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COMMISSION ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

_________

APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2-40: Règles particulières de sécurité pour les électromyographes
et les appareils à potentiel évoqué

AVANT-PROPOS

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEI). La CEI a pour objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
l'électricité et de l'électronique. A cet effet, la CEI, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est confiée à des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liaison avec la CEI, participent également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec l'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEI concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous la forme de recommandations internationales. Ils sont publiés
comme normes, rapports techniques ou guides et agréés comme tels par les Comités nationaux.

4) Dans le but d'encourager l'unification internationale, les Comités nationaux de la CEI s'engagent à appliquer de
façon transparente, dans toute la mesure possible, les Normes internationales de la CEI dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la norme de la CEI et la norme nationale ou régionale
correspondante doit être indiquée en termes clairs dans cette dernière.

5) La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité
n’est pas engagée quand un matériel est déclaré conforme à l’une de ses normes.

6) L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
l’objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEI ne saurait être tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-40 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62D/255/FDIS 62D/272/RVD

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

L'annexe AA est donnée uniquement à titre d'information.

Dans la présente Norme Particulière, les caractères d'imprimerie suivants sont utilisés:

– prescriptions dont la conformité peut être vérifiée par un essai et définitions: caractères
romains;

– notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractères romains;

– spécifications d'essai: caractères italiques;

– TERMES EMPLOYÉS DANS CETTE NORME PARTICULIÈRE QUI SONT DÉFINIS À L'ARTICLE 2 ET DANS
LA CEI 60601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

_________

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2-40: Particular requirements for the safety
of electromyographs and evoked response equipment

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the International Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreement between the two
organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of recommendations for international use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and they are accepted by the National Committees in that sense.

4) In order to promote international unification, IEC National Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the corresponding national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

5) The IEC provides no marking procedure to indicate its approval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its standards.

6) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-40 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

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

FDIS Report on voting

62D/255/FDIS 62D/272/RVD

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

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

– requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

– notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller
roman type;

– test specifications: in italic type;

– TERMS USED THROUGHOUT THE PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN CLAUSE 2
AND IN IEC 60601-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particulière modifie et complète la CEI 60601-1 (deuxième édition, 1988):
Appareils électromédicaux – Partie 1: Règles générales de sécurité, telle que modifiée par son
amendement 1 (1991) et par son amendement 2 (1995), appelée Norme Générale dans la
présente Norme Particulière (voir 1.3).

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément à la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue à
Washington en 1979, une section «Guide général et justifications» contenant, quand cela
convient, des notes explicatives concernant les prescriptions les plus importantes figure à
l'annexe AA.

Les articles et paragraphes comportant des notes explicatives à l’annexe AA sont marqués
d'un astérisque (*).

On considère que la connaissance des raisons qui ont conduit à l'établissement de ces
prescriptions non seulement facilitera l'application correcte de la Norme, mais accélérera, en
son temps, toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette annexe ne
font, cependant, pas partie des prescriptions de la présente Norme.
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INTRODUCTION

This Particular Standard amends and supplements IEC 60601-1 (second edition, 1988):
Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety, as amended by its
amendment 1 (1991) and amendment 2 (1995), hereinafter referred to as the General Standard
(see 1.3).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979, a
"General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropriate,
about the more important requirements is included in annex AA.

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in annex AA are marked with an
asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate
the proper application of the Standard but will, in due course, expedite any revision
necessitated by changes in clinical practice or as a result of developments in technology.
However, this annex does not form part of the requirements of this Standard.
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –

Partie 2-40: Règles particulières de sécurité pour les électromyographes
et les appareils à potentiel évoqué

SECTION UN: GÉNÉRALITÉS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d'application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d'application

Complément :

La présente Norme Particulière s'applique aux ÉLECTROMYOGRAPHES définis en 2.1.101 et aux
APPAREILS À POTENTIEL ÉVOQUÉ définis en 2.1.102, appelés APPAREILS dans la présente Norme.

1.2 Objet

Remplacement :

L'objet de la présente Norme Particulière est d'établir des règles particulières de sécurité pour
les ÉLECTROMYOGRAPHES et les APPAREILS À POTENTIEL ÉVOQUÉ définis respectivement en
2.1.101 et 2.1.102.

