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1

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

EQREWOQRD

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardi tlon conpprising

all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objécN of to gromote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the eleeg{fi ic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, itations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guid 2 gds “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; gy i { interested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory work. I Qal, d non-
governmental organizations liaising with the IEC also partlupate in AR closely
wit the International Organization for Standardization (ISO) i ned by
agréement between the two organizations.

Thel formal decisions or agreements of IEC on technical mattérs expres ible, i ational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac J ittee i rom all
intefested IEC National Committees.

IEC| Publications have the form of recomp ational
Committees in that sense. While all reasonable e of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be held responsi for any

mis|nterpretation by any end user.

In grder to promote international uniformit
transparently to the maximum_extent possi
betyveen any IEC Publicatiog

pittees undertake to apply IEC Publ{cations
val and regional publications. Any divgrgence
regional publication shall be clearly indi¢ated in

the [latter.
IEC] itself does not proyide_a ion ity/ Independent certification bodies provide conformity
asspssment services and, i . IEC is not responsible [for any

seryices carried
Al
No Jiability shall atta

o
(o]
o
®»
2
>
o
=
a

employees, servants or agents including individual expgrts and

merhbers of its te i EC National Committees for any personal injury, property damage or
oth¢r damage of § 9 whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and

expenses apising. ob pubh: atlon, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otfjer IEC
Publications)

Attgntion i AWNNEQ the Narmative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indippe S application of this publication.

patent rightswE not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Attgntion is dra e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of

Internptional Standard IEC 60601-2-66 has been prepared by IEC technical committere 29:
Electroacoustics

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2012. It constitutes a
technical revision to adapt IEC 60601-2-66:2012 to the technical corrections introduced by
Amendment 1 (2012) to IEC 60601-1:2005, as well as to clarify and correct the wording of this
particular standard and to implement minor changes requested by interested parties.

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

FDIS Report on voting
29/851/FDIS 29/869/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— 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 withi tents,
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7«

— “slibclause” means a numbered subdivision of a clause (e, Q. 7 . 1 7R are all
supclauses of Clause 7).

Referénces to clauses within this standard are preceded b by the

clausg number. References to subclauses within this parti bnly.

In thi§ standard, the conjunctive “or” is used as if any

combination of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard escriped in Annex H of the IS|JO/IEC

Directjves, Part 2. For the purposes of

— ‘“shall” means that comgliance wit a test is mandatory for compliance
with this standard;

— ‘“should” means tha equirement or a test is recommended but|is not
mandatory for com dard;

- “may” is useq degcribe @ pe ible xay to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) e title

indicates that the

A list pf 2 ctrical

equipment

The cpmmittee’has_decided that the contents of this publication will remain unchanged until

the sfability) date indicated on the IEC website under "http://webstore.iec.ch" in thg data

relate\te,the specific publication. At this date, the publication will be

e reconfirmed,
e withdrawn,
e replaced by a revised edition, or

e 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):
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for” safety essential
performance, hereinafter referred to as ‘the general standard’.

Figurgs in square brackets refer to the Bibliography.

o
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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 Tollows:

201.1{1 * Scope

Replagement:

This Ipternational Standard applies to the BASIC SAFETY of RUNMEN nd HE
INSTRUMENT SYSTEMS, hereafter also referred to as ME EQUKR KM

If a clause or subclause is specifically intended to be G INSTRUMENT{
or to HEARING INSTRUMENT SYSTEMS only, the title a clfause or subclau

say s¢0. If that is not the case, the clayse or syl to HEARING INSTRU

of HEARING INSTRUMENTS or HE

INSTRUMENT SYSTEMS within the scope th dard are not covered by s
requirements in this standard except in\201\

NOTE |See also 201.4.2. (R

ACCESSORIES to MEARING INSTR
contrdl units, a :

applicable standard/” IE ‘ & 60950-1 or other applicable IEC safety stan
Alternptively the g y be applied. HEARING INSTRUMENTS do not have a
PART [ntended fo S 3 to™a.c./SUPPLY MAINS. The connection to the SUPPLY MAIN
HEARING is covered by power supply, charger or other typ

ACCEYSORIES.

ACCESSORIES \ a HEARING INSTRUMENT may form a HEARING INSTRUMENT SY
Only the HEAR RUMENT and its detachable parts are subject to all applicable clau
this pprticutar standard. The remaining components of the HEARING INSTRUMENT SYSTE
subje¢t to.requirements of this particular standard that result from their connection

ARING

only,
e will
MENTS

ARING
becific

emote
most
Hards.
MAINS
S of a
es of

STEM.
ses of
M are
o the

HEARINGINSTRUMENT 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
etc.), are not regarded as ACCESSORIES.

This standard does not apply to:

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

guards

T The general standard is IEC 60601-1:2005+A1:2012, Medical electrical equipment — Part 1. General

requirements for basic safety and essential performance.
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— 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

Replagement:

irements for
02 and

The opject of this particular standard is to establish particular BASIC
HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS as defi
201.3)203.

201.143 * Collateral standards
Additipn:
This particular standard refers to those applicabl standards that are listed in

Clausg 2 of the general standard.

IEC 6P601-1-2, IEC 60601-1-3, IEC 60
apply | All other published collateral stands

(0, and IEC 60601-1-11 dlo not
01-1 series apply as published.

201.1)4 Particular

Replacement:

In thg IEC 6060 erie
contained in the\ger

ME EQUIPMENT unde

may modify, replace or delete requirements
ateral standards as appropriate for the particular
may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL

PERFO

A requiiremexit ofa pa andard takes priority over the general standard.

For bfevi 5€ s referred to in this particular standard as the general stapdard.
Collat e ferred to by their document number.

