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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of hearing instruments and hearing instrument systems

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for st prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electf iglds. To
this| end and in addition to other activities, itations,
Technical “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a brested
in i d non-
governmental organlzatlons Ilalsmg with the IEC also part|C|pate in closely
wit ned by
agregement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matte ational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac rom all
intefested IEC National Committees

3) IEC| Publications have the form of recom ational
Committees in that sense. While all reaséqabl of IEC
Publications is accurate, or any
mis|nterpretation by any end user.

4) In cations
transparently to the maximum extent possible rgence
bet i i¢ated in
the |atter.

5) IEC]i Independent certification bodies provide cornformity
assp marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryi

6) All ition of this publication

7) No |i employees, servants or agents including individual expgrts and
mer i xhnica i EC National Committees for any personal injury, property daage or
othg S whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expe F: the\ publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Publi

8) Attgnti h ormative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indi

9) Atts to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patent rights \|E€ shall ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional Standard |IEC 60601-2-66 has been prepared by IEC technical committge 29:

Electrpacoustics.

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

FDIS Report on voting
29/777/FDIS 29/792/RVD

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:
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— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS

NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table of contents,

inclusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

— “s@ibclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 71, 7
supclauses of Clause 7).

Referg¢nces to clauses within this standard are preceded by the terw
clausg¢ number. References to subclauses within this particular standard

In thid standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusiye
combipation of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to ugage-¢
Directjves, Part 2. For the purposes of this standard

“

— “shall” means that compliance wi
with this standard;

— ‘“should” means that compliance wij
mandatory for compliance with this\sta

ay” is used to descy
tegt.

An asterisk (*) as the firs
indicafes that th

A list pf all parts g
equipment, can be

The cpmmitt

relatedl to

* re¢onfirmed;
* withdrawn,
+ replacéed by a revised edition, or

and 7.2.1 are all

Dy the

P only.

if any

O/IEC

liance
is not

lent or

e title

ctrical

1 until
data

* amended.
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INTRODUCTION

In 1998 the HEARING INSTRUMENT industry represented by the EHIMA attempted to establish a
standard with the main purpose of providing manufacturers with a guide to demonstrate
conformity with the European Medical Devices Directive 93/42/EEC.

The document prEN 50220 failed CENELEC vote and was published as “EHIMA standard” in
June 1998 with almost identical content. EHIMA concluded in 2009 that the requirements of
that standard were no longer up to date and an internationally accepted standard for HEARING
INSTRUMENT safety published by IEC or ISO to demonstrate compliance with regulatory
requirements should be produced.

This fesulting IEC standard amends and supplements IEC 60601-1 P005):
Medicpl electrical equipment — Part 1: General requirements fo 3 essgential
performance, hereinafter referred to as ‘the general standard’.

Figurgs in square brackets refer to the Bibliography.

&
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-66: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of hearing instruments and hearing instrument systems

201.1 Scope, object and related standards

Clausf T of the general standard ' applies, except as follows:

201.1)1 * Scope

Replapement:

This Ipternational Standard applies to the BASIC SAFETY of A ARING

If a clause or subclause is specifically intended to b i g only,
or to HEARING INSTRUMENT SYSTEMS only, the title_ and ¢ e will
say s0. If that is not the case, the claus L MENTS
and td HEARING INSTRUMENT SYSTEMS, &s re

HAZARDS inherent in the intended physi of HEARING INSTRUMENTS or HHARING
INSTRUMENT SYSTEMS within the sco 0 dard are not covered by specific
requirements in this standard except in\20 1\ s .9.6.

NOTE |See also 201.4.2. (R

ACCESSORIES to MEARIN ¢ HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT (e.g. remote
contrgl units, a 3 gers, power supplies) are covered by thel most
appliceble standardy” IE ( & 60950-1 or other applicable IEC safety stanfards.
Alternptively the g y be applied. HEARING INSTRUMENTS do not have a|MAINS
PART [ntended fo \ to™a.c./SUPPLY MAINS. The connection to the SUPPLY MAINS of a
HEARING ‘ is covered by power supply, charger or other types of

ACCESSORIES \ S a HEARING INSTRUMENT may form a HEARING INSTRUMENT SYSTEM.
Only the HEAR RUMENT and its detachable parts are subject to all applicable clauges of
this pprticutar sta dard. The remaining components of the HEARING INSTRUMENT SYSTHM are
subjeg¢t to.requirements of this particular standard that result from their connection fo the
HEARINGJINSTRUMENT SYSTEM.

Programming interfaces or ACCESSORIES in a clinical application are covered by the general
standard.

NOTE Detachable parts of HEARING INSTRUMENTS even if supplied separately (e.g. ear hooks, domes, wax guards
etc.), are not regarded as ACCESSORIES.

This standard does not apply to:

— cochlear implants or other implanted HEARING INSTRUMENTS;
— bone conduction HEARING INSTRUMENTS;

T The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.


https://iecnorm.com/api/?name=d354fd549cb5a1b3921523d0b775213c

60601-2-66 © IEC:2012 —7-

— educational HEARING INSTRUMENTS (i.e. group HEARING INSTRUMENTS, auditory trainers etc.);

— the application of a HEARING INSTRUMENT for the measurement of hearing levels.
IEC 60645-1 applies;

— audio-frequency induction-loop systems or their component parts, as described in
IEC 60118-4 and IEC 62489-1;

— assisted HEARING INSTRUMENT SYSTEMS using infra-red or radio;

— the sound generating function of a tinnitus masker.

201.1.2 Object

Replagpement:

The opject of this particular standard is to establish particular BASI ts for

HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS as and
201.3]203.

201.143 * Collateral standards

Additipn:

This ed in
Clausg 2 of the general standard.

IEC ¢ \ ), I =1 jo not
apply|All other published collateral sta i - i ished.

201.1)4 Particular sta

Replagement:

In the IEC 606
contained in th
ME EQ
PERFO

andards may modify, replace or delete requirements
3 ollateral standards as appropriate for the parficular
dnd may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

For brevi s referred to in this particular standard as the general stapdard.
Collate ards axe referred to by their document number.

The numbering of cIauses and subclauses of this partlcular standard corresponds to that of
the gene : g ontent
of Clause 1 of the general standard) or appllcable collateral standard with the prefix “20x”
where x is the final digit(s) of the collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 collateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). 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 or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Addition" means that the text of this particular standard is additional to the requirements of
the general standard or applicable collateral standard.
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"Amendment" means that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 6p80t=1t=2,203fortEC60601+1=3,=tT:

The t¢rm "this standard" is used to make reference to the general sians Y icable
collatgral standards and this particular standard taken together.

Wherg there is no corresponding clause or subclause in this pafti > Ise or
subclguse of the general standard or applicable collateral. sta ibly not
relevant, applies without modification; where it is intended bneral
stand}rd or applicable collateral standard, although pgssi 2 i ied, a
statenpent to that effect is given in this particular stand

201.2
Clausg 2 of the general standard appliese
Replapement of the introdugtory parag

The fgllowing docume nt and
are inflispensable for its app i G cferences, only the edition cited applies. For

undated refere , the referenced document (includind any
amendiments) ap .

NOTE |Informative re

Replagpement;
IEC 6095 gtion technology equipment — Safety — Part 1: General requirements

Additipn:

IEC 60065:2001, Audio, video and similar electronic apparatus —Safety requirements

IEC 60118-7:2005, Electroacoustics — Hearing aids — Part 7: Measurement of the
performance characteristics of hearing aids for production, supply and delivery quality
assurance purposes

IEC 60118-13, Electroacoustics — Hearing aids — Part 13: Electromagnetic compatibility
(EMC)

IEC 60601-1-11:2010, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for
basic safety and essential performance — Collateral Standard: Requirements for medical
electrical equipment and medical electrical systems used in the home healthcare environment

IEC 62304, Medical device software — Software life cycle processes


https://iecnorm.com/api/?name=d354fd549cb5a1b3921523d0b775213c

60601-2-66 © IEC:2012 -9-

IEC 62366:2007, Medical devices — Application of usability engineering to medical devices

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1:2005
apply, except as follows:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 41.

201.3.73
OPERATOR

Additipn:

Note 1 fo entry: Usually equal to patient for hearing instruments in a home healthca

201.3)76
PATIENT

Additipn:

Note 1 [to entry: In this particular standard and in applying the requirements general standard, the term

PATIENT has the meaning explained in the second paragraph of 4. is also
usually|the OPERATOR.

The term PATIENT is being used in this standagd i € field. It
is howdver understood, that the user of a HEAR F i healthy

with a Hearing impairment in a HOME HEALTHCARE &

201.3{113
SERVICE PERSONNEL

Replagement:

indiviquals or entity

INSTRUMENT SYST@

201.3)132
TYPE B APPLIED PART

ain or repair HEARING INSTRUMENTS or HHARING

Replapement
APPLIHD PART ST g with the specified requirements of this particular standard to pfovide

proteqtion agaif i¢ shock, particularly regarding allowable PATIENT LEAKAGE CURRENT
and PATIENT AU

Additipn:

201.3.201
HEARING HEALTH-CARE PROFESSIONAL
acoustician, audiologist and trained clinical staff

201.3.202

HEARING INSTRUMENT

HEARING AID

ME EQUIPMENT which picks up sound and delivers processed sound to the ear canal through
air-conduction. A HEARING INSTRUMENT includes all detachable parts that are essential for the
performance of its intended use.
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201.3.203

HEARING SYSTEM

HEARING INSTRUMENT SYSTEM
combination, as specified by its MANUFACTURER, of items of equipment, at least one of which
is @ HEARING INSTRUMENT to be inter-connected by FUNCTIONAL CONNECTION

201.3.204
SOUND PRESSURE LEVEL

SPL

where

[SOUJ

Note 1
the squ|

If speci
this sh
time wq

Note 2
201.4
Claus

201.4

Repla

Unles
reaso

When

definifions.and requw

perso

2
igP_dB
Po

the reference value, pg, is 20 pPa

RCE: ISO/TR 25417:2007, 2.2]

ighting F.

o entry:

ements that use the term PATIENT shall be considered as applying
n forwhom the HEARING INSTRUMENT or HEARING INSTRUMENT SYSTEMS is intended.

denote

pplied,
el with

E and

S, the
to the

201.4.3 * ESSENTIAL PERFORMANCE

Repla

cement:

HEARING INSTRUMENTS do not have an ESSENTIAL PERFORMANCE.

201.4.6 ME EQUIPMENT or ME SYSTEM parts that contact the PATIENT

Subclause 4.6 of the general standard does not apply.

201.4.10 Power supply

Subclause 4.10 of the general standard does not apply.
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201.4.11 Power input

Subclause 4.11 of the general standard does not apply.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5.2 Number of samples

Replacement:

TYPE [FESTS are performed on a representative sample of the item bei, ( jultiple
produgts are under consideration, which have a similar mechanical an8 i

then gn engineering analysis by the MANUFACTURER may justify a si
for a family of products.

201.53 Ambient temperature, humidity, atmosphe

Replagpement:

cture,
ample

After fhe HEARING INSTRUMENT or HEARING INSTRU up for
NORMAL USE, tests are performed within,the rang in the
technical description, as specified by ¢

201.5)4

Additipn:

aa) [Inventory stocking cenditions are™sp

bb) HEARING INSTRUMEN

201.5)5

Replagement:

a) Where test re S ced by deviations of the supply voltage from its rated palue,
the effe S shall be taken into account.

b) HEAR and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS designed for more thah one
rgted e, tested in conditions related to the least favourable voltage and
nature ofsupply

c) HEARINGMNSTRUMENTS for which alternative ACCESSORIES or detachable parts cpn be
connécted as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be tested with |those
ACCESSORIES or detachable parts that result in the least favourable conditions.

d) If the instructions for use specify that a HEARING INSTRUMENT or a HEARING INSTRUMENT
SYSTEM is intended to receive its power from a separate power supply, it shall be
connected to such a power supply.

201.5.7 Humidity preconditioning treatment

Replacement:

Where climatic conditions could influence the safety of a HEARING INSTRUMENT or HEARING
INSTRUMENT SYSTEM or its parts, it shall be subjected to a humidity preconditioning treatment
prior to the tests of 201.8.7.4.

HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS or theirs parts shall be set up
completely (or where necessary partially). Covers used during transport and storage shall be
detached.
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Parts that can be detached without the use of tools shall be detached, but tested
simultaneously with the major part.

ACCESS COVERS that can be opened or detached without the use of tools shall be opened and
detached.

The humidity preconditioning treatment shall be performed in a humidity cabinet containing air
with a relative humidity of 93% + 3%. The temperature of the air in the cabinet, at all places
where HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS can be located, shall be
maintained within 2 °C of any convenient value T in the range of + 20 °C to + 32 °C. Before
being placed in the humidity cabinet, HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS
shall ; for at
least 4 h before the humidity treatment.

HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS and its I t [n the
humidfity cabinet for at least 48 h.

201.5/9 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIBLE P

201.5)9.1 *APPLIED PARTS

Additipn:

The HEARING INSTRUMENT is a TYPE B APP\ ~ If any
other parts have to be in contact with the PATIEN RTS.
201.5)9.2 ACCESSIBLE PARTS

201.5)9.2.1 Test fi

Additipn:

The tgsts as de i finger
probe|shown in FigUre

201.5

Any s B) as
descri

201.6

Clausge«6{of the general standard applies, except as follows:

201.6.2 Protection against electric shock

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS are INTERNALLY POWERED, but may have connections to mains supplied
equipment. The insulation between the SUPPLY MAINS and the HEARING INSTRUMENT shall be
provided within the power supply, charger or other type of ACCESSORY.

