NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 60601-1-2
STANDARD

AMENDEMENT 1
AMENDMENT 1

2004-09

LN

Amendement 1 x

Appareils électroméd

Partie 1-2:
Régles géné

Compatibifite éI :

igences et%al

llateral standard:
ectromagnetic compatibility —
Reauirements and tests

[l IEC 2005 Droits de reproduction réservés [0 Copyright - all rights reserved

International Electrotechnical Commission, 3, rue de Varembé, PO Box 131, CH-1211 Geneva 20, Switzerland
Telephone: +41 22 919 02 11 Telefax: +41 22 919 03 00 E-mail: inmail@iec.ch Web: www.iec.ch

CODE PRIX S
Commission Electrotechnique Internationale PRICE CODE
International Electrotechnical Commission
MexayHapoaHaa dnekTpoTexHuyeckas Komuceus

Pour prix, voir catalogue en vigueur
For price, see current catalogue


https://iecnorm.com/api/?name=7f70777aa20db5507330aa5c2f05c94a

-2- 60601-1-2 Amend. 1 O CEI:2005

AVANT-PROPOS

Cet amendement a été préparé par le sous-comité 62A: Aspects généraux des équipements
électriques utilisés en pratiqgue médicale, du Comité d'Etudes 62 de la CEIl: Equipements
électriques dans la pratique médicale.

Cette version bilingue (2005-09) remplace la version monolingue anglaise.

Le texte anglais de cet amendement est basé sur les documents 62A/462/FDIS et
62A/469/RVD. Le rapport de vote 62A/469/RVD donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cet amendement.

La version francaise de cet amendement n’a pas été soumise au vote.

Le comité a décidé que le contenu de cet amendement ainsi que \¢eltj de ation de
base resteront inchangés jusqu'a la date de maintenance indiqdée i la CEIl a

cette date, la publication sera

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ¢
*+ amendée.

Cet amendeme
édition, 2001): Appay

éfie de révisions de la CEl 60601-1-2 (deuxiéme
— Partie 1-2: Régles générales de sécurité — Norme

Cet amendenie i sijpalement des exigences relatives aux APPAREILS et aux

SYSTEMES quk

— sont<gonfs sse B, Groupe 2, du CISPR 11 sauf pour le troisieme harmonique
de la fréque ;

— sont utilisés”par des professionnels de la santé;
— ne sont-pas prévus pour étre vendus au grand public; mais

— soht~ prévus pour étre utilisés dans des locaux domestiques ou reliés au RESEAU
ELECTRIQUE PUBLIC.

aalement
....... 8ga+eeht

CEIl 60601-1-2:2001.

Afin de répondre aux besoins d'évolution identifiés par les utilisateurs de cette norme
collatérale, il a été nécessaire d'amender la norme avant la date initialement approuvée pour
sa maintenance.
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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in
medical practice.

This bilingual version (2005-09) replaces the English version.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62A/462/FDIS 62A/469/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment
on voting indicated in the above table.

g report

The French version of this amendment fas not been voted 4

publication will be

* reconfirmed,
* withdrawn,

* replaced by a revised edjtion, or
*+ amended.

DUCTION

Medical elec i Part 1-2: General requirements for safety — Collateral

standard: EIé X f atibility — Requirements and tests.
This amendmenide primarily with requirements for EQUIPMENT and SYSTEMS that:
« comply wit 11 Group 2 Class B except for the third harmonic of the fundamental

frequency;
- are for‘use by healthcare professionals;
- aremnot intended for sale to the general public; and
«Sfare intended for use in domestic establishments or connected to the PUBLIC MAINS

ANETALORL

INCTVVUTNIN,.

However, this amendment also includes several other corrections and additions to IEC
60601-1-2:2001.

To meet needs for change that were identified by users of this Collateral Standard, it was
necessary to amend the standard before the previously approved maintenance cycle date.
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Page 12
INTRODUCTION

Supprimer, a la page 14, l'alinéa, commencgant par "Cette deuxiéme édition permet de mettre
en oeuvre une analyse des risques...".

Page 16

2 Terminologie et définitions

Remplacer le premier alinéa existant par ce qui suit:

ainsi que les définitions suivantes s'appliquent.

Supprimer la définition 2.210 et changer toutes
ESSENTIELLE" en police normale.

Remplacer la définition 2.212 existante

*2.212

RAREIL OU un SYSTEME est prévu a des

fins de diagnostic, de traitement ou de\sur ATIENT

c

iQnriels de santé et qui n'est pas destiné a étre vendu au

*2.227
APPAREIL OoU SYS
APPAREIL OuU SYST ilj
grand public
[VEI 161-05-05,

*2.228

APPAREI PRORESSIONNEL de TYPE A

APPAREIL PR QU 8YSTEME qui est conforme a la CISPR 11, groupe 2, classe B, sauf pour
le troisieme harq g de la fréquence fondamentale de I'APPAREIL ou du SYSTEME, lequel troisiéme

harmonique_fespe
classe A

NOTE «Voir 36.201.1 a) 6).

limites pour les perturbations électromagnétiques rayonnées du groupe 2,
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Page 13
INTRODUCTION
Delete, on page 15, the paragraph beginning “This second edition allows a risk analysis...”

Page 17

2 Terminology and definitions

Replace the existing first paragraph with the following:

For the purposes of this Collateral Standard, the terms and
IEC 60601-1:1988, IEC 60601-1-1:2000, IEC 60601-1-8:2003 and
following apply:

Delete definition 2.210 and change all occurrences of “ES&E
the document to normal font.

Replace the existing definition 2.212 with the followi

*2.212

FUNCTION (of an EQUIPMENT or SYSTE

clinically significant operation that the R SYE s intended to perform in the
diagnosis, treatment or monitoring of a Pz

Add the following new definiti

*2.227
PROFESSIONAL EQUIPME

EQUIPMENT Or SYSXEM
the general publ

[IEV 161-05-05, modi

professionals and that is not intended for sale to

2.228

TYPE A PROFES! or SYSTEM

PROFESSIONAN EQUTRME EM that complies with CISPR 11 Group 2 Class B except for
the third gnicyof the\fundamental frequency of the EQUIPMENT or SYSTEM, in which case
the third i s with the Group 2 Class A electromagnetic radiation disturbance

limit
NOTE See 36.201.1 a}6)
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Page 24

3 Exigences générales
3.201.2 Performance essentielle

Remplacer le texte existant de ce paragraphe par ce qui suit:

Les performances essentielles des APPAREILS et des SYSTEMES doivent étre identifiées (vair
I'Annexe GGG qui donne des recommandations concernant la fagon d'identifier.\les
performances essentielles). Cependant, si les performances essentielles ne sont) ‘pas
identifiées, toutes les caractéristiques de performances de toutes les FONZTIONS de |'APPAREIL

toutes les caractéristiques de performances de toutes
SYSTEME ont été testées selon 36.202.

