4-11 IMMUN , ion, or example the nationdl radio
regulafions specify radiated RF electfomagne juency
range than does this standard, those requi € > Si - equal
to thoge determined in accordance wit

S that inclyde equipént, this standard is not intended to
requirémenis\of na gdio regulations.

According to I@ ) € AUNNLY/TEST LEVEL of %4 kV for both air and ¢ontact
dischafge are ad ate ials\of wood, concrete and ceramic at all humidity levels
(e.g. when floors cQf ials).27 However, the IMMUNITY TEST LEVEL of +8§ kV for
air and 6 kV forContas < iate for the majority of medical environments.

For EQUIPMENT and SYSTE
substitute for the IMMUNITY

Subclquse 36.202.2 a)

EQUIPNIENT Y geet 36.202.1 j) during the IMMUNITY test. However, fof many

FUNCTIDONS\ Of\ EQUIPW /SYSTEMS, it is not practical to assess performance [during
individué ient ANCES (e.g. in the ESD, Electrical fast transient and burst, and
Surge [MM ests). Therefore, for these FUNCTIONS, “during... the test” may be intefpreted

in the |general i.e. during the whole of the test sequence, rather than during ¢.g. an
individpal impulse~Sge also Annex AAA, Subclause 36.202.1 j) regarding the interpretation of
“cessarion or interruption” for brief effects on the EQUIPMENT or SYSTEM.

27 See IEC 61000-4-2:1995.
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De méme, les APPAREILS et les SYSTEMES doivent satisfaire a 36.202.1 ) aprés l'essai
d''MMUNITE. Cependant, il y a également des limitations pratiques sur l'interprétation de
"aprés". Occasionnellement, les effets d'un NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE peuvent ne pas se
manifester immédiatement aprés I'arrét de la PERTURBATION (par exemple, pour l'essai
d'IMMUNITE aux champs électromagnétiques rayonnés RF). Il peut également y avoir des
effets latents provoqués par le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE. Cependant, en général, si I'APPAREIL
ou le SYSTEME continue a satisfaire a 36.202.1 j) pendant un laps de temps raisonnable (par
exemple le temps de palier de I'APPAREIL ou du SYSTEME déterminé selon 36.202.2 b) 4) ou le
temps de rétablissement de I'APPAREIL ou du SYSTEME spécifié par le fabricant) aprés la fin de
la séquence d'essai d'IMMUNITE, cela peut étre interprété comme satisfaisant a 36.202.1 j)
"aprés l'essai".

Paragnaphe 36.202.2 b) 1)

L’exiggnce stipulant que la détermination de la conformité doit etre basé icafion de
DECHARGES ELECTROSTATIQUES individuelles assure que [ f des
conditipns d'utilisation réelles. Pendant les essais, l'applicati harges
répétégs a chaque point d'essai (par exemple, a intervalles d'g bermet
d'améljorer des statistiques d'essai et permet a I'essai d'étre ndant,
pour lgs APPAREILS et les SYSTEMES, comme les moniteurs~du P2 euvent
étre mal interprétées, se confondre avec le signal du pATI we égal au taux de
répétitjon des décharges. Du fait qu'il est trés peu prfobak ! A ME soit
exposé a des DECHARGES ELECTROSTATIQUES répété ' e ilisati celle, et
pour éyiter de pénaliser inutilement ces APPAR 3 S 2 'essjai sont
évalués en considérant la réponse : harge,
individpellement.

Paragnaphe 36.202.2 b) 2) et 3)

Une PARTIE ACCESSIBLE € t u 1efini aLEl 60601-1, utilisé dans ce paragraphe
pour spécifier que les|d¢ . pliquéeg uniquement aux points de l'enveloppe de
I'appareil pouvant étre|to aS\par Ve doigt’d'essai de la CEIl, spécifié par la CEI 606Q1-1, et
aux poajints inter gn peut accéder, sans utiliser de dispositif extra-
corporgl (OUTIL). s des PARTIES ACCESSIBLES incluent les contacts

touché ela CE De nombreux accés de connecteurs sont congys pour
suppo requence, analogiques ou numériques, et ne peuvegnt, par
CoNséq dispositifs de protection suffisants contre les surtensions.28

de Co%s [ #ct de connecteur en retrait, qui ne peuvent pas étre

Pour 4 it correct de I'APPAREIL ou du SYSTEME, des marquaggs sont
requis, r le SYSTEME et dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, ppur les
conneq u regard de I''MMUNITE aux DES.

Paragh

Il faut que toute charge electrique, qui s'est accumulee sur un APPAREIC A SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE ou sur un APPAREIL de Classe Il, soit dissipée entre chaque décharge du générateur
d'essai DES, pour que le véritable effet de chaque décharge puisse étre déterminé. Il faut
prendre des précautions dans la méthode de décharge utilisée, pour éviter de surcharger
I'APPAREIL ou le SYSTEME par les essais. Par conséquent, entre les décharges du générateur
DES, il est recommandé de dissiper toute charge accumulée sur ce genre d'APPAREIL ou de
SYSTEME a travers le réseau de résistances spécifié. Cependant, il convient que le réseau de
résistances soit déconnecté et éloigné pendant la décharge du générateur d'essai DES, de
sorte que cette derniére et les champs électriques et magnétiques transitoires résultants ne
soient pas affectés.

28 Ce texte est tiré de I'Amendement 2 (2000) de la CEl 61000-4-2:1995.
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Similarly, EQUIPMENT and SYSTEMS must meet 36.202.1 j) after the IMMUNITY test. However,
there are also practical limitations on the interpretation of “after”. Occasionally, the effects of
an IMMUNITY TEST LEVEL may not manifest until after the DISTURBANCE is removed (e.g. for the
radiated RF electromagnetic fields IMMUNITY test). There can also be latent effects caused by
the IMMUNITY TEST LEVEL. However, in general, if the EQUIPMENT or SYSTEM continues to meet
36.202.1 j) for a reasonable period of time (e.g. the dwell time of the EQUIPMENT or SYSTEM
determined according to 36.202.2 b) 4) or the recovery time of the EQUIPMENT or SYSTEM
specified by the manufacturer) after the IMMUNITY test sequence is completed, this may be
interpreted as meeting 36.202.1 j) “after the test”.

Subclause 36.202.2 b) 1)

The r ion of
individpal ELECTROSTATIC DISCHARGES ensures that the test is represe atlv of act al use
conditipns. During testing, the application, to each test point, of multip}é fodischarges
(e.g. a i [ its i istics & the\est to be
complgeted quickly. However, for EQUIPMENT and SYSTEMS such A ) itofs, the

discha
repetition rate. Because it is highly unlikely that the EQUIPMENY, or 3 posed
to ELECTROSTATIC DISCHARGES repeated at such a rate in a€ty G alizing
such EQUIPMENT and SYSTEMS unnecessarily, the test A ed on
considering the response of the EQUIPMENT or SYSTEM 0 eash th arge indh

rges could be misinterpreted as a PATIENT signal with 2

Subclquse 36.202.2 b) 2) and 3)

ACCESBIBLE PART is a defined term il N N i specify
that discharges are applied only to poih St ipme hed by
the IEC test finger specified in IEC 60601 ang can be

accesged without the use of an extra-corporea ons of
ACCES$IBLE PARTS include female conneg tac nector
contact that cannot be toydch he NEC flnge Many connector ports are designed to
handle| high-frequency in i S analoe or digital, and therefore cannot be
provid¢d with sufficie EP evices.28 To ensure proper operation| of the

EQUIPMENT or SYSTEM juired, on the EQUIPMENT or SYSTEM and |in the
ACCOMPANYING p

Subclduse 36.202.2<b

Any el [IPMENT
must b effect
of eac 3 sed, to
avoid st UIPMENT or SYSTEM. Hence, between d|scharges of the ESD
generg i 3 IPMENT
or sYs ) uld be
disconphected and~qo¥ed away during discharge of the ESD test generator, so that the test

dischafge and the resulting transient electric and magnetic fields are not affected.

28 This text is from Amendment 2 (2000) of IEC 61000-4-2:1995.
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Paragraphe 36.202.3 a)

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202.2 a) pour de plus amples informations concernant
"pendant et aprés".

Paragraphe 36.202.3 a) 1) et 2)

On peut penser que certains APPAREILS et SYSTEMES COUPLES AU PATIENT utiliseront, comme
justification d'un plus faible NIVEAU DE CONFORMITE DE L'IMMUNITE, le fait que certains signaux
physiologiques puissent étre sensiblement inférieurs a ceux induits par une intensité de
champ de 3 V/m.

L'augmentation du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE aux rayonnements RF pqur les\ APRAREILS et
SYSTENIES DE MAINTIEN DE LA VIE est prévue pour constituer uné ecurité
supplémentaire afin de diminuer la probabilité de DEGRADATION d'un ARR \SYSTEME

que lep appareils de communications mobiles/portables, tel qu'un{raadiot€léph ulaire/

sans fil), pourraient provoquer, entrainant un préjudice pou ; i ppareil de
communications portable/mobile était introduit dans les zone a . p igence
n'est [pas prévue pour permettre ['utilisation de cee i ?}ations
mobiles/portables plus prés des APPAREILS et des SYS AN é des
APPAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE, donnée pgar |€ S pécifié
de 10/V/m dans la bande de fréquences de 80 M} : rement
importante, parce que cette bande est utilisée es bi-
directignnelles, les téléphones portatifs\ numérig riques.
Les AHRPAREILS et les SYSTEMES, en {art i s été essayés selon cette

gléphones portatifs et mobiles
s anciens, analogiques, de lalméme

norme] se sont avérés plus susceptibl

numeérjques que les téléphones portatijfs
puissahce d'émission ASSIGNEE maxim plus susceptibles aux émissigns des
Valkies), émettant souvent avec une

le, etenco
radios | bi-directionnelles poxtables et k ob i
puissapce de sortie plus lle.destéléphohes portatifs et mobiles.