The HEARING INSTRUMENT is classified a TYPE B APPLIED PART.

201.6.3 Protection against harmful ingress of water or particulate matter

Replacement:
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See 201.11.6.5.

201.6.6 Mode of operation

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS are classified for CONTINUOUS OPERATION.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clausg 7 of thegemeratstandardappties, except as fottows:

201.7{11 UsABILITY of the identification, marking and docume

Replagpement:

The MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT P BILITY
assoc|ated with the design of the HEARING INSTRUME ' and
docunpents.

The USABILITY of the identification, marking and ACCO ' [ pr the
PATIENT shall be evaluated based on a P ‘ i i ion.
Hearing instruments should be designs S ple/to_use/and not require reference to
compliex ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compli SS.
201.7

Replap

The m igns:

- 84 the HEARING INSTRUMENT except serial number, shall be
cle ed in the hand of the PATIENT.

— THhe séen ber and any other markings shall be legible utilizing an optical |aid if
ne|

201.7 arking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7]2A4 Minimum requirements for marking on HEARING INSTRUMENT

Replacement:

If the size of the HEARING INSTRUMENT does not allow affixation of all markings specified in 7.2,
the markings shall be recorded in full in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7.2.2 Identification

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS shall be marked on the outside with:

— the name or trademark of the MANUFACTURER;
— a MODEL OR TYPE REFERENCE.
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HEARING INSTRUMENTS shall be marked visibly on the outside or inside when the battery drawer
is open, with:

— identification of right and left HEARING INSTRUMENT unless absence of this marking does not
present an unacceptable RISK. Right is defined by the colour red. Left is defined by the
colour blue;

— serial number.

In case of HEARING INSTRUMENTS worn in the ear, the marking on the instrument may be
reduced to the serial number and the identification of right and left.

201.7

Subclause 7.2.5 of the general standard does not apply.

201.7)2.6 Connection to the SUPPLY MAINS

Subclause 7.2.6 of the general standard does not apply.

201.7]2.7 Electrical input power from the SUPPLY MA

Subclause 7.2.7 of the general standard does not app

201.7{2.8 Output connectors

Subclause 7.2.8 of the general standard\doe

201.7{2.10

Subclause 7.2.10 of the gt

201.7)2.17 i
Replagement: Q
If spe¢ial handling shall

be mdrked accc

201.7/8.

Replagceme

The coploufs of indicator lights and their meanings shall be stated in the instructions for use.

Compliance with the requirements is checked by inspection.

201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.1 General

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS shall be accompanied by documents containing at least the instructions
for use and a technical description. The technical description may be included in the same
document as the instructions for use. The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be regarded as a
part of the HEARING INSTRUMENT.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall identify the HEARING INSTRUMENT by including, as
applicable, the following:
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— name or trade-name of the MANUFACTURER and an address to which the PATIENT can refer;
— model or type reference.

ACCOMPANYING DOCUMENTS may be provided electronically, e.g. electronic file format on CD-
ROM.

If the ACCOMPANYING DOCUMENTS are provided electronically, the RISK MANAGEMENT PROCESS
shall include consideration of which information also needs to be provided as hard copy.

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be written at a level consistent with the education,
training and any special needs of the person(s) for whom they are intended.

Compliance shall be checked by inspection.

201.7)9.2 Instructions for use
201.7)9.2.1 General

Replagpement:

The instructions for use shall document:

- thI purpose and INTENDED USE of th
- th

— identification of any known side effec ith~the“use of hearing instrument that
may warrant consultation with a physician e.g wlation of cerumen.

operating functions;

The instructions for use s [ isNacceptable to the intended PATIENT].

The instructions for use

— eapily unde » p 3, or photographs of the fully assembleg and
ready-to-operate . including all controls, visual information signalpg, and
indicators;

th STRUMENT, ACCESSORIES and other equipment;

— anly restrigtions or environments in which the HEARING INSTRUMENT cian be
used

— adpyvice to - 0 contact the MANUFACTURER or the MANUFACTURER'S represen{ative:

o | for assistance/if needed, in setting up, using or maintaining the HEARING INSTRUMENT
oF HEARING INSTRUMENTS SYSTEM; or

e | tareport |mpxppm‘pd nppm’rinn ar events

The instructions for use shall include a description and illustration on how to replace and/or
recharge batteries.

201.7.9.2.2 Warning and safety notices

Replacement:

The instructions for use shall include all warning and safety notices.

NOTE General warnings and safety notices should be placed in a specifically identified section of the instructions
for use. A warning or safety notice that applies only to a specific instruction or action should precede the
instruction to which it applies.

Where relevant, the instructions for use shall state:
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— for HEARING INSTRUMENTS in pediatric applications: warning to keep small parts (HEARING
INSTRUMENTS, batteries and detachable parts) that can be swallowed out of children’s

reach;

— for HEARING INSTRUMENTS able to provide more than 132 dB SPL: warning to the

professional OPERATOR fitting the HEARING INSTRUMENT that there may be a RI
impairing the remaining hearing of the PATIENT;

SK of

— for HEARING INSTRUMENTS that do not comply with requirements for explosive or oxygen-

enriched atmospheres: warning not to use the HEARING INSTRUMENT in such areas;

— warning that the specific HEARING INSTRUMENT must only be used by the intended person

and not by others;

- fo : using
th¢ HEARING SYSTEM in areas where electronics or wireless devices areg’rest

— statement required about the special needs of particular PATIENT gréup ildren
ormentally disabled persons;

- w ch as
drppping, immersing in liquid, strong electromagnetic fields

— other warnings that may result from the risk assessmien could
remain in the ear and what to do;

— the¢ permissible environmental conditions of /tra | ARING
IN§TRUMENT after it has been removed from jts ecti uently
between uses;

— fon each warning and safety sign, { could
ocpur if the advice is not followed, ang

201.7/9.2.4 Electrical power sourc

Replagement:

If leaK shall

includ

201.7

Repla

The in

— a briefde

— how the HEAR STRUMENT operates.

If the |HEARING INSTRUMENT can be externally connected, the instruction for use shall state a

warniwwmwmww i ' ards.

201.7.9.2.9 Operating instructions

Replacement:

The instructions for use shall contain all information necessary to operate the HEARING
INSTRUMENT in accordance with its specification. This shall include explanation of the
functions of controls, battery compartment and signals as well as connection and

disconnection of detachable parts and ACCESSORIES.

The meanings of left and right indicator symbols, warning statements, abbreviations and

indicator lights on the HEARING INSTRUMENT shall be explained in the instructions for use.
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.9.2.12 Cleaning, disinfection and sterilization

Replacement:

The instruction for use shall contain information about cleaning and maintenance of the
HEARING INSTRUMENT where applicable:

— the procedure to follow for washing the ear mould;

— replacing tubing, filters and other replaceable parts;

— storing the HEARING INSTRUMENT;

— sppcialadegus
— infprmation on how and where to obtain repair services.

201.7]9.2.14 ACCESSORIES, supplementary equipment, used mate

Replagement:

The ipstructions for use shall include a list of detachabl ell as
ACCESSORIES.

If the |HEARING INSTRUMENT is rechargeable the |ns shall sufficiently sjpecify
the ref ents of this standard.

201.7

Replagement

The in

— hojw to dispose of b

— how to dispo

— how to disposevo

201.7

Repla

The in nce to
where

Compliance’ with the requirements of 201.7.9.2 is checked by inspection of the instructigns for
use inLaJanguage suitable for the intended PATIENT

201.7.

201.7.

9.3 Technical description

9.3.1 General

Replacement:

The technical description shall provide all data that is essential for safe operation, transport
and storage.

A technical data sheet shall be available for the professional OPERATOR fitting the HEARING
INSTRUMENT. The data sheet shall include:
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— a brief description of the HEARING INSTRUMENT’S significant physical and performance

characteristics;
— technical characteristics according to IEC 60118-7.

201.8 *Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.1 Fundamental rule of protection against electric shock

Replapement:
a) HEJARING INSTRUMENTS are considered safe if supplied by an inter
the¢y are well within the limits of 201.8.4.2.

b) HEARING INSTRUMENTS with external connections to medical ele
compliance with IEC 60601-1 and the applicable particular

C) HEARING INSTRUMENTS that are normally used in a HOM
copsidered safe when connected to electrical equipmeg
stgndard IEC 60065, IEC 60950-1. or other applica

Thesd products shall pass the PATIENT LEAKAGE CUR

The limits specified in 201.8.4.2 shal
PARTS|in NORMAL CONDITION.

201.8)2.1

Replagpement:
If a HEARING INSTRUME
the SPUPPLY MAINS) t
standgrd IEC 6
If a particular sepdkrg

with the HEARING
then the speci

SOMPANYING DOCUMENTS shall be inspected.
201.8)3 ion of APPLIED PARTS

Replagement:;

A HEARING/INSTRUMENT is classified as a TYPE B APPLIED PART.

ected to it. If a generic separate power supply is spe

since

pent in

safe.

T are
Jevant

B.7.

PPLIED

than
evant
S

brmed
cified,

201.8.4.2 ACCESSIBLE PARTS including APPLIED PARTS

Replacement:

a) The requirements to PATIENT AUXILIARY CURRENT of the general

standard apply.

Accessible contacts of internally supplied HEARING INSTRUMENTS rated at 1,6 V d.c. or less
are exempt from these requirements as long as the d.c. current flowing in a realistic worst
case configuration between those contacts does not exceed 10pA and the risk

assessment covers the particular design and application.

b) HEARING INSTRUMENTS connected to electrical equipment in compliance with standards
other than IEC 60601 shall pass the LEAKAGE CURRENT requirements described in 201.8.7.
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.5 Separation of parts

Replacement:

See 201.8.1.

201.8.

201.8.

7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

71 General requirements

Repla

a) T
th

b) Th
Cco

— at
de|

— in
- Wi

201.8

Subcl

201.8

Repla

The a
flowin
Figurg
50 Hz

201.8
201.8

Repla

The R
broug

4+
L CTTITCTTL.

e electrical isolation providing protection against electric shock sh
t currents flowing through it are limited to the values specified |

e specified values of this LEAKAGE CURRENT, apply in any co
hditions:

operating temperature and following the humidi
scribed in 5.7;

NORMAL CONDITION;
h HEARING INSTRUMENTS energized in stand-by

7.2 SINGLE FAULT CONDITIO

huse 8.7.2 of the general standard\d

7.3 Allowable values

cement:

j through
201.101.
or 60 Hz.

7.4
7.4

Cemen

IATIENTNLEAKA CURRENT shall be measured after the HEARING INSTRUMENT has|
htwpto operating temperature.

all be ofksuch quality

urrent
wn in

been
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Mains é}

MD

Legend

1 Hearing instrument ENCLOSURE

3 SIGNAL INPUT/OUTPUT PART short circuited or loaded

P, External connection

T, Single- or polyphase isolation transformers with sufficient power\ rating adjustable output

voltage (see also rationale for 8.7.4.2 of the generaf standz
8 eter’with commutator switch

=<
O

201.8)7.4.6

Replagpement:
This s
201.8
Repla

The H
specif

ighest

ed mains’vo

ge, using the appropriate measuring supply circuit.

For hearing instruments that have an enclosure or a part of the enclosure made of insylating
material, metal foil of maximum 20 cm x 10 cm is applied in intimate contact with the
enclosure or relevant part of the enclosure.

If possible, the metal foil shall be manipulated to enable the highest value of the PATIENT
LEAKAGE CURRENT to be determined.

Metal parts of the enclosure can be covered partly or totally by the metal foil.

This test need not be conducted if it can be demonstrated that there is adequate separation of
the parts involved.

201.8.7.4.8 Measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT

Addition:
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Accessible contacts of internally supplied HEARING INSTRUMENTS rated at 1,6 V d.c. or less are
exempt from these requirements as long as the d.c. current flowing in a realistic worst case
configuration between those contacts does not exceed 10 pA and the risk assessment covers
the particular design and application.

201.8.8 INSULATION
Replacement:

The test according to 8.7 shall be made after the drop test of 201.15.3.4.

201.8)9 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES
Subclause 8.9 of the general standard does not apply.
201.8]10 COMPONENTS and WIRING

Subclause 8.10 of the general standard does not apply.

201.811 MAINS PARTS, components and layo

Subclause 8.11 of the general standarg/does ng

201.9 *Protection against MECHAMN A C EQUIPMENT and ME
SYSTEMS

Clausg 9 of the general sta
201.9/1 MEfHA
Replagement:

Generally HEARING INSTR
belowllists h s\that_s

ACCESSORIES do not pose mechanical hazards. Thg table

ble 201.102 — MECHANICAL HAZARDS to be considered

\b{IECHAMCAL HAZARD Covered by subclause
Sharp odfes 201.9.3
Acoustic energy 201.9.6
Entanglement 201.9.101
Parts remaining in the ear canal 201.9.102

201.9.2 HAzARDS associated with moving parts
Subclause 9.2 of the general standard does not apply.

201.9.3 HAzARD associated with surfaces, corners and edges

Replacement:

Rough surfaces, sharp corners and edges of HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT
SYSTEMS that could result in an unacceptable RISK shall be avoided or covered.
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In particular, attention shall be paid to moulded edges, battery doors and connector flanges.

Compliance shall be checked by inspection of the HEARING INSTRUMENT oOr HEARING
INSTRUMENT SYSTEMS and the RISK MANAGEMENT FILE.

201.9.4 Instability HAZARDS
Subclause 9.4 of the general standard does not apply.

201.9.5 Expelled parts HAZARD

Subclause 9.5 of the general standard does not apply.