3.201.4  Appareil non électromédical

Supprimer I'astérisque du titre et remp ] e paragraphe par le suivant:
Un appareil non électromédical fourni en_tant>qu'é ent d'un SYSTEME est dispensé des
exigences d'essais CEM d onditions suivantes sont satisfaites

b) il a été déte . i : 3 Ni IMMUNITE de |'appareil non électromédical ne
compromett ritielles ou la sécurité de base du SYSTEME;

c) il a été déterminé sde I'appareil non électromédical n'entrainaient pas le

dépassemeniddes - s pour les EMISSIONS du SYSTEME.
La conformité gspection des documents nécessaires a cette détermination et
d'autres A0s ertificats appropr/es ou, SI cette determ/nat/on n est pas effectuee

A
été testé selon-cette Yorime.
Ajouter I€ nouveau paragraphe suivant:

*3.201.5 Conditions générales d'essai

Ces—exigences de ta norme generale Tefatives aux CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT TE
s'appliquent pas aux essais CEM.
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Page 25

3 General requirements
3.201.2 Essential performance

Replace the existing text of this subclause with the following:

Either the essential performance of the EQUIPMENT or SYSTEM shall be identified (see Anpgx
GGG for guidance on identifying the essential performance) or the performance of\all
FUNCTIONS of the EQUIPMENT or SYSTEM shall be considered essential performance for the
purpose of IMMUNITY testing (see 36.202.1 j)). The essential performance Shall*ke disclosed in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

following:

Non-medical electrical equipment that\
testing requirements of this standard,
also Annex HHH):

a) the non-medical ele

standards;

b) both the EMISSIONSN\and
determined not.to a

c) the EMISSION
the EMISSIONS of

Add the followlfng new\subclause:
*3.201.5.{General test conditions

For EMC testing, the SINGLE FAULT CONDITION requirements of the General Standard do not
apply.
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Page 26

6.8.201 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
Renuméroter ce paragraphe comme suit :

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2.201 Instructions d'utilisation

Ajouter le point suivant:

*d) Exigences applicables aux APPAREILS ou SYSTEMES PROFESSIONNELS d PE A

Lorsque des APPAREILS et des SYSTEMES PROFESSIONNELS sont p tre utilisés
dans des locaux domestiques ou raccordés au RESEAU ELECTRIQ BLIG\(V8ir-36.201.1 a)
6)), les instructions d'utilisation doivent inclure I'avertissement s\ tQu-eguing :

Attention

Cet appareil/systéme est réservé uniquement a lusay ighnels de la
santé. C'est un appareil/systéme médical de la Classe A du CISPR 11. Cet
appareil/systéme peut provoquer des o péut perturber le

fonctionnement des appareils situés a proxi

*3) Le Tableau
la Figure

ABEILS et les SYSTEMES du CISPR 11, "[I'APPAREIL ou le SYSTEME]" doit
3cé par la REFERENCE DU MODELE ou DU TYPE de I'APPAREIL ou du

~\“Pour les APPAREILS des 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 du CISPR 11 Groupe 1, les lignes 5, 12 et 13
doivent étre supprimées

— Pour les APPAREILS et les SYSTEMES du CISPR 11 Groupe 2, les lignes 4, 12 et 13
doivent étre supprimées.

— Pour les APPAREILS qui satisfont au CISPR 14-1, les lignes 4 a 6 et la ligne 13
doivent étre supprimées.

1 Voir I'Annexe BBB pour des exemples. Il convient que ces modifications soient effectuées dans l'ordre dans
lequel elles apparaissent.

2 Les numéros des cellules indiqués sont ceux du Tableau 201 avant 'application des modifications.
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6.8.201 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Renumber this subclause as follows:

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

Add the following item:

*d) Requirements applicable to TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and SY

If a TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT or SYSTEM is intendéd domestic
establishments or connection to the PUBLIC MAINS NETWORK q

instructions for use shall include the following warning or equdivalent
Warning
This equipment/system is intended for use by h 3 onals only. This
eqmpment/system may cause radio interferefice™qrya isrupt“the operation of

gasures, such as re-
orienting or relocating the [EQUIPMENT or ield| location.

where “[EQUIPMENT or SYSTEM]” sha ’ i or TYPE REFERENCE of the
EQUIPMENT or SYSTEM.

6.8.3.201 Technical description

requirementN
EQUIPMENTRamd
graphical fornr
- R QUIPMENT g@nd SYSTEMS, “[EQUIPMENT or SYSTEM]” shall be replaced

- ar C 44/Group 1 EQUIPMENT and SYSTEMS, rows 5, 12 and 13 shall be

— ~For CISPR 11 Group 2 EQUIPMENT and SYSTEMS, rows 4, 12 and 13 shall be
deleted.

— For EQUIPMENT that complies with CISPR 14-1, rows 4 through 6 and row 13 shall
be deleted

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

2 Row numbers refer to those in Table 201 before modifications are made.
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Pour les APPAREILS qui satisfont au CISPR 15, les lignes 4 a 6 et la ligne 12
doivent étre supprimées.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES du CISPR 11 satisfaisant a la Classe A, y
compris les APPAREILS ou SYSTEMES PROFESSIONNELS de TYPE A, “[A ou B]” a la
colonne 2, ligne 6, doit étre remplacé par “A”. Pour les APPAREILS et les SYSTEMES
du CISPR 11 qui satisfont a la Classe B, “[A ou B]” doit étre remplacé par “B”.

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES satisfaisant a la CEIl 61000-3-2, "[Classe A, B,
C, D ou Non applicable]” a la colonne 2, ligne 7, doit étre remplacé par la classe de

I'APPAREIL OU dU SYSTEME, setonm ta CEF61t000-3=2—Pour tes APPAREILS &t 1€5]
SYSTEMES satisfaisant a la CEIl 61000-3-3, "[Conforme ou Non applicable]” a~la
colonne 2, ligne 8, doit étre remplacé par "Conforme". Pour les APPAREILS é&i'\les
SYSTEMES pour lesquels la CEI 61000-3-2 et la CEI 61000-3:3 ne sont/pas
applicables, "[Classe A, B, C, D ou Non applicable]” et [[Conferme~ou Non
applicable]”, doivent étre remplacés par "Non applicable".

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES du CISPR 11 lonhe 3, aux
lignes 6, 7 et 8 doivent étre fusionnées en une seule et les
SYSTEMES du CISPR 11 qui satisfont a la Classe 2 et ala
CEI 61000-3-3, le texte de la colonne 3, ligne 9.do etre spla ans la cellule
fusionnée. Pour les APPAREILS et les SYSTE RESSIONNELS de TYPE A

conformes a la CEIl 61000-3-2 et a la CEl

mais ne respectent pas les
IONNELS de TYPE A spécifiées
e 11, doit étre déplacé dans la cellule
fusionnée.

Pour les APPA CISPR 15, les cellules a la colonne 3,
lignes 7 etp8, i & sionnées” en une seule. Pour les APPAREILS du

SYSTEMES dont l'utilisation est spécifiée uniquement dans
indé et pour lesquels la tolérance de la perturbation au
agnethue ou la tolérance de la tenS|on perturbatrlce aux

Les numéros de ligne doivent étre supprimés.

Page)15
AN - Ao P
AJOULeT, did pdyc oz, 1€ riouveau poirit d) 7)) Sulrvdrit.