La fréguence de 2,5 q \été isie ‘comme extrémité supérieure de la gamme des

fréquences d'es jamme
de fréquences 5 cette
gamme ne procurera

Paragnaphe 36

Pour lgs A ement
blindé, S ‘ ale du
blindage R tténwation minimale du filtre, spécifiées pour I'emplacement blindé| par le

fabricgnt de I'APRAREID ou du SYSTEME. Cependant, s'il est nécessaire de spécifier I'utilisation
uniquement dans UM emplacement blindé, en raison des caractéristiques d'EMISSIQNS de
I'APPARE[ ou du SYSTEME, un fabricant pourrait choisir de ne pas tirer profit de la tolgrance
concermanttesessais T MvMONITE:

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3.201 c) 2).

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a étre utilisés uniquement dans un emplacement
bien blindé et bien filtré, le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE peut étre réduit au-dessous d'un niveau
produit par les EMISSIONS satisfaisant au CISPR; il est donc nécessaire de donner a
I'utilisateur des recommandations quant aux restrictions qu'il convient de mettre en place pour
d'autres dispositifs utilisés dans cet emplacement blindé. (Voir 6.8.3.201 c¢) 3).

La fréquence de 2,5 GHz a été choisie comme extrémité supérieure de la gamme des
fréquences d'essai pour couvrir la bande ISM de 2,400 GHz a 2,500 GHz. Tant que la gamme
de fréquences de 2,5 GHz a 3,0 GHz n'est pas plus intensément utilisée, I'essai dans cette
gamme ne procurera que peu d'avantages supplémentaires.
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Subclause 36.202.3 a)
See Annex AAA, Subclause 36.202.2 a) for further information regarding “during and after”.
Subclause 36.202.3 a) 1) and 2)

It is expected that some PATIENT-COUPLED EQUIPMENT and 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.

The increased radiated RF IMMUNITY TEST LEVEL for LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS
is mtended as an addltlonal safety margln to decrease the likelihood that mobile/portable

commt cause
DEGRA obile/
portab sas. Thisgequirement
is not intended to permit the use of such mobile/portable communicatigns eq clpser to
EQUIPM STEMS
provid¢d by the specified 10 V/m IMMUNITY TEST LEVEL in th ) » 0MHz to
2,5GHzi i i i [ eld\and\mobile two-way

radios, : ahd SYSTEMS,
particularly those that have not been tested in accorda i ¢ been
found fo be more susceptible to transmissions from digite bhones
than fr output
power, vo-way
radios le and
mobile telephones.

The fre h€ test frequency range t¢ cover
the 2,4 \cy range 2,5 GHz to 3,0 GHz is more
heavily ohal benefit

Subclquse 36.202.3 a) 3)

For EQUIPMENT and SYS Recifi only in a shielded location, it is appropfiate to
reduce the RF N VELNbYNhe pminimum RF shielding effectiveness and filter
attenugtion spe ' ation by the manufacturer of the EQUIPMENT or
SYSTEN. However, If : gcify use only in a shielded location as a resulf of the
EMISSI i Qf th PMENT or SYSTEM, a manufacturer could choose|not to

take aI
See A

For EQUI
filtered, !
EMISSIONS; therefare,

restriclions._should b€
c) 3).

specified for use only in a location that is well-shielded and well-
LEVEL may be reduced below a level produced by CISPR-compliant
it is necessary to provide the user with recommendations as tp what
placed upon other devices used in this shielded location. See 6.§.3.201

The frequency of 2,5 GHz was selected as the upper end of the test frequency range to cover
the 2,400 GHz to 2,500 GHz ISM band. Until the frequency range 2,5 GHz to 3,0 GHz is more
heavily used, testing in this range will provide little additional benefit.
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Paragraphe 36.202.3 a) 4)

En pratique médicale, on utilise I'appareil qui est accordé sur une fréquence spécifique afin
de détecter les signaux électromagnétiques RF émanant d'un PATIENT (par exemple APPAREIL
IRM), ou les données émises pour la surveillance a distance des PATIENTS (par exemple,
télémétrie). Lorsqu'un récepteur d'énergie électromagnétique RF est intentionnellement
accordé sur sa fréquence de réception, il est impossible pour ce sous-ensemble de I'APPAREIL
ou du SYSTEME d'étre protégé contre un signal d'essai dans sa bande passante. Par
conséquent, la DEGRADATION du sous-ensemble de réception est autorisée. Cependant, les
autres FONCTIONS opérationnelles de I'APPAREIL ou du SYSTEME doivent continuer a fonctionner
comme prévu.

La fréguence de 2,5 GHz a eté choisie comme extremité superieure la gamnpe des
fréquences d'essai pour couvrir la bande ISM de 2,400 GHz a 2,500 GH e la'gamme
de fréquences de 2,5 GHz a 3,0 GHz n'est pas plus intensément util s danp cette
gamme¢ ne procurera que peu d'avantages supplémentaires.

Paragnaphe 36.202.3 b) 3)

La fréquence de modulation de 2 Hz est un compromis; el std s élect ée pour étre dans
les bandes passantes physiologiques, et pour cepengant eyj ps Wessai suppjémen-
taire qui résulterait de I'essai de chaque bande pas ; s bandes pagsantes
physiologiques typiques des APPAREILS et des SY, 2 i de cardiologie,|et elle

correspond a une fréquence de modul
(cellulaires/sans fil). L'utilisation du
ou ne commandant pas les paramétres ccord avec les exigences de
la CEI61000-4-3. Il est demandé q : E DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUE et la
FREQUENCE DE FONCTIONNEMENT soien{ dist équence de modulation pour |rendre

types de radiotéléphones
es SYSTEMES, ne mesurant

I'identification de l'interfére ‘ s rédigeant les normes partiduliéres
(normgs CEI 60601-2-X <et 2|1 60601-1) sont incités a utiliger les
exigenges de fréqueng [ : NCE DE SIMULATION PHYSIOLOGIQUH et de

FREQUENCE DE FONCTIQN acifiées s”cette norme, a moins qu'elles ne s'averent
non satisfaisantes A dui e. Pour les SYSTEMES multi-paramétres, cela
minimigera le .@}. i qui it Sinovimposé par I'exigence pour essayer la totalité de
la gamjme de fréqué ; dguence de modulation différente, spécifiée par la ['Partie
deux" ¢e la norme /Ny Jque sous-SYSTEME.

Paragraphe

L’exige Ralier minimum de 3 s, pour les APPAREILS et les SYSTEMES pour
lesque

o2 Hz est utilisée, est calculée a partir de la vitesse de balayage
maximple enféquence (1,5 x 10~3 décades/s) et des exigences de pas de fréj}uence
maximpl (%) de CEI 61000-4-3, avec le résultat arrondi a la seconde entiére |a plus
prochd. Ele"garantit que I'APPAREIL ou le SYSTEME a l'essai sera exposé a au moins six|cycles
de modwlation | ’nvignnr‘o de +ompc de palinr minimal de 1 s pour tous-les autres ARRPAREILS
et SYSTEMES est requise, de sorte que des ingénieurs d'essai puissent observer la
DEGRADATION des performances qui pourrait se produire en réponse au NIVEAU D'ESSAI
D'IMMUNITE.

L'utilisation d'un temps de palier adéquat (ou du taux de balayage lent correspondant) peut
étre particulierement important pour les essais d'IMMUNITE des APPAREILS et des SYSTEMES.
Alors que les interférences avec une unité d'affichage visuel peuvent étre pergues
immédiatement, les APPAREILS et les SYSTEMES peuvent avoir un temps de réponse tres lent et
nécessiter un long temps de palier, afin d'évaluer les performances pendant l'essai. Par
exemple:
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Subclause 36.202.3 a) 4)

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 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 EQUIPMENT or 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 EQUIPMENT or 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 GHz to 2, 500 GHz ISM band. Until the frequency range 2,5 GHz to 3,0 GHz is more

heaVII otin hic ranan a1 ui.—ln Littlao oddition L bhaoanafit

ad _ta P 4 HI
uu\.ou, I.\.ouulls H—tHS rarTg TV Flv T T e uuuuuunuu DeReHt:

Subclquse 36.202.3 b) 3)

The 2|Hz modulation frequency is a compromise that has b S 3 e | within
physiological passbands and yet avoid the additional testing tj AWB every
passb3gnd were tested. It is between the typical physiologicak passhands 3i ry and
cardiology EQUIPMENT and SYSTEMS, and it corresponds to 2z i juency
of some types of radio (cellular/cordless) telephones. The_use &f ) NT and

ithr'the requirgments

SYSTENIS that do not measure or control physiological 3
PERATING FREQUENCY

of IEC|61000-4-3. The PHYSIOLOGICAL SIMULATION F
are refuired to be separated from the modulati J :
interfefence more obvious. Groups wyiting P a (IEC 60601-2-X and I1SO
standards based on IEC 60601-1 S e modulation frequency,

PHYSIOLOGICAL SIMULATION FREQUENCY g REQUENCY requirements specified in
this stpndard unless they are found tgNbe | e specific product. Forl multi-
param =ter SYSTEMS, this will minimize he testing that would otherwise be impojsed by

the reg range gt’each different modulation frequency
specifip indivi sub-SYSTEM.