The numbening of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the gjneral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent
Of CI + H H “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.

"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.
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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 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collat i i

Wherg there is no corresponding clause or subclause in this particular st ) ise or
subclguse of the general standard or applicable collateral standard 9 ibly not
relevgnt, applies without modification; where it is intended that ; : general
stand}rd or applicable collateral standard, although possibly refev S he applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2 Normative references

Clausg 2 of the general standard applies except
Replagement:

ments
IEC 60950-1:2005/AMD1:
IEC 60950-1:2005/AMD2:

IEC 60950-1:2005, Information techno ogy%ip e

Additipn:

IEC 60118-0:2015,
electr

Hearing aids - Part 0: Measuremept of

IEC 6 e Hearing aids — Part 13: Electromagnetic compatibility|(EMC)
IEC 6 : b 3/ electrical equipment — Part 1. General requirements for| basic
safety S i

IEC 6

IEC 60601-~1-11:2015, Medical electrical equipment — Part 1-11: General requirements for
basic “safety amd—esserntial—performance — Colfateral—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

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 and
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 apply, except as follows:

NOTE An index of defined terms is found beginning on page 41.
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201.3.73
OPERATOR

Addition:

Note 1 to entry: Usually equal to patient for hearing instruments in a home healthcare environment.

201.3.76

PATIENT

Addition:

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

PATIENT has the meaning explained in the second paragraph of 4.1 of the general standard. The PATIENT|is also
usually|the OPERATOR.

The term PATIENT is being used in this standard in line with the general terminology iR the i field. It
is howgver understood, that the user of a HEARING INSTRUMENT is typically not a 8 healthy
with a fearing impairment in a HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT.

201.3]113
SERVIGCE PERSONNEL

Replagement:

indiviquals or entity that assemble, maintain or UMENTS or HHARING

INSTRUMENT SYSTEMS

201.3{132
TYPE B APPLIED PART

Replagement:

fovide
RRENT

APPLIH
proteqti
and P

Additii

201.3
HEARI
acousti

201.3
HEARI
HEARING AID
ME EQUIPMENT  whi
air-copduction

picks up sound and delivers processed sound to the ear canal tHrough

Note 1 to entry: A HEARING INSTRUMENT includes all detachable parts that are essential for the performance of its
intended use.

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

Ly

ten times the logarithm to the base 10 of the ratio of the square of the sound pressure, p, to
the square of a reference value, p,, expressed in decibels


https://iecnorm.com/api/?name=888ffb66a0b2daed1f2676dbc7928c9d

where

Note 1
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the reference value, pg, is 20 pPa

to entry: Because of practical limitations of the measuring instruments, p? is always understood to
are of a frequency-weighted, frequency-band-limited or time-weighted sound pressure.

denote

If specific frequency and time weightings as specified in IEC 61672-1 and/or specific frequency bands are applied,

this should be indicated by appropriate subscripts; e.g. L

p.AF

time weighting F.

denotes the A-weighted sound pressure level with

Note 2

Note 3
only.

[SOUJ

o entry: This definition is technically in accordance with ISO 80000-8:2007, 8-22.

to entry: The note to entry concerning the origin of the English abbreviation “SPp e)Fref

RCE: ISO/TR 25417:2007, 2.2]

201.4 General requirements

Claus

201.4

Repla

Unles
reaso

When

201.4

Repla
HEARI

201.4
Subcl

definifions and require}
persoh for who :

e 4 of the general standard applies, except as follows:

1 Conditions for applicati
cement:
5 otherwise specified, the requir

nably foreseeable mi

applying this st
PATIENT shall be considered as applying
{EARING INSTRUMENT SYSTEMS is intended.

3 * Esse

cement:

NG not have an ESSENTIAL PERFORMANCE.

6 PMENT or ME SYSTEM parts that contact the PATIENT
huse 4.6 of the'general standard does not apply.

ch text

E and

S, the
to the

201.4.10 Power supply

Subclause 4.10 of the general standard does not apply.

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:
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201.5.2 Number of samples

Replacement:

TYPE TESTS are performed on a representative sample of the item being tested. If multiple
products are under consideration, which have a similar mechanical and electrical architecture,
then an engineering analysis by the MANUFACTURER may justify a single representative sample
for a family of products.

201.5.3 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure

Replar\nmanf_'

After ]he HEARING INSTRUMENT or HEARING INSTRUMENT SYSTEM to be test up for

NORMAL USE, tests are performed within the range of environmental co in the

technical description, as specified by the MANUFACTURER.

201.5)4 Other conditions

Additipn:

aa) |nventory stocking conditions are specified by the€ MANt

bb) HEARING INSTRUMENT transport conditions are specifi

201.5]5 Supply voltages, type of

Replagement:

a) Where test results are influenced value,
the effect of such deviatigns sha

b) HHARING INSTRUMENTS '8 5| rated
voltage shall be tes i it ed to/ the least favourable voltage and nafure of
supply.

c) HHARING IN AN be
copnected as“§p those
ACICESSORIES onde at result in the least favourable conditions.

d) If the instructigns\ fo S that a HEARING INSTRUMENT or a HEARING INSTRUMENT
SYBTEM ig It ive its power from a separate power supply, it shpll be
copnectedto sutkga-powe

201.5(7 ) M conditioning treatment

Replapement:

Wherg “Climatic conditions could influence the safety of a HEARING INSTRUMENT or HHARING

INSTRUMENT SYSTEM Of 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.