7) Une liste des caractéristiques de I'APPAREIL ou du SYSTEME qui ont été déterminées
comme étant des performances essentielles.
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— For EQUIPMENT that complies with CISPR 15, rows 4 through 6 and row 12 shall be

deleted.

— For CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS that comply with Class A, including TYPE A

PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS, “[A or B]” in column 2 of row 6 shall be
replaced with “A.” For CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS that comply with Class B,
“[A or B]” shall be replaced with “B.”

— For EQUIPMENT and sYSTEMS that comply with IEC 61000-3-2, “[Class A, B, C, D, or

Not applicable]” in column 2 of row 7 shall be replaced with the class of the

Add, on page 3

7)

EQUIPMENT O SYSTEM according to tEC61000-3-2—For EQUIPMENT and SYSTEMS
that comply with IEC 61000-3-3, “[Complies or Not applicable]” in column 2 of rew
8 shall be replaced with “Complies.” For EQUIPMENT and SYSTEMS for which IEC
61000-3-2 and IEC 61000-3-3 are not applicable, “[Class , C, D, o Not
applicable]” and “[Complies or Not applicable]” shall each bg
applicable.”

SYSTEMS specified in 36.20
into the merged cell.

= shall be deleted.

following new item a) 7):

The~ performance of the equipment or system that was determined to be essential
performance.
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Page 38

h) Exigences applicables aux APPAREILS et SYSTEMES DE GRANDES DIMENSIONS INSTALLES DE
FACON PERMANENTE

Remplacer le premier paragraphe de ce point par le suivant:

Pour les APPAREILS et SYSTEMES DE GRANDES DIMENSIONS INSTALLES DE FACON PERMANENTE,
pour lesquels l'exemption spécifiée en 36.202.3 b) 9) est utilisée, les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent inclure les informations suivantes:

[Ty EXIgences appticables aux APPAREILS €t auxX SYSTEMES dOnt UNe analySe des MSquUeS Tevele]

qu'ils n'ont aucune PERFORMANCE ESSENTIELLE

Dans le titre du point i) et en 1) et 2), supprimer la mention "dont une analyse des risqués):

Ajouter le nouveau point suivant:

*i) Exigences applicables aux APPAREILS et aux SYSTEMES PROF

dans des locaux domestiques ou raccordés au RESE \ Lig” (voir 36.201.1 a)
6)), les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent i c ification de ne pas

du CISPR 11 au troisieme harmonique de I frequ mentale de I'APPAREIL et du
SYSTEME. Cette justification doit &ife basé€ physiques, technologiques
et/ou physiologiques significative i onformité. Les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent aussi in expliquant pourquoi il faut que

I'APPAREIL ou le SYSTEME soit utiligé dans d ux domestiques ou soit connecté au

9,
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Page 39

h) Requirements applicable to LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS

Replace the first paragraph of this item with the following:

For LARGE, PERMANENTLY-INSTALLED EQUIPMENT and SYSTEMS for which the exemption
specified in 36.202.3 b) 9) is used, the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include the
following information:

Requirements applicable to EQUIPMENT and SYSTEMS found by a risk analysis to have~no
essential performance

In the title of item i) and in 1) and 2), delete “by a risk analysis”.

Add the following new item:

Compliance is checked\by il

For TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS \|nft in domestic
establishments or connection to the PUBLIC M S ee/36.201.1 a) 6)), the
ACCOMPANYING DOCUMENTS shall include &\ f not complying with the
bance limit at the third

harmonic of the fundamental frequ &NT Or $YSTEM. This justification shall
be based on significant physical, te i g ysiofogical limitations that prevent
compliance. The ACCOMPANYING DOCUMENTS also include a justification why the
EQUIPMENT or SYSTEM needs to be\us stablishments or connected to the

9,
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Remplacer le Tableau 201 existant par le suivant:

Tableau 201 — Recommandations et déclaration du fabricant — émissions
électromagnétiques — pour tous les APPAREILS et SYSTEMES (voir 6.8.3.201 a) 3))

Ligne

[I'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'émissions

Conformité

Environnement électromagnétique >
recomm

Emissions RF ar

Groupe 1 s et ne
CISPR 11 voyuer\es idterférences
.. |t émettre de I'énergie
Emissions RF Groupe 2 fonction pour
CISPR 11 P s app rells électroniques
Emissions RF ,\Q \/

Classe [K ol\B]

CISPR 11
Emissions
d'harmoniques [Classe A, BT C,
CEI 61000-3-2

Emissions de
fluctuations de tensi n/
de papillotement

CEI 61000- 3}/\

® 06 6 © ©ob

ou Non ap Ilcabcq\

e (o]

©

1 a)
et Flg re 201]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a I'utilisation
dans tous les établissements, y compris dans les
locaux domestiques et ceux directement reliés au
réseau public d'alimentation électrique basse tension,
alimentant des batiments a usage domestique.

[Voir 6.8.3.201 a)
3) et Figure 201]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a I'utilisation
dans tous les établissements, autres que les locaux
domestiques, et peut étre utilisé dans des locaux
domestiques et ceux directement reliés au réseau
public d'alimentation électrique basse tension,
alimentant des batiments a usage domestique, a
condition de considérer I'avertissement suivant:

Attention

Cet appareil/systéme est réservé uniquement a
l'usage des professionnels de la santé. Cet
appareil/systéme peut provoquer des interférences
radio ou peut perturber le fonctionnement des

apnparale—citude 3 nravimitd 1l naut Stro nAcaccaira
SppateH et a—pF HAHe—H—pedt tf H o

de prendre des mesures palliatives adéquates,
comme réorienter ou repositionner [I'APPAREIL ou le
SYSTEME] ou bien encore de blinder la piéce.

[Voir 6.8.3.201 a)
3) et Figure 201]

[L'APPAREIL ou le SYSTEME] convient a I'utilisation
dans tous les établissements, autres que les locaux
domestiques et ceux directement reliés au réseau
public d'alimentation électrique basse tension,
alimentant des batiments a usage domestique.

@ Emissions RF
CISPR 14-1

Conforme

[L'APPAREIL] n'est pas approprié pour étre
interconnecté avec d'autres appareils.

@ Emissions RF
CISPR 15

Conforme

[L'APPAREIL] n'est pas approprié pour étre
interconnecté avec d'autres appareils.



https://iecnorm.com/api/?name=7f70777aa20db5507330aa5c2f05c94a

60601-1-2 Amend. 1 O IEC:2005

Page 41

15—

Replace the existing Table 201 with the following:

Table 201 — Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions —
for all EQUIPMENT and SYTEMS (see 6.8.3.201 a) 3))

Row

® 00 @ 0 6 g

©)

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions

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.

Emissions test

Compliance

Electromagnetic envirgr(ment\quidance

RF emissions

CISPR 11 Group 1 very low and are not likgly t§ c
in nearby electror}e"sq\u'
o The [EQUIPMENT o SYSTMUS en}t\el/;)ctro-
RF emissions Group 2 magnetic engfgyN its"intended
CISPR 11 P fL;Pctiton. Ne uipmgnt may be
affected:
RF emissions
Class [A or B]
CISPR 11 R /\
Harmonic emissions [Class A C U

IEC 61000-3-2

or Not applicable

Voltage fluctuations/
flicker emissions

IEC 61000-3-3

[Complies, or N

SN

Th?a\ﬁEQUIPMENT or SYSTEM] is suitable for use in all

ablishments, including domestic establishments
and those directly connected to the public low-voltage
power supply network that supplies buildings used for
domestic purposes.