201.96 *Acoustic energy (including infra- and ultrasound

Replagpement:

HEARII 32 dB
requir a way
that users cannot be unintentionally exposed to a SP 9 i $INGLE
FAULT|condition.

201.97 Pressure vessels and paxts ect ic’and hydraulic pressure
Subclause 9.7 of the general standard de: jo not
have guch parts.

201.9)8 HAZARDS &s

Subcl jo not

have 3
Additi

201.9

Cable
neck
greate

INSTRUMENTS or ACCESSORIES worn by the PATIENT aroupd the
of injury or strangulation. The disconnection force shall pe no

Compliancejshall be'checked by applying the pull force.

201.9.102 HAzZARDS of parts of a HEARING INSTRUMENT remaining in the ear canal

A HEARING INSTRUMENT that can be worn in the ear canal shall be safely retrievable by the
PATIENT. If such HEARING INSTRUMENT is difficult to retrieve, a method to detect its location and
to retrieve it shall be provided in the instructions for use.

HEARING INSTRUMENTS shall be designed in a way that parts do not come loose during use,
insertion or retrieval from the ear canal.

Any part which is exposed to a pull force during the removal of a HEARING INSTRUMENT from
the ear canal shall resist a force of at least 3 N without coming loose from the instrument.

Compliance shall be checked by applying the pull force test.
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201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard does not apply, except for subclause 10.4.

NOTE HEARING INSTRUMENTS do not emit such radiation other than visible light in some cases.
201.11 *Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

201 .1 = +H1—Maximum-temperatureduring NORMALUSE

Replagement:

The maximum temperature of the HEARING INSTRUMENT shall not exceed™¥3 °
tempgrature of an APPLIED PART exceeds 41 °C, the maximum ten
in thelinstructions for use. Where 41 °C is not exceeded, no ju

201.11.1.2 Temperature of APPLIED PARTS

Replagpement:

The rg¢quirements of this subclause arg’i

201.11.1.3 Measurements

Additipn:

Due tp the low energy.at interns d HEARJNG INSTRUMENTS, this test can typica
waivefl. Where enginegering jodgm e MANYFACTURER indicates that temperature
cannot be exceeded, n required. However, the rationale for such jud
shall be docum' NP FILE.

For H that are”likely to be touched, the probability of occurre

conta ontact shall be determined and documented in the

MANA(

Compli
MANA(Q Y
tempé ents where necessary.

201.11.2 Fire prevention

irements of 201.11.1.1 shall be checked by inspection of th
instructions for use. Operation of the HEARING INSTRUMEN

Lirface
losed

Ily be
limits
gment

nce of
RISK

P RISK
T and

Subclause 11.2 of the general standard does not apply.

NOTE The requirements for HEARING INSTRUMENTS that are intended to be used in explosive and oxygen-enriched

atmospheres are not contained in this particular standard.

201.11.3 Constructional requirements for fire ENCLOSURES of ME EQUIPMENT

Subclause 11.3 of the general standard does not apply.

201.11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or particulate matter, cleaning,
disinfection, sterilization and compatibility with substances used with the ME

EQUIPMENT

201.11.6.2 Overflow in ME EQUIPMENT
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Subclause 11.6.2 of the general standard does not apply.
201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEM
Subclause 11.6.3 of the general standard does not apply.
201.11.6.4 Leakage

Subclause 11.6.4 of the general standard does not apply.

201.11+6-5—Ingressof-waterorparticttate-matter-into MEEQUPMENTand-MESYSTEMS

Replagpement:

need
againg
shall |

Comp
in the

201.11.6.6

Replagpement:

HEARING INSTRUMENTS and HEARING IN§TR ' S and their parts and ACCESSPRIES,

Andh | leterioration, the cleaning or disinfection
proceg$ses (such as cer i in the instructions for use| The
MANUHACTURER shall ejaluate the € multiple cleanings during the EXPECTED SERVICE

LIFE df the HEARING I ANG INSTRUMENTS SYSTEMS, and their pars and
ACCEYSORIES a \.& e RISK will occur. The results of the evallbation
shall he documented

Comp

201.11.6.

Subcl

201.12 , *Accuracy of controls and instruments and protection against
hazardous outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.2 USABILITY

Addition:

PRIMARY OPERATING FUNCTIONS of HEARING INSTRUMENTS and SYSTEMS are identified during
USABILITY ENGINEERING. Typical PRIMARY OPERATING FUNCTIONS are:

— critical functions:
e placing and removing the HEARING INSTRUMENT;
o fitting a HEARING INSTRUMENT;
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o testing of essential physical HEARING INSTRUMENT parameters;
— frequently used functions:

e changing battery;

e cleaning;

e switching on /off;

e adjust Volume, Program and other essential parameters;
NOTE See IEC 60601-1-6 for explanation of the term "frequently used functions".

201.12-42—Indication-ofparametersrelevant-to-safety

Subclause 12.4.2 of the general standard does not apply.

201.12.4.4 Incorrect output

Replagement:

When|a control adjusts the intended maximum power outpu
if the control is disconnected or defective. Software
not ejceed the selected value as a result of corrupf
HEARING INSTRUMENT.

».\ power shall not ingrease
axim power settingg shall
een programmer and

Compliance shall be checked by inspexcti

201.12.4.5

Subclaiuse 12.4.5 of the gg

201.13 *HAzZARDO

Clausge 13 of the@

201.13.1.2 issi on of ENCLOSURE or exceeding maximum temperature

Replapement;

The fqllowi

— unjintentiona ure to a SPL above 132 dB;

— enpission  of flames, molten metal, poisonous or ignitable substance in hazgrdous
qujantities;

— deformation of ENCLOSURES to such an extent that compliance with 201.15.3.1 is impaired;

— temperatures of HEARING INSTRUMENTS that are likely to be touched, exceeding 50 °C when
measured and adjusted as described in 201.11.1.3 of the general standard;

— exceeding the allowable values for “other components and materials” identified in Table 22
of the general standard times 1,5 minus 12,5 °C.

The SINGLE FAULT CONDITIONS in 4.7 of the general standard with regard to the emission of
flames, molten metal or ignitable substances, shall not be applied to parts and components
where:

— the construction or the supply circuit limits the power dissipation in SINGLE FAULT CONDITION
to less than 15 W or the energy dissipation to less than 900 J;
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Compliance shall be checked by drawing 15 W from the supply circuit for 1 min. If, after
1 min the supply circuit cannot supply 15 W, the circuit shall be considered to limit power
dissipation to less than 15 W. The related design documentation is also reviewed.

or

— they are completely contained within a fire enclosure according to clause 11.3 of the

ge
After

neral standard.

the tests of this subclause, thermal cut-outs and over-current releases shall be
inspected to determine that their setting has not changed (by heating, vibration or other
causes) sufficiently to affect their safety function.

201.1
201.1

B.2  SINGLE FAULT CONDITIONS

8.2.1 General

Replagpement:
During the application of the SINGLE FAULT CONDITIONS liste .2.13 (incly
the NORMAL CONDITIONS identified in a) shall alsg east favo
combipation.
a) NQRMAL CONDITION includes all of the following sim
— | the presence on any SIGNAL INPUTYQ tage or current from
electrical equipment that is per ed agcording to the AcCOMPA

b) s

N

open circuit of any or all earth sctionsthat doonot comply with the requireme
8.6, including any fufictiona th connéegtion®

sive),
irable

other
NYING

nts of

short circuit of an plies with the requirements for one MEANS OF
PROTECTI S

TE This inc S 8 constituent part of DOUBLE INSULATION that complies with
short circk a QNe CREEPAGE DISTANCE or AIR CLEARANCE that complies with the
requiremen oF PROTECTION as specified in 8.9;

short cuit of any component other than a COMPONENT WITH HIGH
I ACTERISTICS that is connected in parallel with insulation, with an AIR
CLEARANGE i CREEPAGE DISTANCE unless shorting can be shown not tq be a
failurexmaode far theé component (see also 4.8 and 4.9);

openseircuihgf any one PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR or internal PROTECTIVE EARTH
CONNECTION that complies with the requirements of 8.6: this does not apply to a
PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of PERMANENTLY INSTALLED ME EQUIPMENT, whijich is

considered unlikely to become disconnected;

interruption of any one power-carrying conductor between ME EQUIPMENT parts in

separate ENCLOSURES, if the RISK ANALYSIS indicates that this condition might
permitted limits to be exceeded,;

cause

unintended movement of a component; but only if the component is not mounted
securely enough to ensure that such movement will be very unlikely to occur during the
EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT, as determined by the RISK MANAGEMENT

PROCESS (see also 8.10.1);
accidental detachment of conductors.

201.13.2.2 Electrical SINGLE FAULT CONDITION

Replacement:
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Requirements and tests relating to this SINGLE FAULT CONDITION are found in 201.13.2.1

201.13.2.3 Overheating of transformers in ME EQUIPMENT

Subclause 13.2.3 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have transformers.

201.13.2.4 Failure of THERMOSTATS

Subclause 13.2.4 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have THERMOSTATS.

201.18.2.5 Failure of temperature limiting devices

Subclause 13.2.5 of the general standard does not apply, TS do

not hgve temperature limiting devices.
201.18.2.6 Leakage of liquid

Subclause 13.2.6 of the general standard does not apply, ARING INSTRUMENTS do

not cgntain liquids.
201.18.2.7 Impairment of cooling

Subclause 13.2.7 of the general standaré TS do
neithegr depend on ventilation nor use

201.18.2.8

Subclause 13.2.8 of t g 3 NdS TS do
not hgdve such

201.18.2.9

Subclause 132 p 3 TS do
not hgve motg

201.18.2.

Subclause-1312.10~
not hgve’metors.

he general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do

201.13.2.11 Failures of components in ME EQUIPMENT used in conjunction with OXYGEN
RICH ENVIRONMENTS

Subclause 13.2.11 of the general standard does not apply.

NOTE The requirements for HEARING INSTRUMENTS that are intended to be used in explosive and oxygen enriched
atmospheres are not contained in this particular standard.

201.13.2.12 Failure of parts that might result in a MECHANICAL HAZARD

Requirements and tests relating to these SINGLE FAULT CONDITIONS are found in Clause 9 and
15.3.

201.13.2.13 Overload
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Subclause 13.2.13 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have motors or heating elements and can’t be overloaded.

201.14 *PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)
Clause 14 of the general standard does not apply, except as follows:

201.14.1 General

Replacement:

Embeflded and fitting software shall conform to IEC 62304.

The ¢lassification of software according to IEC 62304 shall be RISK
ASSES[SMENT.

Compliance shall be determined by application of the requif S 14.13
(inclusgive), by inspection of the RISK MANAGEMENT FIL 52304

softwgre design process shall be by inspection of €
certifi¢ates.

audit reports or

NOTE Fitting software is usually classified and treated a
201.14.2 Documentation

Subcl

201.14.

Subcl

201.1
201.1
Subcl

201.14.
Subcl

201.15 » *Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard does not apply, except as follows:

201.15.2 Serviceability

Replacement:

Parts of HEARING INSTRUMENTS subject to mechanical wear, electrical and environmental
degradation or ageing that could result in an unacceptable RISK if allowed to continue
unchecked for too long a period shall be accessible for inspection, replacement and
maintenance.

Compliance shall be checked by inspection of the parts mentioned above in this subclause
and of their location.
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201.15.3 Mechanical strength
201.15.3.1 General

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS or their parts shall have adequate mechanical strength and shall not
result in an unacceptable RISK due to moulding stress or when subjected to mechanical stress
caused by pushing, impact, dropping, and rough handling.

For HEARING INSTRUMENT-related ACCESSORIES IEC 60065, IEC 60950-1 or other applicable
|EC Sofnf\/ standards o

nnly
Y Lidl s A

Mechlnical design requirements for instruments intended for use by inf 6 mqgnths:

a) Bdttery doors shall be constructed to:
— | require a tool to remove the battery; or
— | require a force of at least 10 N in the least favourabledi S e batftery.

b) Any detachable part of the HEARING INSTRUMENT
programming cover) shall not be removable:

Mbe, type [plate,

— | without a tool; or
— | with a force lower than 10 N in the dire

Compliance shall be checked by inspe gductand the application of the destribed
forced (see also 201.15.3.4).

201.19.3.4 Drop test

Replagpement:

HEARING INSTRU?@S‘ acceptable RISK as a result of a free fall.
Compliance shall bg % ing test.

The sample shall B wth any safe working load in place, by allowing it to fall freely,
once from eé& ifferent 3tarting orientations from a height of 1,5 m onto a hard| wood

surfage.

After fthe tes ARING INSTRUMENT shall not result in an unacceptable RISK, suUch as
incredsed LEAKAGE RRENT addressed in 201.8.7 or mechanical hazards see 201.9.

201.15.:3%7 Environmental influences

Replacement:

The selection and treatment of materials used in the construction of HEARING INSTRUMENTS
shall take account of the INTENDED USE, the EXPECTED SERVICE LIFE and the conditions for
transport and storage.

The HEARING INSTRUMENTS shall be so designed and constructed that during its EXPECTED
SERVICE LIFE any corrosion, ageing, mechanical wear, or degradation of biological materials
due to the influence of moisture, sweat, humidity, hair care products or toiletries shall not
reduce its mechanical properties in a way that results in an unacceptable RISK. See also 15.2.

Compliance shall be checked by inspection:
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— of the HEARING INSTRUMENTS, of the ACCOMPANYING DOCUMENTS and of the MANUFACTURER'’S
specifications of materials used and of the processing specifications for these materials;

- of

the MANUFACTURER’S relevant tests or calculations.

