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AVANT-PROPOS

ctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autres activités,
élaboration est confiée a des comités d'études aux travaux desquels

décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les que
bossible un accord international sur les sujets étudiés,

représentés dans chaque comité d’'études.

documents produits se présentent sous € ati internationales. lls sont
me normes, rapports techniques ou guid 3 con s_COmités nationaux

s le but d'encourager I'unification internationale, le ionaux/de la CEI s'engagent a appli
n transparente, dans toute la mesure poss ionales de la CEI dans leurs

des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

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

port.de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote

nposée
bjet de
nes de
onales.
B par le
les, en
hisation
5.

mesure
Bressés

publiés

ipuer de

normes

Ia CEl et la norme nationale ou rdgionale

CEl n'a fixé aucune procg C : e indication d’approbation et sa resporjsabilité
t pas engagée quand u 5 a Jine de ses normes.

tention est attirée s € éments de la présente Norme internationale peuvgnt faire
et de droits de popr i e droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
onsable de @ ifi i e propriété et de ne pas avoir signalé leur existence)

rme internatiop a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
bmédicaux, i 2’de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
ale.

ayant

aRdpprobation de cette norme.

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

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

not
car

sp

es, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références:

acteres romains;

écifications d'essai: caractéeres italiques;

petits

TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET DANS

LA

CEIl 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) Thel IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization fg
all pational electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje
international co-operation on all questions concerning standardization in the eléctnica
this| end and in addition to other activities, the IEC publishes International S

parficipate in this preparatory work. International, governmental and no -gove
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaboratesClose

for | Standardization (ISO) in accordance with conditions deté
org@nizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matte
international consensus of opinion on the relevant subjects [sincé e
from all interested National Committees.

3) The documents produced have the form of feco
of standards, technical reports or guides and

4) In grder to promote international unification,
Stapdards transparently to the maximum/ extent p 5Sih)
divergence between the IEC Standard and the
indifated in the latter.

5) Theg IEC provides no marki
equipment declared to be.i

6) Attgntion is drawn to th
of patent rights.{j}z
Internptional Sta
Electrpmedical equi
practice.

O has been prepared by subcommittee
ical committee 62: Electrical equipment in m

The tgxt of this st i sed 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 rep
voting| indicated in the above table.

hprising
romote

iglds. To

ption is
th may
liaising
hization
he two

ible, an

bntation

he form

hational
s. Any
clearly

for any

subject

62D:
edical

ort on

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 Particuliére modifie et compléte la CEl 60601-1 (deuxiéme édition, 1988):
Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, telle que modifiée par son
amendement 1 (1991) et par son amendement 2 (1995), appelée Norme Générale dans la
présente Norme Particuliere (voir 1.3).

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément & la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a
Washington en 1979, une section «Guide général et justifications» contenant, quand cela
convignt, des notes explicatives concernant les prescriptions les plus impartantes dfigure a
l'annee AA.

Les afticles et paragraphes comportant des notes explicatives a Panne VAL arqués
d'un astérisque (*).

On considere que la connaissance des raisons qui ont € it acleé i ent de ces
prescliptions non seulement facilitera I'application correcte~de Ia is accélérefra, en
son témps, toute révision rendue nécessaire par suite de ~ dans la pratique

cliniqye ou d'évolutions technologiques. Les justifigati ) ues dans cette annexe ne
font, dependant, pas partie des prescriptions de la présente Nor

5
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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 appro

about

Claus
asteri

It is c

the pfoper application of the Standard but will, in due

riate,

the more important requirements is included in annex AA.

5k (%).

bnsidered that a knowledge of the reasons for these reqti

necesgitated by changes in clinical practice or as a result of

Howe

5

ith an

Cilitate
vision
ology.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-40: Régles particulieres de sécurité pour les électromyographes

et les appareils a potentiel évoqué

SECTION UN: GENERALITES

1:1998

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

avec lesexceptions—suivantes:

1 D
L'artic
1.1

Comp

La pré
APPAR

1.2

Remp

L'obje
les Ell
2.1.10

1.3

Comp

La pré
Partie
amen

Pour |

pmaine d'application et objet
le correspondant de la Norme Générale s'applique avec le C n nt

Domaine d'application

ément :

= 3 GRAPHES définis en 2.1.101
EILS A POTENTIEL EVOQUE définis 23S, ARPAREILS dans la présente N
Objet
acement :
[ de la présente : icLHié L d'établir des regles particuliéres de sécurit
ECTROMYOGRAP : P AF A POTENTIEL EVOQUE définis respectivemg

1et 2.1.10@

se référe a la CEIl 60601-1 (1988): Appareils électromédi
de sécurité telle que modifiée par son amendement 1 (1991)

blus {de concision, la CEI est désignée, dans la présente Norme Particuliére, soit ¢

et aux
prme.