@

w\/

See 6.8.3.201 a)
3) and Figure 201]

The [EQUIPMENT or SYSTEM] is suitable for use in all
establishments other than domestic, and may be used
in domestic establishments and those directly
connected to the public low-voltage power supply
network that supplies buildings used for domestic
purposes, provided the following warning is heeded:

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

[See 6.8.3.201 a)

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

20 PRI i 2041
o et Tt gutre—=uoT]

network that supplies buildings used for domestic
purposes.

RF emissions

CISPR 14-1

Complies

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

RF emissions

CISPR 15

Complies

The [EQUIPMENT] is not suitable for interconnection
with other equipment.
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Remplacer la Figure 201 existante par la suivante:

Début
pour les APPAREILS et SYSTEMES
du CISPR 11

v

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

Groupe 1

Supprimer les lignes 4,
12 et 13 du Tableau 201*

Groupe 2 Supprimerffes ligne»s,

12 et13 ableau 201

Remplacer "[A ou B]"
par "B"

Conforme

v

Remplacer "[Classe A, B, C, D, ou Non applicable]"
en ligne 7, par la classe de la CEI 61000-3-2
et remplacer "[Conforme ou Non applicable]"

en ligne 8, par "Conforme"*

v

Fusionner les cellulgs
colonne 3, lignes 6, [/ et 8

&

\/ .
Remplacer "[Classe A, B, C, D, ou Non applicable]"
en ligne 7, et "[Conforme ou Non applicable]”
en ligne 8, par "Non applicable"*

v

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

justifieée?

Classe?

A

Déplacer\e texte de\&olo e 3, Déplacer le texte de la colonne 3, Déplacer le texte de la colonne 3,
igne 9dany la Musionn Be* ligne 10, dans la cellule fusionnée* ligne 11, dans la cellule fusionnée’|

Utilisation
spécifiée uniquement
en un emplacement
blindé ?

Allocation du
36.201.1 a) 4)
utilisée?

Ajouter le texte spécifié
par 6.8.3.201 c) 2)

L < v |
<

Supprimer les lignes 9, 10 et 11*

v

Suppnmdeer Ilizsngumeros * Les numéros de ligne se référent a ceux du Tableau 201

avant que les modifications ne soient effectuées.
**'Y compris les APPAREILS OU LES SYSTEMES
Fin PROFESSIONNELS DE TYPE A

IEC 1258/04

Figure 201 - Instructions servant a remplir le Tableau 201 pour les APPAREILS
et les SsYSTEMES du CISPR 11 (voir 6.8.3.201 a) 3))
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- 17 -

Replace the existing Figure 201 with the following:

Start
for CISPR 11 EQUIPMENT
and SYSTEMS

!

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

Delete rows 4, 12 and 13 Group 2 Group 1 Delete rows 5, 12 anN
from Table 201* from Table 20 ~
' 5 AN
AN\
Replace "[A or B]" B A eplaé% {
with "B" <w N
Complies C 6106032 N@pliﬁabl
¢ 61000:3-3compliance? ) l
Rep!ace "[E:I.ass A B, C D, or Not Replace "[Class A, B, C, D, or Not applicable]"
applicable]" in row 7 with the IEC 61000-3-2 in row 7 and "[Complies or Not applicable]" in
class and replace "[Complies or Not row 8 with "Not applicable™
applicable]" in row 8 with "Complies’ ‘
] ) Merge cells in column
Merge cells in colunmn 3 of rows 6. 7 and 8*
3 of rows 6, Z~and 8 ;
TYRE ARROEESSIONAL EQUIPMENT No

ova.texkfro olﬁn3
ow QR r%{ell* )

or sYsJEM intended and justified
or gomestic or PUBLIC MAINS
use?

Yes

A 4

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

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

v

Specified for use
only in a shielded
location?

Allowance
36.201.1 a) 4)

in
used?

Yes

Add text specified
by 6.8.3.201 c) 2)

Delete rows 9, 10 and 11*

v

Delete row numbers

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

** Including TYPE A PROFESSIONAL
EQUIPMENT and SYSTEMS

IEC 1258/04

Figure 201 - Instructions for completing Table 201
for CISPR 11 EQUIPMENT and SYSTEMS
(see 6.8.3.201 a) 3))
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Page 44

Remplacer la Figure 202 existante par la suivante:

Début Début
pour les APPAREILS pour les APPAREILS
du CISPR 14 du CISPR 15
1
v v
Remplacer "[APPAREIL]" par la Remplacer "[APPAREIL]" par la
REFERENCE DU MODELE ou REFERENCE DU MQDELE ou
DU TYPE de I'APPAREIL DU TYPE de I'APPAR

v ~ QO
Supprimer les lignes 4 a 6 ef Supprimexles\ighes.-4"8 6%{
la ligne 13 du Tableau 201* la i 2 bleau 204"
N\ N
\ N

Conforme

%Iacer "[Classe A, B, C, D, ou Non applicable]"
en ligne 7, et "[Conforme ou Non applicable]"
en ligne 8, par "Non applicable™

N
A NNE
FugsioRner les ew Fusionner les cellules en
< colQnne 3 Nignes\7 et8: colonne 3, lignes 7 et 8*
<B% e texte\de la colonne 3, Déplacer le texte de la colonne 3,
Nigne Q) daps lule fusionnée* ligne 10, dans la cellule fusionnée*

Supprimer les lignes 9, 10 et 11*

v

Supprimer les numéros de ligne

) * Les numéros de ligne se référent a ceux
Fin du Tableau 201 avant que les modifications

ne soient effectuées.
IEC 1259/04

Figure 202 - Instructions servant a remplir le Tableau 201 pour les APPAREILS
des CISPR 14 et CISPR 15 (voir 6.8.3.201 a) 3))
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Page 45

Replace the existing Figure 202 with the following:

Start Start
for CISPR 14 for CISPR 15
EQUIPMENT EQUIPMENT
v v

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

v

Delete rows 4 through 6 and
row 13 from Table 201*

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

EQUIPMENT
y N~
Delete rows 4 th h 6 d\
row12fym\ ble\20 K

Complies

N TN

R

N N
SO

ce "[Class A, B, C, D, or Not applicable]"
i row 7 and "[Complies or Not applicable]" in

row 8 with "Not applicable"*

I

Merge cells in column 3
of rows 7 and 8*

v

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

)

Delete rows 9, 10 and 11*

'

Delete row numbers

End

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

IEC 1259/04

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

(see 6.8

.3.201 a) 3))
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Page 46

Dans le Tableau 202, remplacer "mode différentiel" par " entre lignes" et " mode commun" par
" entre ligne et terre"

Page 66

36 COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE

36.201 Emissions

36.201.1 Protection des services radio

*a) Exigences

Remplacer a la derniere ligne du premier alinéa existant de pet 5)" par "

4), 5) et 6)".
Page 68

Renuméroter le point a) 6) existant en g
paragraphe:

eleetromagnétiques rayonnées de la classe A du

respecter les limiteg

CISPR 11 Gro \ spit justifié par:
— des Iim@ S Y nologiques ou physiologiques significatives qui
empéchent |4 NitéXx Mpjtes pour les perturbations électromagnétiques rayonnées

roupe 2 pour le troisieme harmonique de la fréquence
fondam < R dd SYSTEME et

b) Essais
Remplacer dans le premier paragraphe, "1) et 2) ci-dessous" par " 1), 2) et 3) ci-dessous".