1.3 Normes particulières

Complément :

La présente Norme Particulière se réfère à la CEI 60601-1 (1988): Appareils électromédicaux –
Partie 1: Règles générales de sécurité telle que modifiée par son amendement 1 (1991) et son
amendement 2 (1995).

Pour plus de concision, la CEI est désignée, dans la présente Norme Particulière, soit comme
«Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particulière
correspond à celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé complètement par le texte de la présente Norme Particulière.

IECNORM.C
OM : C

lick
 to

 vi
ew

 th
e f

ull
 PDF of

 IE
C 60

60
1-2

-40
:19

98

https://iecnorm.com/api/?name=4edcca5a2c2c416e2d7164a510243166


60601-2-40 © IEC:1998 – 11 –

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –

Part 2-40: Particular requirements for the safety
of electromyographs and evoked response equipment

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular Standard applies to ELECTROMYOGRAPHS as defined in 2.1.101 and EVOKED
RESPONSE EQUIPMENT as defined in 2.1.102, hereinafter referred to as EQUIPMENT.

1.2 Object

Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular requirements for the safety of
ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT as defined in 2.1.101 and 2.1.102,
respectively.

1.3 Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 60601-1 (1988): Medical electrical equipment – Part 1:
General requirements for safety as amended by its amendment 1 (1991) and amendment 2
(1995).

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:

"Replacement" means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.
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– 12 – 60601-2-40 © CEI:1998

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particulière doit être ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué dans la présente Norme Particulière.

Les paragraphes et figures ajoutés à la Norme Générale sont numérotés à partir de 101, les
annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les points complémentaires aa), bb), etc.

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer à la Norme Générale et à cette Norme
Particulière considérées ensemble.

Lorsque la présente Norme Particulière ne comprend pas de section, article ou paragraphe, la
section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut être sans objet, s'applique
sans modification; lorsqu'il est prévu qu'une partie quelconque de la Norme Générale, bien que
pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément mentionné dans la présente Norme
Particulière.

Les prescriptions de cette Norme Particulière ont priorité sur celles de la Norme Générale.

1.5  Normes Collatérales

Complément:

Les Normes Collatérales CEI 60601-1-1 telle que modifiée par son amendement 1 et
CEI 60601-1-2 ont été prises en considération dans la présente Norme Particulière (voir 6.8.2
et article 36).

2 Terminologie et définitions

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

Définitions complémentaires:

2.1.101
ÉLECTROMYOGRAPHE
APPAREIL ÉLECTROMÉDICAL destiné à la détection et à l'analyse des biopotentiels accompagnant
le fonctionnement des nerfs et des muscles, soit spontanés, soit volontaires, soit provoqués
par une stimulation électrique ou autre

2.1.102
APPAREIL À POTENTIEL ÉVOQUÉ
APPAREIL ÉLECTROMÉDICAL destiné à la détection et à l'analyse des biopotentiels provenant d'un
stimulus. Le stimulus peut être électrique, tactile, auditif, visuel, olfactif, etc.

2.1.103
STIMULATEUR ÉLECTRIQUE
éléments de l'APPAREIL pour l'application de courants électriques au moyen d'électrodes en
contact direct avec le PATIENT, afin d'obtenir des biopotentiels évoqués ou toute autre action
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"Addition" means that the text of the Particular Standard is additional to the requirements of the
General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

The term "this Standard" is used to make references to the General Standard and this
Particular Standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification; where it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not to be applied, a statement to that effect is given in this Particular
Standard.

The requirements of this Particular Standard take priority over those of the General Standard.

1.5  Collateral Standards

Addition:

Collateral Standards IEC 60601-1-1 as amended by its amendment 1 and IEC 60601-1-2 have
been taken into consideration in this Particular Standard (see 6.8.2 and clause 36).

2 Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional definitions:

2.1.101
ELECTROMYOGRAPH
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for the detection and analysis of biopotentials accompanying
nerve and muscle action, either spontaneously, intentionally or evoked by electrical or other
stimulation

2.1.102
EVOKED RESPONSE EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for the detection and analysis of biopotentials resulting from an
evoking stimulus. The stimulus may be electrical, tactile, auditory, visual, olfactory, etc.