201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly

201.15.4.3 Batteries

201.15.4.3.1 Housing

Replacement:

Battern
where

If a H
batter

201.1

Subcl

201.1

Battern

standards. The design of the electronic

batter

201.1

Repla
HEARII

For H

201.1
Repla

The v
42,4 \

y compartments shall be designed to prevent accidental short circuiting of the)b

such short circuits could result in a HAZARDOUS SITUATION.

[AZARDOUS SITUATION might develop by the incorrect conne
y, the equipment shall be fitted with a means of preventing/

b.4.3.3 Protection against overcharging

huse 15.4.3.3 of the general standard applies.

5.4.3.101 HEARING INSTRUMENT batteries

the relevant internag
eating of the wrong in

ies, used to supply HEARING IN

y above 50 °C.

5.4.4 Indicator

cement:
C

tors for the PATIENT.

gSORIES, IEC 60950-1, IEC 60065 or the app]

attery

3t of a

tional
serted

icable

bltage)to earth or to ACCESSIBLE PARTS other than HEARING INSTRUMENTS shall not e

of 60

péak a.c. or 60 V d C. in NORMAL CONDITION Or in SINGLE FAULT CONDITION. The d.¢.

xceed
limit

amount, the 42,4 V peak limit applles The power shall not exceed 240 VA for Ionger than 60 s

or the

stored energy available shall not exceed 20 J at a potential up to 2 V.

The voltage and energy limits specified above also apply to:

internal parts, other than contacts of plugs, connectors and socket-outlets, that can be
touched by the test pin shown in Figure 8 of the general standard inserted through an

opening in an enclosure;
internal parts that can be touched by a metal test rod with a diameter of 4 mm

and a

length of 100 mm, inserted through any opening in the top of an enclosure or through
any opening provided for the adjustment of pre-set controls that may be adjusted by

the PATIENT in NORMAL USE by using a tool.
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Compliance shall be checked by inserting the test pin or the test rod through relevant
openings.

The test pin shall be inserted in every possible position with minimal force (not more than
1 N).

The test rod shall be inserted in every possible position through openings provided for the
adjustment of pre-set controls that can be adjusted by the PATIENT in NORMAL USE, in case of
doubt with a force of 10 N.

If the instructions for use specify that a particular tool is to be used, the test is repeated with
that tqol.

NOTE | All other system aspects are addressed in the individual clauses of this partic
201.1[7 *Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT. a
Replagpement:

The MANUFACTURER shall address in the RISK MANAG d with
the iptroduction by the HEARING INSTRUMENT of e 1 b the
envirgnment that might degrade the performance™Q he s, electrical equipment and

systems.
Electrpmagnetic compatibility is tested accordi 8 ARING
INSTRUMENT has a wireless transmit issi ' levant

interngational radio standards.

Compliance shall be checkeg
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex E
(informative)

Examples of the connection of the measuring device (MD) for
measurementof-the PATIENT tEAKAGE CURRENTand
PATIENT AUXILIARY CURRENT

Annex E of the general standard does not apply.

Annex

formative)

LOPMENT LIFE-CYCLE and documentation

Annex andard does not apply.

Annex |
(informative)

ME SYSTEMS aspects

Annex | of the general standard does not apply.


https://iecnorm.com/api/?name=d354fd549cb5a1b3921523d0b775213c

60601-2-66 © IEC:2012

— 33 -

Annex J
(informative)

Annex J of the general standard does not apply.

Survey of insulation paths

Annex

Annex

AIIIIUA K
(informative)

Simplified PATIENT LEAKAGE CURRENT di

K of the general standard does not apply.

9,

t interleaved insulation
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 Rationale and background

This standard was created in order to fill a gap in standardization for HEARING INSTRUMENTS.

HEARING INSTRUMENTS have been considered inherently safe in the pagft. order‘ td fulfill
regulgtory requirements, manufacturers applied regulations directl test
specifjcation based on risk assessment and experience from trials g ell as
applic ustrial
assoc n the
past. tempt
was S &/ psitive
votingl was achieved and the EUROPEAN HEARING INSTR ; ATION
(EHI NTT TS i i ntical
content, however this document has lacked broad agcep / cided
in 20P9 to end this uncertainty and approached i e Ce an
interngtionally accepted HEARING INSTRUMENT s -

It is - ' 5 that
IEC 60601-1 i i pptt S n the
HEARING INSTRUMENT industry has not been—partici i gnd its
subcommittees previously. gcifi ARING
INSTR [ 0601.
There S 50601
series| The task was| a sig 9 _"Bleefroacoustics’ and in particular it's WG 13

in the field of audiological technologly are
itk the request for assistance and suggestqd the

‘Hearing Aids’ w
repredented. T
. . hi

integration of this”do g ot E-C 60601 series, in order to be in line with the
structlires in IECAS ardiz He fundamental difference in the approach fgafety
specifjcati dat by the creation of a particular standard that provides
for cg i i requirements due to the particular application ¢f the
produg Y . gration of established HEARING INSTRUMENT safety requirements
into the . ies\resulted in a relatively high number of replacements of parts [of the

gener

AA.2 initi sf’'safety requirements for HEARING INSTRUMENTS

D t K A INTEMRER-IQE oFf L IC AN IR I A AT +h ]
ue UtTT OFHIIUGLI\JII ﬂllu TMINTEINUL LU UOoL UT TTEAINING II‘IQII\UIVII:I‘IIQ lIIU IIO[\D alc III Illally UaSeS

not comparable with those of medical products typically covered by the scope of IEC 60601.
This document represents current best practices in the HEARING INSTRUMENT industry. This
standard is based on MANUFACTURER'’S risk assessments, internal standards, field trials and
the evaluation of reported and known incidents and long term experience.

The OPERATOR and the PATIENT are one and the same due to the INTENDED USE of a HEARING
INSTRUMENT in @ HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

Table AA.101 summarizes in short the approach of this standard.
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Table AA.101 - Summary of the approach of this standard

Subject Risk and requirements

Electrical There is no electrical hazard due to an internal supply with low voltage and low
energy (typically below 1,6 V and clearly within the limits of 201.8.4.2). A limit for
accessible contacts at battery voltage was newly introduced in this document.

Connection to external devices: Historically there are (representing the state of
the art) connections to a) consumer products (audio input) or b) medical products
(for programming)

The RISK presented by using a HEARING INSTRUMENT is comparable with that of
using an audio headphone. Requirements of IEC 60065 or IEC 60950 (or other
where relevant) cover this risk Quffir‘ipntly The risk is extremely low_and no
known incidents with HEARING INSTRUMENTS or headphones have reported¢
Warning: Connect only to compliant products.

An additional leakage current test to provide a minimum insul
input and user was newly introduced in this document.

Acceptable without further requirements.

Mechanical Sharp edges to be avoided (also after drop test).
Requirements to avoid parts from remaining in

Mechanical requirements and instructions to a
parts where applicable.

ch n from swallowing

Radiation None.
Biological, Biocompatibility testing for materials\in
Chemical

Heat, Fire There is no unacceptdble risk duextovan internal supply with low voltage and low
alidate this aspect.

ge of batteries if charged incorrectly.

Acoustical hardware and software (PEMS requirements) as well as

faces to avoid unintentional exposure to higher

Essential ilur tohse_r.a{e does not pose a RISK.
Perform@ﬁ&e\

x/>

Intepference and\ax{o testing.
\ arnings to user about special risks, like pace makers, aircraft or explosive
envirgfiment.
Usabiljty %rking in blue / red on the instrument to indicate left / right.

USABILITY ENGINEERING and identification of PRIMARY OPERATING FUNCTIONS

ACCESSORY 1) Remote control and battery charger have risks comparable to IT or consumer
goods (Mobile phone, TV remote, etc.) and can therefore be covered
sufficiently by the requirements of IEC 60065 or IEC 60950 (or other where
relevant).

2) Programming Interfaces shall comply with IEC 60601.

AA.3 Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclause in this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.
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Clause 201.1.1 — Scope

In general ACCESSORIES to HEARING INSTRUMENTS like remote control units, audio streamers,
battery chargers, power supplies and similar items are used in the same environment, by the
same users as entertainment, IT or household products like mobile phones, TV remote
controls etc. For that reason the risks of these product groups are comparable and
requirements of |IEC 60601 general and collateral standards are often unsuitable. The
application of IEC 60950, IEC 60065, or in future IEC 62368, will in conjunction with this
document cover the risks appropriately. ACCESSORY is in many cases designed and / or
manufactured by manufacturers in the IT or audio / video sector who are more accustomed to
these requirements. This is in line with the approach of IEC 60601-1-11.

In contrast programming interfaces or ACCESSORIES in clinical applicatio
HEARING HEALTH-CARE PROFESSIONALS in a clinical environment and
coverg¢d by the general standard.

Clausle 201.1.3 — Collateral standards

Reganding IEC 60601-1-2 see the rationale to Clause 201.

IEC 60601-1-9 has not been applied by the HEARI i past.
Comppred to the ME EQUIPMENT traditionally in the pe S MENTS

have g very limited environmental impact. Sipse thi j i lation
sufficiently and the environmental impact I ety, it
was decided to not apply this collatera f this

document.

After |a review of the 1 it became apparent that HHARING
INSTRUMENTS were not corsideted in t this guideline resulting in a signjificant
numbeér of unsuitable ire ; ed more feasible to consider the applicable
aspects in the require 3 i icularstandard rather than adopting IEC 60601-1-11 in
general.

Subclause 201.4.

HEARING INSTROMN 9 does
not present a risk and\ s 5ks of
HEARING A ended

use td safety ed by

Subcllause-201.5.9.1 — APPLIED PARTS

The term APPLIED PART was previously not in use in the HEARING INSTRUMENT community. The
symbols for APPLIED PARTS are unknown to HEARING INSTRUMENT users and operators. A
marking is not needed, since HEARING INSTRUMENTS are always necessarily in touch with the
PATIENT.

Subclause 201.7.8.1 — Colours of indicator lights

Low power consumption is essential in HEARING INSTRUMENT technology. The PATIENT should
not be burdened with unacceptably frequent battery change cycles or unreasonable product
dimensions due to large batteries. At the state of technology now and in foreseeable future
the use of any other colours then red for an indicator light (LED) is resulting in an
unacceptable consumption of energy in a HEARING INSTRUMENT (background: voltage and
current consumption are in direct correlation to the nature of the semi conductor material in
use and as a result in direct correlation to the emitted wavelength / colour). For that reason,
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indicator lights are generally not required in this document and if provided, the colour is not
mandated. Indicator lights are in use, for example in applications where PATIENTS may not
express the loss of function due to young age or mental limitations. The colour red is
indicating a critical situation only to personnel in clinical environment. The typical HEARING
INSTRUMENT user is exposed to red lights in home, office and other environments which
reduces the need of harmonization with the colour requirements of the general standard.

Clause 201.8 — Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

There are no electrical hazards due to an internal supply with low voltage and low energy
(typically 1,4 V and energy clearly within the limits of 201.16).

Connegction to external devices: Historically there are (representing S e art)

connelctions to a) consumer products (audio input) or b) medical prod{cts ( > ming).

The R|SK of a HEARING INSTRUMENT is comparable to an audio head S cal insylation

requirements of IEC 60065 or IEC 60950 (or other applicable stg s cover

this risk sufficiently. No incidents with HEARING INSTRUMENTS of authQ dph been

reported. 201.7.9.2.5. Requires an instruction to conneg ‘ nly to

standard compliant products.

For these reasons generally no insulation is required’in 2 R | . in case

of extErnaI connections to non-medical product itioha t test

between signal input and user is required i

Accessible contacts at less than 1,6 V d.c. q were

not rggulated before publication of tf njury.

Measuyrement results in worst case Slt ati genh contacts resulted in actual d.c. cUrrents

clearly below 10 pA. A lim , s [ i .8.4.2 ¢of this

docunent.

Clausie 201.9-P EMS

Mechanical hazard 2 TRUMENTS are limited to the following items that are

covered in this clads

— shlarp edgé

—  refuirg i 102 is
ddrived frem

— mechanital requixenne i ing| parts
where applicahle.

Subcl|ause 201.9.6 — Acoustic energy

The rationale for choosing 132 dB as a critical level derives from Directive 2003/10/EC, and
29 CFR 1910.95 OSHA, which state that a noise above 140 dB is not allowed regardless of
duration. Considering the intent to deliver elevated sound to a patient for compensation of a
hearing impairment, it was decided to follow earlier EHIMA recommendations (e.g. Draft
prEN 50220), homologation practice (e.G. NSH), FDA guidance (21 CFR 801 420 Hearing aid
devices) and established practice in the community by requiring particular measures above a
132 dB level (see also labelling requirements in 201.7.9.2.2).

Clause 201.11 — Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Usually there is no unacceptable risk of fire, heat or ignition due to an internal supply with low
voltage and low energy. Most requirements of the general standard are therefore not
applicable and temperature measurements are typically not required.
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Clause 201.12 — USABILITY

Compared to the ME EQUIPMENT traditionally in the scope of IEC 60601, HEARING INSTRUMENTS
have very limited usability aspects. Typical examples for PRIMARY OPERATING FUNCTIONS are
listed here and might not apply. USABILITY ENGINEERING may also lead to further PRIMARY
OPERATING FUNCTIONS.