Remplacer dans la note 10 de bas de page, "CISPR 11:1997" par " CISPR 11:2003".
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Page 47

In Table 202, replace “differential mode” with “line(s) to line(s)” and “common mode” with
“line(s) to earth”.

Page 67

36— ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY

36.201 Emissions

36.201.1 Protection of radio services

*a) Requirements

Replace, in the last line of the first paragraph of this item, “4) 6)”.
Page 69
Renumber the existing item a) 6) as a) 7) and ing§ w item a) 6) in this
subclause
6) TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT a
CISPR 11 Group 2 PROFESSIONAL EQUIP MS that are intended for use in
domestic establishments or connettion to [ C MAINS NETWORK shall comply with
CISPR 11 Group 2 Class B, with the e e third harmonic of the fundamental
frequency of the EQuUIP ly with the CISPR 11 Group 2 Class A
electromagnetic radiatie it, proyided this is justified based on
— significant physica sfological limitations that prevent compliance
with the eJectromagnetic radiation disturbance limit at the
third har equency of the EQUIPMENT or SYSTEM and
— the need fg @UIPMENT or SYSTEM in domestic establishments or

(See 6.8.

b) Tests
Replace, in paragraph, “1) and 2) below” with “1), 2) and 3) below”.

Replace,dn-Footnote 10, “CISPR 11:1997” with “CISPR 11: 2003”.
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Page 72
36.202 IMMUNITE
36.202.1 Généralités

Remplacer le point d) existant par ce qui suit:

*d) Appareils non électromédicaux

Un appareil non électromédical fourni en tant qu'élément d'un SYSTEME est dispensé-des
exigences d'essais d'IMMUNITE de cette norme, si toutes les conditions suivantes|sont
satisfaites (voir également I'Annexe HHH):

— l'appareil non électromédical est conforme aux normes inte
applicables3;

— les EMISSIONS et I''MMUNITE de l'appareil non électromédi ~
ont été déterminées comme ne compromettant pas les , ptielles ou la
sécurité du SYSTEME.

Remplacer, a la page 74, le point h) par ce qui suit:

— bruit sur
surveilla

36.202.3

b) Essais

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

jiQfant Ao ~nn maororo s 12y o ISt 1
T T,

a o
r oo yur our

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, excepté pour les récepteurs a étalement de spectre, que
I'on doit laisser fonctionner normalement.

3 Voir par exemple le CISPR 24 pour ATI et la CElI 61326-1 pour les mesures, le controle et 'équipement de
laboratoire.
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Page 73
36.202 IMMUNITY
36.202.1 General

Replace, on page 73, the existing item d) with the following:

*d) Non-medical electrical equipment

Non-medical electrical equipment that is supplied as part of a SYSTEM is exempt from~the
IMMUNITY testing requirements of this standard, provided all of the following conditions are
met (see also Annex HHH):

al' IMMUNITY

— the non-medical electrical equipment complies with applicable”intermation

standards;3

have been determined not to adversely affect the ess€ : ance or safety of
the SYSTEM.

— noise on a_wa
monitori

— artefact or
treatment o

b) Tests

7) Test> conditions for EQUIPMENT and SYSTEMS with a receiving section for RF
electromagnetic energy:

Repldce, on page 83, the existing paragraph of this item with the following:

The receiving section of the EQUIPMENT or SYSTEM shall be tuned to the preferred
frequency of reception. If the receiving section of the EQUIPMENT or SYSTEM has no
preferred frequency of reception, the receiving section of the EQUIPMENT or SYSTEM
shall be tuned to the centre of the frequency range from which the frequency of
reception can be selected, except for spread spectrum receivers, which shall be
allowed to operate normally.

3 For example see CISPR 24 for ITE and IEC 61326-1 for measurement, control and laboratory equipment.
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Page 88

36.202.5 Ondes de choc

*a) Exigences

]

Remplacer dans la seconde ligne du premier paragraphe de ce point, "masse" par
terre".( version anglaise uniquement)

b) Essais

Remplacer en 3) et 4) de ce point, "masse" par " terre". Remplacer
"mise a la masse" par " mise a la terre". (version anglaise uniquement

4) de ce point,

Page 90

b) Essais
9) Conditions d'essai pour les APPAREILS e

I'on doit |

Page 105
Annexe AAA ~ RE iohrs“générales et justifications
06, aprés le second tiret, le nouveau paragraphe suivant:

Dans cette-définition, " prévu" signifie prévu par le fabricant de I'APPAREIL ou du SYSTEME et a
trait aJl'usage prévu / I'objectif prévu de I'APPAREIL ou du SYSTEME.

Paragraphe 2.225

Ajouter, a la page 108, le nouveau deuxieme paragraphe suivant:

Les APPAREILS ou SYSTEMES ne sont pas connectés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC s'ils sont
utilisés dans des lieux, par exemple hépitaux, dans lesquels les raccordements secteur sont
isolés du réseau public d'alimentation électrique basse tension par des transformateurs ou
des sous-stations.
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Page 89
36.202.5 Surges

*a) Requirements

Replace, in the second line of the first paragraph of this item, “ground” with “earth”.

*b) Tests

Replace, in 3) and 4) of this item, “ground” with “earth”. Replace, in 4) of this~tem, “gnounded”
with “earthed”.

Page 91

36.202.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

b) Tests

9) Test conditions for EQUIPMENT and SYST
electromagnetic energy:

shall be tuned to
reception can be
allowed to operate

range from which the frequency of
d spectrum receivers, which shall be

Page 104

In this definition
and relates.io.the

‘intexded” means intended by the manufacturer of the EQUIPMENT or SYSTEM
n{ehded use / intended purpose of the EQUIPMENT or SYSTEM.

Subclatse 2.225

Add, on page 108, the following new second paragraph:

EQUIPMENT and SYSTEMS are not connected to the PUBLIC MAINS NETWORK if they are used in
locations, e.g. hospitals, in which the mains connection is isolated from the public low-voltage
power supply network by transformers or substations.
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Ajouter, a la page 108, le nouveau paragraphe suivant:

Paragraphe 2.227

La définition du VEI a été modifiée dans cette norme en remplagant "matériel" par "APPAREIL
ou SYSTEME", en remplacant "dans les échanges commerciaux en vue d'exercer un métier, ou
dans l'industrie" par "par les professionnels de la santé" et en supprimant la NOTE. La NOTE
a été supprimée du fait que les APPAREILS et les SYSTEMES de la Classe A du CISPR 11,
prévus pour étre utilisés dans des locaux domesthues ou raccordés au RESEAU ELECTRIQUE

PRT-Y1

= e P H £
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la santé, ils n'ont pas a étre identifiés en tant que "matériel professionnel".