2.1.103
ELECTRICAL STIMULATOR
parts of EQUIPMENT for the application of electric currents via electrodes in direct contact with
the PATIENT, for the evoking of biopotentials or other action
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2.1.104
DURÉE D' IMPULSION
durée de la FORME D'ONDE de l'impulsion du stimulus électrique à 50 % de l'amplitude crête

2.1.105
FORME D'ONDE
variations en amplitude d'un stimulus électrique (en tension ou en courant) en fonction du
temps dans la PARTIE APPLIQUÉE du STIMULATEUR ÉLECTRIQUE

2.1.106
STIMULATEUR AUDITIF
éléments de l'APPAREIL destinés à appliquer, à l'oreille ou aux oreilles du PATIENT, une pression
acoustique provenant d'un transducteur (écouteur, conducteur osseux ou champ libre), pour
obtenir des biopotentiels évoqués ou toute autre action

2.1.107
STIMULATEUR VISUEL
éléments de l'APPAREIL ou du SYSTÈME destinés à appliquer, aux yeux du PATIENT, un
rayonnement électromagnétique du spectre visible provenant d'un transducteur, pour obtenir
des biopotentiels évoqués ou toute autre action

2.1.108
ÉLÉMENT D'ENTRÉE POUR BIOPOTENTIELS
PARTIE(S) APPLIQUÉE(S) de l'APPAREIL ou du SYSTÈME pour la collecte des biopotentiels

5  Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

*5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Modification:

Supprimer PARTIE APPLIQUÉE DU TYPE B.

*5.6 Selon le mode de fonctionnement:

Modification:

Supprimer tout sauf SERVICE CONTINU.

6  Identification, marquage et documentation

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

6.1  Marquage sur l'extérieur des APPAREILS ou des parties d' APPAREIL

j)  Puissance absorbée
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2.1.104
PULSE DURATION
duration of the electrical stimulus pulse WAVEFORM at 50 % of the peak amplitude

2.1.105
WAVEFORM
variations in magnitude of an electrical stimulus output (in either voltage or current) as a
function of time appearing in the APPLIED PART of the ELECTRICAL STIMULATOR

2.1.106
AUDITORY STIMULATOR
parts of EQUIPMENT for the application of sound pressure from a transducer (headphone, bone
conductor or free-field) to the ear(s) of the PATIENT, for the evoking of biopotentials or other
action

2.1.107
VISUAL STIMULATOR
parts of EQUIPMENT or SYSTEM for the application of electromagnetic radiation in the visible
spectrum from a transducer to the eyes of the patient, for the evoking of biopotentials or other
action

2.1.108
BIOPOTENTIAL INPUT PART
APPLIED PART(S) of EQUIPMENT or SYSTEM for the collection of biopotentials

5  Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

*5.2  According to the degree of protection against electric shock:

Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART.

*5.6  According to the mode of operation:

Amendment:

Delete all except CONTINUOUS OPERATION.

6  Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1  Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

j)  Power input
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Modification:

Remplacer le quatrième alinéa par l'alinéa suivant:

La puissance absorbée ASSIGNÉE d'un APPAREIL alimenté par le réseau doit être la puissance
absorbée maximale dont on prend la moyenne sur une durée quelconque de 5 s, dans les
conditions prévues au point aa) de 7.1.

*p)  Caractéristiques de sortie

Complément:

Un APPAREIL apte à fournir, dans une résistance de charge de 1 000 Ω, des valeurs de sortie
pour le stimulus électrique supérieures aux valeurs efficaces de 10 mA ou de 10 V, dont on
prend la moyenne sur une durée quelconque de 5 s, doit être marqué, près des connexions
d'électrodes, du symbole 14 (voir annexe D de la Norme Générale).

6.7  Voyants lumineux et boutons-poussoirs

Complément:

Voir aussi 51.102.

6.8  DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2  Instructions d'utilisation

Point complémentaire:

Les instructions d'utilisation doivent, en plus, contenir les indications suivantes:

*aa) Des informations sur la ou les FORMES D'ONDE de sortie, y compris toute composante
continue, les DURÉES D'IMPULSION, les fréquences de répétition des impulsions,
l'amplitude maximale de la tension et/ou du courant à la sortie et l'effet d'une impédance
de charge sur les paramètres exigés.