Subclquse 36.202.3 b)|4

The mini iny ire ok 3 & for EQUIPMENT and SYSTEMS for which 2 Hz
modurI} i om\thé maximum frequency sweep speed (1,5|x 10-3
decad 1 %) requirements of IEC 61000-4-3, with the

result W . It assures that the EQUIPMENT or SYSTEM under
test w, six cycles of the modulation. The minimum dwe|l time
requirg EQUIPMENT and SYSTEMS is required so that perfomance
DEGRADATION that mi i response to the IMMUNITY TEST LEVEL can be observed by test

The us equate\dwell time (or a correspondingly slow sweep rate) can be particularly
impor:}rnt O IMMONITY testing of EQUIPMENT and SYSTEMS. While interference with g video

display unitcan be perceived instantly, EQUIPMENT and SYSTEMS can have a very slow
response.time and may require a long dwell time in order to assess performance dur|ng the
test. For example:
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— Un oxymétre a impulsions peut afficher une valeur intégrée sur plusieurs cycles
cardiaques.

— Il peut prendre plusieurs minutes pour déterminer que le débit d'une pompe a perfusion
est maintenu dans une plage acceptable.

— Un dispositif de ventilation peut exiger plusieurs cycles de respiration pour répondre a un
signal d'essai.

NOTE Certaines sondes a réponse lente, par exemple, les sondes chimiques/biochimiques, peuvent avoir des
temps de réponse de plusieurs minutes, mais ne sont pas susceptibles aux champs RF. Dans ces exemples, la
réponse de I'électronique, y compris le filtrage ou I'intégration des données par le matériel ou le logiciel, serait le
temps de réponse approprié a considérer dans la détermination du temps de palier.

Paragrephe—36-262-3b)5)

Une inclusion du PATIENT peut, de maniére significative, affecter I'EN : FCTRO-
MAGNEFIQUE de I'APPAREIL ou du SYSTEME a I'essai (le PATIENT peut/$8 ne une
antennle). Pour cette raison, I'élaboration de modéles du PARENY ‘qdéeqy t| d'une
méthodlologie d'essai convenable demandera une recherche pe de
couplage au PATIENT. L’exigence stipulant que le point de couplage™au R Dit pas

avoir is est
prévu plus
défavorables. La CEl 60601-1 traite des conditions ddns lesguée

dans lesquelles il est "mis a la terre", ; : pacité
involontaire entre le point de couplage au PATIE ¢ f it limitée & imum de
250 p ; , rant le
fait qu iflcative,
augmenter ou diminuer la quantité d'énexgi : ou au
SYSTE iculiére 5C 62A
n'envig

Paragn

Si le fonctionneme peut pas étre simulé, il n'est pas pratique
d'essayer les S NSIONS et les SYSTEMES INSTALLES DE |FAGON
PERMANENTE vVis-a~i hamps rayonnés RF, selon la CEI 61000-4-3,[sur un
site dlessai. Par &0 i vient de les essayer en utilisant des appargils de
commyunications gn ta d'essai RF (utilisation Iégale d'émetteurs).

Paragh

L’Artic de la CEI 61000-4-4 recommande le niveau 3 (2 kV pour les
acces < ignaux,
de don i
entre |

parfoisLé

sécurité que celle qui pourrait étre donnée, par exemple, par le niveau 2.

Les cables PATIENT ne sont généralement pas assez longs pour cheminer le long des céables
d'alimentation réseau sur une distance suffisante pour coupler une PERTURBATION qui
justifierait I'application de I'essai avec la pince de couplage capacitive. En outre, méme dans
le cas de cables PATIENT trés longs, il est n'est pas souhaitable de placer le cable prés des
cables d'alimentation électrique réseau, pour des raisons de sécurité électrique et de
réduction de bruit. L’exigence stipulant de raccorder les cables PATIENT donnera un résultat
réaliste de I'effet sur ces derniers, en UTILISATION NORMALE, du phénomeéne électromagnétique
représenté par le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE.
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— A pulse oximeter may display a value averaged over several cardiac cycles.

— 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 36.202.3 b) 8)

Inclusion of the PATIENT may significantly affect the ELECTROMAGNETIC ENVIRONMENT of the
h

ORMAL
should
he fact
gse the
rticular
freque lop an
RF PATIENT model.

Subclquse 36.202.3 b) 9)

ot practical to test |LARGE,
IMMUNITY to radiated RF figlds in
ore, they should be tested| using

PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT
accordance with IEC 61000-4-3 on
commuynications equipme

Subclquse 36.202.4 a)

A.2 of [EC 61000<2<4 h ports
and =1 kV for si aration
betwegn power supp be the
case in hospitals, ovided

e.g. byl level 2.

PATIENT cablas are~ggn
distang¢eAfo™cod o- a. DISTYRBANCE that would justify the application of the capacitive coupling
clamp |te oven in very long PATIENT cables, it is undesirable to arrange the
cable mear maj bles for electrical safety and noise reduction reasons. The requirement to
have H S attached will yield a realistic result of the effect on PATIENT cables, in
NORMAL USE,Jof the eélectromagnetic phenomenon represented by the IMMUNITY TEST LEVEL.
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Alors que les cables de signal et d'interconnexion spécifiés comme étant inférieurs a 3 m en
longueur (c’est-a-dire limité a 3 m) et que tous les cables couplés au PATIENT ne sont pas
essayés directement, une carence de I'APPAREIL ou du SYSTEME a satisfaire aux exigences de
36.202.1 j), méme si elle se produit en raison du couplage des cables essayés directement
aux cables non essayés directement, constitue toujours une carence de I'APPAREIL ou du
SYSTEME a satisfaire aux exigences d'IMMUNITE de cette norme, pour cet essai.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202.2 a) pour de plus amples informations concernant
"pendant et aprés".

Paragraphe 36.202.4 b) 3)

La main fictive et I'élément RC répliquent la voie de couplage a la terreg \TIENT,
et sonf requis pour réaliser cette derniére lors de l'essai. La mainqi i g _l'effet de
couplage capacitif du PATIENT et I'élément RC simule I'impédance R# bport a
la terrg. De tous les essais spécifiés par cette norme, I'utilisgti et de
I'élémgnt RC convient seulement a cet essai et a I'essai de que la
main flctive, I'élément RC et le fil d'interconnexion (voir Ia < assez
bien caractérisés pour une utilisation avec les essais d'IM ; tes fréqugnces.
Paragnaphe 36.202.4 b) 4)

La main fictive et I'élément RC répliquef i jlag : 2 ' ATEUR,
et sonf requis pour réaliser cette dexnié 3 3ai. in ficti i 'efffet de
couplage capacitif de I'OPERATEUR et I'éhe \ i ' UR par
rappor fictive
et de llélément RC convient seulementia c ce que
la main fictive, I'élément R et le fil. d'i i S pour
une utjlisation avec les e

Pour lg simulation de |'OPERATE ient d'utiliser une feuille métallique et des él¢ments
RC distincts de S| R d'un
APPAREIL ou d'un

Paragraphe 36.2Q2.

Alors que seyles -\ . i 5 i : gtif des
converi ht, une
carence de |'AR| 5 isfai i . .1j), mé si elle
se prgduit en couplage des lignes d'alimentation électrique et des entr¢es en
courant alternati yées directement aux cébles non essayés directement, constitue
toujouls une) carencé de I'APPAREIL ou du SYSTEME a satisfaire aux exigences d'IMMUNITE de
cette norme, pour cet essai.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202.2 a) pour de plus amples informations concernant
"pendant et aprés”.

Paragraphe 36.202.5 b)

L'essai en ondes combinées est réalisé avec un générateur d'impédance de source de 2 Q
pour l'essai de ligne(s) a ligne(s) et un générateur d'impédance de source de 12 Q pour
I'essai de ligne(s) a terre.
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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 EQUIPMENT or
SYSTEM to meet the requirements of 36.202.1 j), 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

EQUIPMENT or SYSTEM to meet the IMMUNITY requirements of this standard for this test.

See Annex AAA, Subclause 36.202.2 a) for further information regarding “during and after”.

Subclause 36.202.4 b) 3)

The artificial hand and RC element replicate the coupling path to ground through the PATIENT
and are requwed to complete this coupling path during testing. The artificial hand simulates

the ca dance
of the |PATIENT with respect to ground. Of the tests specified by this dard, use|of the
artificial hand and RC element are only appropriate for this test and for thg 000-4-6 test
becauge the artificial hand, RC element and interconnecting wire re not
well-characterized for use with higher-frequency IMMUNITY tests.