Le domaine d'application de "utilisé par les professionnels de la santé"
celui de "sous surveillance médicale". "L'APPAREIL ou le SYSTEME PROFI
amendement, limite I'applicabilité de I'allocation spécifiée en 36.201.
aux SYSTEMES directement exploités par un professionnel de la sz

plus étroit’ que

Paragraphe 3.201.5

Certaines COND
d

NT pgurraient avoir un effet néfaste significatif sur les
performances CE n SYSTEME. Certaines techniques CEM redirigent les
PERTURBATIONS a peht dans des composants du circuit. Si le CONDUCTEUR
DE PROTECTION €t |t i/une défaillance d'un composant dans un filtre IEM est

simulée penda 3 S , il pourrait étre trés difficile de satisfaire aux exigences CEM
de cette noriye. P& S , les essais CEM sont spécifiés comme étant réalisés dans
des CON et non dans des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

3.201.5 pourrait alors étre interprété comme signifiant qu'il convient de ne pas réaliser les
essais (d"MMUNITE des APPAREILS et des SYSTEMES. Puisque les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE
spécifiés par cette norme sont considérés comme représentant I'environnement d'utilisation
(et,'aussi par les normes particuliéres (CEl 60601-2-X ("Partie 2") et les normes ISO basées
sur’la CEIl 60601-1) qui font référence a la présente norme), il convient de ne pas les

considérer comme des CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT, dans le contexte de 3.201.5.

Il est possible qu'une CONDITION DE PREMIER DEFAUT survienne conjointement avec une
PERTURBATION ELECTROMAGNETIQUE et entraine un DANGER. D'autre part, il pourrait y avoir une
CONDITION DE PREMIER DEFAUT d'un moyen de protection contre les PERTURBATIONS
ELECTROMAGNETIQUES qui entraine un DANGER. |l convient que ces DANGERS soient considérés
dans le processus de GESTION DES RISQUES.
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Add, on page 109, the following new subclause:
Subclause 2.227

The IEV definition has been modified in this standard by replacing “equipment” with
“EQUIPMENT or SYSTEM”, replacing “in trades, professions or industries” with “by healthcare
professionals”, replacing “which” with “that” and deleting the NOTE. The NOTE was deleted
because while TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS that are intended for use in

domestic establishments or connected to the PUBLIC MAINS NETWORK must be identified as
intended for use by healthcare professionals, they are not required to be identifiedCas
“professional equipment”.

The scope of “for use by healthcare professionals” is narrower than
supervision”. “PROFESSIONAL EQUIPMENT or SYSTEM” in this a
applicability of the allowance specified in 36.201.1 a) 6) to EQUIPY

The definition of “PROFESSIONAL EQUIPMENT or SYSTEM” i i [ dment to prevent
the use of the allowance specified in 36.201.1 a) er medical equipment
after the third edition of IEC 60601-1 is published

Delete the heading “Subclause 3.201%
Delete the heading “Subclause 3.201.4
Add the following new sub
Subclause 3.201.5

Certain SINGLE F a significant adverse effect on EMC performance

of an EQUIPMENT o STEW techniques redirect DISTURBANCES to ground or
dissipate them in/ci f the PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR is interrupted or
failure of a compqnext ECTRKOMAGNETIC DISTURBANCE filter is simulated during EMC

testing, it cadld™e\ve to meet the EMC requirements of this standard. Therefore,

considered:io ‘be LE FAULT CONDITIONS, then 3.201.5 could be interpreted to mean that
IMMUNITY \testing of EQUIPMENT and SYSTEMS should not be performed. Because they are
considered to be representative of the use environment, the IMMUNITY TEST LEVELS specified
by this standard (and also by Particular Standards (IEC 60601-2-X (“Part 2”) standards and
ISO standards based on IEC 60601-1) that reference this standard) should not be considered

toocbe SINGLE FAULT CONDITIONS in the context of 3.201.5

It is possible that a SINGLE FAULT CONDITION could occur in combination with an expected
ELECTROMAGNETIC DISTURBANCE that results in a HAZARD. Alternatively, there could be a SINGLE
FAULT CONDITION in a means for protection against ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES that could
result in a HAZARD. These HAZARDS should be considered in the RISK MANAGEMENT process.
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Page 110

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

Paragraphe 6.8.2.201 d)

Alors que l'utilisation des APPAREILS ou SYSTEME PROFESSIONNEL de TYPE A dans des locaux
domestiques ou raccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC peut étre justifiée, des interférences
radio pourraient résulter de tels usages. Par conséquent, un avertissement est nécessaire

pour alerter T'ufilisateur quant a cetie possibilité et pour suggérer des solufions pour atténuer
les interférences.

Page 120

Ajouter le nouveau paragraphe suivant:

Paragraphe 6.8.3.201 j)

I'existence de restrictions physiques,
I'APPAREIL ou du SYSTEME a satisfaire aux limite
CISPR 11 pour Ie troisiéme harmoni 4 |

lors de l'utilisation des APPAREILS ou
domestiques ou raccordés au RESEAU E

ément a la CISPR 14-1 des APPAREILS ou SYSTEMES
PR11.

Il n'est pas nécessaj
qui sont classifiés £

Page 122

A

Ajouter le phe suivant:

Paragraphe:86.201.1

Il sespeut qu'il ne soit pas possible, pour certains APPAREILS et SYSTEMES, de satisfaire aux
limites de perturbation de la Classe B, Groupe 2, du CISPR 11 pour le troisiéeme harmonique
devla fréquence fondamentale de |I' APPAREIL ou du SYSTEME, lorsque ceux-ci apportent le

bénéfice attendu ou si ce dernier se limitait aux lieux dans lesquels il pourrait étre fourni, par
exemple un hépital mais pas une clinique ni un cabinet de médecin situé en zone
résidentielle. La tolérance spécifiée en 36.201.1 a) 6) permet l'utilisation prévue de ces
APPAREILS et SYSTEMES dans des locaux domestiques ou leur raccordement au RESEAU
ELECTRIQUE PUBLIC, par exemple les cabinets de médecins situés en zone résidentielle, les
cliniques, a condition que la justification en soit donnée, comme cela est spécifié en 6.8.3.201
j) et qu'un avertissement soit inclus dans les instructions d'utilisation comme cela est spécifié
en 6.8.2.201 d) et dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, comme spécifié en
6.8.3.201 a) 3).
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Page 111
Add the following new subclause:
Subclause 6.8.2.201 d)

While the use of TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS in domestic establishments or
connected to the PUBLIC MAINS NETWORK may be justified, such use could result in radio

interference. Therefore, a warning is necessary to alert the user to this possibility and to
suggest ways to mitigate the interference.