P pour
nt en

raux —
et son

pmme

«Norme. G€nérale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a 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 completement par le texte de la présente Norme Particuliére.
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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 Sgope and object

This dlause of the General Standard applies except as follows:

1.1 [Scope

Additipn:

This Particular Standard applies to ELECTROMYOG VOKED
RESPQNSE EQUIPMENT as defined in 2.1.102, here

1.2 DObject

Replacement:

The opject of this Particular ety of
ELECTROMYOGRAPHS and J1.102,
respegtively.

1.3 [Particular @b

Additipn:

This Rarticul o IEC 60601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requireme as amended by its amendment 1 (1991) and amendment 2
(1995).

For brevity, 1-1 is referred to in this Particular Standard either as the "Ggneral
Standprd" eras the~!General Requirement(s)".

The n |mhnr|nn of ennhnhc clatcos and cuihelalicos of fhle Dﬁl’flr‘lllﬁl" anhr{nrd r\r\rrncnn dS to

that of the General Standard The changes to the text of the General Standard are specmed by

the us

"Replacement”

compl

e of the following words:

etely by the text of this Particular Standard.

means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
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«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

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

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a 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 a la Norme Générale et a cette Norme
Particuliere considérées ensemble

Lorsque la présente Norme Particuliere ne comprend pas de section, apticle ou pafagrapghe, la

section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut étre s okjet; s'applique
sans modification; lorsqu'il est prévu qu'une partie quelconque de la{Noxne &ra bjen que
pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément mentionmé d ) INorme
Particpliere.

Les prescriptions de cette Norme Particuliere ont priorité g Norme Généralg.
1.5 Normes Collatérales
Complément:

Les Normes Collatérales CEl 60601<1-1 telle
CEI 60601-1-2 ont été prises en consi
et artigle 36).

nodifiée par son amendement| 1 et
esente Norme Particuliére (voif 6.8.2

2 Terminologie et d
L'article correspo

Définitions comple

2.1.101
ELECTROW
APPAREIL ELE IME /destiné a la détection et a I'analyse des biopotentiels accompggnant
le fonctionnement des, nerfs et des muscles, soit spontanés, soit volontaires, soit provjoqués
par urje stimulation“éléectrique ou autre

2.1.102
APPAREIL A POTENTIEL EVOQUE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a la détection et a I'analyse des biopotentiels provenant d'un
stimulus. Le stimulus peut étre électrique, tactile, auditif, visuel, olfactif, etc.

2.1.103

STIMULATEUR ELECTRIQUE

éléments de I'APPAREIL pour l'application de courants électrigues 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
Particplar Standard taken together.

Wherg¢ there is no corresponding section, clause or subclause in this Particuts 8 d, the
section, clause or subclause of the General Standard, although pos , c pplies
withoyt modification; where it is intended that any part of the Ge 6 hough
possilply relevant, is not to be applied, a statement to that effect.is\ gi in thi ticular
Standprd.

The requirements of this Particular Standard take priority ov ¥ ard.

1.5 C(ollateral Standards
Additipn:

Collateral Standards IEC 60601-1-1 as/amendedyb endment 1 and IEC 60601-1-2 have

been {aken into consideration in this Pa

2 Terminology and o

This dlause of th@ne

Additipnal definitions:

2.1.101
ELECTROMYQGE
MEDICAL ELECTRICALEQUIPMENT for the detection and analysis of biopotentials accompanying
nerveland m c i either spontaneously, intentionally or evoked by electrical or other
stimulation

2.1.1792
EVOKED RESPONSEEQUIPMENT
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
DUREE D'IMPULSION

durée de la FORME D'ONDE de I'impulsion du stimulus électrique a 50 % de I'amplitude créte

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 APPLIQUEE du STIMULATEUR ELECTRIQUE

2.1.106
STIMULATEUR AUDITIF

acoustique provenant d'un transducteur (écouteur, conducteur osseux ou

éléme}nts de TAPPAREIL destines a appliquer, a l'orellle ou aux oreles du PA
obten

r des biopotentiels évoqués ou toute autre action

2.1.147
STIMULATEUR VISUEL
élémegnts de I'APPAREIL ou du SYSTEME destinés a appligue
rayonpement électromagnétique du spectre visible provena

des biopotentiels évoqués ou toute autre action

2.1.1Q48
ELEMENT D'ENTREE POUR BIOPOTENTIELS
PARTIE(S) APPLIQUEE(S) de I'APPAREIL Q

5 Classification

L'article correspondant de |z
*5.2 [Selon le degré dé
Modification: Q
Supprimer PARTIE ARP
*5.6 [Selon