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.
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The humidity preconditioning treatment shall be performed in a humidity cabinet containing air
with a relative humidity of 93 % + 3 % where the ME EQUIPMENT or its parts under test are
located. The humidity conditions at other locations in the chamber may vary by + 6 %. 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 + 30 °C. Before being placed in the humidity cabinet, HEARING
INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS are brought to a temperature between T and
T + 4 °C, and kept at this temperature for at least 4 h before the humidity treatment starts.

Keep HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS and its parts, where the

ENCLOSURE is classified as IPXO0, in the humidity cabinet for at least 48 h.

Keep |HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT SYSTEMS and i S wheje the

ENCLOBURE is designed to provide higher ingress protection against
cabingt for 168 h.

201.5]9 Determination of APPLIED PARTS and ACCESSIB
201.5]9.1 *APPLIED PARTS
Additipn:

The HEARING INSTRUMENT is a TYPE B APPLIED P
other parts have to be in contact with PATI

201.5)9.2 ACCESSIBLE PARTS
201.5(9.2.1 Test finger

Additipn:

The tgsts as descrjbed
probe|shown in e

201.5

Any 3
descri

201.6

Clausg 6 of the general standard applies, except as follows:

midity

If any
RTS.

finger

B) as

201.6.2—Protectionagainstetectricshock

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:

See 201.11.6.5.
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201.6.6 Mode of operation

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS are classified for CONTINUOUS OPERATION.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.711 Gererat

201.711 UsABILITY of the identification, marking and documents

Replagement:

The MANUFACTURER shall address in the RISK MANAGEMENT PROE S RIS ) BILITY

assocjated with the design of the HEARING ) i i and

documents.

The USABILITY of the identification, marking and AGCONPA CUMS pr the

PATIENT shall be evaluated based on a PATIENT pyofile i DN.

Hearing instruments should be desighed ple o use Jand not require reference to

compliex ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance shall be check o SS.

201.71.2 Legibili

Replagement:

The markings requirgd & X 3 2 ns:

— Sqfety signs apd\de i ¥ the HEARING INSTRUMENT except serial number, shall be
clearly legibte en i aced in the hand of the PATIENT.

— The seri ) other markings shall be legible utilizing an optical |aid if
nejceS§sary

201.7|2 ing on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

201.7)2.1 Minimum requirements for marking on HEARING INSTRUMENT

Repla ement:

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.

HEARING INSTRUMENTS shall be marked visibly on the outside or other user accessible location:
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— 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

co

— Se

lour blue;
rial 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.

HEARING INSTRUMENTS shall be marked visibly on the outside or other user accessible location
or on the package with:

— the—yeareofmanufacture-

The sprial number, lot or batch identifier, and the year of manufacture qyay be provided in a
human readable code or through automatic identification technolog as.' barcodes or
RFID [radio-frequency identification).

NOTE [See ISO 15223-1 for symbols for MANUFACTURER, serial number, b éarnof manufactyire and
use by date.

201.7{2.5 ME EQUIPMENT intended to receive powe

Subclause 7.2.5 of the general standard does not ap

201.7

Subcl

201.7

Subcl

201.7

Subcl

201.7

Subcl

201.7

Replacement:

If spegialhiandling measures have to be taken during transport or storage, the packaginq; shall
be marked accordingly.

201.7.8.1 *Colours of indicator lights

Replacement:

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

Compliance with the requirements is checked by inspection.

201.7.
201.7.

9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

9.1 General

Replacement:
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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:

ACCONIPANYING DOCUMENTS may be provided electronically, e.g. el
ROM.

If the
PROCH

copy.

The A
trainin

Comp
provid

201.7]9.2 Instructions
201.7)9.2.1 Genera

Repla

The in

name or trade-name of the MANUFACTURER contact information to which the PATIENT can

refer;
model or type reference.

professional OPERATOR fitting the HEARING INSTRUMENT that there

fo1§ HEARING INSTRUMENTS able to provide more than 132 dB SBEL:
impairing the remaining hearing of the PATIENT;

th
th
th¢ purposegRA\INTENDED USE of the HEARING INSTRUMENT;

the operating functions;

identification of ahy known side effects associated with the use of hearing instrume
may<warrant consultation with a physician e.g. accumulation of cerumen.

warning.fo the

SK of

h CD-

FERING
5 hard

ation,

nt that

The instructions for use shall be in a language that is acceptable to the intended PATIENT.

The instructions for use shall include

easily understood diagrams, illustrations, or photographs of the fully assembled and
ready-to-operate HEARING INSTRUMENT including all controls, visual information signals, and

indicators;

easily understood diagrams, illustrations, or photographs showing proper connect
the PATIENT to the HEARING INSTRUMENT, ACCESSORIES and other equipment;

any restrictions on locations or environments in which the HEARING INSTRUMENT ¢
used;

ion of

an be

advice to the PATIENT to contact the MANUFACTURER or the MANUFACTURER'S representative:


https://iecnorm.com/api/?name=888ffb66a0b2daed1f2676dbc7928c9d

-16 - IEC 60601-2-66:2015 © IEC 2015

e for assistance, if needed, in setting up, using or maintaining the HEARING INSTRUMENT

Oor HEARING INSTRUMENTS SYSTEM; or

o to report unexpected operation or 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 irstructions for use shall include all warning and safety notices.

Geneiral warnings and safety notices should be placed in a specificall
instru¢tions for use. A warning or safety notice that applies only
action| should precede the instruction to which it applies.

Wherg relevant, the instructions for use shall state:

— fonl HEARING INSTRUMENTS in paediatric applications:

INSTRUMENTS, batteries and detachable parts) ed out of chil

reach;

ocpur if the adyice jis not foIIowed and the precautions for reducmg the RISK.