Clause 201.13 — HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Due to the absence of electrical hazards, fire and heat hazards (see Annex AA clause 201.8

and 2

Clausle 201.14 — PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

In lin
traditi
uncrit
IEC 6
appro
tailor

Due t
201.8

applic

1 11  manv reauirements of this clausae of the aesneral standard arae not annlicahl
7 Y A g PP .

b with the low risks caused by HEARING INSTRUMENTS
bnally in the scope of IEC 60601, the software for
cal and of lower complexity. Historically the HEARIN
P304 and not IEC 60601-1-4. Since this approach i
priate, it is not deemed necessary to follow the

of the general standard a

This dlause of t 4 eemed too extensive to be applied to the few
systemm aspects 0 ) g g YSTEMS. All system aspects were addressed
indiviqual clauses Q ’ standard instead, supporting an easier application

docunment.

D60 1-1:2.

PMENT
rather

pplied

and has groven
50601, 3™ edition, to

ards (see Annex AA, Clauses

e not

minor
in the
pf this

That
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Annex BB
(informative)

Abbreviations

CD Committee Draft (IEC document status)

EHIMA European Hearing Instrument Manufacturers Association
FDA Food and Drug Administration

LED Light emitting diode

ME MEDICAL ELECTRICAL

NSH Nordic Cooperation on Disability

NWIP New Work Item Proposal (IEC document status)

OSHA Organizational Safety and Health Administration (U
PEMS PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEM

@%
o
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Index of defined terms used in this particular standard

ACCESS COVER ...ttt e e e e e e et e e e e e e een s IEC 60601-1:2005, 3.1
ACCESSIBLE PART ..ottt ee e e e e e e e e e e e e e e e e e e en e ens IEC 60601-1:2005, 3.2
ACCESSORY L.ttt IEC 60601-1:2005, 3.3
ACCOMPANYING DOCUMENT ...ttt IEC 60601-1:2005, 3.4
APPLIED PART ...ttt e e e e e e e e e e e e e IEC 60601-1:2005, 3.8
BASIC SAFETY ettt e et e e et e e e e e e e e e nn e e IEC 60601-1:2005, 3.10
CLEARLY LEGIBLE ...iitiiiiiiiii it IEC 60601-1:2005, 3.15

CONTINUOUS OPERATION IEC 66601-1:2004, 3.18
, 3.25
, 3.27
EXPECITED SERVICE LIFE ..eiiiieiiiiiieiieeeeeeeeeeeeeiieee e e e e e e e . 3 2008, 3.28
, 3.33
HAZARD ... K DO 4 . : , 3.39
HAZARDOUS SITUATION ...vveieieeeeiieiiiieeeeeeeeeeeeieeeeeeeee e e 7 , 3.40
HEARING HEALTH-CARE PROFESSIONAL .....cceeevuvvvveeeeeeesfeeee o s e 3.201
HEARING INSTRUMENT ....ooovieieiiiiiiiieeeeee s enneenens 3.202
3.203
HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT ........... 0,3.2

INTENDED USE ....oevviviniiiiieiineiiieeee b IEC 60601-1:2009, 3.44

EARTH|LEAKAGE CURRENT
ESSENTIAL PERFORMANCE

FUNCTI|ONAL CONNECTION

HEARIING SYSTEM/HEARING INSTRUMENT SYSTE

IINTERNALLY POWERED IEC 60601-1:200§, 3.46
LEAKABE CURRENT ...oiiheeee NN e N e IEC 60601-1:2004, 3.47
MAINS|PART ..ovvivenennen. IEC 60601-1:20048, 3.49

MANUFACTURER IEC 60601-1:2009, 3.55

MECHANICAL HAZARD IEC 60601-1:2004, 3.61
MEDIC IEC 60601-1:2004, 3.63
MEDIC IEC 60601-1:2004, 3.64
MODEL IEC 60601-1:20094, 3.66
NETW( IEC 60601-1:2009, 3.68
NORM/ IEC 60601-1:2004, 3.70
NORM/ IEC 60601-1:2004, 3.71
OBJEC IEC 60601-1:20094, 3.72
OPERATOR .ttt ittt e e e et e e et e e oot e et e et e et e e e e e e e e e e e e et e e e e et e e 201.3.73
2 =1 N PRSP 201.3.76
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PRIMARY OPERATING FUNCTION iutuuuiiiitiieeeiiiieeeeeiieeeeeatieeeeenineaeeessnneeeeenes IEC 62366:2007, 3.14
PROCESS 1utiiitit it et ettt et e et e e e IEC 60601-1:2005, 3.89
RESIDUAL RISK ..itiiiii ettt e et e e e e e e e e e e e e e e e eaas IEC 60601-1:2005, 3.100
RISK ettt et e ettt e et e e e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e aaaaaan IEC 60601-1:2005, 3.102
RISK MANAGEMENT .iituutiititiieeeseti e e e eet e e e e et e e e e e s e eeeetaeaeeeeran e eeeesannas IEC 60601-1:2005, 3.107
RISK MANAGEMENT FILE ..uuuiiiuniiiin et eetie e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaas IEC 60601-1:2005, 3.108
SERVICE PERSONNEL ....ittuiiti ettt e et e et e e e e e e et e e e e e e e e e e e e et e e e e e et e e e et e e et e eeaaaas 201.3.113

SINGLE FAULT CONDITION ..ot e IEC 60601-1:2005, 3.116
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TOUCH CURRENT ...ttt ettt ettt ettt et et e e e e IEC 60601-1:2005, 3.129
TYPE B APPLIED PAR T oot e 201.3.132
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-66: Exigences particuliéres pour
la sécurité de base et les performances essentielles
des instruments d'audition et systémes d'audition

AVANT-PROPOS
La |[Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj a . CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons\d Ralisati hns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autre act i i \Iormes
intefnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques es \ { les au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-apres dénommés "Publication(s) de la CEN). \ 2p a des
conljités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres $ g icipler. Les
org@nisations internationales, gouvernementales et non gouvernel SN S , pafticipent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I' Or 5 9 S (180),
seld ]
Les mesure
du la CEI
inté
Les ggréées
conm la CEI
s'as nsable
de I[é
Dar}s le but d'encourager I'uni ité i i il ationaux de la CEl s'engagent, dans foute la
meg Sublications de la CEIl dans leurs publications
nati c e$ Publications de la CEl et toutes publications
nati &gi S i étre indjquées en termes clairs dans ces derniéres.
La [“aueun astabi s, conformité. Des organismes de certification indépgndants
founnlssent des Ation sonfermjté et, dans certains secteurs, accédent aux marques de
con . ALa | abte d'aucun des services effectués par les organishes de
certjfi
Tou ili g Ot X wrer qu'ily sont en possession de la derniére édition de cette publication.
Au imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
marndataire prishses\expexts particuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natipnaux d ROU tout \préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de todit autre
dommage~de guelque\mature que“ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) etNes ”l’n ses découlant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CE|l ou de
toufe autre~Publigation deda CEl, ou au crédit qui lui est accordé.
L'atfention est attirée syr les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
réfédrencées est obligatdire pour une application correcte de la présente publication.
L’atfention”est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire

I'objet\dé droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits

de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-66 a été établie par le comité d'études 29 de la CEl:
Electroacoustique.

Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
29/777/FDIS 29/792/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére.
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Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

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

— Exigences et définitions: caractéres romains.
— Modalités d'essais: caractéres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes, les exemples et les
références: petits caractéres romains. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits
caractéres.

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE QU COMME NQTES: PETITES MAJUSCULES

Concgrnant la structure de la présente norme, le terme:

— “afticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans Iz'ts i€ avec

— “ppragraphe” désigne une subdivision numérotée d’un a 7.2 et

7.2.1 sont tous des paragraphes appartenant a I'Article

Dans |a présente norme, les références a des articles sor Jols 1ot “Article” sdiivi du
numéfo de larticle concerné. Dans la présente S 5 aux
paragfaphes utilisent uniguement le numéro du paragra

Dans |a présente norme, la conjonctid ainsi

un énpncé est vrai si une combinaison d

Les formes verbales utilisées dans la présente sont conformes a l'usage dohné a
I’Anngxe H des Directives )4 lie 2\ r les besoins de la présente norme:

— “devoir” mis au prés ‘indicatifsignifie gue la satisfaction a une exigence oy a un

es

- “illconvient/i essai
esft recomm

_ “p pour
satisfaire a u

Lorsq td'un

titre d tion a

consu

Une li areils

électromeédicaux, est disponible sur le site web de la CEI.

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

* reconduite,

* supprimée,

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

En 1998, l'industrie des INSTRUMENTS D’AUDITION représentée par 'EHIMA a tenté d’établir une
norme, avec pour objectif principal de fournir aux fabricants un guide montrant la conformité a
la Directive Européenne 93/42/EEC Dispositifs médicaux.

Le projet de Norme Européenne prEN 50220 n’a pas permis de vote du CENELEC et a été
publié en tant que “norme EHIMA” en juin 1998 avec un contenu presque identique. L’EHIMA
a conclu en 2009 que les exigences de cette norme n’étaient plus d’actualité et qu’il convenait
de produire une norme acceptée au niveau international pour la sécurité des INSTRUMENTS
D’AUDITION, publiée par la CEl ou I'ISO, pour montrer la conformité aux exigences
réglementaires.

Le trgvail de révision effectué soigneusement par la suite a cond bn du

présent document.

La prgsente norme particuliere modifie et compléte la CEIl 608 Wi ifi P005):
Appargils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales\pour la Segukjté de et les
performances essentielles, désignée ci-aprés par ‘norme genéra

Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliograp

&
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-66: Exigences particuliéres pour

la sécurité de base et les performances essentielles
des instruments d'audition et systémes d'audition

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artigle 1 de la norme générale’ s’applique, avec les exceptions suivant

201.11 * Domaine d’application

Remplacement:

La présente Norme Internationale s’applique a la SES E g des INSTRUMENTS
D’AUDITION et des SYSTEMES D’AUDITION, également dé APPAREILS EM ou
SYSTEMES EM.

Si un [article ou un paragraphe est spésifiqueme i pplicable uniquement aux
INSTRUMENTS D’AUDITION, ou uniquems 5 le titre et le contenu fe cet
articld ou de ce paragraphe l'indiquent as, l'article ou le paragraphe
s’appljque a la fois aux INSTRUMENTS D’ SYSTEMES D’AUDITION, selon le cas.

Les DANGERS inhérents a Ia
SYSTEMES D’AUDITION dan
pas couverts par des €Xj
de 20{.7.9.2 et de 201

NOTE | Voir aussi 2@.

Les ACCESSOIRES A€ i AUDITION dans 'ENVIRONNEMENT DES SOINS A DOMICILE
(par exemple \jtés 3 ande a distance, diffuseurs de flux audio, chargeurs de
batter|es, alipientations)sse Quverts par la norme qui s’applique le plus, la CEI 60065, la

CEI 60950-1 ou xmes de sécurité CEI appllcables Alternativement, la lorme

le chafgeur.ou-dautres types d’ACCESSOIRES.

Les ACECESSOIRES connectés aux INSTRUMENTS D’AUDITION peuvent former des SYS[TEMES
D’AUDITION. Seuls les INSTRUMENTS D’AUDITION et leurs parties amovibles sont soumis a tous
les articles applicables de cette norme particuliere. Les autres éléments des SYSTEMES
D’AUDITION sont soumis aux exigences de cette norme particuliere de par leur connexion aux
SYSTEMES D’AUDITION.

Des interfaces de programmation ou des ACCESSOIRES dans une application clinique sont
couverts par la norme générale.

NOTE Les parties amovibles des INSTRUMENTS D’AUDITION, méme si elles sont fournies séparément (par exemple,
contours d’oreille, déomes, filtres anti-cérumen, etc.), ne sont pas considérées comme des ACCESSOIRES.

T Lanorme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

sécurité de base et les performances essentielles.
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La présente norme ne s’applique pas:

— aux implants cochléaires ou autres INSTRUMENTS D’AUDITION implantés;
— aux INSTRUMENTS D’AUDITION a conduction osseuse;

— aux INSTRUMENTS D’AUDITION de formation (c’est-a-dire les INSTRUMENTS AUDITIFS de
groupe, les dispositifs d’entrainement auditif, etc.);

— a lapplication d’'un INSTRUMENT D’AUDITION a la mesure des niveaux d’audition. La
CEI 60645-1 s’applique;

— aux systémes de boucles d’induction audiofréquences ou a leurs composants, tels que
décrits dans la CEl 60118-4 et la CEl 62489-1;

- aulx SYSTEMES D’AUDITION a assistance fonctionnant par infrarouge ou ré

— ala fonction de génération acoustique d'un masqueur d’acouphéneg

201.1]2 Objet

Remplacement:

bur la
‘il$ sont

L'objet de la présente norme particuliéere est d’établi
SECURITE DE BASE des INSTRUMENTS D’AUDITION et de
définis en 201.3.202 et en 201.3.203.

201.1J3 * Normes collatérales

Additipn:

La prd
a I'Artjcle 2 de la norme gé

g collatérales applicables énumérées

La CHI 60601-1-2, la ( C 2 -1-9, la CEI 60601-1-10 et la CEIl 60601-1-
11 ng s’appliqu 2 S normes collatérales publiées dans la| série
CEI 60601-1 s’a

201.1
Remp
Dans brimer
des exi hction
de ceg djouter

d’autre

Une dxigénce d'une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante de la horme
générale.

Par souci de concision, dans la présente norme particuliere la CEI 60601-1 est désignée par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur numéro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére correspond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente norme
aborde le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de document de la
norme collatérale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere aborde le contenu
de [I'Article 4 de la norme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4 dans la présente norme
particuliere aborde le contenu de [I'Article 4 de la norme collatérale
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CEI 60601-1-3, etc). Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
spécifiées par l'utilisation des termes suivants:

"Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatérale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente norme
particuliere.