*bb) Une recommandation sur les dimensions des électrodes à utiliser et sur la façon de les
appliquer dans chaque cas particulier d'examen auquel le STIMULATEUR ÉLECTRIQUE est
destiné.

cc) Une recommandation sur l'ensemble des précautions à prendre quand il existe à la sortie
une composante continue.

*dd) Une recommandation signalant qu'un PATIENT ayant un dispositif électronique implanté
(par exemple un stimulateur cardiaque) ne devrait pas être soumis à une stimulation
électrique avant que l'avis d'un médecin spécialiste ait été obtenu.

ee) Une recommandation d'éviter une stimulation traversant le thorax, par exemple en
maintenant les emplacements d'anode et de cathode à proximité immédiate.
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Amendment:

Replace the fourth paragraph by the following:

The RATED power input of mains operated EQUIPMENT shall be the maximum power input
averaged over any period of 5 s under the conditions set out in item aa) of 7.1.

*p)  Output

Addition:

EQUIPMENT capable of delivering electrical stimulus outputs into a load resistance of 1 000 Ω in
excess of 10 mA r.m.s. or 10 V r.m.s. averaged over any period of 5 s shall be marked near the
electrode connections with the symbol No. 14 (see annex D of the General Standard).

6.7  Indicator lights and push-buttons

Addition:

See also 51.102.

6.8  ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2  Instructions for use

Additional item:

The instructions for use shall additionally contain the following:

*aa) Information on the output WAVEFORM(S), including any d.c. component, PULSE DURATIONS,
pulse repetition frequencies, maximum amplitude of output voltage and/or current, and
the effect of load impedance on the demanded parameters.

*bb) Advice on the size of electrodes to be used and the method of application for each
particular type of examination for which the ELECTRICAL STIMULATOR is intended.

cc) Advice on any necessary precautions to be taken when the output contains a d.c.
component.

*dd) Advice that a PATIENT with an implanted electronic device (for example a cardiac
pacemaker) should not be subjected to electrical stimulation unless specialist medical
opinion has first been obtained.

ee) Advice to avoid trans-thoracic stimulation, for example maintenance of anode and
cathode stimulating sites in close proximity.IECNORM.C
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ff) Un avertissement sur les RISQUES possibles suivants:

• la connexion simultanée d'un PATIENT à un appareil chirurgical à haute fréquence et à
un ÉLECTROMYOGRAPHE ou à un APPAREIL À POTENTIEL ÉVOQUÉ peut provoquer des
brûlures à l'emplacement des électrodes du STIMULATEUR ÉLECTRIQUE ou de l'ÉLÉMENT
D'ENTRÉE POUR BIOPOTENTIEL, et des dégradations possibles du STIMULATEUR
ÉLECTRIQUE ou des amplificateurs biologiques;

• le fonctionnement tout proche (par exemple 1 m) d'un appareil de thérapie à ondes
courtes ou ondes très courtes peut provoquer une instabilité de la sortie du
STIMULATEUR ÉLECTRIQUE.

*gg) Pour les APPAREILS aptes à fournir des valeurs efficaces de sortie supérieures à 10 mA
ou 10 V à l'impédance de charge spécifiée (voir 6.8.3), dont on prend la moyenne sur
1 s, ou ayant une énergie supérieure à 10 mJ par impulsion dans l'impédance de charge
spécifiée:

• des informations sur les valeurs maximales de sortie permises pour les électrodes,
recommandées par le CONSTRUCTEUR, pour l'utilisation avec le STIMULATEUR
ÉLECTRIQUE.

• une recommandation signalant que les densités de courant pour toutes les électrodes
dépassant 2 mA efficace/cm2 peuvent exiger une grande attention de l'OPÉRATEUR.

hh) Quand un moniteur vidéo alimenté par le réseau, non conforme à la CEI 60601-1, est
utilisé en tant qu'élément du STIMULATEUR VISUEL, les instructions d'utilisation doivent
expliquer comment se conformer à la CEI 60601-1-1.