Subclquse 36.202.4 b) 4)

The artificial hand and RC element replicate the coufling gh the
OPERATOR and are required to complete this coupling p igl hand
simulates the capacitive coupling effect of the OPER c ¢ es the
RF impedance of the OPERATOR with respect to gr . eSts specified by this
standard, use of the artificial hand and RC ele opriate for this test and for
the IEC 61000-4-6 test because the aftifici t and interconnecting wire are
not well-characterized for use with higf

Foil an ate the PATIENT(S) should be uged for
OPERATOR simulation, unless the OPER a p EQUIPMENT or SYSTEM is always the
PATIEN]T.

Subclquse 36.202.5 a)

While jonly power™Nj axc.-to-d.c. converters and battery chargegrs are
tested [directly, @’ SYSTEM to meet the requirements of 36.2p02.1 j),
even if it occurs dlg ywer lines and a.c. inputs that are tested dirgctly to
cables|that are not'tes i onstitutes failure of the EQUIPMENT or SYSTEM tp meet
the MmN g idard for this test

See Apnex AA 02.2 a) for further information regarding “during and after”.
Subclquse

The cdmbinati evtest is performed with a 2 Q generator source impedance for the|line(s)
to line(s) tést'and a Q generator source impedance for the line(s) to ground test.
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Paragraphe 36.202.5 b) 3)

L'essai a l'onde de choc est principalement un essai pour déterminer la capacité de
I'alimentation a résister a cette impulsion de forte énergie. Si aucun dispositif de protection
contre les surtensions n'est installé dans I'APPAREIL ou le SYSTEME, un essai uniquement au
NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE le plus élevé spécifié en 36.202.5, £2 kV pour la ou les lignes
d'alimentation en courant alternatif par rapport a la terre et 1 kV pour la ou les lignes
d'alimentation en courant alternatif par rapport a I'autre ou aux autres lignes, seront les plus
défavorables. Dans ce cas, des essais a des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE plus faibles ne sont
pas utiles et ne fourniraient aucune information supplémentaire. Si un dispositif de protection
contre les surtensions est installé dans I'APPAREIL ou le SYSTEME, I'essai a des NIVEAUX D'ESSAI

D'IMMU UTE v\|||¢\ faihlac Aot nAcaconira SO unm{-‘-nr |r\ fonection nt nr\rrr\nl- rh- A-nnn |t|f de
N P rTarvivo "ot TmiTvovovouuaimToe H mroT LA~ I\JII\JLI\JIIII\IIII\JIIL wUT Az A ] H o

proteclion de surtensions.

Paragnaphe 36.202.5 b) 4)

Les AP donc,
I'appliqg vec le
résead asse |l

d'avoir K ntation
électrique reseau et IENVELOPPE pour des TENSION 5 OV et
inférie e i ST ntre le
réseau 3rieures
ou ég4g que le
NIVEAU e la ou
les lign

Paragnaphe 36.202.6 a)

Voir I'Annexe AAA, Pp ernant

"pendqgnt et aprés”.

Paragnaphe 36. Z@

On pe
justific
physio
D'IMMU

S et SYSTEMES COUPLES AU PATIENT utiliseront, gomme
DE CONFORMITE DE L'IMMUNITE, le fait que certains gignaux
ensiblement inférieurs a ceux induits par un NIVEAU D'ESSAI

Paragh

L'augmentation du NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE en conduction RF dans les gammegs des
fréquepces ISM entre 150 kHz et 80 MHz pour les APPAREILS et SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA
VIE est prévue pour constituer une marge de sécurité supplémentaire afin de diminuer la
probabilité de DEGRADATION d'un APPAREIL ou d'un SYSTEME, que les appareils de
communications mobiles/portables, telle qu'une radio bi-directionnelle (talkie-walkie),
pourraient provoquer, entrainant un préjudice pour le PATIENT, si I'appareil de communications
portable/mobile était introduit dans les zones du PATIENT. Cette exigence n'est pas prévue
pour permettre l'utilisation de ces appareils de communications mobiles/portables plus prés
des APPAREILS ou des SYSTEMES. La marge de sécurité pour les APPAREILS et SYSTEMES DE
MAINTIEN DE LA VIE apportée par le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE spécifié de 10 Veff dans les
bandes de fréquences ISM entre 150 kHz et 80 MHz est particulierement important car
I'appareil de communications mobile/portable utilisant ces bandes a souvent une puissance
de sortie supérieure a 1 W.
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Subclause 36.202.5 b) 3)

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 EQUIPMENT or SYSTEM, a test at only the
highest IMMUNITY TEST LEVEL specified in 36.202.5, £2 kV for a.c. power line(s) to ground 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 EQUIPMENT or SYSTEM, testing at lower IMMUNITY TEST
LEVELS is necessary to verify proper operation of the surge protection device.

Subclause 36.202.5 b) 4)

CLASS
applicati
CLASS
betwes
50V a
and th
250 V.
LEVEL,
information.

Subclquse 36.202.6 a)

Subcld

It is ey - RME i justification
for a 9 an be
substa j S

Subcld

The increased . , i ptween
150 kHz and 80 ) > is i ditional
safety i i i icati ipment,
such a ) di : i i BYSTEM

that rep i ' : i icati [ e to be
brough aress. | f such
mobile ‘ ) i safety

margin D Vrms
IMMUNIfTYY =\ cularly
import icati i i En has
output|power: gre erthan 1 W,
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Paragraphe 36.202.6.a) 3)

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES destinés a étre utilisés uniquement dans un emplacement
blindé, il est approprié de réduire le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE RF de I'efficacité minimale du
blindage RF et de I'atténuation minimale du filtre, spécifiées pour I'emplacement blindé, par le
fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME. Cependant, s'il est nécessaire de spécifier I'utilisation
uniqguement dans un emplacement blindé, en raison des caractéristiques d'EMISSIONS de
I'APPAREIL ou du SYSTEME, un fabricant pourrait choisir de ne pas tirer profit de la tolérance
des essais d'IMMUNITE.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 6.8.3.201 c) 2).

Pour les_ APPAREILS et les SYSTEMES destinés a étre utilisés ||niqnnmnnf dans un nmplanement

bien blindé et bien filtré, le NIVEAU DE CONFORMITE peut étre réduit au-dessoys d'un |niveau
produi{ par les EMISSIONS satisfaisant au CISPR; il est donc nécégsai hner a

I'utilisgdteur des recommandations quant aux restrictions qu'il convie e pour
d'autrds dispositifs utilisés dans cet emplacement blindé. (Voir 6.8.8

Paragnaphe 36.202.6.a) 4)

En pratique médicale, on utilise l'appareil accordé X0 8._speécifi fin de
détecter les 5|gnaux électromagnétiques RF émanaht d'un PA] PAREIL
IRM). Lorsqu'un récepteur d' energ|e eIectromagnehue rde sur
sa fréquence de réception, g ou du
SYSTENEE d'étre protégé contre un sig quent,

une p¢rturbation du sous-ensemble de reseption est autorisée. Cependant, il faut que les
autres| FONCTIONS opérationnelles de S¥SPEME continuent a fonctionner
comme prévu.

Paragnaphe 36.202.6.a)

Ces ARPAREILS et SYS EM i es—exigences de 36.202.6, parce qu'il gst peu
vraisemblable qu > : gamme de fréquences de 150 kHz a 80 MHz, soit
couplée a I'apP v pelit citer comme exemples certains thermomeétres
infraroiges, pompg&s S

Paragraphe 36.202.

L'impépance S e linterface et les paramétres d'injection associds des
APPARKI S kS varient plus largement que ceux des dispositifs des AT|, pour
lesquels 12> CELBI000-4<67a été développée. Cette modification tient compte d'une adaptation
plus ap!rproprié du stimulus d'IMMUNITE a I'APPAREIL ou au SYSTEME a l'essai.

Paragnaphe 36.202.6 b) 1), deuxiéme tiret

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES, les exigences de la CEl 61000-4-6, Paragraphe 6.2.2.1,
ne sont pas compatibles avec les exigences de COURANT DE FUITE de la CEl 60601-1 et de la
CEI 60601-1-1.

Paragraphe 36.202.6 b) 1), troisieme tiret, premier point

Cette exigence modifie les tolérances spécifiées par la CEI 61000-4-6 concernant
I'étalonnage (+2 dB) pour s'assurer que le NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE sera toujours égal ou
supérieur a la valeur NOMINALE, comme c'est le cas dans la CEI 61000-4-3 (-0 dB a +6 dB).
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use 36.202.6 a) 3)

For EQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a shielded location, it is appropriate to
reduce the RF IMMUNITY TEST LEVEL by the minimum RF shielding effectiveness and filter
attenuation specified for the shielded location by the manufacturer of the EQUIPMENT or
SYSTEM. However, if it is necessary to specify use only in a shielded location as a result of the
EMISSIONS characteristics of the EQUIPMENT or SYSTEM, a manufacturer could choose not to
take advantage of this IMMUNITY testing allowance.

See Annex AAA, Subclause 6.8.3.201 c) 2).

For EQUIPMENT and SYSTEMS specified for use only in a location that is well-shielded and well-

filteredthe COMPLIANCE LEVE| may be reduced below a level produced by CISPR-campliant
EMISSIONS; therefore, it is necessary to provide the user with recomme sps as\tp what
restriclions should be placed upon other devices used in this shielded Joga .3.201
c) 3).