"Addition” signifie que le texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la norme générale ou de la norme collatérale applicable.

"Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme
collatg¢rale applicable est modifié¢ comme indiqué dans le texte de la—présente, horme
particlliere.

Les ppragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux dg
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en ralson du fait que I
générple sont numérotées de 3.1 a 3.139,

normg sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes_suppléme
AA, BB, etc, et les points supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont /ajoutés
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de |a
la CE}60601-1-2, 203 pour la CEI 6060 (

L’expression “la présente norme” est Wilis K i 5fé 3 3nérgple, a
touteq les normes collatérales applicapte iculiére, idérées
ensenpble.

Lorsque la présente no i S draphe

corregpondant, l'articl dtérale

applicgble, bien qu’il il est
demandé qu’un dtérale
applic:Eble, bien Ement
mentipnné dans la p

201.2
L’Artigle2 de

Remplacement’® ggraphe d'introduction:

pa

Les dpcuments suivants sont cités en référence de maniére normative, en intégralité jou en
partie —gans—te—présent—document—et—sont—indispensables—pour—son—appheation—Pour les
références datées, seule |'édition citée s’applique. Pour les références non datées, la
derniére édition du document de référence s’applique (y compris les éventuels

amendements).

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie.

Remplacement:

CEI 60950-1:2005, Matériel de traitement de l'information — Sécurité — Partie 1. Exigences
générales

Addition:
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IEC 60065:2001, Appareils audio, vidéo et appareils électroniques analogues — Exigences de
sécurité

CEI 60118-7:2005, Electroacoustique — Appareils de correction auditive — Partie 7: Mesure
des caractéristiques fonctionnelles des appareils de correction auditive aux fins d’assurance
de la qualité de la production, de la livraison et des approvisionnements

CEI 60118-13, Electroacoustique — Appareils de correction auditive — Partie 13: Compatibilité
électromagnétique (CEM)

CEI 60601-1-11:21010, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences genera/es pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme Collatérale: gences pour les
appargils électromédicaux et les systémes électromédicaux utilisés dans ht des
soins g domicile

CEI 62304: Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du cycle de

CEIl 6R366:2007, Dispositifs médicaux — Application de l'ing
aux dispositifs médicaux

ilisation

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présent do Hefinitions donnés daps la
CEI 60601-1:2005 s’appliquent, avec les exceph

NOTE |Un index des termes définis est donné &

201.3)73
OPERATEUR

Additipn:

NOTE | a l'article: é yuivale patient pour les instruments d’audition dans un environhement
des soips a domicile.

201.3)76
PATIENT

Additipn:

Note 1 ja I'artitle: DansNa préseénte norme particuliere et dans I'application des exigences de la norme gg¢nérale,
le termg PATIENT(aa signification expliquée dans le deuxiéme alinéa de 4.1 de la norme générale. Le PATIENT est
également, en.générak L’OPERATEUR.

Le terme ®ATIENT est utilisé dans la présente norme en conformité avec la terminologie usuelle dans le domaine
des prqduits médicaux. On comprend, toutefois, que I'utilisateur d’'un INSTRUMENT D’AUDITION n’est typiquemient pas
une personne malade mais une personne en bonne santé malentendante dans un ENVIRONNEMENT DES SOINS A
DOMICILE.

201.3.113
PERSONNEL D’ENTRETIEN

Remplacement:

personnes ou entité qui installent, entretiennent ou réparent les INSTRUMENTS D’AUDITION ou
les SYSTEMES D’AUDITION

201.3.132
PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B

Remplacement:
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PARTIE APPLIQUEE conforme aux exigences spécifiées de la présente norme particuliére pour
assurer une protection contre les chocs électriques, en en ce qui concerne particulierement le

COURANT DE FUITE PATIENT admissible et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT admissible
Addition:

201.3.201
PROFESSIONNEL DES SOINS AUDITIFS
audioprothésiste, audiologue et personnel médical qualifié

201.3.202

INSTRUMENT D’AUDITION
APPAREIL DE CORRECTION AUDITIVE

APPAREIL EM, qui préléve le son et fournit le son traité au conduit/auditi uction

aérierfne UN INTRUMENT D'AUDITION comprend toutes les parti
essentielles pour la performance a laquelle il est destiné

201.3)203

SYSTEME D’AUDITION
SYSTEME D'INSTRUMENT D’AUDITION

combipnaison, telle qu’elle est spécifiée par son FAB
moins| un est un INSTRUMENT D’AUDITION destiné &
FONCT[IONNELLE.

d’appareil, dg
par une CONN

201.3]204
NIVEAY DE PRESSION ACOUSTIQUE
SPL
Lp

dix foils le logarithme déck
valeun de référence, p,

a pression acoustique, p, au carré

ou la yaleur de r

[SOURCE: |

Note 1 fa |
comme|représentant’te carré d
pondérg¢e en fréquence.

Si des pondérations fréquentielles et temporelles telles que celles définies dans la CEl 61672-1 et/ou des
de fréquences spécifiques sont appliquées, cela est indiqué au moyen d'indices appropriés; par exemy

sont

nt au
EXION

d'une

hsidéré
nce ou

bandes
le, LpA

désign lgtniveau-de-pression-acoustigue-pondéré-A—avecpondération-dans-le-temps—F
g < g g g g i

Note 2 a I'article: Cette définition est techniquement conforme a I'lSO 80000-8:2007¢", 8-22.
201.4 Exigences générales
L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.41 Conditions d’application aux APPAREILS EM ou aux SYSTEMES EM

Remplacement:

Sauf spécification contraire, les exigences de la présente norme doivent s’appliqu
UTILISATION NORMALE et en cas de mauvais usage raisonnablement prévisible.

er en
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Lorsque la présente norme est appliqguée a des INSTRUMENTS D’AUDITION ou a des SYSTEMES
D'AUDITION, les définitions et les exigences qui utilisent le terme PATIENT doivent étre
considérées comme s'appliquant a la personne a laquelle est destiné 'INSTRUMENT D’AUDITION
ou le SYSTEME D’AUDITION.

201.4.3 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION n’ont pas de performance essentielle.

201.4 arties D'APPAREIL EM ou de SYSTEME EM en contact avec Te PATIENT

Le paragraphe 4.6 de la norme générale ne s’applique pas.

201.410 ALIMENTATION

Le paragraphe 4.10 de la norme générale ne s’applique pas.

201.4{11 PUISSANCE ABSORBEE

Le pafagraphe 4.11 de la norme générale ne s’applique p

201.5 Exigences générales rel
L’Artigle 5 de la norme générale s’applique, avesg,le

201.5)2 Nombre d¢

Remplacement:

Les EBSAIS DE T pécimen représentatif de I'élément a vérifler. Si
plusieurs produits™quj , mécanique et électrique similaires sont consifiérés,
une apalyse d’'ingénte € FABRICANT peut alors justifier de n’utiliser qu’up seul
spécimen représé i famille de produits.

201.53 al: piante, humidité, pression atmosphérique

Remplace

Apres| avoir-mis STRUMENTS D’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION a soumettre aux
essaig§ en,_condition d’UTILISATION NORMALE, les essais sont effectués dans la plage des
condit]ions d'environnement indiquée dans la description technique, comme spécifié par le
FABRICANT.

201.5.4 Autres conditions
Addition:

aa) Les conditions de conservation du stock sont spécifiées par le FABRICANT.
bb) Les conditions de transport des INSTRUMENTS D’AUDITION sont spécifiées par le FABRICANT.

201.5.5 Tensions d’alimentation, type de courant, nature de I’alimentation,
fréquence

Remplacement:
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- 54 — 60601-2-66 © CEI:2012

Si les résultats des essais sont influencés par des fluctuations de la tension
d’alimentation par rapport a sa valeur assignée, les effets de ces fluctuations sont pris en
considération.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION, congus pour fonctionner sous
plus d’'une tension ASSIGNEE sont soumis a I'essai dans les conditions correspondant a la
tension et a la nature de 'alimentation les moins favorables.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION pour lesquels des ACCESSOIRES ou des parties amovibles
interchangeables pouvant étre connecté(e)s comme spécifi€é dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT sont disponibles, sont soumis a I'essai avec les ACCESSOIRES ou les
parties amovibles qui entrainent les conditions les moins favorables.

Siles instructions d’utilisation cpémifinnf gue LINSTRUMENT D'AUDITION ou le SYSTEME

D|AUDITION sont destinés a recevoir leur énergie d’'une alimentatio arée,(ilg sont
connectés a une telle alimentation.

517 Pré-conditionnement humide

Lorsque les conditions climatiques sont susceptibles d’idfluencer tasxsécunté, L'INSTRUMENT
D’AUDITION, le SYSTEME D’AUDITION ou leurs parties—~doiven odmis a un pré-

condiffonnement humide avant les essais de 8.7.4.

Les

INSTRUMENTS D’AUDITION et les urs parties doivenf étre

completement montés (ou le cas éch i ‘ retéctions utilisées pendant le

transpgort et le stockage sont retirées.

Les

temps| que la partie principa

parties amovibles sans outil sont déta nt soumises au traitement en méme

%esa

Les CAPOTS D’ACCES dpwt I'0 enlévement est possible sans outil sont ouverts et
détaclpés.

Le pr§ conditionr@ i yé dans une chambre humide contenant de l'air a un
taux d'humidité rel ¢ d température de I'air dans la chambre humide, a tous
les endroits ou le * E D’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION peuvent étre placés,
est maintenue~dans i 2 °C de toute valeur T appropriée dans la plage de 420 °C
a +32[°C. Avant d introduire dans la chambre humide, on doit amener les INSTRUMENTS
D’AUDITION et ; DITION a une température comprise entre T et T + 4 °C en les
mainten \ ture pendant au moins 4 h avant le traitement humide.

Les INSTRUMENTSN\Q'’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION et leurs parties sont maintenug dans

la chambré humide pendant au moins 48 h.

201.5.9 Détermination des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES
201.5.9.1 *PARTIES APPLIQUEES
Addition:

L' INSTRUMENT D’AUDITION est une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B dans le SYSTEME D’AUDITION. Si
de quelconques autres parties doivent étre en contact avec le PATIENT, ces parties sont
également des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

201
201

.5.9.2 PARTIES ACCESSIBLES

.5.9.2.1 Doigt d’essai

Addition:
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Les essais, tels que décrits dans la norme générale, sont en outre réalisés avec le petit
calibre de doigt d’essai indiqué a la Figure 1 de la CEIl 60601-1-11.

201.5.201 NIVEAU DE PRESSION ACOUSTIQUE

Tout niveau de pression acoustique spécifié dans le présent document est mesuré en
décibels (dB) comme décrit dans la CElI 60118-7:2005

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article-6-de-la-norme-générale s’appligue —avec les exceptions-suivantes:
J L il | Y =

201.642 Protection contre les chocs électriques

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION sont ALIMENTES DE MANIERE INTERNE, malS.il¥ L ir des
connexions a des appareils alimentés par le réseau. i ) FSEAU
D'ALIMENTATION d’un INSTRUMENT D’AUDITION est couverte e, le
chargeur ou d’autres types d’ACCESSOIRES.

L’INSTRUMENT D’AUDITION est classé comme PART,

201.6J3 Protection contre les effe
solides

Remplacement:
Voir 2D1.11.6.5.

201.646 M

Remp

Les IN

201.7
L’Artig

201.714 APTITUDE A L’UTILISATION de I'identification, du marquage et de la
documentation

Remplacement:

Le FABRICANT doit, dans le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES, traiter la question du RISQUE
de mauvaise APTITUDE A L'UTILISATION associé a la conception de l'identification, du marquage
et de la documentation des INSTRUMENTS D’AUDITION.

L’APTITUDE A L'UTILISATION de [lidentification, du marquage et des DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT destinés au PATIENT doit étre évaluée sur la base d’un profil de PATIENT
qui correspond a une formation scolaire élémentaire.

Il convient que les instruments d’audition soient congus de maniére a étre simples d’utilisation
et a ne pas exiger de référence a des DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT complexes.
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La conformité est vérifiée par l'inspection des résultats du PROCESSUS de GESTION DES

RISQUES.

201.7.1.2 Lisibilité des marquages

Remplacement:

Les marquages exigés par 7.2 et 7.3 doivent étre clairement lisibles dans les conditions

suivantes:

Pour les signes de sécurité et l'identification, a I’exception du numéro de série, sur

I'INSTRUMENT D AUDITION Torsqu’'il est placé dans [a main du PATIENT.

Le numéro de série et les autres marquages doivent étre lisibles en ul
si nécgssaire.

201.7]2

201.7J2.1 Exigences minimales pour le marquage su

Remplacement:

Si la [taille de I'INSTRUMENT D’AUDITIONX
spéciffés en 7.2., les marquages do
D'ACCOMPAGNEMENT.

201.7)2.2 Identification

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUD

— lejhomoula
— unle REFERENC

Les INSTRUMEN
lorsque le co

— liqe UMENTS D’AUDITION de gauche et de droite, sauf si 'absence
mIrqua NE\pre pas un RISQUE inacceptable. La droite est définie par la ¢
rolige. La g st définie par la couleur bleue;

— le huméro de série.

Dans lexcas des INSTRUMENTS D'AUDITION paortés dans Loreille le margquage sur Linstr

btique

uages
MENTS

isible

de ce
buleur

iment

peut étre limité au numéro de série et a I'identification de la droite et de la gauche.

201.7.2.5 APPAREILS EM destinés a étre alimentés par d’autres appareils

Le paragraphe 7.2.5 de la norme générale ne s’applique pas.