201.7|92:4" Electrical power source

ARING
dren’s

ygen-
erson
using
ildren
ch as
could

ARING
uently

could

Replacement:

If leakage from a battery would result in an unacceptable RISK, the instructions for use shall

include a warning to remove the battery to avoid this from happening.

201.7.9.2.5 ME EQUIPMENT description

Replacement:

The instructions for use shall include:

— a brief description of the HEARING INSTRUMENT;
— how the HEARING INSTRUMENT operates.
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If the HEARING INSTRUMENT can be externally connected, the instruction for use shall state a
warning only to connect to equipment that conforms to relevant international safety standards.

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 user detachable parts and ACCESSORIES.

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

indicafor lights on the HEARING INSTRUMENT shall be explained in the in

201.7)9.2.12 Cleaning, disinfection and sterilization

Replacement:

The instruction for use shall contain information abod maintenance pf the

HEARIING INSTRUMENT where applicable:

— the procedure to follow for washing the ear
— replacing tubing, filters and other repl

— stgring the HEARING INSTRUMENT;
— special adequate maintenance for n
— information on how ang

201.7{9.2.14 ACCESSQRIES

Replacement:
The instructions fo; ’

as ACCESSORIES.

s well

If the [HEARI STF echargeable, the instructions for use shall sufficiently gpecify
the repharge ‘

201.719.2.

Replacement:

The inStrUCtions Tor Use snall provide mformation about

— how to dispose of batteries;
— how to dispose of the HEARING INSTRUMENT;
— how to dispose of any part that may provide a RISK associated with the disposal.

201.7.9.2.16 Reference to the technical description

Replacement:

The instructions for use shall contain the information specified in 201.7.9.3 or a reference to
where the information specified in 201.7.9.3 is to be found (e.g. in a service manual).
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Compliance with the requirements of 201.7.9.2 is checked by inspection of the instructions for
use in a language suitable for the intended PATIENT.

201.7.9.3 Technical description
201.7.9.3.1  General

Replacement:

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

ARING

A tecIl:nicaI data sheet shall be available for the professional OPERATOR
INSTRUMENT. The data sheet shall include:

— a |prief description of the HEARING INSTRUMENT’S significant {
chpracteristics;

— te¢hnical characteristics according to IEC 60118-0.

— a Uynique version identifier such as its date of issue.

— a\arning statement that addresses the HAZARD

— madification of the HEARING INSTRUMENTS, e.g. a staté
o | “WARNING: Do not modify this ?

o | “WARNING: If this equipment i
conducted to ensure continued

[er.

st be

201.8
Clausg 8 of the genera

201.8)1
Replagement:

a) HHARING {NSTR nsidered safe if supplied by an internal power source.

b) HEAR external connections to medical electrical equipmegnt in
complia j : 01-1 and the applicable particular standards are considered|safe.

C) HEARING INSYRUMENTS that are normally used in a HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT are
cohsidered safe.when connected to electrical equipment in compliance with the rejlevant
stgndard IEC 60065, IEC 60950-1, or other applicable IEC safety standards. [These
products shall pass the PATIENT LEAKAGE CURRENT requirements described in 201.8.7

The limits specified in 201.8.4.2 shall not be exceeded for ACCESSIBLE PARTS and APPLIED
PARTS in NORMAL CONDITION.

201.8.2.1 Connection to a separate power source

Replacement:

If a HEARING INSTRUMENT is specified for connection to a separate power source, other than
the SuPPLY MAINS, the separate power source shall be in compliance with the relevant
standard IEC 60601-1, IEC 60065, IEC 60950-1, or other applicable IEC safety standards.

If a particular separate power supply is specified then the relevant tests shall be performed
with the HEARING INSTRUMENTS connected to it. If a generic separate power supply is specified,
then the specification in the ACCOMPANYING DOCUMENTS shall be inspected.
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201.8.3 Classification of APPLIED PARTS

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

201.8.4.2 ACCESSIBLE PARTS and APPLIED PARTS
Replacement:

a) The requirements to PATIENT AUXILIARY CURRENT of the general standard apply.

A r less
arg exempt from these requirements as long as the d.c. current flowingn~a realistic| worst
case configuration between those contacts does not exceed and. the risk
agsessment covers the particular design and application.

b) HHARING INSTRUMENTS connected to electrical equipment in gridards
other than IEC 60601 shall pass the LEAKAGE CURRENT requi 201.8.7.

201.8]5 Separation of parts

Replagement:

See 2D1.8.1.

201.8)7 LEAKAGE CURRENTS and S
201.87.1 General requirements

Replagement:

a) THe electrical isolationk
that currents flowi

b) The specifie I
copditions:

— at| operating i
defscribed in §

— with HEARI } gnergized in stand-by condition and fully operating.

201.8{7.2 A CONDITIONS

Subclause 8.%.2 ofthg’general standard does not apply.

201.8]7:3 Allowable values

Replacement:

The allowable value of PATIENT LEAKAGE CURRENT is 100 pA rms. This value applies to current
flowing through the network of Figure 12 of the general standard and measured as shown in
Figure 201.101. The nominal output voltage from the isolation transformer is 275V a.c. at
50 Hz or 60 Hz.

201.8.7.4 Measurements
201.8.7.4.1 General

Replacement:
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The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured after the hearing instrument has been
brought up to operating temperature.

© T

P1

Mains é)
©
© i & H

Key

- T w =

<

201.8

Repla

201.8
Repla

The H

specif

MD

Hearing instrument ENCLOSURE
SIGNAL INPUT/OUTPUT PART short circuited or loaded
External connection

voltage (see also rationale for 8.7.4.2 o
Voltmeter indication r.m.s value, using, i

EARING INSTRUMENT is tested according to Figure 201.101 at 110% of the h
ed'mains voltage, using the appropriate measuring supply circuit.

ghest

For hearing instruments that have an enclosure or a part of the ENCLOSURE made of insulating
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
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Addition:

- 21 -

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
201.8.8

Replacement:

design and application.