*ii) Une recommandation d'éviter un contact accidentel entre les PARTIES APPLIQUÉES

connectées mais non appliquées et d'autres éléments conducteurs, y compris ceux reliés
à la terre de protection.

6.8.3  Description technique

Point complémentaire:

aa) La description technique doit spécifier les paramètres cités en 6.8.2 aa). La plage de
l'impédance de charge pour laquelle ces paramètres sont valables doit être spécifiée.

7  Puissance absorbée

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

7.1

Point complémentaire:

aa) La puissance absorbée est mesurée avec une résistance de charge ayant la plus faible
valeur spécifiée dans le descriptif technique (voir 6.8.3), et avec toutes les commandes
de sortie réglées pour fournir la puissance absorbée maximale.

SECTION DEUX: CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.
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ff) A warning on the following potential SAFETY HAZARDS:

• connection of a PATIENT to a h.f. surgical equipment and to an ELECTROMYOGRAPH or
EVOKED RESPONSE EQUIPMENT simultaneously may result in burns at the site of the
ELECTRICAL STIMULATOR or BIOPOTENTIAL INPUT PART electrodes and possible damage
to the ELECTRICAL STIMULATOR or biological amplifiers;

• operation in close proximity (for example 1 m) to a shortwave or microwave therapy
equipment may produce instability in the ELECTRICAL STIMULATOR output.

*gg) For EQUIPMENT capable of delivering output values in excess of 10 mA r.m.s. or
10 V r.m.s. into the specified load impedance (see 6.8.3), averaged over 1 s, or having
an energy greater than 10 mJ per pulse into the specified load impedance:

• information on the maximum output values allowed for the electrodes recommended
by the manufacturer for use with the ELECTRICAL STIMULATOR.

• advice that current densities for any electrodes exceeding 2 mA r.m.s./cm2 may
require the special attention of the OPERATOR.

hh) When a mains powered video monitor, not complying with IEC 60601-1, is to be used as
part of the VISUAL STIMULATOR, the instructions for use shall explain how to comply with
IEC 60601-1-1.

*ii) Advice to avoid accidental contact between connected but unapplied APPLIED PARTS and
other conductive parts including those connected to protective earth.

6.8.3  Technical description

Additional item:

aa) The technical description shall specify the parameters mentioned in 6.8.2 aa). The range of
load impedance for which these parameters are valid shall be specified.

7  Power input

This clause of the General Standard applies except as follows:

7.1

Additional item:

aa) The power input is measured with a load resistance of the lowest value specified in the
technical description (see 6.8.3), and with any output controls set to give maximum
power input.

SECTION TWO: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.IECNORM.C
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SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ÉLECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

14  Prescriptions relatives à la classification

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

*14.6  PARTIES APPLIQUÉES  du type B, BF et CF

Remplacement:

Les PARTIES APPLIQUÉES des STIMULATEURS ÉLECTRIQUES, des STIMULATEURS VISUELS et des
STIMULATEURS AUDITIFS doivent être des PARTIES APPLIQUÉES DU TYPE BF ou DU TYPE CF.

20  Tension de tenue

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

20.2  Prescriptions pour les APPAREILS  comportant une PARTIE APPLIQUÉE

Modification:

B-b: Entre les ÉLÉMENTS D'ENTRÉE POUR BIOPOTENTIELS et d'autres PARTIES APPLIQUÉES sous
tension, par exemple des stimulateurs, l'isolation doit être une DOUBLE ISOLATION ou une
ISOLATION RENFORCÉE.

L'isolation n'est pas exigée entre les ÉLÉMENTS D'ENTRÉE POUR BIOPOTENTIELS s'ils sont
destinés à être utilisés sur un seul PATIENT.

Entre les PARTIES APPLIQUÉES de stimulateurs de destinations différentes, par exemple
un STIMULATEUR ÉLECTRIQUE et un STIMULATEUR AUDITIF, l'isolation doit être une DOUBLE

ISOLATION ou une ISOLATION RENFORCÉE.