Page 121

Add the following new subclause:
Subclause 6.8.3.201 j)

Justification for TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and use in domestic
establishments or connected to the PUBLIC MAINS NETWOR o be included in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS to convey to the customer ofu se is important to the
i giological limitations to the

e importance of the associated
egarding the measures that may be
ENT and SYSTEMS in domestic

Subclause 36.201.1 a) 6)

lf\may not be possible for certain EQUIPMENT and SYSTEMS to comply with the electromagnetic

lad;at;un d;atU|ba||uc :;Illit Uf C:SPR 11
fundamental frequency of the EQUIPMENT or SYSTEM while providing the intended benefit, or
the intended benefit would be restricted as to where it could be provided, e.g. a hospital but
not a clinic or a healthcare provider’s office located in a residential area. The allowance
specified by 36.201.1 a) 6) allows the intended use of these EQUIPMENT and SYSTEMS to
include domestic establishments or connection to the PUBLIC MAINS NETWORK, e.g. clinics and
healthcare providers’ offices located in residential areas, provided justification is given as
specified by 6.8.3.201 j) and a warning is included in the instructions for use as specified by
6.8.2.201 d) and in the ACCOMPANYING DOCUMENTS as specified by 6.8.3.201 a) 3).

ol Lo TN o | [»] £ 4L EY PHPDS . H £ L1
CUTUUpY 4 CUldoo D 4al ic uhryu  1rartmmourmme Ul uare
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Par exemple, les physiothérapeutes ont généralement des bureaux dans des locaux
domestiques. Sans cette tolérance, ces APPAREILS ne seraient recommandés que pour une
utilisation dans les hdpitaux, avec comme conséquence que de nombreux patients seraient
privés de traitement ou devraient attendre plus longtemps avant de recevoir un traitement.

Les appareils thérapeutiques RF pour physiothérapie fonctionnent en ondes courtes ou aux
fréquences ISM UHF et générent 400 W en mode continu et 1 000 W en mode pulsé pour
traiter une maladie ou pour écourter le temps de convalescence. L'énergie RF est appliquée
au patient a l'aide d'antennes" capacitives ou inductives ouvertes, Méme si un APPAREIL

actuel est conforme aux exigences relatives aux générateurs de RF intentionnelles pour les
fréquences ISM, par exemple une suppression de 40 dB a 60 dB des signaux parasites
rayonnés, il ne peut pas satisfaire aux limites de perturbation de la CISPR 11 pour la

limites de tension de perturbation de la Classe B Groupe 2 a accqrdement réseau

car des filtres peuvent étre utilisés pour obtenir la conformitg

Page 124

Paragraphe 36.202.1 a)

norme d' IMMUNITE CEM,
une norme de sécurité serqi

Dans la justific
considérer I'ISO 1

Remplacer le det e alinéa existant de ce paragraphe par le suivant:

Dans le"cas de CONDITIONS D'ALARME de PRIORITE ELEVEE OU MOYENNE par exemple, il pourrait
n'étre—pas possible, particulierement pendant les essais d'IMMUNITE AUX FREQUENCES
RAYONNEES, d'établir de fagon reproductible les valeurs normales des paramétres PATIENT ou
APPAREIL ou SYSTEME, de simuler une CONDITION D'ALARME, de rétablir les valeurs normales et

de remnitianser T'APPAREIL ou le SYSTEME. Pour les parametres qui sont normalement afiiches,
I'observation des valeurs affichées devrait suffire pour déterminer si celles-ci sont influencées
par une perturbation, d'une maniére qui pourrait empécher I'APPAREIL ou le SYSTEME de
générer un SIGNAL D'ALARME. Il est recommandé que les APPAREILS ou les SYSTEMES soient
congus pour permettre, durant I'essai, I'observation et la vérification des parameétres associés
aux performances essentielles, utilisés pour déclencher les SIGNAUX D'ALARME de PRIORITE
ELEVEE ou MOYENNE. Cependant, pour les paramétres qui ne sont habituellement pas affichés,
mais qui sont utilisés pour accomplir des FONCTIONS qui réalisent des performances
essentielles (par exemple déclenchement de SIGNAUX D'ALARME de PRIORITE ELEVEE ou
MOYENNE) et pour lesquels I'effet de la PERTURBATION sur ces parametres pourrait n'étre pas
apparent pendant I'essai d'IMMUNITE, il faut utiliser des programmes et matériels d'essais
spéciaux afin que les effets de la PERTURBATION sur ces paramétres, puissent étre observés
pendant 'essai.
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For example, physiotherapists generally have offices in domestic establishments. Without this
allowance, such EQUIPMENT would only be recommended for use in shielded rooms or in
hospitals, with the result that many patients would go without treatment or would have to wait
a longer period of time to receive treatment.

RF therapeutic EQUIPMENT for physiotherapy operates at short-wave or UHF ISM frequencies
and generates 400 W in the continuous mode and 1 000 W in pulsed mode to treat a disease
or shorten the time for convalescence. The RF energy is applied to the patient by means of

UlJUII UGPGUILIVC \"JEERIRAV AV LIS B Av] alriciiido . LVTITIl LIIUUUII CUTTTOITy TWUIT IVIEINT UUIII'JIICO \AARLYLEL LI
requirements for intentional RF generators at ISM frequencies, e.g. 40 dB - 60 .dB
suppression of spurious radiated signals, it cannot comply with the CISPR 11 GrolUp-2
Class B electromagnetic radiation disturbance limit at the third harmonic of the fundamental
frequency of the EQUIPMENT. Thus, it would be appropriate to apply the allo se specified by
36.201.1 a) 6) to this type of equipment.

TYPE A PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS are required to me Class B

Page 125
Subclause 36.202.1 a)
Add a new first paragraph as follows:

The IMMUNITY TEST LEVELS in this CollA
use environment and therefore to be a
a safety standard. Test
IEC 61000-1-2.)

Subclause 36.202+1 d)

Replace the e econd paragraph of this subclause with the following:

In the case of HIGH PRIORITY and MEDIUM PRIORITY ALARM CONDITIONS for example, it may not
be practical, particularly during radiated RF IMMUNITY testing, to repeatedly establish normal
values~of PATIENT or EQUIPMENT or SYSTEM parameters, simulate an ALARM CONDITION,
re-éstablish normal values and reset the EQUIPMENT or SYSTEM. For parameters that are
normally displayed, it would be sufficient to observe the displayed values to determine if they

are influenced by a DISTURBANCE in a manner that could cause the EQUIPMENT or SYSTEM tO
fail to generate an ALARM SIGNAL. EQUIPMENT and SYSTEMS should be designed to permit
observation and verification, during the test, of parameters associated with essential
performance that are used to trigger HIGH PRIORITY or MEDIUM PRIORITY ALARM SIGNALS.
However, for parameters that are not normally displayed, that are used to perform essential
performance FUNCTIONS (e.g. triggering of HIGH PRIORITY or MEDIUM PRIORITY ALARM SIGNALS)
and on which the effect of the DISTURBANCE might not be readily apparent during IMMUNITY
testing, special test software or hardware must be used so that the effect of the DISTURBANCE
on these parameters can be observed during the test.
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Page 130
Paragraphe 36.202.1 j)

Remplacer, a la page 130, le premier tiret par le suivant:

— dans un sYsSTEME d'affichage d'imagerie, une image qui pourrait étre altérée, mais d'une
facon qui n'affecterait pas le diagnostic ou le traitement;

Remplacer le troisieme tiret par le suivant:

— un moniteur de surveillance PATIENT présente un faible niveau de bruit ou de transitoire
sur une forme d'onde et le bruit ou le transitoire n'affecterait pgz diagnostic, le
traitement ou la surveillance.