INSULATION

The tgst 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

Subclause 8.10 of the general standard does not app

201.8

Subcl

201.9
Claus

201.9

Repla

Genet
201.1

COMPONENTS and WIRING

%S with ACCESSORIES do not pose mechanical hazards.
shall be considered.

201.102 — MECHANICAL HAZARDS to be considered

\)lECHANICAL HAZARD

Covered by subclause

Sharp edges

201.9.3

EMS

Table

Acoustic-onorons 20109 6
97 o

Entanglement 201.9.101

Parts remaining in the ear canal 201.9.102

201.9.2

MEeCHANICAL HAZARDS associated with moving parts

Subclause 9.2 of the general standard does not apply.

201.9.3

MEecCHANICAL HAZARD associated with surfaces, corners and edges

Replacement:
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s, sharp corners and edges of HEARING INSTRUMENTS and HEARING INSTRUMENT
ould cause injury or damage shall be avoided or covered.

In particular, attention shall be paid to moulded edges, battery doors and connector flanges.

Compliance s
INSTRUMENT SY.

201.9.4
Subclause 9.4

hall be checked by inspection of the HEARING INSTRUMENT oOr HEARING
STEMS.

Instability HAZARDS

of the general standard does not apply.

201.9)5
Subclause 9.5

201.9{6

Replagement:

Expelled parts HAZARD

of the general standard does not apply.

*Acoustic energy (including infra- and ultrasg

HEARING INSTRUMENTS with a possible maximum output E LEVEL above 132 dB

requirg a speci
that ugers can

FAULT|condition.

201.9]7

Subclause 9.7
have guch part

201.9/8
Subclause 9.8

have guch parts.

Additipnal subclabtises;

201.9{10

Cablep
neck ghall nao

greatgr than-40 N:

al warning notice (see 201.7). HEARIN be designed infa way
not be unintentionally exposed tg : 2 dB in NORMAL and $INGLE

of the gener pecause HEARING INSTRUMENTS ¢lo not
S.

MECHAN

(@ e not apply, because HEARING INSTRUMENTS ¢o not
s

ARING INSTRUMENTS or ACCESSORIES worn by the PATIENT aroupd the
pose @ RISK of injury or strangulation. The disconnection force shall pbe no

all be checked by applying the pull force

Compliance sh

201.9.102

HAzARDS 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 INSTR
insertion or ret

UMENTS shall be designed in a way that parts do not come loose during use,
rieval 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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201.1

0 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

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

NOTE

201.1

HEARING INSTRUMENTS do not emit such radiation other than visible light in some cases.

1 *Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

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

201.1
201.1
Repla
The m

in the

2011

Repla
The rq

201.1
Additii

Due t
waive
canno

For H
conta
MANAQ

Complfi

MANAG
tempd

H4+——Excessive-temperaturesimMEEQUIPMENT
1.1.1 Maximum temperature during NORMAL USE

cement:

instructions for use. Where 41 °C is not exceeded, no jus
1.1.2 Temperature of APPLIED PARTS

cement:

quirements of this subclause are ingclude 1.112
1.1.3 Measurements

rature) measurements where necessary.

Lrface
closed

lly be
limits
gment

hce of

b RISK
T and

201.11.2 Fire prevention

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

atmosp

heres 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.
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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

Subclause 11.6.2 of the general standard does not apply.

201.11.6.3 Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

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 Ingress of water or particulate matter into ME EQ

Replagement:

Normally internally powered HEARING INSTRUMENTS do-ho trica Lo not
need [o be classified against the ingress of water. ction
againgt harmful ingress of water or particulate matte \ UMENT
shall e not less than the level required {or safe b >

Compliance shall be checked by the te i ith the HEARING INSTRUMENTS placed
in the|least favourable position of NOR

201.11.6.6

Replacement:

HEARING INSTRU@ ) A \ DRIES,
shall be capable j iNg damage or deterioration, the cleaning or disinfection
processes (such 2 The
MANUAACTURER sffa ¢ RVICE
LIFE df the HEARING i g ahd HEARING INSTRUMENTS SYSTEMS, and their parts and

ACCEYSORIE andh\a 2 gse PROCESSES do not result in the loss of BASIC SAFETY.
Compliance sh

201.11.6.7 erilization of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Subclause 11.6.7 of the general standard does not apply.

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 of ME EQUIPMENT
Addition:

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

— critical functions:
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and removing the HEARING INSTRUMENT;
placing fitting a HEARING INSTRUMENT;

testing of essential physical HEARING INSTRUMENT parameters;

— frequently used functions:

changing battery;
cleaning;
switching on /off;

adjust volume, program and other essential parameters;

NOTE | See IEC 60601-1-6 for explanation of the term "frequently used functions".

201.12.4 Protection against hazardous output

201.12.4.2 Indication relevant to safety

Subclause 12.4.2 of the general standard does not apply.

201.12.4.4 Incorrect output

Replacement:

When|a control adjusts the intended rease

if the control is disconnected or defective. shall

not ejfceed the selected value as a resu nsfer between programmeér and

HEARING INSTRUMENT.