SECTION QUATRE: PROTECTION CONTRE LES RISQUES MÉCANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION CINQ: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
NON DÉSIRÉS OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec l'exception suivante:

36  Compatibilité électromagnétique

La Norme Collatérale CEI 60601-1-2 s'applique avec les exceptions suivantes:
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SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of the General Standard apply except as follows:

14  Requirements related to classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

*14.6  TYPES B, BF and CF APPLIED PARTS

Replacement:

APPLIED PARTS of ELECTRICAL STIMULATORS, VISUAL STIMULATORS and AUDITORY STIMULATORS
shall be TYPE BF APPLIED PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS.

20  Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2  Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amendment:

B-b: Between BIOPOTENTIAL INPUT PARTS and other energized APPLIED PARTS, for example
stimulators, the insulation shall be DOUBLE INSULATION or REINFORCED INSULATION.

Insulation is not required between different BIOPOTENTIAL INPUT PARTS if intended for use
on a single PATIENT.

Between stimulator APPLIED PARTS of differing modalities, for example ELECTRICAL
STIMULATOR and AUDITORY STIMULATOR, the insulation shall be DOUBLE INSULATION or
REINFORCED INSULATION.

SECTION FOUR: PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION FIVE: PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED
OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

36  Electromagnetic compatibility

Collateral Standard for EMC IEC 60601-1-2 applies except as follows:
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36.201  EMISSIONS

36.201.1.7

Remplacement:

Pour l'essai d'émissions en radiofréquence, toutes les électrodes correspondantes doivent être
connectées et appliquées au contenu d'un fantôme de 1 000 ml, rempli d'un mélange salin
normal, mis en place à 400 mm de l'APPAREIL (voir figure 101).

36.202  IMMUNITÉ

Modification:

Remplacer le quatrième alinéa par l'alinéa suivant:

La conformité aux prescriptions données de 36.202.1 à 36.202.6 doit être établie en vérifiant
que, dans des conditions spécifiées, l'APPAREIL et/ou les SYSTÈMES ne fournissent pas de
stimulus, dépassant de plus de ±10 % l'intensité, l'amplitude, la DURÉE D'IMPULSION ou la
vitesse de répétition fixées par l'OPÉRATEUR.

Un affichage défectueux pendant l'essai de 36.202.2.1 ne constitue pas une non-conformité
aux prescriptions de la présente Norme.

Après les essais d'immunité, l'APPAREIL et/ou les SYSTÈMES doivent rester conformes aux
prescriptions concernant le COURANT PATIENT, le COURANT AUXILIAIRE PATIENT et le COURANT DE

FUITE À LA TERRE.

36.202.1  DÉCHARGE ÉLECTROSTATIQUE

Complément:

Les essais de décharge électrostatique doivent inclure tous les connecteurs et bornes prévus
pour faire partie du CIRCUIT PATIENT en UTILISATION NORMALE ainsi que toutes les autres
surfaces accessibles, boutons de commande etc. Les connecteurs et bornes autres que les
connecteurs d'électrodes du PATIENT ne doivent pas être soumis à l'essai

36.202.2  Champs électromagnétiques à radiofréquence

*36.202.2.2  Conditions d'essai

Modification:

Remplacer le point d) par ce qui suit:

d)  Pour l'essai de champ électromagnétique rayonné en radiofréquence, toutes les électrodes
correspondantes doivent être connectées et appliquées au contenu d'un fantôme de 1 000 ml,
rempli d'un mélange salin normal, mis en place à 400 mm de l'APPAREIL (voir figure 101).
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36.201  EMISSIONS

36.201.1.7

Replacement:

For the radiated radiofrequency emissions test, all relevant electrodes shall be connected and
applied to the contents of a 1 000 ml capacity, normal saline filled phantom, positioned within
400 mm of the EQUIPMENT (see figure 101).

36.202  IMMUNITY

Amendment:

Replace the fourth paragraph by the following:

Compliance with the requirements given in 36.202.1 to 36.202.6 shall be checked by verifying
that, under specified conditions, the EQUIPMENT and/or SYSTEMS do not deliver stimuli
exceeding more than ±10 % of those set by the OPERATOR for intensity, amplitude, PULSE
DURATION or repetition rate.

Disturbance of the display during the test of 36.202.2.1 does not constitute a non-compliance
with the requirements of this Standard.

After completion of the immunity tests, the EQUIPMENT and/or SYSTEMS shall continue to comply
with the PATIENT, PATIENT AUXILIARY and EARTH LEAKAGE CURRENT requirements.