Modific

Supprimer tout-sa RVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation

NT, Une pression
) L, pour

T, un

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

6.1 Marquage sur I'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 pT EQUIPMENT for the application of sound pressure irom a transducer_(headphonge] bone

conductor or free-field) to the ear(s) of the PATIENT, for the evoking of h other
action

2.1.147

VISUAL STIMULATOR

parts [of EQUIPMENT or SYSTEM for the application of electroma i iati p visible
spectium from a transducer to the eyes of the patient, for | other

action

2.1.108
BIOPOJENTIAL INPUT PART
APPLIED PART(S) of EQUIPMENT or SYST

5 Classification

This dlause of the General
*5.2 JAccording to the
Amenfdment: Q
Delete TYPE B APP
*5.6 |According Je of\gperation:

Amengrr

Delete all excep UOUS OPERATION.

6 Idpatification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:
6.1 Marking on the outside of EQUIPMENT Or EQUIPMENT parts

f) Power input
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cation:

Remplacer le quatriéme alinéa par I'alinéa suivant:

La puissance absorbée ASSIGNEE d'un APPAREIL alimenté par le réseau doit étre la puissance
absorbée maximale dont on prend la moyenne sur une durée quelconque de 5 s, dans les

condit

ions prévues au point aa) de 7.1.

*p) Caractéristiques de sortie

Ccom

Un AP
pour |
prend
d'élec

6.7

Comp
Voir &
6.8 I
6.8.2
Point

Les in

*aa)

*bb)

cc)

*dd)

Une recommandation signalant qu'un PATIENT ayant un dispositif électronique imjp

I +

Crrrcrit.
PAREIL apte a fournir, dans une résistance de charge de 1 000 Q sortie
e stimulus électrique supérieures aux valeurs efficaces de 10 bnt on
la moyenne sur une durée quelconque de 5 s, doit étre marq bxions
frodes, du symbole 14 (voir annexe D de la Norme Généra

oyants lumineux et boutons-poussoirs

ément:
ussi 51.102.
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Instructions d'utilisati
complémentaire:
structions iisagion dg contenir les indications suivantes:
Des informatighs s e KMES D'ONDE de sortie, y compris toute compgsante
continue, le - 5ION, les fréquences de répétition des impulsions,
‘amplitude e ion et/ou du courant a la sortie et I'effet d'une impédance
de charge metres exigeés.
Un les dimensions des électrodes a utiliser et sur la facon de les
ap ye cas particulier d'examen auquel le STIMULATEUR ELECTRIQUE est
destiné
Une recomm tion sur I'ensemble des précautions a prendre quand il existe a la|sortie
une(composante continue.

lanté

(par exemple un stimulateur cardiaque) ne devrait pas étre soumis a une stimulation

électriqgue 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 a 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 resjstance of 1,000 Q in
excesp of 10 mA r.m.s. or 10 V r.m.s. averaged over any period of 5 s shall be marked-ngar the
electrpde connections with the symbol No. 14 (see annex D of the Gengéral Standard):

6.7 Indicator lights and push-buttons
Additipn:

See a|so 51.102.

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2 | Instructions for use

Additipnal item:

The in

*aa) TIONS,

*bb) each
cc) a d.c.
*dd) ardiac

edical

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

e le fonctionnement tout proche (par exemple 1 m) d'un appareil de thérapie a

1:1998

la connexion simultanée d'un PATIENT a un appareil chirurgical & haute fréquence et a
un ELECTROMYOGRAPHE OU a un APPAREIL A POTENTIEL EVOQUE peut provoquer des

brilures a I'emplacement des électrodes du STIMULATEUR ELECTRIQUE ou de I'EL
D'ENTREE POUR BIOPOTENTIEL, et des dégradations possibles du sTIMUL
ELECTRIQUE ou des amplificateurs biologiques;

EMENT
ATEUR

ondes

courtes ou ondes tres courtes peut provoquer une instabilité de la sortie du

STIMULATEUR ELECTRIQUE.