Compliance shall be checked

201.12.4.5 Diagnos

Subclause 12.4.@

201.1]3

Clausg 13.0of

201.18.1.2 ature

Replacement:

The fd Ilnwing HAZARDOUS SITUATIONS shall not occur:

— unintentional exposure to a SPL above 132 dB;

— emission of flames, molten metal, poisonous or ignitable substance in hazardous
quantities;

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
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e construction of the supply circuit limits the power dissipation in SINGLE FAULT
NDITION to less than 15 W or the energy dissipation to less than 900 J;

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

— Secondary circuits meet all of the following conditions:

mounted on material with a flammability classification of FV1 in accordance with
IEC 60695-11-10 or better;

Ca
Or

NORMAL and

they are energized at a voltage of 60 V d.c. or 42,2 V peak or le
SINGLE FAULT CONDITION;

they are limited to 100 VA or are limited to 6 000 J in SINGLE FA

they employ wire insulation of types PVC, TFE, PTFE gdne or
polybromide.
mpliance is checked by evaluation of the design doc

— THhe component is a COMPONENT WITH HIGH-INTEGF R i in 4.9

of
Ca

the general standard.

mpliance is checked by evaluatiof

or

— They are completely contained withi ; i . eneral
standard.

After |the tests of this bll be

inspeq
cause

2011
201.1

Repla

ted to determin other

s) sufficiently to

3.2 s@ FA

Durin

combi

a) NORMAL GONDITIO

sive),
Lirable

ation.

includes all of the following simultaneously:

thie” presence on any SIGNAL INPUT/OUTPUT PART of any voltage or current from| other

electrical equipment that I1s permitted to be connected according to the ACCOMPANYING
DOCUMENTS as specified in 201.7.9;

open circuit of any or all earth connections that do not comply with the requirements of
8.6, including any functional earth connection.

b) SINGLE FAULT CONDITION includes:

short circuit of any one insulation that complies with the requirements for one MEANS OF
PROTECTION as specified in 8.8 of the general standard;

NOTE This includes short circuiting of either constituent part of DOUBLE INSULATION that complies with 8.8.

short circuit of any one CREEPAGE DISTANCE or AIR CLEARANCE that complies with the
requirements for one MEANS OF PROTECTION as specified in 8.9 of the general standard;

short circuit and open circuit of any component other than a COMPONENT WITH HIGH
INTEGRITY CHARACTERISTICS that is connected in parallel with insulation, with an AIR
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CLEARANCE or with a CREEPAGE DISTANCE unless shorting can be shown not to be a
failure mode for the component (see also 4.8 and 4.9 of the general standard);

open circuit of any one PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR or internal PROTECTIVE EARTH
CONNECTION that complies with the requirements of 8.6 of the general standard: this
does not apply to a PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR of PERMANENTLY INSTALLED ME
EQUIPMENT, which 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 cause
permitted limits to be exceeded,;

unintended movement of a component; but only if the component is not mounted
cnmlrnly nnmlgh to ensure that such movement will be very unlil(nly to occur dnriqg the

2011
Repla
Requi

2011

Subcl
not hg

2011

Subcl
not hg

2011

Subcl
not hg

2011

Subcl
not co

2011

EXPECTED SERVICE LIFE of the ME EQUIPMENT, as determined by t K MANAGEMENT
PROCESS (see also 8.10.1 of the general standard);

accidental detachment of conductors.

8.2.2 Electrical SINGLE FAULT CONDITION

cement:

huse 13.2.3 of the general stands TS do

ve transformers.

huse 13.2.4 of the g® Ts do

huse 13.2.5 o 3 9 TS do

HUSE . & TS do
ntain [fowids:

8.2.7 Impairment of cooling that could result in a HAZARDOUS SITUATION

Subcl

USE 13.Z.7 Or (Ne generalr standard aoes not apply, beCcauSe HEARING INSTRUMENTS do

neither depend on ventilation nor use cooling systems.

201.13.2.8 Locking of moving parts

Subclause 13.2.8 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have such moving parts.

201.13.2.9 Interruption and short circuiting of motor capacitors

Subclause 13.2.9 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have motors.
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201.13.2.10 Additional test criteria for motor operated ME EQUIPMENT

Subclause 13.2.10 of the general standard does not apply, because HEARING INSTRUMENTS do
not have motors.

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.

201.1

Requi
and 2

2011

Subcl
not hg

2011

Clausg

2011

Repla
Embe

The (
ASSES

Complfi
(inclusi

softwa

certifi¢

NOTE

8.2.12

rements and tests relating to these SINGLE FAULT CONDITIONS 3
D1.15.3.

8.2.13

4

1.1

cement:

Hded and fit;\i? S
lassification

SMENT.

Fittingwsoftware

201.1

.2

Failure of parts that might result in a MECHANICAL HAZARD

Overload

General

to IEC 62304 shall be the result of thdg

isAdsually classified and treated as a medical device.

201.9

RISK

14.13
62304
rts or

Documentation

Subclause 14.2 of the general standard applies.

201.14.3

RISK MANAGEMENT plan

Subclause 14.3 of the general standard applies.

201.14.6

201.14.6.1

RISK MANAGEMENT PROCESS

Identification of known and foreseeable HAZARDS

Subclause 14.6.1 of the general standard applies.
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201.14.11 PeEms validation

Subclause 14.11 of the general standard applies.

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
degragation or ageing that could result in an unacceptable RISKN d fo_coptinue
unchecked for too long a period shall be accessible for insg t and
maintg¢nance.
Compliance shall be checked by inspection of the parts Clause
and of their location.
201.15.3 Mechanical strength
201.15.3.1 General
Replagement:
HEARING INSTRUMENTS or their parts shall bll not
result|in loss of BASIC SAFEX stress
caused by pushing, impa
For HEARING INSTRUME 3 3SORNES IEC 60065, IEC 60950-1 or other applicable
IEC safety stan@
nths:
ery.
plate,
— | without a tool; or
— Lwith-aforce-lowerthan40-N-inthe-directionof-loastresistance-

Compliance shall be checked by inspection of the product and the application of the described

forces (see also 201.15.3.4).