Subclquse 36.202.6 a) 4)

In medical practice, equipment is used that is tuned to a sp detect
RF elg¢ctromagnetic signals emanating from a PATIENT(e.Q en an
intentipnal receiver of RF electromagnetic energy is t n, it is
imposgi I in its
passbdnd. Therefore, disturbance of the receiving |sec However, the other
operatfonal FUNCTIONS of the EQUIPMENT_ or SYST of
Subclquse 36.202.6 a) 5)

Such BQUIPMENT and SYSTEMS are exe \ be it is
unlikely that RF energy in the freque cy to 80 MHz will be coupled into the
EQUIPMENT or SYSTEM. Ex#mples A G 8~ infrg thermometers, infusion pumps and
defibrillators.

Subclquse 36.202.6 b)

The interface cte associated injection parameters for EQUIPMENT
and SY|STEMS vary mg devices, for which IEC 61000-4-6 was developed.
This modification /3 e appropriate matching of the IMMUNITY stimulus [to the
EQUIPM -

Subcld

For EQ 3 iS, the requirements of IEC 61000-4-6, Subclause 6.2.2.1 are not
compatible w : KAGE CURRENT requirements of IEC 60601-1 and IEC 60601-1-1.
Subclquse36.202°6p) 1), third dash, first bullet

This raguirement maodifies the tolerances qlnpr'ifipd in IEFC 61000-4-6 for calibration (+9 dB) to

ensure that the IMMUNITY TEST LEVEL will always be equal to or greater than NOMINAL, as is the
case in IEC 61000-4-3 (-0 dB to +6 dB).
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Paragraphe 36.202.6 b) 1), troisieme tiret, deuxieme point

L'étalonnage dans un systéme en 150 Q réduit l'incertitude du systéme en harmonisant
I'impédance caractéristique avec celle de I'environnement d'essai, spécifiée par la CEI 61000-
4-6 comme étant de 150 Q.

Paragraphe 36.202.6 b) 1), troisieme tiret, troisieme point

Cette modification est prévue pour clarifier un parameétre non mentionné dans la CEl 61000-4-
6, en adaptant la valeur maximale du pas d'étalonnage a la valeur maximale du pas de
I'essai, L'effet recherché est d'éviter des variations non détectées des caractéristiques du
systéme d'étalonnage qui pourraient fausser les résultats d'essai.

Paragnaphe 36.202.6 b) 1), quatrieme tiret

Ces mpdifications sont prévues pour harmoniser I'environnem 00-4-6
avec llenvironnement de sécurité prescrit par la CEl 60601~ 5 R et les
SYSTENES.

Paragnaphe 36.202.6 b) 1), cinquieme tiret
Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202,6

Paragnaphe 36.202.6 b) 1), sixieme tire

Pour | iguration du systéme peut changer,
une hypothése d'IMMUNIT ReXi m) ne serait pas correcte.

Les AAPAREILS e
aux caples PATIENT p

at pas, en général, l'impédance qui serait gjoutée
il est souhaitable de permettre qu'un peu de| signal
PATIENT, de maniére que l'on puisse détermingr si la

démodulation ou\tou ¢ se produisant en ce point pendant I'essai d'IMMUNITE
affect effo g APPAREIL ou du SYSTEME. En utilisant une pince d'injecfion de

courangt, il est nécessai arger les cables couplés au PATIENT, coté PATIENT, au plan de

o18 spécifié, afin de refermer le circuit d'injection, comprenant Ig point
de coupl . La CElI 60601-1 traite des conditions dans lesquelles le PATIENT est
"flottant" et daQs lesquelles il est "mis a la terre", en CONDITIONS NORMALES. La maniéfe dont
les cabples PATIENT ONny’été traités est considérée comme étant le cas le plus défavorable pour
cet esjsai \d . La main fictive simule l'effet de couplage capacitif du PATIENT et
I'élémgnt*RC simule I'impédance RF du PATIENT par rapport a la terre. Il convient de he pas
modifier ces exigences dans les normes particulieres (normes CEI 60601-2-X et ISO basées
sur la CEI 60601-1).

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202.4 b) 3).

De tous les essais spécifiés par cette norme, l'utilisation de la main fictive et de I'élément RC
convient seulement a cet essai et a I'essai de la CEl 61000-4-4, parce que la main fictive,
I'élément RC et le fil d'interconnexion (voir la CISPR 16-1) ne sont pas assez bien
caractérisés pour une utilisation avec les essais d'IMMUNITE aux plus hautes fréquences.
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Subclause 36.202.6 b) 1), third dash, second bullet

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.

Subclause 36.202.6 b) 1), third dash, third bullet

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 36202 6 h) 1/)’ fourth dash

These |modifications are intended to harmonize the IEC 61000-4-6 tes ith the

prescribed safety environment of IEC 60601-1 for EQUIPMENT and SYSTE
Subclquse 36.202.6 b) 1), fifth dash
See Apnex AAA, Subclause 36.202.6 b) 1), third dash, first bulle
Subclquse 36.202.6 b) 1), sixth dash

For EQUIPMENT and SYSTEMS in which the system configuratis tion of
IMMUNI )

EQUIPNEENT and SYSTEMS will in generai—+ a i ded to
PATIENJT cables by a CDN. Additionally, it j i i gch the
PATIEN[T coupling point so i etermined i bupling
occurring at this point du{i % ENT or
SYSTEN. 3 Fi end of
PATIEN[T-coupled cable i i mplete
the injection cir - Y. CO I|ng point. IEC 60601-1 treats the condifions in
which the PATIE & PATIENT is grounded as NORMAL CONDITIONS. The
way the PATIENT wireated is considered to be the worst case for this IMMUNITY
test. [ he RC
eleme These

require d ISO

standal
See A
Of the e only

. ’
approgdriate” for th est and for the IEC 61000-4-4 test because the artificial hand, RC
element<@nd interconnecting wire (see CISPR 16-1) are not well-characterized for uge with

higher Fraquenny TVIVININTR iVAE 72V -
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Paragraphe 36.202.6 b) 4)

La main fictive et I'élément RC répliquent la voie de couplage a la terre a travers I'OPERATEUR.
La main fictive simule I'effet de couplage capacitif de I'OPERATEUR et I'élément RC simule
I'impédance RF de I'OPERATEUR par rapport a la terre. Si un APPAREIL ou un SYSTEME n'a pas
de cable couplé au PATIENT, la main fictive et I'élément RC simulant I'effet de couplage
capacitif et I'impédance RF de I'OPERATEUR sont requis pour refermer la voie de couplage,
pendant I'essai. De tous les essais spécifiés par cette norme, I'utilisation de la main fictive et
de I'élément RC convient seulement a cet essai et a I'essai de la CEI 61000-4-4, parce que la
main fictive, I'élément RC et le fil d'interconnexion ne sont pas assez bien caractérisés pour
une utilisation avec les essais d'IMMUNITE aux plus hautes fréquences.

Pour lg simulation de I'OPERATEUR, il convient d'utiliser une feuille métallig des él&ments
RC distincts de ceux utilisés pour simuler le ou les PATIENTS, sayf R d'un
APPAREIL ou d'un SYSTEME particulier est toujours le PATIENT.

Paragnaphe 36.202.6 b) 5)

Cela gprantit que la terre équipotentielle est essayée.

Paragnaphe 36.202.6 b) 6)

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.20

En ce [qui concerne les APPAREILS et les gui co pdent, surveillent ou megsurent
un paramétre physiologique, il convie d'essai d'IMMUNITE appliqué a ¢haque
cable goit modulé a 2 Hz, c’est-a-dire ouplés
au PA NS du
PATIEN ion.
Paragh

Voir I'A

Paragh

Le domaine\d 'ti CEI 61000-4-11 est limité aux appareils dont le gourant
ASSIGNE d'entrée riexceéde pas 16 A par phase. Cependant, cette norme étend I'application de

la CEI6 ade 16 A par phase, pour les APPAREILS et les SYSTEMES DE MAINTIEN
DE LA \{IE, en application critique. En outre, cette norme applique I'essai de cpupure
de 5 s|a tous-leSNAPPAREILS et SYSTEMES avec la possibilité d'une dérogation par rappprt aux
exigences 'de 36.202°1 j), parce que l'appareil nécessaire pour réaliser cet essai est aisément

disponjble:

Pour cet essai, "plus faibles NIVEAUX DE CONFORMITE" (voir le 36.202.1 a)) signifie une durée
plus courte de creux ou de coupure de tension, ou un creux a une tension plus faible.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36.202.2 a) pour de plus amples informations concernant
"pendant et aprés".
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Subclause 36.202.6 b) 4)

The artificial hand and RC element replicate the coupling path to ground 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 ground. If an

EQUIPMENT or SYSTEM does not have PATIENT-coupled cables, the artificial hand a

nd 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 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.

Foil angd-RG-etermen : AFHER be—d
OPERA]
PATIENT.

Subclquse 36.202.6 b) 5)
This ensures that the equipotential ground is tested.

Subclduse 36.202.6 b) 6)

See Amnex AAA, Subclause 36.202.3 b) 3).

