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SC 62A/Publication IEC 60601-1-2 (2007), Third edition/I-SH 01
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 1-2: General requirements for
basic safety and essential performance —

Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

INTERPRETATION SHEET

This interpretation sheet has been prepared by SC 62A: Common aspects of electrical
equipment used in medical practice.

The text of this interpretation sheet is based on the following documents:

ISH Report on voting
62A/685/ISH 62A/694/RVD

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

Subclause 6.2.2.2 e) (ESD IMMUNITY)

(This is also applicable to Subclause 36.202.2 b) 5) in IEC 60601-1-2:20011).)

This subclause states the following:

The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL input voltages and frequencies.

This is clarified by the following:

The test may be performed at any input power voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.3.2 j) (Radiated RF IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.3 b) 10) in [IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL input voltages and frequencies.

This is clarified by the following:

1) A consolidated edition 2.1 exists (withdrawn) including IEC 60601-1-2:2001 and its Amendment 1 (2004).
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The test may be performed at any power input voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is
tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.4.2 e) (EFT/burst IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.4 b) 5) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test is performed at the minimum and maximum RATED
input voltages. The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at
any one of its NOMINAL power frequencies.

This is clarified by the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test shall be performed at the minimum and maximum
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED power input voltages. The test may be performed at any
power input frequency within the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED range. If the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input voltages and a power input frequency
meeting these specifications, it is not necessary to re-test at additional voltages or
frequencies.

Subclause 6.2.5.2 f) (Surge IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.5 b) 6) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test is performed at the minimum and maximum RATED
input voltages. The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at
any one of its NOMINAL power frequencies.

This is clarified by the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test shall be performed at the minimum and maximum
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED power input voltages. The test may be performed at any
power input frequency within the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED range. If the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input voltages and a power input frequency
meeting these specifications, it is not necessary to re-test at additional voltages or
frequencies.

Subclause 6.2.6.2 j) (Conducted RF IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.6 b) 10) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

The test may be performed with the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at any one of its
NOMINAL input voltages and frequencies.

This is clarified by the following:

The test may be performed at any power input voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is
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tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 6.2.7.2 c) (Voltage dips and interruptions IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.7 b) 4) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test is performed at the minimum and maximum RATED
input voltages. The test is performed at the minimum RATED power frequency.

This is clarified by the following:

For ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS that have, for power input, multiple voltage settings or
autoranging voltage capability, the test shall be performed at the minimum and maximum
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED input voltages. The test shall be performed with the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM powered at the minimum RATED power frequency. If the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM is tested at power input voltages and a power input frequency
meeting these specifications, it is not necessary to re-test at additional voltages or
frequencies.

Subclause 6.2.8.1.2 (Power-frequency magnetic field IMMUNITY)
(This is also applicable to Subclause 36.202.8.1 b) in IEC 60601-1-2:2001.)

This subclause states the following:

a) (ltem 1) in IEC 60601-1-2:2001)
Only the continuous field test shall be performed.

— The test is performed at both 50 Hz and 60 Hz, with the exception that ME
EQUIPMENT and ME SYSTEMS RATED for use only at one of these frequencies need
only be tested at that frequency. In either case, during the test, the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEM is powered at the same frequency as the applied magnetic field.

— If the ME EQUIPMENT or ME SYSTEM is INTERNALLY POWERED or powered from an
external d.c. supply, the test is performed at both 50 Hz and 60 Hz, with the
exception that ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS intended for use only in areas
supplied at one of these frequencies need be tested only at that frequency.

b) (ltem 2) in IEC 60601-1-2:2001))

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

Item b) is clarified by the following:

The test may be performed at any power input voltage within the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM RATED power input voltage range. If the EQUIPMENT or SYSTEM is tested at one
power input voltage, it is not necessary to re-test at additional voltages.

For EMISSIONS, IEC 60601-1-2 references CISPR 11. IEC 60601-1-2 does not add any
clarification regarding the power input voltage and frequency during EMISSIONS testing.

Subclause 7.5.3 of CISPR 11:2009 states the following:
Mains power at the nominal voltage shall be supplied.

This is clarified by the following:
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The test may be performed at any input power voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

Subclause 9.1 of CISPR 11:2009 states the following:
Power at the nominal voltage shall be supplied.

This is clarified by the following:

The test may be performed at any input power voltage and frequency within the ME
EQUIPMENT or ME SYSTEM RATED voltage and frequency range. If the ME EQUIPMENT or ME
SYSTEM is tested at one power input voltage and one power input frequency meeting this
specification, it is not necessary to re-test at additional voltages or frequencies.

These clarifications will remain valid until a new version of IEC 60601-1-2 is published.
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SC 62A/Publication CEl 60601-1-2 (2007), Troisiéme édition/I-SH 01
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité
de base et les performances essentielles —

Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique —
Exigences et essais

FEUILLE D'INTERPRETATION

La présente feuille d'interprétation a été établie par le SC 62A: Aspects généraux des
équipements électriques utilisés en pratique médicale.

Le texte de cette feuille d’interprétation est issu des documents suivants:

ISH Rapport de vote
62A/685/ISH 62A/694/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette feuille d’interprétation.

Paragraphe 6.2.2.2 e) (IMMUNITE DES)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.2 b) 5) de la CEl 60601-1-2:20012).)