201.15.3.4 Drop test

Replacement:

HEARING INSTRUMENTS shall not result in an unacceptable RISK as a result of a free fall.

Compliance shall be checked by the following test.
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The sample shall be tested, with any safe working load in place, by allowing it to fall freely,
once from each of six different starting orientations from a height of 1,5 m onto a hard wood
surface.

After the test, the HEARING INSTRUMENT shall not result in an unacceptable RISK, such as
increased LEAKAGE CURRENT addressed in 201.8.7 or mechanical hazards see 201.9.

201.15.3.7 Environmental influences

Replacement:

transq

The HEARING INSTRUMENTS shall be so designed and constructed\tha
SERVICE LIFE any corrosion, ageing, mechanical wear, or deg i
due t¢ the influence of moisture, sweat, humidity, hair care
reduce its mechanical properties in a way that results in ar’una

Compfiance shall be checked by inspection:

— of|the HEARING INSTRUMENTS, of the ACCOMPA(
specifications of materials used and of the pre

— of|the MANUFACTURER'’S relevant tests or sals

201.1p.4 ME EQUIPMENT componénts and g
201.15.4.3 Batteries s
201.15.4.3.1 Housing

cement: Q

Repla

Batter
where

to prevent accidental short circuiting of the Qattery
a HAZARDOUS SITUATION.

If a H
batter

develop by the incorrect connection or replacement of a
fitted with a means of preventing incorrect polarity.

201.15.4.3. ion against overcharging

Subclause 15.4.3.3 &f the general standard applies.

201.15.4.3.101 HEARING INSTRUMENT batteries
Batteries, used to supply HEARING INSTRUMENTS, shall comply with the relevant international

standards. The design of the electronic circuit shall avoid overheating of the wrong inserted
battery above 50 °C.

201.15.4.4 Indicators

Replacement:
HEARING INSTRUMENTS do not require any indicators for the PATIENT.

For HEARING INSTRUMENT-related ACCESSORIES, IEC 60950-1, IEC 60065 or the applicable
relevant IEC standard applies.
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201.1

6 *ME SYSTEMS

Replacement:

The voltage to earth or to ACCESSIBLE PARTS other than HEARING INSTRUMENTS shall not exceed
42,4 V peak a.c. or 60 V d.c. in NORMAL CONDITION Or in SINGLE FAULT CONDITION. The d.c. limit
of 60 V applies to d.c. with not more than 10% peak-to-peak ripple. If the ripple exceeds that
amount, the 42,4 V peak limit applies. The power shall not exceed 240 VA for longer than 60 s

or the

stored energy available shall not exceed 20 J at a potential of 2 V or more.

The voltage and energy limits specified above also apply to:

— in

— in
len
op
PA

Comp
openi

The te

The te

doubt

If the |i

that ta

NOTE
2011

Repla

TIENT in NORMAL USE by using a tool.

iance shall be checked by inserting the tegt
ngs.

The M
the i

envirgnment-that
systems,

troductjo the HEARING INSTRUMENT of electromagnetic phenomena int

an be
gh an

and a
gh any
y the

evant

n1N).

pr the
hse of

d with

d with
b the

wight degrade the performance of other devices, electrical equipment and

Electromagnetic compatibility shall be tested according to IEC 60118-13. Furthermore if the
HEARING INSTRUMENT has a wireless transmitter, emissions shall be tested according to
relevant international radio standards.

Compliance shall be checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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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
measurement of THE PATIENT LEAKAGE CURRENT and
PATIENT AUXILIARY CURRENT

Annex E of the general standard does not apply.

Annex G
(normative)

Protection against HAZARDS @ mable

anaesthe

Anne) G of the general standard does

Annex d does not apply.

Annex |
(informative)

MESYSTEMS aspects

Annex | of the general standard does not apply.

Annex J
(informative)

Survey of insulation paths

Annex J of the general standard does not apply.
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Annex K
(informative)

Simplified PATIENT LEAKAGE CURRENT diagrams

Annex K of the general standard does not apply.

AIIIIU)\ L
(normative)

Insulated winding wires for use without inter

Anne) L of the general standard does not apply.

&
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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 INSTRUMEN

TS.

HEARI fulfil
reguldtory requirements, manufacturers applied regulations directly test
speciffcation based on risk assessment and experience from ftrials or fi a ell as
applicption of normative references. Due to a close cooperation of m industrial
assocjations these requirements were in part coordinated and alread in the
past tempt
was hsitive
votingl was achieved and the EUROPEAN HEARING INSTRU ATION
(EHI i

conte
in 20
intern

EHIMA d

It is
IEC 6
HEARI < actlvmes of IEC/TC 62 §
subcommittees previously. As a resu of safety requirements for HE
INSTRUMENTS have developed in a grent way compared to IEC §

Therefore, the initial appfoash X w IEC standard outside the IEC

Aids’ |n which the stakiehold i i audiological technology are represented.
was approached i istance and suggested the integration ¢
document into @ i inNorder to be in line with the structures i
standardization. e i

acco
indivig
integr
result

icular standard that provides for consideration

STRUMENT safety requirements into the IEC 60601
mber of replacements of parts of the general and col

AA.2 inition of\safety requirements for HEARING INSTRUMENTS

rticular application of the products in the scopsg.

nearly idInticaI

cided
Ce an

5 that
n the
nd its
ARING
0601.
50601
paring
TC 62
f this
n IEC

of the
The
series
ateral

cases

Due to the application and INTENDED USE of HEARING INSTRUMENTS, the risks are in many
not CWMWMM i j ]

This document represents current best practices in the HEARING INSTRUMENT industry.