For EQUIPMENT and SYSTEMS that control, monitg 3 a rhysiological parameter, the

IMMUNITY test signal applied to each gab Nd b 2 Hz, i.e. not just
PATIEN[T-coupled cables. This ensures tf ti e PATIENT FUNCTIO
evaluated appropriately, even when testing po i

Subclquse 36.202.6 b) 7) and 8)
See Anpnex AAA, Subclau$§
Subclquse 36.202.7 a)

for the
NS are

The sgope of IE ) eeding
16 A per phase. HoOy i dyextends the application of IEC 61000-4-11 beyond
16 A per phase f0 ; b critical

application. In agdi
SYSTENS, alo [
the equipmeRt necessa

For this
voItagI

See Apnex-AAA, ¢lause 36.202.2 a) for further information regarding “during and af

NT and
pcause

of the

er-.
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Paragraphe 36.202.7 a) 2)

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES DE MAINTIEN DE LA VIE, pour lesquels une alarme est
exigée, il est vraisemblable que I'alarme devra étre alimentée par I'énergie stockée, pendant
les coupures d'alimentation. Il convient d'effectuer un essai pour vérifier qu'une énergie
stockée suffisante est disponible pour utiliser cette alarme pendant une période de temps
prolongée, par exemple 5 min, ou pendant le temps qui peut étre spécifié par les normes
particulieres (CEI 60601-2-X).

Paragraphe 36.202.8

Des eXfigences supplémentaires d'IMMUNITE aux champs magnétiques son

Paragnaphe 36.202.8.1 a)

Il est [probable que les terminaux d'affichage visuel et d z isceau
électrgnique (par exemple les intensificateurs d'images i lque . t une
justificption pour de plus faibles NIVEAUX DE CONFORMI L IMMUNITE\ comme cgla est
autorigé par le 36.202.1 a).

NOTE [n NIVEAU D'ESSAI D'IMMUNITE de 3,00 A/m est équival 3,78 uT

(0,0378|Gs) en espace libre.

Voir I'Annexe AAA, Paragraphe 36. ernant

"pendgnt et aprés".
Paragnaphe 36.202.8.1 b) 1)
Les espais de courte durée ne
Paragraphe 36.202.8.7

Cet egsai est princip ns les
centrales électriqué général it d'un
enviropnement ir{ ar de areillages a haute tension et de forte puissange. Par
conséquent, ¢ S appticable aux APPAREILS et aux SYSTEMES.

d'un hoépital difféere sensiblemen

Paragnay

Cet espai estprincipalement applicable aux produits prévus pour étre installés dans leg sous-
stations hatte igh. L'environnement général d'un hbpital difféere sensiblement d'un
enviropnement influencé par des appareillages a haute tension et de forte puissande. Par
consé!‘uent, cet essai n'est pas applicable aux APPAREILS et aux SYSTEMES.

Paragraphe 36.202.9

Cet essai est prévu pour des appareils trés spéciaux dans de grandes installations, pour
lesquelles la longueur des cébles d'alimentation électrique et d'interconnexion est proche d'au
moins un quart de longueur d'onde a 150 kHz. Pour 150 kHz, A/4 = 500 m. Des cables de 500
m de longueur ne sont généralement pas utilisés dans un environnement hospitalier.
D'ailleurs, les services radio dans cette bande de fréquences sont soit des d'appareils a
courte portée, soit des systémes de navigation maritime. Par conséquent, aucune exigence
ne s'applique aux APPAREILS et aux SYSTEMES.

29 A rétude parle CE 77 et par le SC 62A de la CEI.
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Subclause 36.202.7 a) 2)

For LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT and SYSTEMS for which an alarm is required, it is likely that
the alarm will need to be powered by stored energy during power interruptions. A test should
be performed to verify that sufficient stored energy is available to operate this alarm for an
ed period of time, e.g. 5 minutes or as may be specified in Particular Standards

extend

(IEC 60601-2-x).

Subclause 36.202.8

Additional magnetic field IMMUNITY requirements are under consideration.29

Subclause 36.202.8.1 a)

It is ex{pected that video display terminals and other electron-beam devi
intensifiers) will use a justification for lower IMMUNITY COMPLIANC

36.202

NOTE
space.

See Apnex AAA, Subclause 36.202.2 a) for further informatic

Subcld

Subclg

This t4
generg
power

Subclg

.1 a).

use 36.202.8.1 b) 1)

| hospital environment differs substantially Mroxq tprat influenced by high-voltage
switchgear. Therefofe\thistest is\snot\applicable Yo EQUIPMENT and SYSTEMS.

use 36.202.8.3

This tgst is main i 8 intended to be installed in high-voltage subsfations.
The general ho AVi bstantially from that influenced by high-vpltage,
high-ppwer switch test is not applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS
Subclquse 36.20

This td
interco
150 kH

environrl:men. radio services in this frequency band are either shor
equipment orm ® navigation systems. Therefore, no requirements apply to EQU
and SY|STEMS.

nnésting cableMength at least approaching a quarter wavelength at 150 kH
Cables 500 m in length are generally not used in a h

29 Under consideration by IEC TC 77 and IEC SC 62A.

st is § 3 ecial equipment in large installations, of which mains and

[PMENT


https://iecnorm.com/api/?name=9ff90a3b990106c3bae34adf39aeea9d

— 154— 60601-1-2 © CEI:2005

Paragraphe 36.202.10

Les essais d'onde en anneau et d'onde oscillatoire amortie ne sont pas applicables aux
APPAREILS et aux SYSTEMES, car I''MMUNITE aux transitoires sur le réseau d'alimentation
électrique est déja suffisamment établie par les essais d'onde de choc et de salves. La
comparaison entre les spectres de densité de puissance des ondes en anneau et des ondes
de choc montre que la sévérité de I'onde en anneau (avec le méme niveau de tension) est
inférieure a celle de I'onde de choc. En outre, les filtres de ligne d'alimentation électrique
généralement installés dans les appareils de contréle des EMISSIONS empéchent également
des fréquences autour de 100 kHz d'entrer dans les appareils. En pratique, l'appareil qui

satisfait a I'essai d'onde de choc satisfait également a I'essai d'onde en anneau.

Paragraphe 36.202.11

Cet espai est principalement applicable aux produits sensibles au gioige

a zéro| de la TENSION RESEAU alternative. Les APPAREILS et les.SYSTEMES
destings a une utilisation dans un environnement hospitalier tra
générgle, susceptibles de présenter de petites modifications ay m
de la |[TENSION RESEAU alternative. Par conséquent, auGune i
APPAREILS et aux SYSTEMES.

Paragnaphe 36.202.12

Cette porme est en cours de dével
APPAREILS et aux SYSTEMES.

Paragraphe 36.202.13

Cette horme est en
APPARHILS et aux SYST

9,

hssage
DICAUX
n régle
a zéro
e aux

gxigence ne s'appliqie aux

dofic, aucune exigence ne s'appliqgie aux
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Subclause 36.202.10

The ring wave and damped oscillatory wave tests are not applicable to EQUIPMENT and
SYSTEMS because IMMUNITY to transients on power mains is already established sufficiently by
the surge and burst 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 that of the
surge. In addition, power line filters commonly found in equipment to control EMISSIONS also
impede frequencies around 100 kHz from entering equipment. In practice, equipment that
passes the surge test also passes the ring wave test.

Subclause 36.202.11

This t sing of
the a.g. deneral
hospital environment are, as a rule, not susceptible to small changes /i S e zero

crossing of the a.c. MAINS VOLTAGE. Therefore, no requirements app ; NT and
SYSTENIS.

This standard is under development; therefore, no reqd € 2f NT and
SYSTENIS.

Subclduse 36.202.13

This standard is under development/theref reui@went apply to EQUIPMENT and

@@
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Coffret de distribution de puissance

Cables de fibres optiques
sortant de I'appareil en essai

Convertisseur de

fibres optiques 1.5m

. Cable réseau

Cable RS232 exposé
de 1 m (faisceau, si
plus long qu'indiqué)

0,1 m‘<
s

Cable en faisceau
faiblement inductif

$imulateur de _
gignal
physiologique

du PATIENT

I~

couplage
au PATIENT

CEl 1410/01

NOTE
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NOTE

Fibre optic cables exiting
equipment under test

- 157 -

Power distribution box

Fibre optic
converter

PATIENT A
physiological (]

signal N
simulator

Only one orientatio

Fig@

0.1 m‘< than shown)
o Sl Low inductively-

- Mains cable

1 m exposed RS232
cable (bundle if longer

PATIENT
coupling
point

2 36.202.3 b) 8)

a
c.
°
@
=,

JAN

dnder test

IEC 1410/01

¢ arrangement for radiated IMMUNITY test
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- Dimension maximale

[¢— Taille de l'appareil —]

<«———longueur de cable >

Appareil

LLongueur du céble 1 —>| !‘ gMC%& 2 >

I [ ~ ) ~
]
Longueur maximale G Longueur maximale
spécifiée du cable 1 Taille d pparei spécifiée du caple 2
I'appareil
CEl 1411/01
Figure AAA.2 —|E i i ensmn maximale pour un APPAREIL
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[<— EQUIPMENT size —]

- Maximum dimension

EQUIPMENT

- 159 —

<«——— Cablelength —— 5|

\

\

Maximum specif
length of cabl

Maximum dimension

l«——— Cable 1 length

AN Q

N

Y

<

Maximum specified

| w
length of cable 1 EQuIPMENT EQUIRVE G
size

<>

\C 2 Ienéq
\/

Maximum sped
length of cable

IEC 14|

fied

11/01
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Exemples pour remplir les Tableaux 201 a 208

Exemple (1) pour remplir le Tableau 201

Cet exemple est un APPAREIL ou un SYSTEME hypothétique du Groupe1 de la CISPR 11

Le Tah

de cet exemple,

leau 201 se présente alors comme le Tableau BBB.1.