201.7.2.6 Raccordement au RESEAU D’ALIMENTATION

Le paragraphe 7.2.6 de la norme générale ne s’applique pas.

201.7.2.7 Puissance absorbée du RESEAU D’ALIMENTATION

Le paragraphe 7.2.7 de la norme générale ne s’applique pas.
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201.7.2.8 Connecteurs de sortie

Le paragraphe 7.2.8 de la norme générale ne s’applique pas.

201.7.2.10 PARTIES APPLIQUEES

Le paragraphe 7.2.10 de la norme générale ne s’applique pas.

201.7.2.17 Emballage de protection

Remplacement:

Si de$ mesures spéciales de manutention doivent étre prises pendan ansportiou le
stockdge, I'’emballage doit étre marqué en conséquence.

201.7{8.1 *Couleurs des voyants lumineux

Remplacement:

Les couleurs des voyants lumineux et leur significatio
instrugtions d’utilisation.

diquées dans les

La copformité aux exigences est vérifiée par ins

201.7/9 DOCUMENTS D’ACCOMPAG
201.7]9.1 Généralités

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDI i accompagnés de documents comprenant au /moins
les ingtructions dutilis technique. La description technique peyt étre
inclusp dans )@ 3 ' instructions d’utilisation. Les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEME idérés comme faisant partie de I'INSTRUMENT D’AUD|TION.

Les DPCUMENTS DXACGOM ) doivent identifier 'INSTRUMENT D’AUDITION en incluapt, s’il

y a lieu, les éleme i

— lenor arqiie e fabrique du FABRICANT et une adresse a laquelle le PATIEN| peut
s'gdre

— laréférenceydu modele ou du type.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT peuvent étre fournis sur un support électronique, par
exem;PIe un fichier électronique sur CD-ROM.

Si les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT sont fournis sous forme électronique, le PROCESSUS de
GESTION DES RISQUES doit définir quelles informations doivent également étre fournies sur
papier.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent étre rédigés pour un niveau correspondant au
niveau scolaire, a la formation et a tout besoin spécifique de la ou des personnes auxquelles
ils sont destinés.

La conformité est vérifiée par inspection.
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201.7.9.2 Instructions d’utilisation
201.7.9.2.1 Généralités

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent indiquer:

— le but et 'UTILISATION PREVUE de I'INSTRUMENT D’AUDITION;
— les fonctions de service;

— l'identification de tous effets secondaires connus associés a l'utilisation de 'INSTRUMENT
D’AUDITION qui peuvent justifier Ta consultation d’'un médecin, par exempld une
agcumulation de cérumen.

Les igstructions d'utilisation doivent étre dans une langue comprg ATIENT

prévu

Les injstructions d’utilisation doivent inclure:

— deps diagrammes, illustrations ou photographies i s de
'INSTRUMENT D’AUDITION complétement assemblé ' foutes
leg commandes, les signaux d’information visuels S S

— dep diagrammes, illustrations ou photograpliies \ ant la
copnexion correcte du PATIENT a N hutres
appareils.

— tolite éventuelle restriction relative atx emy

'INSTRUMENT D’AUDITION peut étre ufilisé
— une recommandation p o

FABRICANT:

bquels

€ FABRICANT ou le représentgnt du

e | pour obtenir s c¢héant, dans le montage, lutilisation ou
I'entretien 3 1’18 E RONQu du SYSTEME D’AUDITION; ou

e | pour rend

Les irfstructions gt nclure une description et une illustration de la maniére
de remplacer et/ot g es batteries.

201.7{9.2

Remplaceme

Les instructions d’
sécurilté.

Sation doivent inclure tous les avertissements et toutes les consignes de

NOTE Il convient que les avertissements et les consignes de sécurité d'ordre général soient placés dans une
section spécialement identifiée des instructions d'utilisation. Il convient qu’'un avertissement ou une consigne de
sécurité qui s'applique uniquement a une instruction ou une action spécifique précéde l'instruction a laquelle il ou
elle s'applique.

Selon le cas, les instructions d’utilisation doivent indiquer:

— pour les INSTRUMENTS D’AUDITION utilisés dans les applications pédiatriques: un
avertissement de maintenir hors de la portée des enfants les petites parties (INSTRUMENTS
D’AUDITION, batteries et parties amovibles) qui peuvent étre avalées;

— pour les INSTRUMENTS D’AUDITION capables de produire un niveau de pression acoustique
supérieur a 132 dB: un avertissement a 'OPERATEUR professionnel adaptant I'INSTRUMENT
D'AUDITION qu’il peut exister un RISQUE de détérioration de I'audition résiduelle du PATIENT;
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— pour les INSTRUMENTS D’AUDITION qui ne sont pas conformes aux exigences pour les
atmosphéres explosives ou enrichies en oxygéne: un avertissement de ne pas utiliser
I'INSTRUMENT D'AUDITION dans de telles zones;

— un avertissement selon lequel 'INSTRUMENT D’AUDITION spécifique ne doit étre utilisé que
par la personne prévue, et non par d’autres personnes;

— pour les INSTRUMENTS D’AUDITION a transmission sans fil: un avertissement pour vérifier,
avant tout usage, le SYSTEME D'AUDITION dans des zones ou les dispositifs électroniques
ou sans fil sont limités;

— une indication indispensable concernant les besoins spécifiques de groupes de PATIENTS
particuliers, par exemple les jeunes enfants ou les personnes ayant un handicap mental;

— les conditions environnementales admissibles de S
INSTRUMENT D’AUDITION aprés qu'il a été retiré de son™e
sujte, entre ses utilisations;

— polur chaque avertissement et indication deg
cohséquences susceptibles de se produire si
permettant de réduire le RISQUE.

, les
utions

201.7)9.2.4 Source d’alimentation é

Remplacement:

Si ung fuite provenant d'ae batterie ped n RISQUE inacceptable, les instructions
d'utiligation doivent inchure avertissementdemandant de retirer la batterie pour prévegnir ce
risque.
201.7
Remp

Les in

— un

: les instructions
d’utiligation”doivent formuler un avertissement de n’effectuer la connexion qu’a des appareils

201.7.9.2.9 Instructions de fonctionnement

Remplacement:

Les instructions d'utilisation doivent contenir toutes les informations nécessaires au
fonctionnement de I'INSTRUMENT D’AUDITION conformément a sa spécification. Elles doivent
comporter des explications concernant les fonctions des commandes, le compartiment de la
batterie et les signaux, ainsi que la connexion et la déconnexion des parties amovibles et des
ACCESSOIRES.

Les significations des symboles indicateurs de la gauche et de la droite, des indications
d’avertissement, des abréviations et des voyants lumineux sur P'INSTRUMENT D’AUDITION
doivent étre expliquées dans les instructions d’utilisation.
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201.7.9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent contenir les informations relatives au nettoyage et a la
maintenance de 'INSTRUMENT D’AUDITION, s’il y a lieu:

— la procédure a suivre pour laver I'embout auriculaire;

— le remplacement des tubulures, filtres et autres parties remplacables;
— le stockage de 'INSTRUMENT D’AUDITION;

_ lamai . -

— unje information sur le lieu et la maniére d’obtenir un service de répara
201.7{9.2.14 ACCESSOIRES, équipements supplémentaires, fo

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent comprendre une es et

remplacables ainsi que des ACCESSOIRES.

Bcifier
sente

Si 'INSTRUMENT D’AUDITION est rechargeable,
suffisamment appareil de charge afin de garanti
normg.

201.7)9.2.15
Remplacement:
Les inptructions d’utilis
— lamaniére de<2§
— lamaniére de t
- la
rebput.

se au

201.7

Remp

Les instructions d* ation doivent contenir les informations spécifiées en 201.7.9.3 du une
référence \a l'endroit ou les éléments spécifiés en 201.7.9.3 peuvent étre trouvés (par
exemple‘dans un manuel d'entretien).

La conformité aux exigences de 201.7.9.2 est vérifiée par examen des instructions
d'utilisation dans une langue d'un PATIENT prévu.

201.7.9.3 Description technique
201.7.9.3.1 Généralités
Remplacement:

La description technique doit fournir toutes les données qui sont essentielles a un
fonctionnement, un transport et un stockage en toute sécurité.
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Une fiche technique doit étre a la disposition de I'OPERATEUR professionnel
I'INSTRUMENT D’AUDITION. La fiche technique doit comprendre:

qui adapte

— une bréve description des caractéristiques physiques et de performance significatives des

INSTRUMENTS D’AUDITION.
— des caractéristiques techniques conformes a la CEl 60118-7.

201.8 *Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des

APPAREILS EM

L’Article 8 de la norme générale s’applique. avec les exceptions suivantes:

201.8{1 Régle fondamentale de protection contre les chocs éJeg

Remplacement:

a) Lep INSTRUMENTS D’AUDITION sont considérés comme sQrS
soprce d’énergie interne, puisqu’ils sont bien dans les lipi

r une

b) Les INSTRUMENTS D’AUDITION avec des connexiohs ! a, des appareils
élg¢ctromédicaux conformes a la CEl 60601-1 et 3 icwlierés applicablep sont
copsidérés comme s(rs.

C) Lejs INSTRUMENTS D’AUDITION qui sont utilisé NT DE

SOINS A DOMICILE sont considérés/’comme
élgctriques conformes a la norm ine E| 60065,/ CEI 60950-1, ou
normes de sécurité CEIl applicables.

Ces produits doivent satisfaire aux
201.8]7.

Les I|mites spécifiées
ACCESSIBLES et les\PAR

201.8
Remp
Si un
autre

norme
CEl a

I LHy oN—&ta 8 —Si
Zlgcr:stfrique sé;parée générique est indiquée, la spécification dans les
D’ACCOMPAGNEMENT fait alors I'objet d’'un examen.

201.8.3 Classification des PARTIES APPLIQUEES
Remplacement:
Un INSTRUMENT D’AUDITION est classé en tant que PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.

201.8.4.2 PARTIES ACCESSIBLES incluant des PARTIES APPLIQUEES

Remplacement:

fraccordés a des appareils

a d’putres

ES en

ARTIES

barée,
b a la
curité

¢ .alimentation électrique séparée spécifique est indiquée, les essais applicable$ sont

itation
DOCUMENTS
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a) Les exigences de COURANT AUXILIAIRE PATIENT de la norme générale s’appliquent.
Les contacts accessibles des INSTRUMENTS D’AUDITION alimentés de maniére interne avec
une valeur assignée de 1,6 V courant continu ou moins sont exemptés de ces exigences
tant que le courant continu circulant entre ces contacts dans une configuration réelle de
cas le moins favorable ne dépasse pas 10 uA et que I’évaluation du risque couvre la
conception et I'application spécifiques.

b) Les INSTRUMENTS D’AUDITION raccordés a des appareils électriques conformes a des
normes autres que la CEl 60601 doivent satisfaire aux exigences de COURANT DE FUITE

décrites en 201.8.7.
201.8.5 Séparation des parties
Remplacement:
Voir 2p1.8.1.
201.8J7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIE
201.8J71 Exigences générales
Remplacement:
a) L’ipolation électrique assurant la pratection
qualité telle que les courants |
20[1.8.7.3.

b) Le
Cco

201.8.7.4 Mesures

201.8.7.4.1 Généralités

Remp

lacement:

d’'une
BS en

n des

bment

valeur
nle et

Le COURANT DE FUITE PATIENT est mesuré apres avoir amené I'INSTRUMENT D’AUDITION & sa
température de fonctionnement.
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© T

. I ﬁ |
)

© ) j

MD

— IEC 1815/1,

Légende
1 ENVELOPPE d’instrument d’audition
3 ENTREE/SORTIE DE SIGNAL court-circuitée ou chargée
P, Connexion externe
T
secondaire réglable (voir aussi la justifi générale).
\% Voltmétre indiquant la valeur efficacesen u t
commutateur

MD Dispositif de mesure (voir la Figure 12 dg

201.8

Le pr§

201.8

Remp

L'INST
de la
mesure approp

NOTE |LeS WSTRUMENTS D’AUDITION ne sont normalement pas alimentés par le réseau.

spécifiqe'pelt étre déterminée par les pays de destination du dispositif.

Transformateurs de séparation monophases ou po phasésa a@e puissance suffisante et une

ipossible, un seul appareil

le COURANT DE FUITE

t soumis aux essais conformément a la Figure 201.101 a
pécifiée la plus élevée, en utilisant le circuit d’alimentati

La tension

tension

vec un

110 %
bn de

d’essai

Pour les instruments d’audition qui ont une enveloppe ou une partie de 'enveloppe constituée
par un matériau isolant, une feuille métallique de 20 cm x 10 cm au maximum est appliquée

en contact étroit avec I'enveloppe ou la partie appropriée de I'enveloppe.

La feuille métallique est déplacée, si possible, pour déterminer la valeur la plus élevée du

COURANT DE FUITE PATIENT.

Les parties métalliques de I'enveloppe peuvent étre recouvertes partiellement ou totalement

par la feuille métallique.

Le présent essai n’a pas besoin d’étre réalisé s’il peut étre démontré qu’il y a une séparation

appropriée des parties impliquées.
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201.8.7.4.8 Mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Addition:

Les contacts accessibles des INSTRUMENTS D’AUDITION alimentés de maniére interne avec une
valeur assignée de 1,6 V courant continu ou moins sont exemptés de ces exigences tant que
le courant continu circulant entre ces contacts dans la configuration réelle du cas le moins
favorable ne dépasse pas 10 pA et que I'évaluation du risque couvre la conception et
I’application spécifiques.