*gg) Pour les APPAREILS aptes a fournir des valeurs efficaces de sortie supérieures a 10 mA

hh)

*f)

6.8.3
Point

aa)

7 Pl

L'artic]

7.1

pou 10 V a I'impédance de charge spécifiee (voir 6.8.3), dont on prend_la moyen

Spécifiée:

des informations sur les valeurs maximales de sortie permis
recommandées par le CONSTRUCTEUR, pour ['utilisati
ELECTRIQUE.

une recommandation signalant que les densités dé
dépassant 2 mA efficace/cm? peuvent exiger I'OPERATEL
Quand un moniteur vidéo alimenté par le rés a la CEIl 606011

identel entre les PARTIES APPLI
s conducteurs, y compris ceux

connectées mais non appliquées(et dautre
A la terre de protectio %
Description tec

compléme:

ne sur
harge

>trodes,

IATEUR

trodes
R.

1, est
oivent

DUEES
reliés

e

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:

hh)

*f)

6.8.3

Additii

aa)Th
fo

7 Pqd
This ¢
7.1

Additii

aa)

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

advice that current densities for any electrodes exceeding
require the special attention of the OPERATOR.

When a mains powered video monltor not complymg with

Technical description

bnal item:

wer input

lause of th@n

bnal items

SECTION TWO: ENVIRONMENTAL CONDITIONS

ended
¥ may

ed as
y with

s and

nge of

in the
Kimum

The c

auses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

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

14 Prescriptions relatives a la classification

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

*14.6

PARTIES APPLIQUEES du type B, BF et CF

Remp

Les PARTIES APPLIQUEES des STIMULATEURS ELECTRIQUES, des STI)
STIMULATEURS AUDITIFS doivent étre des PARTIES APPLIQUEES DU TYPE &

20 Tension de tenue

L'artic]

20.2

Modifi

B-b:

Les a

Si

acement:

destinés a

L'isolation n'ist pas

ticles et\pa

ECTION CINQ: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX RAYONNEMENT]

bt des

sous
u une

5 sont

emple
OUBLE

agraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliguent.

S

NONDESIRES OUEXCESSIFS

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

avec |

‘exception suivante:

36 Compatibilité électromagnétique

La No

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

auses and subclauses of the General Standard apply except as follows:

14 Requirements related to classification

This ¢

lause of the General Standard applies except as follows:

*14.6 TYPES B, BF and CF APPLIED PARTS

Replagement.

APPLIED PARTS of ELECTRICAL STIMULATORS, VISUAL STIMULATORS and DITOR IMULIATORS
shall e TYPE BF APPLIED PARTS Or TYPE CF APPLIED PARTS.

20 Dielectric strength

This dlause of the General Standard applies except as follo

20.2 |[Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED

Amengdment:

B-b: Between BIOPOTENTIAL INPUT PARTS and\ O energized APPLIED PARTS, for example

The c

stimulators, the insulation shall b DO@ L DN Or REINFORCED INSULATION.
L tween_differ BIOPOTENTIAL INPUT PARTS if intended f

OR EXCESSIVE RADIATION

Dr use

IRICAL
ON or

The c

auses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follo

36 Electromagnetic compatibility

Collateral Standard for EMC IEC 60601-1-2 applies except as follows:
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Pour l'essai d'émissions en radiofréquence, toutes les électrodes correspondantes doivent étre
connectées et appliquées au contenu d'un fantéme de 1 000 ml, rempli d'un mélange salin
normal, mis en place a 400 mm de I'APPAREIL (voir figure 101).

36.20"_‘ :IVIIVIUI\IIII&

Modification:

Remplacer le quatrieme alinéa par l'alinéa suivant:

La co
que,

stimu
vitess

Un aff
aux p

Apres
presc
FUITE W LA TERRE.

36.202.1 DECHARGE E

ément: Q

Comp|

Les e

brifiant
as de
ou la

ormité

S aux
\NT DE

e doivent inclure tous les connecteurs et bornes prévus

pour T en UTILISATION NORMALE ainsi que toutes les putres
surfag commande etc. Les connecteurs et bornes autres qpe les
conneg ATIENT ne doivent pas étre soumis a l'essai

36.20 ectromagnétiques a 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 étre connectées et appliquées au contenu d'un fantéme de 1 000 ml,
rempli d'un mélange salin normal, mis en place a 400 mm de I'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
400 mm of the EQUIPMENT (see figure 101).

36.202_IMMUNITY

within

Amengdment:
Replage the fourth paragraph by the following:

Compliance with the requirements given in 36.202.1 to 36.202.€
that, |under specified conditions, ¥
excegding more than +10 % of those set by the OPERATOR_for
DURATION or repetition rate.