"

Remplacer, dans le Tableau BBB.4, e différentiel" par " entre lignes" et "

Tableau B.
Essai d'|Mmur}(<\\/\M1 NIVEAU D'IMMUNITE réel NIVEAU DE CONFORMITE
PaN
RF conduite \/
CEI 61000-4 za 80 MHz a 1,7 Veff 1 Veff

des bandes

\1}>Veff

de 150 kHz a 80 MHz 2,3 Veff 1 Veff
dans les bandes ISM

RF rayonfée 10 V/m
13 V/m 10 V/m
CEl.61000-4-3 de 80 MHz a 2,5 GHz
Page 184

Annexe CCC — Recommandations relatives a la classification selon la CISPR 11

CCC.1 Généralités

Remplacer, au deuxiéme tiret, "matériels a électro-érosion" par "machines d'usinage par
procédé électrolytique et équipement de soudage a l'arc”.

Remplacer dans les notes de bas de page 30, 31 et 32, "CISPR 11: 1997" par "CISPR 11:
2003".
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Page 131
Subclause 36.202.1 j)

Replace, on page 60, the first dash with the following:

— an imaging SYSTEM displays an image that may be altered, but in a way that would not
affect the diagnosis or treatment;

Replace, on page 131, the third dash with the following:

— a PATIENT monitor exhibits a small amount of noise or a transient on a_ waveform and the
noise or transient would not affect diagnosis, treatment or monitoring.

Delete, on page 133, the existing last paragraph of the rationalg (S 8 ause and

identified prior to the test.

Page 72

COMPLIANCE LEVEL

PN .
IMMUNITY te§l\//\\/\

Conducted RF 3

IEC 61000-4- 0 kMHZ 1,7 Vims 1Vims
outside ISM bands

N "
Condugfed RF j}vrms
2,3V 1V
IEC 6100 -6 0 kHz to 80 MHz rms rms
in ISM bands
Radiated-RF N | 10 vim
13 Vim 10 Vim
IEC 64000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz
Page 185

Annex CCC - Guidance in classification according to CISPR 11

CCC.1 General

Replace, in the second dash, “spark erosion equipment” with “electro-discharge machining
and arc welding equipment”

Replace, in footnotes 30, 31 and 32, CISPR 11:1997” with “CISPR 11:2003”.
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CCC.3 Division en classes
Remplacer, a la page 186, le premier alinéa existant de ce paragraphe par ce qui suit:

Il convient que les APPAREILS et les SYSTEMES, principalement destinés a étre utilisés dans des
locaux domestiques et raccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC (par exemple APPAREILS de
soins a domicile et APPAREILS pour les cabinets des médecins dans des zones résidentielles),
satisfassent aux exigences de la classe B du CISPR 11. Cependant, pour certains APPAREILS

et SYSTEMES du Groupe Z du CISPR 1T, prévus pour éfre ufilisés dans des locaux
domestiques ou pour étre raccordés au RESEAU ELECTRIQUE PUBLIC, il n'est pas possibleCde
satisfaire aux limites de perturbation de la Classe B Groupe 2 du CISPR 11 au troisieéme
harmonique de la fréquence fondamentale de I'APPAREIL ou du SYSTEME, it d'importantes

étre conformes, pour le troisieme harmonique de la fréquence fondamé PPAREIL ou
du SYSTEME, aux limites de perturbation de la Classe A Groupe 2 4d ,-agondition
que ce soient des APPAREILS ou SYSTEMES PROFESSIONNELS, qu'u S incluse
dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT comme cela est spéc€ifie 0.8.8¢ i), et qu'un
avertissement soit inclus dans les instructions d'utilisation est /spécifié en
6.8.2.201 d) et dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT CQ ¢ ANLE §.8.3.201 a) 3).

Page 198

Annexe FFF — Références normatiges
Ajouter ce qui suit:
-8: Régles générales de sécurité —

mmandations pour les systemes d'alarme
electromédicaux4

Page 200 3

Insérer les anne antes:

Annexe GGG
(informative)

Recom ations relatives a l'identification des performances
essentielles

Ca définition et ridentification des performances essentielles sont a I'etude. Entre-temps, 1€
projet de la troisiéme édition de la CEIl 60601-15 peut étre consulté pour obtenir de plus
amples informations sur des concepts des performances essentielles.

4 Norme bilingue a publier.

5 |[EC 60601-1, Ed.3, Medical electrical equipment — Basic requirements for basic safety and essential performance
(a I'étude)
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CCC.3 Division into classes
Replace, on page 187, the existing first paragraph of this subclause with the following:

EQUIPMENT and SYSTEMS predominantly intended for use in domestic establishments and
connected to the PUBLIC MAINS NETWORK (e.g. home care EQUIPMENT and EQUIPMENT for
doctors’ offices in residential areas) should meet the requirements for CISPR 11 Class B.
However, for some CISPR 11 Group 2 EQUIPMENT and SYSTEMS that are intended for use in

domestic establishments or for connection o the PUBLIC MAINS NETWORK, it is not possible fo
comply with the CISPR 11 Group 2 Class B electromagnetic radiation disturbance limit atthe
third harmonic of the fundamental frequency of the EQUIPMENT or SYSTEM due to significant

PROFESSIONAL EQUIPMENT and SYSTEMS, justification is includ
DOCUMENTS as specified by 6.8.3.201 j) and a warning is included
as specified by 6.8.2.201 d) and in the ACCOMPANYING DOCUMENT

Page 199

Annex FFF — Normative references

Add the following reference:

IEC 60601-1-8:2003, Medical electrical equiprmer
— Collateral standard: General requirements, testsda
electrical equipment and medical elect 'ca/%m

Page 201

Add the followin@r 3 anne

Annex GGG
(informative)

the identification of essential performance

Definition‘and identification of essential performance are under consideration. In the interim,
see the-draft third edition of IEC 60601-15 for further information on essential performance
cancepts.

4 Bilingual standard to be published

5 |[EC 60601-1, Ed.3, Medical electrical equipment — Basic requirements for basic safety and essential performance
(in preparation)
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Annexe HHH
(informative)

Recommandations pour déterminer si un appareil non électromédical
utilisé dans un SYSTEME est dispensé des exigences d'essais CEM de cette
norme

Comme spécifié en 3.201.4 et 36.202.1 d), un appareil non électromédical livré en tant
qu'élément d'un SYSTEME est dispensé des exigences d'essais CEM de cette norme) a
condition qu'il satisfasse aux normes internationales CEM applicablesi—es EMISSIONS et

pourraient ne pas compromettre les

performances esséntielle 3 ité base du SYSTEME, mais ses EMISSIONS
pourraient faire en[sorg qiie les EN SSI S du systéme dépassent Ies limites applicables,
il n'est pas d sige is CEM de cette norme.

— Si Il'appareil hah, % adi est bien conforme aux normes internationales CEM
applicables, IMMUNITE pourraient ne pas compromettre les

gcurité de base du SYSTEME, et ses EMISSIONS pourraient
des limites applicables par les EMISSIONS du SYSTEME, il
d'essais CEM de cette norme.
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