Ce paragraphe spécifie:

L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque
de ses tensions et fréequences NOMINALES d'entrée.

La clarification est la suivante:
L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence

d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.3.2 j) (IMMUNITE aux rayonnements RF)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.3 b) 10) de la CElI 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque
de ses tensions et fréquences NOMINALES d'entrée.

La clarification est la suivante:

2) 1| existe une édition consolidée 2.1 (retirée) qui comprend la CEl 60601-1-2 :2001 et son Amendement 1
(2004).
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L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.4.2 e) (IMMUNITE aux transitoires électriques rapides en salve)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.4 b) 5) de la CEl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, I'essai est
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre réalisé
avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par l'une quelconque de ses fréquences
NOMINALES d'alimentation.

La clarification est la suivante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, l'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée d'alimentation ASSIGNEES minimales et maximales de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. L'essai peut étre réalisé a toute fréquence d'entrée
d'alimentation dans le domaine assigné de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai aux tensions d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.5.2 f) (IMMUNITE aux ondes de choc)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.5 b) 6) de la CEl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, I'essai est
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai peut étre réalisé
avec I'APPAREIL EM ou le SYSTEME EM alimenté par l'une quelconque de ses fréquences
NOMINALES d'alimentation.

La clarification est la suivante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, l'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée d'alimentation ASSIGNEES minimales et maximales de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. L'essai peut étre réalisé a toute fréquence d'entrée
d'alimentation dans le domaine assigné de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai aux tensions d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.6.2 j) (IMMUNITE aux RF conduites)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.6 b) 10) de la CElI 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par I'une quelconque
de ses tensions et fréquences NOMINALES de puissance.
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La clarification est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires

Paragraphe 6.2.7.2 c¢) (IMMUNITE aux creux de tension et aux coupures)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.7 b) 4) de la CEl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, I'essai est
réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales. L'essai est effectué a la
fréquence d'alimentation minimale ASSIGNEE

La clarification est la suivante:

Pour les APPAREILS et les SYSTEMES EM ayant plusieurs réglages de tension d'entrée
d'alimentation électrique ou une possibilité de sélection de tension automatique, l'essai
doit étre réalisé aux tensions d'entrée ASSIGNEES minimales et maximales de I'APPAREIL ou
du SYSTEME EM. L'essai doit étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté a la
fréquence d'alimentation ASSIGNEE minimale. Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est soumis a
I'essai aux tensions d'entrée d'alimentation et une fréquence d'entrée d'alimentation
satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer d'autres essais a des
tensions ou fréquences supplémentaires.

Paragraphe 6.2.8.1.2 (IMMUNITE aux champs magnétiques a la fréquence du réseau)
(Ceci s'applique également au paragraphe 36.202.8.1 b) de la CEIl 60601-1-2:2001.)

Ce paragraphe spécifie:

a) (Point 1) dans la CEI 60601-1-2:2001)
Seul I'essai de champ permanent doit étre effectué.

L'essai est réalisé a 50 Hz et a 60 Hz, a exception des APPAREILS et des SYSTEMES
EM ASSIGNES pour étre utilisés uniquement a l'une de ces fréquences; ces derniers
ne doivent étre essayés qu'a cette fréquence. Dans les deux cas, pendant I'essai,
I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est alimenté a la méme fréquence que celle du champ
magnétique appliqué.

— Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ou est alimenté a
partir d'une alimentation continue externe, l'essai est réalisé a 50 Hz et a 60 Hz, a
exception des APPAREILS et des SYSTEMES EM prévus pour étre utilisés uniquement
dans des zones alimentées avec I'une de ces fréquences; ces derniers ne doivent
étre essayés qu'a cette fréquence.

b) (Point 2) dans la CEIl 60601-1-2:2001)
L'essai peut étre réalisé avec I'APPAREIL ou le SYSTEME EM alimenté par l'une
quelconque de ses tensions NOMINALES d'alimentation.
La clarification du point b) est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée d'alimentation dans le domaine de
tensions d'entrée d'alimentation ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL
ou le SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation, il n'est pas
nécessaire d'effectuer d'autres essais a des tensions supplémentaires.
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Pour les EMISSIONS, la CEI 60601-1-2 fait référence a la publication CISPR 11. La CEI 60601-
1-2 n'apporte aucune clarification quant a la tension et la fréquence d'entrée d'alimentation
pendant I'essai des EMISSIONS.

Le paragraphe 7.5.3 de la publication CISPR 11:2009 spécifie:
L'appareil en essai doit étre alimenté a la tension nominale.

La clarification est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires

Le paragraphe 9.1 de la publication CISPR 11:2009 spécifie:
L'appareil en essai doit étre alimenté a la tension nominale.

La clarification est la suivante:

L'essai peut étre réalisé a toute tension d'entrée et toute fréquence dans les domaines de
tensions et de fréquences ASSIGNEES de I'APPAREIL ou du SYSTEME EM. Si I'APPAREIL ou le
SYSTEME EM est soumis a l'essai a une tension d'entrée d'alimentation et une fréquence
d'entrée d'alimentation satisfaisant a cette spécification, il n'est pas nécessaire d'effectuer
d'autres essais a des tensions ou fréquences supplémentaires.

Ces clarifications resteront valables jusqu'a la publication d'une nouvelle version de la
CEI 60601-1-2.
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