36.202.1  ELECTROSTATIC DISCHARGE

Addition:

Electrostatic discharge tests shall include all connectors and terminals intended to form part of
the PATIENT circuit during NORMAL USE as well as all other accessible surfaces, control knobs
etc. Connectors and terminals other than PATIENT electrode connectors shall not be tested.

36.202.2  Radiated radiofrequency electromagnetic fields

*36.202.2.2  Test conditions

Amendment:

Replace item d) by the following:

d)  For the radiated radiofrequency electromagnetic field test, all relevant electrodes shall be
connected and applied to the contents of a 1 000 ml capacity normal saline filled phantom,
positioned within 400 mm of the EQUIPMENT (see figure 101).
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SECTION SIX: PROTECTION CONTRE LES RISQUES D'IGNITION
DE MÉLANGES ANESTHÉSIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPÉRATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

42  Températures excessives

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exception suivante:

Complément :

La conformité aux prescriptions concernant les températures maximales spécifiées dans la
Norme Générale doit être vérifiée dans les conditions spécifiées en 7.1 aa).

*46  Erreurs humaines

Remplacement:

Le STIMULATEUR ÉLECTRIQUE doit conserver sa sécurité si la sortie est alimentée involon-
tairement avec les électrodes en circuit ouvert ou en court-circuit, même si un tel
fonctionnement est considéré comme incorrect.

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner le STIMULATEUR ÉLECTRIQUE aux réglages
maximaux de sortie pendant 5 min avec les électrodes en circuit ouvert et pendant 5 min avec
les électrodes en court-circuit. Après ces essais toutes les prescriptions de sécurité de la
présente Norme doivent être satisfaites.

SECTION HUIT: PRÉCISION DES CARACTÉRISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES CARACTÉRISTIQUES DE SORTIE

PRÉSENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

50  Précision des caractéristiques de fonctionnement

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

*50.1  Marquage des commandes et des instruments

Remplacement :

Une commande de sortie du STIMULATEUR ÉLECTRIQUE doit être mise en place pour commander
cette sortie de façon continue du minimum au maximum de la plage ou par paliers discrets ne
dépassant pas une amplitude de 1 mA ou 5 V par palier. A son réglage minimal, la sortie ne
doit pas dépasser 2 % de celle possible au réglage maximal de la commande.

La conformité est vérifiée par examen et mesurage, en utilisant l'impédance de charge la moins
favorable dans la plage spécifiée par les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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SECTION SIX: PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION SEVEN: PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

42  Excessive temperatures

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

Compliance with the requirements for maximum temperatures specified in the General
Standard shall be checked under the conditions specified in 7.1 aa).

*46  Human errors

Replacement:

The ELECTRICAL STIMULATOR shall not become unsafe if the output is switched on inadvertently
with open- or short-circuit electrodes, even if such an operation is considered to be misuse.

Compliance is checked by operating the ELECTRICAL STIMULATOR at maximum output settings
for 5 min with the electrodes open-circuited and for 5 min with the electrodes short-circuited.
After these tests all safety requirements of this Standard shall be satisfied.

SECTION EIGHT: ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION
AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

50  Accuracy of operating data

This clause of the General Standard applies except as follows:

*50.1  Marking of controls and instruments

Replacement:

An output control for the ELECTRICAL STIMULATOR shall be incorporated which will control the
ELECTRICAL STIMULATOR output from minimum to maximum of the range continuously, or in
discrete increments of not more than 1 mA amplitude or 5 V amplitude per increment. At its
minimum setting, the output shall not exceed 2 % of that available at the maximum setting of
the control.

Compliance is checked by inspection and measurement, using the load impedance which is the
least favourable within the range specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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*50.2  Précision des commandes et des instruments

Remplacement:

Les valeurs des DURÉES D'IMPULSION, les fréquences de répétition et les amplitudes des
impulsions signalées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou indiquées sur l'APPAREIL (voir
6.8.2) ne doivent pas s'écarter de plus de 30 %, quand on les mesure avec une erreur ne
dépassant pas ±10 % avec une résistance de charge dans la plage spécifiée par les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (voir 6.8.3).