IAPPAREIL ou le SYSTEME hypothétique est

Tableau BBB.1 — Exemple (1) de Tabley\21 compléte

AN
Recommandations et déclaration du fabricanti/on@i{n\z@thiques
Le M¢dele 001 est prévu pour étre utilisé dans I'environnemeyit éle rom ye sp ifié ci-dessous. I| convient
que I¢ client ou l'utilisateur du Modéle 001 s'assure qu'il est t|||s nscun eI en nement.

E$sai d'émissions Conformit)éa\ }&vir\&Mnﬂen(\?ctr\Pagnethue — recommandations
.. cle. OO0 uﬁﬁée e I'énergie RF uniquemen{ pour ses
Emisgions RF internes. Pat conséquent, ses émissions RF sont

Groupe 1 bles. et bles d d
cisPR 11 ibles\et ne sont pas §u§cept| es de provpquer des
cesdans un appareil électronique voisin

Emisgions RF VO1 convient a I'utilisation dans |tous les

<¥T§SB\B\ tablissements, y compris dans les locaux domeftiques et
CISPR 11 ceux rfectement reliés au réseau public d'aljmentation
Emisgions d’harmonique électrique basse tension, alimentant des batiments a usage

lassg A domestique.

CEI §1000-3-2 A >
Emisgions de flué\@ﬁn <
de tepsion/
de papillotement Conferg
CEI §1000-3-3 <\

RV
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Annex BBB
(informative)

Example completion of Tables 201 through 208

BBB.1 Example (1) completion of Table 201

This example is a hypothetical CISPR 11 Group 1 EQUIPMENT or SYSTEM that complies with
Class B, IEC 61000-3-2 Class A and IEC 61000-3-3. For the purpose of this example, the
hypothetical EQUIPMENT or SYSTEM is a particular manufacturer’s model 001.

Table 201 then appears as shown in Table BBB.1.

Table BBB.1 — Example (1) of completed Tabl

Guidance and manufacturer’s declaration — electrgﬁ}gg\e\wi&e\mi\swy

The Mofel 001 is intended for use in the electromagnetic environment ?df{d\be@hNSM or the user

of the Model 001 should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance EIM&VH&M guidance

RF emigsions

CISPR |1

W for its internal fuhction.
are very low and are not [ikely to

by electronic equipment.

Group 1

N\
RF emigsions
Class B i
CISPR [I1

su\lTa/bI or use in all establishmentp,
mestis establishments and those directly
ic low-voltage power supply netyork

idings used for domestic purposes.

Harmonfic emissions

IEC 61(¢00-3-2

flicker gmissions [\/\ompli%
IEC 61700-3-3 A\ L

Voltage|fluctuations/ \( N Q
\) \v\/
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BBB.2 Exemple (2) pour remplir le Tableau 201
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Cet exemple est un APPAREIL ou un SYSTEME hypothétique du Groupe 2 de la CISPR 11
conforme a la Classe A et pour lequel les CEI 61000-3-2 et CEIl 61000-3-3 ne sont pas
applicables. Pour les besoins de cet exemple, I'APPAREIL ou le SYSTEME hypothétique est le
Modéle 002 d'un fabricant particulier.

Le Tableau 201 se présente alors comme le Tableau BBB.2.

Tableau BBB.2 — Exemple (2) de Tableau 201 complété

Recommandations et déclaration du fabricant — émissions électromagnétiques

Le M¢dele 002 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécjfié cirdessouss, || convient
que I¢ client ou l'utilisateur du Modéle 002 s'assure qu'il est utilisé dans un tel enviro ment.

Eg$sai d'émissions

Conformité Environnement electromag/aél\que —(\Qmwdations

i agnétique

Emis$ions RF appare“s
Groupe 2

CISPR 11

Emis$ions RF Le Modeéle W dans |[tous les
Classe A établissements domestiquey et ceux

CISPR 11 directement /relié d'alimentation |électrique

Emis$ions d'harmoniques basse tensign, aimentant™d nts a usage domestique.

Non applicable

CEI §1000-3-2 /

Emisgions de fluctuations

de tepsion/

de pdpillotement Non appllcabl

CEIl §1000-3-3

9,

\

5
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BBB.2 Example (2) completion of Table 201

This example is a hypothetical CISPR 11 Group 2 EQUIPMENT or 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 EQUIPMENT or SYSTEM is a particular manufacturer’'s Model

002.

Table 201 then appears as shown in Table BBB.2.

Table BBB.2 — Example (2) of completed Table 201

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

The Moflel 002 is intended for use in the electromagnetic environment specified below. Thé cus er or'the user
of the Model 002 should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic envw/o’l\}\nt &\@n%

. The Model 002 must emit electro to

RF emigsions Group 2 perform its intended functioy t may
CISPR I1 be affected.
RF emigsions The Model 002 is er than
cIsPR h1 Class A domestic and thdée dire y -vpltage

Harmonfic emissions

IEC 61(¢00-3-2

Not applicable

Voltage

flicker gmissions

IEC 61(¢00-3-3

fluctuations/
Not applicable

purposes.

hestic

e
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BBB.3 Exemple (3) pour remplir le Tableau 201
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Cet exemple est un SYSTEME hypothétique d'imagerie a résonance magnétique (IRM) destiné
a étre utilisé uniquement dans un emplacement blindé, conforme a la Classe A de la

CISPR

11,

lorsqu'il est installé dans le type spécifié d'emplacement blindé, et pour lequel les

CEI 61000-3-2 et CEI 61000-3-3 ne sont pas applicables. Pour les besoins de cet exemple, le

SYSTEME IRM hypothétique est le Modéle 003 d'un fabricant particulier.

BBB.8).

Le Tableau 201 se présente alors comme le Tableau BBB.3.

Tableau BBB.3 — Exemple (3) de Tableau 201 complété

(Voir également

Recommandations et déclaration du fabricant — émissions electr%égneth es

Le sy
dess(
envir

nnement.

stéme IRM Modéle 003 est prévu pour étre utilisé dans I'environnement élec
us. Il convient que le client ou I'utilisateur du Modéle 003 s'assure qu'il esyutis

agn tiq sp ifié
dans@n

[¢]

E;s

tsai d'émissions

Conformité

Environnement elec om\goé\qbﬁ \%:o@nand

ptions

.. 0Q3 emette dg I'énergie
Emisgions RF Groupe 2 pour laquelle il est
CISPR 11 peuvent étre|affectés.
Classe A Modere 003 soit utilisé uhiquement
(Le systeme vec une efficacité mihimale du
N B IRM Model cable qui sort de I'emplacement
Emisgions RF 003 en ttépuition minimale du filtre RF de 80 dB de 10 MHz
CISPR 11 combinaison ¢ Hz a 80 MHz et 80 dB de 80MHZ a
avec imum a 20 MHz est de 100 dB et le minimum a
I'emplacemen
blindé) Modele 003, lorsqu'il est installé |dans cet
Emisgions d'harmoniques ) convient & |I'utilisation dans|tous les
on applicable ts, autres que les locaux domestiquey et ceux
CEl §1000-3-2 (N ir t reliés au réseau public d'alimentation |électrique
Emissions de fluct t|on basse tension, alimentant des batiments a usage domegtique.
de tepsion/
de papillotement NO” plicable >
CEIl §1000-3-3
NOTH Il est |mp tan q re e du blindage RF et 'atténuation réelle du filtre RF de I'emplacement
blind¢ soient fié ssurer qu elles correspondent aux valeurs minimales spécifiées.
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BBB.3 Example (3) completion of Table 201

This example is a hypothetical magnetic resonance imaging (MRI) 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 MRI SYSTEM is a particular
manufacturer’s Model 003. (See also BBB.8.)

Table 201 then appears as shown in Table BBB.3.

Table BBB.3 — Example (3) of completed Table 201

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic grmissions

The Mofel 003 MRI system is intended for use in the electromagnetic environment spe igd below.\{he/customer
or the uper of the Model 003 should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic envﬁ\on}l\\ Q\\\\
agn t|c engrgy in
RF emigsions eciyonic
Group 2
CISPR |1 Q\\
N ~
Class A must/be used only in a shieldéd
(The Model hieltiqg effectiveness and, fpr each
1. 003 MRI ed [ocation,;”a minimum REF filter
RF emigsions system in 0 MN%,to 20 MHz, 100 dB fron{ 20
CISPR fi1 combination 0 MHz to 100 MHz. (The|
with the int \ } dB and the minimum at 80 MHEg is 80
shielded
location
) & MRNsystem, when installed in such a shie|lded
Harmonfic emissions = itakle far use in all establishments other than
N ppllca e e/directly connected to the public low-vpltage
IEC 61(00-3-2 S network that supplies buildings used for domestic
Voltage|fluctuations/
flicker gmissions [ licab
IEC 61(00-3-3

NOTE |ltis essentla eNac uaI ieldi tlveness and filter attenuation of the shielded location Qe
verified|to assure that t y m AN ifications.
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BBB.4 Exemple pour remplir le Tableau 202
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Cet exemple est un intensificateur d'images hypothétique conforme a tous les NIVEAUX D'ESSAI
SELON LA CEI 60601 de cette norme, excepté a I'exigence d'IMMUNITE au champ magnétique a
la fréquence du réseau électrique. L'IMMUNITE au champ magnétique a la fréquence du réseau
de cet exemple d'intensificateur d'images est de 0,3 A/m. Pour les besoins de cet exemple,
I'intensificateur d'images hypothétique est le Modéle 004 d'un fabricant particulier.