201.8.8 ISOLATION

Remplacement:
L’essgi conforme a 8.7 doit étre réalisé apres I'essai de chute de 207118

201.8/9 LIGNES DE FUITE ET DISTANCES DANS L’AIR

Le paragraphe 8.9 de la norme générale ne s’applique pas

201.8410 COMPOSANTS et CABLAGE

Le paragraphe 8.10 de la norme générale ne s’a
201.8

Le pa

201.9

L’Artiq
201.9

Remp

Les IN ngers

201.102 — DANGERS MECANIQUES devant étre considérés

DANGER MECANIQUE Couvert par le paragraphe
Arétes vives 201.9.3
Energie acoustique 201.9.6
Embrouillement 201.9.101
Parties restant dans le conduit auditif 201.9.102
201.9.2 DANGERS associés aux parties en mouvement

Le paragraphe 9.2 de la norme générale ne s’applique pas.

201.9.3 DANGER associé aux surfaces, angles et arétes

Remplacement.
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On doit éviter ou recouvrir les surfaces rugueuses, les angles vifs et les arétes des
INSTRUMENTS D’AUDITION et des SYSTEMES D’AUDITION qui peuvent engendrer un RISQUE
inacceptable.

Une attention particuliere doit étre accordée aux arétes moulées, aux couvercles des
batteries et aux brides des connecteurs.

La conformité est vérifiée par inspection des INSTRUMENTS D’AUDITION, des SYSTEMES
D’AUDITION et du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9.

4 DANGERS D’INSTABILITE

Le pa
201.9

Le pa

201.96 ions
Remplacement:

Les IN 1e/de sortie maximal po
est s g emeni spéciale (voir 201.7).
INSTRUMENTS D’AUDITION doivent étre c® s i€ telle que les utilisatel
puiss{ i de pression acoustique supérn
132d R DEFAUT

201.9(7 Réservqirs’e i ion pneumatique et hydraulique

Le pa

posseé
201.9

Le pa
possé

Parag

201.9

agraphe 9.4 de la norme générale ne s’applique pas.

5 DANGER de projections de piéces

agraphe 9.5 de la norme générale ne s’applique pas.

agraphe 9,7°de Ia 3 généra pplique pas car les INSTRUMENTS D’AUDIT
dent pas o@' ies,

3.101)° DANGER d’embrouillement

ssible
Les
rs ne
ieur a

ON ne

ON ne

Les c

gbtesettes tameres des INSTRUMENTS DAUDITION OU de€S ACCESSOIRES pUTteS

ar le

PATIENT autour du cou ne doivent pas présenter de RISQUE de blessure ou de strangulation.
La force de déconnexion ne doit pas étre supérieure a 30 N.

La conformité est vérifiée par application de I’essai de force de traction.

201.9.

3.102 DANGERS des parties d’un INSTRUMENT D’AUDITION restant dans le conduit

auditif

Un INSTRUMENT D’AUDITION qui peut étre porté dans le conduit auditif doit étre récupérable par
le PATIENT. Si un tel INSTRUMENT D’AUDITION est difficile a récupérer, une méthode pour
détecter son emplacement et effectuer sa récupération doit étre fournie dans les instructions
d’utilisation.
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Les INSTRUMENTS D’AUDITION doivent étre congus de telle maniére que les parties ne se
desserrent pas pendant l'utilisation, I'introduction et la récupération dans le conduit auditif.

Toute partie qui est exposée a une force de traction pendant I’enlevement d’un INSTRUMENT
D’AUDITION du conduit auditif doit résister a une force d’au moins 3 N sans se désolidariser de
I'instrument.

La conformité est vérifiée par application de I’essai de force de traction.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
——excessifs

L’Artigle 10 de la norme générale ne s’applique pas, a I’exception du pa

NOTE |Les INSTRUMENTS D’AUDITION ne sont pas sources de tels rayonnements,\3 € \ pe| visible
dans cqrtains cas.

201.1(1 es DANGHRS
L’Artigle 11 de la norme générale s’applique, avec |

201.11.1.1

Remplacement:

La te Si la
tempdrature de surface dxine PAF S e doit
étre indiquée dans les in i iksation. | ucune

justifigation n’est requise

201.19.1.2 T .

Remplacement:
Les exigences™

201.11.
Additipn:

En raison,de la faible énergie des INSTRUMENTS D’AUDITION alimentés de maniére internej il est
générplement possible de renoncer au présent essai. Lorsque I'estimation de I'ingénielfie par
le FABRICANT indique que les limites de température ne peuvent pas étre dépassées, aucune
mesure n’est exigée. Toutefois, la justification d’une telle estimation doit étre documentée
dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Pour les parties d'INSTRUMENTS D’AUDITION qui sont susceptibles d’étre touchées, la probabilité
d’un contact et la durée du contact sont déterminées et documentées dans le DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES.

La conformité aux exigences de 201.11.1.1 est vérifiée par inspection du DOSSIER DE GESTION
DES RISQUES et des instructions d’utilisation, par fonctionnement de I'INSTRUMENT D’AUDITION et
par des mesures de température, si nécessaire.

201.11.2 Prévention du feu
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Le paragraphe 11.2 de la norme générale ne s’applique pas.

NOTE Les exigences concernant les INSTRUMENTS D’AUDITION destinés a étre utilisés dans des atmospheres
explosives ou enrichies en oxygéne ne figurent pas dans cette norme particuliére.

201.11.3 Exigences de construction pour les ENVELOPPES contre le feu des
APPAREILS EM

Le paragraphe 11.3 de la norme générale ne s’applique pas.

201.11.6 Débordement, renversement, fuites, pénétration d’eau ou de particules,
nettoyage, désinfection, stérilisation et compatibilité avec_des substhnces
utilisées avec des APPAREILS EM

201.11.6.2 Débordements dans les APPAREILS EM

Le paragraphe 11.6.2 de la norme générale ne s’applique pas.
201.11.6.3 Renversement sur un APPAREIL EM et sur d
Le paragraphe 11.6.3 de la norme générale ne s’app

201.11.6.4 Fuite
Le paragraphe 11.6.4. de la norme générs

201.11.6.5 bt les

SYSTEME

Remplacement:

Les INSTRUMENTD i arma hinent

pas dé RISQUES élec au. Si

I’évalyation des risqg X ou de
corps [solides, - G MENT D’AUDITION ne doit pas étre inférieure au npiveau
exigé [pour un i

La copfo
placé§ dan

par les essais de la CEl 60529 avec les INSTRUMENTS D’AUPITION
oins favorable de I'UTILISATION NORMALE et par inspection.

201.11.6.6 byage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION et leurs parties et ACCESSOIRES
doivent étre capables de résister, sans dommage ou détérioration, aux processus de
nettoyage ou de désinfection (relatifs par exemple au nettoyage du cérumen) spécifiés dans
les instructions d'utilisation. Le FABRICANT doit évaluer les effets des nettoyages multiples au
cours de la DUREE DE VIE ATTENDUE des INSTRUMENTS D’AUDITION, des SYSTEMES D’AUDITION, de
leurs parties et des ACCESSOIRES et s'assurer qu'aucun RISQUE inacceptable n’apparaitra. Les
résultats de I'évaluation doivent étre documentés dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

La conformité est vérifiée par essai.
201.11.6.7 Stérilisation des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Le paragraphe 11.6.7. de la norme générale ne s’applique pas.


https://iecnorm.com/api/?name=d354fd549cb5a1b3921523d0b775213c

- 68 - 60601-2-66 © CEI:2012

201.12 *Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie dangereuses

L’Article 12 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.2 APTITUDE A L’UTILISATION

Addition:

Les FONCTIONS PRINCIPALES DE SERVICE des INSTRUMENTS et SYSTEMES D’AUDITION sont
identifiés lors de I'INGENIERIE D’APTITUDE A L'UTILISATION. Des FONCTIONS PRINCIPALES DE
SERVICE typiques sont:

— fopctions critiques:
e [ mise en place et retrait de 'INSTRUMENT D’AUDITION;
e | adaptation d’un INSTRUMENT D’AUDITION;
o | essai des parameétres physiques essentiels des INSTR
— fopctions fréquemment utilisées:
e [ remplacement de la batterie;
e | nettoyage;

e | commutation marche / arrét;

NOTE

201.1

Le pa

201.12

Remp

Lorsq
ne do
puiss{
tant q
D'AUD

sortie
de la
isie en
UMENT

La copformité est vérifiée par l'inspection du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.12.4.5 Rayonnements a des fins de diagnostic ou de thérapie
Le paragraphe 12.4.5. de la norme générale ne s’applique pas.

201.13 *SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
L’Article 13 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.13.1.2 Emissions, déformation d’ENVELOPPE ou dépassement de température
maximale

Remplacement:
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Les SITUATIONS DANGEREUSES suivantes ne doivent pas apparaitre:

— exposition involontaire a un niveau de pression acoustique supérieur a 132 dB;

— émission de flammes, de métal fondu, de substance toxique ou inflammable, en quantités

da

ngereuses;

— déformation des ENVELOPPES telle que la conformité a 201.15.3.1 est compromise;

— températures de parties d'INSTRUMENTS D’AUDITION qui sont susceptibles d'étre touchées et
qui dépassent 50 °C lorsqu'elles sont mesurées et réglées comme indiqué en 201.11.1.3

de la norme générale;

— dépassement de 1,5 fois les valeurs autorisées pour "autres composants et matieres"
idgmtifiesau Tabteau 22 detamorme gemerate; moinms—12;5-°C:

Les JONDITIONS DE PREMIER DEFAUT indiquées en 4.7 de la norme ernant

I'émisgion de flammes, de métal fondu ou de substances inflammablgs, née pas étre

appliguées aux parties et aux composants lorsque

— La| construction ou le circuit d'alimentation limite la puissance ON DE

PREMIER DEFAUT a moins de 15 W ou I'énergie dissipée 3 moigs de

Lal conformité est vérifiée en absorbant 15 W du circ on pendant 1 min. Si

apres 1 min. le circuit d'alimentation ne peut foup irouit™~doit étre congidéré

comme limitant la puissance dissipée a moins de tation de conception
cofrespondante est également revue

ou

— lIs| sont complétement enfermés ontre le feu conforménent a

I'article 11.3. de la norme générale

A l'isS cteurs
sont ¢ ment,
des i ipbn de
sécurl

2011

201.1

Remp

Pends 3.2.13
(inclus iquées
dans lla combmals a moins favorable.

a) La CONDITION NORMALE comprend simultanément toutes les situations suivantes:

— la présence de toute ENTREE/SORTIE DE SIGNAL quels que soient la tension et le courant
provenant d'un autre appareil électrique qu'il est permis de raccorder d'aprés les
DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT comme spécifié en 201.7.9

— la rupture d'une ou de toutes les liaisons a la terre qui ne sont pas conformes aux
exigences de 8.6, y compris la liaison de terre fonctionnelle.

b) Les CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT comprennent:

le court-circuit de toute isolation qui est conforme aux exigences pour un MOYEN DE

PROTECTION comme spécifié en 8.8;

NOTE Cela comprend le court-circuit de tout élément constituant d'une double isolation conforme a 8.8.

le court-circuit de toute LIGNE DE FUITE ou de toute DISTANCE DANS L'AIR (
conforme aux exigences pour un MOYEN DE PROTECTION comme spécifié en 8.9;

ui est
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le court-circuit et I'ouverture du circuit de tout composant, autre qu'un COMPOSANT AUX
CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE, connecté en paralléle avec l'isolation avec une
DISTANCE DANS L'AIR ou avec une LIGNE DE FUITE a moins qu'il puisse étre montré que le
court-circuit n'est pas un mode de défaillance pour le composant (voir aussi 4.8 et
4.9);

la rupture de tout CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION ou de toute CONNEXION DE
TERRE DE PROTECTION qui est conforme aux exigences de 8.6: cela ne s'applique pas
au CONDUCTEUR DE TERRE DE PROTECTION des APPAREILS EM INSTALLES DE FACON
PERMANENTE, considéré comme peu susceptible d'étre déconnecté;

I'interruption de tout conducteur d’alimentation entre les parties séparées des
enveloppes de L'APPAREIL EM, si L'ANALYSE DE RISQUE indique que cette condition

201.1

Remp

Les e
201.1

201.1

Le 13
de tra

201.1

Le 13
de thg

201.1

Le 13
de dis

201.1
Le 13

contie

pourrait causer le depassement des limites autorisees;
le mouvement non désiré d'un composant; mais seulement si le.¢omposs 5t pas
monté de maniére suffisamment sécurisée pour assurer qu'u it trés
peu probable au cours de la DUREE DE VIE PREVUE de L'APRA la est
déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES (voir.au
le détachement accidentel de conducteurs
B.2.2 CONDITION DE PREMIER DEFAUT électrique
acement:
Kigences et les essais concerna RITIO} D@RE R DEFAUT se trouvent en
B.2.1
B.2.3 Surchauffe des transfo
2.3 de la norme gé nt pas
hsformateur.
B.2.4 Défaillanceg
2.4 de la nt pas
rmostats.

Nt pas
.2/6-de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION ne
nnent pas de liquide.

201.13.2.7 Altération du refroidissement pouvant entrainer un DANGER

Le 13.2.7 de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION ne

dépen

dent pas d’une ventilation ni ne contiennent de liquide.

201.13.2.8 Blocage des parties mobiles

Le 13.2.8 de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION ne

possé

dent pas de telles parties.

201.13.2.9 Interruption et court-circuit des condensateurs de moteur

Le 13

.2.9 de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION n'ont pas

de moteur.
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