Distunbance of the display during the test of 36,
with the requirements of this Standara

After

rifying
stimuli
PULSE

liance

omply

36.20

Additi

Electr part of
the PA C knobs
etc. C an PATIENT electrode connectors shall not be testedl.

36.202.

*36.2(

Amen

Replatettermmd) by thefottowimg:

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 MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

1:1998

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

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

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

avec |

es exceptions suivantes:

42 Températures excessives

L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec l'exceptia

Compjément :

La conformité aux prescriptions concernant les températures ans la
Norme Générale doit étre vérifiée dans les conditions spécifiée

*46 [Erreurs humaines

Rempjacement:

Le STIMULATEUR ELECTRIQUE doit cons ' , sortie est alimentée inyolon-
tairement avec les électrodes en circ IVE en court-circuit, méme si Un tel
fonctionnement est considéré comme i cor%

La canformité est vérifi ) er, le> STIMULATEUR ELECTRIQUE aux réglages
maximaux de sortie pepdant.5 mi des en circuit ouvert et pendant 5 mifi avec
les électrodes en court-cireui : s toutes les prescriptions de sécurité| de la
prése

Les afti iquent
avec |

50 H

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 ELECTRIQUE doit étre mise en place pour commander
cette sortie de fagon 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 I'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 yYeacoilva tam
= CooTVY T

This glause of the General Standard applies except as follows:
Additipn:

Compfiance with the requirements for maximum tempera eneral

Standlard shall be checked under the conditions specified if
*46 [Human errors
Replacement:

The ELECTRICAL STIMULATOR shall not became unsa

L if the output is switched on inadveftently
with open- or short-circuit electrodes, even if such.an

eration is considered to be misuge.

Compliance is checked ati pitings
for 5 min with the electrode ircuites )" cuited.
After these tests all sa S 1

sECTIOWR

The c
50 A
This ¢

*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 DUREES D'IMPULSION, les fréquences de répétition et les amplitudes des
impulsions signalées dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou indiquées sur I'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).

L a confarmité est vérifiée par mesurage

51 PRrotection contre les caractéristiques de sortie présentant desg
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exg
Paragiraphes complémentaires :

*51.101 Variations de la tension d'alimentation

Des v
pertur,
fréqud

iQn NOMINALE ne doivept pas
la /DUREE D'IMPULSION |ou la

Laco
*51.1(

un AP nce de charge de 1 000 Q une sortie ayant des
valeur y 0 V, ou des impulsions dont I'énergie dépasse
10 mJ i i d'un voyant lumineux avertissant que le STIMULUATEUR
ELECT imulus ou sur le point de le faire. Le voyant lumineux
doit éf

La co amen et par un essai fonctionnel.

*51.103 arametres de sortie des STIMULATEURS ELECTRIQUES

L'énelgie des*impu
50 mJ parimpulsion.

Sibns avec une résistance de charge de 1 000 Q ne doit pas dépasser

La conformité est vérifiée par mesurage.
51.104 Limitation des parametres 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
CEIl 60825-1.
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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 H
This d
Additi
*51.1(

Suppl
STIMU

Comp
*51.1(

EqQuip
10 mA

Protection against hazardous output

lause of the General Standard applies except as follows:

bnal subclauses:
1 Supply voltage fluctuations

y voltage fluctuations of +10 % of the NOMINA ) affect the ELEC
by more than +1

provide visual indicati \ MULATOR is delivering stimuli, or is prin

delive
Comp
*51.1(
The p
Comp|

51.10

or shall be yellow.

i _Limitation of VISUAL STIMULATOR output parameters

IRICAL
0 %.

shall
hed to

When the transducer of the VISUAL STIMULATOR consists of light-emitting diodes (LEDSs), the
radiation density shall not exceed the limits laid down in IEC 60825-1.
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*51.105 Limitation des parameétres 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 DEFAUT,;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT

L il + [ &l 1 1 &l + &l ] Dl A & ] L] L Py t
eS a LULITOo T paArayiapiito Ut 1a oTCLUUIT CUTTTOoPUTITUATITIT UT TA TNUTTITC OTTICTAIT o aApyITYy Cn .

SECTION DIX: REGLES DE CONSTRUCTION

Les afticles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Géné quent.

ectrodes\d'enregistreprent
<400 mm t de stimulation

Appareil

\

/\(J’K

T

position“de 'appareillage d'essai (voir 36.201.1.7 et 36.202.2.2d))

IEC 316/98
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