La conformité est vérifiée par mesurage.

51  Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires :

*51.101  Variations de la tension d'alimentation

Des variations de la tension d'alimentation de ±10 % de la tension NOMINALE ne doivent pas
perturber l'amplitude de sortie du STIMULATEUR ÉLECTRIQUE, la DURÉE D'IMPULSION ou la
fréquence de répétition des impulsions de plus de ±10 %.

La conformité est vérifiée par mesurage.

*51.102  Indicateur de sortie du STIMULATEUR ÉLECTRIQUE

Un APPAREIL pouvant fournir dans une résistance de charge de 1 000 Ω une sortie ayant des
valeurs efficaces de plus de 10 mA ou de 10 V, ou des impulsions dont l'énergie dépasse
10 mJ par impulsion, doit être muni d'un voyant lumineux avertissant que le STIMULATEUR

ÉLECTRIQUE est en train de fournir des stimulus ou sur le point de le faire. Le voyant lumineux
doit être de couleur jaune.

La conformité est vérifiée par examen et par un essai fonctionnel.

*51.103  Limitation des paramètres de sortie des STIMULATEURS ÉLECTRIQUES

L'énergie des impulsions avec une résistance de charge de 1 000 Ω ne doit pas dépasser
50 mJ par impulsion.

La conformité est vérifiée par mesurage.

51.104  Limitation des paramètres de sortie des STIMULATEURS VISUELS

Quand le transducteur du STIMULATEUR VISUEL est constitué de diodes électroluminescentes
(DEL), la densité de rayonnement ne doit pas dépasser les limites indiquées dans la
CEI 60825-1.
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*50.2  Accuracy of controls and instruments

Replacement:

The values of PULSE DURATIONS, pulse repetition frequencies and amplitudes, as described in
the ACCOMPANYING DOCUMENTS or indicated on the EQUIPMENT (see 6.8.2), shall not deviate by
more than 30 %, when measured with an error not exceeding ±10 % into a load resistance
within the range specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS (see 6.8.3).

Compliance is checked by measurement.

51  Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional subclauses:

*51.101  Supply voltage fluctuations

Supply voltage fluctuations of ±10 % of the NOMINAL voltage shall not affect the ELECTRICAL
STIMULATOR output amplitude, PULSE DURATION or pulse repetition frequency by more than ±10 %.

Compliance is checked by measurement.

*51.102  ELECTRICAL STIMULATOR output indicator

EQUIPMENT which can deliver into a load resistance of 1 000 Ω an output in excess of
10 mA r.m.s. or 10 V r.m.s. or pulses having an energy exceeding 10 mJ per pulse, shall
provide visual indication that the ELECTRICAL STIMULATOR is delivering stimuli, or is primed to
deliver stimuli. The colour of the visual indicator shall be yellow.

Compliance is checked by inspection and by a functional test.

*51.103  Limitation of ELECTRICAL STIMULATOR output parameters

The pulse energy with a load resistance of 1 000 Ω shall not exceed 50 mJ per pulse.

Compliance is checked by measurement.

51.104  Limitation of VISUAL STIMULATOR output parameters

When the transducer of the VISUAL STIMULATOR consists of light-emitting diodes (LEDs), the
radiation density shall not exceed the limits laid down in IEC 60825-1.
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*51.105  Limitation des paramètres de sortie des STIMULATEURS AUDITIFS

Si une sortie continue est possible, par exemple pour le masquage, il est recommandé que le
niveau sonore global ne dépasse pas 125 dB HTL.

La conformité est vérifiée par mesurage.

SECTION NEUF: FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DÉFAUT;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.

SECTION DIX: RÈGLES DE CONSTRUCTION

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent.

< 400 mm

Appareil

Electrodes d'enregistrement
et de stimulation

1 000 ml

Table en bois

IEC   316/98

Figure 101 – Disposition de l'appareillage d'essai (voir 36.201.1.7 et 36.202.2.2d))

IECNORM.C
OM : C

lick
 to

 vi
ew

 th
e f

ull
 PDF of

 IE
C 60

60
1-2

-40
:19

98

https://iecnorm.com/api/?name=4edcca5a2c2c416e2d7164a510243166