Le Tableau 202 se présente alors comme le Tableau BBB.4.

Tableau BBB.4 — Exemple de Tableau 202 complété

Recommandations et déclaration du fabricant — immunité electrom{gnetl

L'interfsificateur d'images Modéle 004 est prévu pour étre utilisé dans I'environnem elect 0 € e|spécifié
ci-desgous. Il convient que le client ou l'utilisateur de I'intensificateur d'images deleN04 s ss e q bst utilisé
dans yn tel environnement.

Essal d'immunité Niveau d'essai selon Niveau de EnV| Iect magnethue -
la CEIl 60601 conformité A tions

Déchafrge +6 kV au contact +6 kV au contact &m gue 18s sols soient en bois,
électrqstatique . arreaux de cramique.
(DES) *8 kV dans l'air ols sont recouperts de

) nthétiques, il convient que
CEI 61000-4-2 relative soit d'au meins 30%.
Transifoires +2 kV pour lignes Il,_cofivient que la qualité du réseau

électripues rapides

d'alimentation

—~ N

djalimentation électrique soit [celle d'un

en salyes électrique nvironnement typique commercial ou
hospitalier.
CEl 61000-4-4 +1 kV pour lignes
d'entrée/sortie
Onde fle choc +1 kVdho Il convient que la qualité du réseau
| différenyjel d'alimentation électrique soit [celle d'un
CEI 61000-4-5 environnement typique commercial ou
+2[kWm commun hospitalier.
Creux|de tension, 5 % Ur Il convient que la qualité du réseau
coupufes bréves e ux >95 % de Uy) d'alimentation électrique soit [celle d'un

variatipns de

PANA

(c
>pendant 0,5 cycle

environnement typique commercial ou

tensiof sur des o hospitalier. Si I'utilisatpur de
lignes|d'entrée 40 % Uz 0 I'intensificateur d'images Mqdéle 004
d'aliméntation (creux 60 % de Ur) exige le fonctionnement| continu
électrifjue pendant 5 cycles pendant les coupures dy réseau
] 9 d'alimentation électrique, il est recom-
CEI 61000~4-1 (Yc?re/:JxU?:O % de Ur) mandé  d'alimenter I'intepsificateur
pendant 25 cycles d images Modelg 004_ a partir d'une
alimentation en énergie sang coupure
T <5 % Ur ou d'une batterie.
(cpeux >95 % de Ur) (creux >95 % de Ur)
endant 5 s pendant 5 s
Champ magnétique 3 A/m 0,3 A/m Si une déformation d'image se produit,

a la frequence du
réseau électrique
(50/60 hertz)

CEIl 61000-4-8

IT_peut etre necessaire de placer
I'intensificateur d'images Modéle 004
plus loin des sources de champ
magnétique a la fréquence du réseau
ou d'installer un blindage magnétique.
Il convient de mesurer le champ
magnétique a la fréquence du réseau
au lieu d'installation prévu, pour
s'assurer qu'il est suffisamment faible.

NOTE Ur est la tension du réseau alternatif avant I'application du niveau d'essai.
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BBB.4 Example completion of Table 202

This example is a hypothetical image intensifier that complies with all IEC 60601 TEST LEVELS
of this standard except for the power frequency magnetic field IMMUNITY 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 202 then appears as shown in Table BBB.4.

Table BBB.4 — Example of completed Table 202

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetlle'anunlty

The M
custon

pdel 004 Image Intensifier is intended for use in the electromagnetic environm pecified Io
her or the user of the Model 004 Image Intensifier should assure that it is used\n suc a envi

. The
meent.

N\

(30 % dip in Ur)
for 25 cycles

<5 % Ut
(>95 % dip in Ut)
for5s

supply or a battery.

| . IEC 60601 . é\tr\\n\meg\Wnent -
mmunity test Compliance level
test level N\ uidance
Electrgstatic 16 kV contact 16 kV contact Ioorsi"% Wconcrete or
discharge (ESD) ) ) cera . |If Noors are covegred with
+8 kV air *8 kV air i, the relativé humidity
IEC 61000-4-2 sho t 30 %
Electrical fast +2 kV for power +2 kV for po er Ma\iﬁw quality should b¢ that of a
transignt/burst supply lines supply li tpical mercial or hospita
envitonment.
IEC 61000-4-4 +1 kV for input/output +1 kV, t/output >
lines \{e
Surge +1 kV differential &1 kW differenti ains power quality should b¢ that of a
mode mode typical commercial or hospita
IEC 61000-4-5 environment.
+2 kV common mode e
Voltage dips, short Mains power quality should b¢ that of a
interryptions and typical commercial or hospita
voltage variations environment. If the user of th¢ Model
on power supply 004 Image Intensifier requireg
input Ifnes - continued operation during pgwer
) 9% dip in Ur) mains interruptions, it is reconmended
IEC 61000-4-11 >for 5 cycles that the Model 004 Image Intgnsifier be
70 % Us powered from an uninterruptihle power

Power
(50/60
magn§g

IEC 61

frequ y\
Hz)
tic field

000%4-8

0,3 A/m

If image distortion occurs, it n
necessary to position the Mod
Image Intensifier further from
of power frequency magnetic
to install magnetic shielding.

ay be
el 004
sources
fields or
fhe

}JUVVUI flc\quclluy |||ay||ct;u f;c
be measured in the intended
installation location to assure
sufficiently low.

d should

that it is

NOTE Ur is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.
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BBB.5 Exemples pour remplir les Tableaux 203 a 205

Cet exemple est un APPAREIL ou un SYSTEME DE MAINTIEN DE LA VIE hypothétique. Ainsi, les
Tableaux 203 et 205 sont utilisés. Pour les besoins de cet exemple, I'APPAREIL ou le SYSTEME
DE MAINTIEN DE LA VIE hypothétique est le Modéle 005 d'un fabricant particulier. Le Modele 005
satisfait au NIVEAU D'ESSAI SELON LA CEIl 60601 de cette norme, pour I'essai d'IMMUNITE aux
rayonnements, mais pas pour les essais d'IMMUNITE de conduction. La justification de cela est
supposée suffisante et est donnée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT. Puisque les
NIVEAUX DE CONFORMITE revendiqués doivent étre un des NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE de la
norme CEM fondamentale, les NIVEAUX DE CONFORMITE sont inférieurs aux NIVEAUX D'IMMUNITE
réels, comme cela est indiqué par le Tableau BBB.5.

Tableau BBB.5 — Essai exemple (1), IMMUNITE et NIVEAUX DE CONFOR

ITE
N\
Elssai d'IMMUNITE N'VEAU(':)EEIS:(‘:‘;OS,FLON LA NIVEAU D'lMMUNlT@ Nx‘? E§\IFORMITE

RF cpnduite 3 Veff \ \>
CEI §1000-4-6 de 150 kHz 4 80 MHz a ef 1 Vef
I'extérieur des bandes ISM \

les bandes ISM f'\

RF cpnduite 10 Veff N
CEI §1000-4-6 de 150 kHz & 80 MHz dans 2 velf 1 Vef
™

RF rayonnée 10 V/m
13V/ 10 V/Im
CEIl $1000-4-3 de 80 MHz a 2,5 z
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BBB.5 Example completion of Tables 203 and 205

This example is a hypothetical LIFE-SUPPORTING EQUIPMENT or SYSTEM. Thus Tables 203 and
205 are used. For the purpose of this example, the hypothetical EQUIPMENT or SYSTEM is a
particular manufacturer’s Model 005. The Model 005 meets the IEC 60601 TEST LEVEL of this
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 BBB.5.

Table BBB.5 — Example (1) test, IMMUNITY and COMPLIANCE LEVELS

IMMUNITY test IEC 60601 Actual IMMUNITY LEVEL AMPLIANEVE L
TEST LEVEL aN

Conducted RF 3 Vrms f \>

IEC ¢1000-4-6 150 kHz to 80 MHz 2 Vrms \ 1\’%
outside ISM bands (\

Conducted RF 10 Vrms N %) V

IEC $1000-4-6 150 kHz to 80 MHz ?LK \> Vrms

PAN

in ISM bands

Radifted RF 10 V/m N

m 10 V/m
IEC ¢1000-4-3 80 MHz to 2,5 Gh&_ /\

\\;jv
Thus, = ief’S in square brackets in [Tables

203 an

ﬁ _ é = 2 =pP3

V1 E1 10
These|values ar@ e\ Table 203, as shown in Table BBB.6, and Tabje 205,
as shown in Table BB
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