0601.
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.
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Table AA.101 summarizes in short the approach of this standard.

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)

e RISA PIEesCliiicu Uy USITTy d AFEARING INSTRUNMENT TS COUTITPAravie WILTT tiat Ul

using an audio headphone. Requirements of IEC 60065 or IEC 6095 (or other

known incidents with HEARING INSTRUMENTS or headphones
Warning: Connect only to compliant products.
An additional leakage current test to provide a minimum {nsu

input and user was newly introduced in this documen
Acceptable without further requirements.

Mechanical Sharp edges to be avoided (also after drop te,

Requirements to avoid parts from remainj

Mechanical requirements and instructions i hildren from swallowing
parts where applicable.

Radiation None. /\(\X\// (:) \ >

Biological, Biocompatibility testing for i contact with the patient
Chemical . . \ L .
Warning regarding the ansi e of eries if charged incorrectly.

Heat, Fire

Acoustical \/

Perfor

Interfexgnce Y Wd radio testing.

arnings to user about special risks, like pace makers, aircraft or explosive
nvironment.

omi
Em{(\::\;\ Xhéﬁll}\t)/operate does not pose a RISK.
nge \

Usability Marking in blue / red on the instrument to indicate left / right.

USABILITY ENGINEERING and itdentitication ot 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 60950-1 (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 such as 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 60950-1, 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 applicatig e operaled by
HEARING HEALTH-CARE PROFESSIONALS in a clinical environment ang"s re be
covered by the general standard.

Clausle 201.1.3 — Collateral standards

Regarnding IEC 60601-1-2 see the rationale to Clause 201 .4

IEC 60601-1-9 has not been applied by the HEAR i past.
Comppgred to the ME EQUIPMENT traditionally in th MENTS
have p very limited environmental impact. Sln i iglation
sufficiently and the environmental impact\ e scope of basic safety, it

was decided to not apply this collate
docunment.

2 the subject outside ¢f this

After |a review of the IEC it became apparent that HHARING
INSTRUMENTS were not cé & : op this guideline resulting in a signfficant
numbér of unsuitable a Y more feasible to consider the applicable
aspects in the require > rdard rather than adopting IEC 60601-1-11 in

general. Q
Subclause 201.4.

hearing instruments do a a1’ essential performance. The failure of any function does
not present & risk j yal occurrence once the battery is depleted. All other risks of
hearirlg i N lassifiable as basic safety. If a manufacturer extends the intended

use tqQ s% iticakfunctional claims, the resulting essential performance is not covefed by
applicgtion

Subclause 201.5.9:1¢— APPLIED PARTS

The teTT APPLIED PART Was Previousty TTOt T USE 1T the HEARING INSTRUMENT commmurity. 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,
indicator lights are generally not required in this document and if provided, the colour is not
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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 the

tate of ,thle art)

connelctions to a) consumer products (audio input) or b) medical products (for'g Rrogfram ming).

The R|SK of a HEARING INSTRUMENT is comparable to an audio headphgrieNE 3 lation

requirements of IEC 60065 or IEC 60950-1 (or other applicable bvant)

cover|this risk sufficiently. No incidents with HEARING INSTRUMENTS 23 have

been feported. 201.7.9.2.5. Requires an instruction to connec gnly to

standard compliant products.

For these reasons generally no insulation is required i case

of exErnaI connections to non-medical products, t test

between signal input and user is required in 201.8.7

Accesgsible contacts at less than 1,6 q were

not rggulated before publication of njury.

Measlyirement results in worst case situ } rrents

clearly bf this

docunhent.

Clausie 201.9 — Protection™a A A EMS

Mechani are limited to the following items that are

coveregd in this ¢

— sh

— requiremen i 3 remaining in the ear (the 3 N requirement in 201.9./102 is
d Eh i orce of an instrument);

— mechanical regquirem i i i i ing| parts
where~appl

Subclause 201

The ratiopale for choosmg 132 dB as a crltlcal level derives from Dlrectlve 2003/10/E(,, and

29 CFR f f ‘ ess of

duration. Con3|der|ng the intent to dellver 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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Subclause 201.12.2 — USABILITY of ME EQUIPMENT

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 for ME EQUIPMENT

Due to the absence of electrical hazards, fire and heat hazards (see Annex AA clause 201.8
and 201.11) many requirements of this clause of the general standard are not applicable.

Clausie 201.14 — PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

In ling with the low risks caused by HEARING INSTRUMENTS CO{
traditipnally in the scope of IEC 60601, the software for HEA

uncritical and of lower complexity. Historically the HEARING IN
IEC 62304 and not IEC 60601-1-4. Since this approach i
appropriate, it is not deemed necessary to follow the\a
IEC 60601 to tailor and specify the IEC 62304 requireme

Clausle 201.15 — Construction of ME EQUIPMENT

Due tp the absence of electrical haza A ards (see Annex AA, Clauses
201.8| and 201.11) many requirements S > e general standard afe not
applicable.

Clausle 201.16 — ME SYSTEM

This dlause of the gengra minor
system aspects of\HEA in the
individual claus b this
docunpent.

Clausle 201.17 -

IECT . That
standard_is e -' S tthan

IEC 6



https://iecnorm.com/api/?name=888ffb66a0b2daed1f2676dbc7928c9d

IEC 60601-2-66:2015 © IEC 2015 -39 —

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 MEBHS AL EEESTFRIGAL

NSH Nordic Cooperation on Disability

NWIP New Work Item Proposal (IEC document status)

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

@C@
o
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MODEL IEC 60601-1:2005+A1:2013, 3.66
NETW( IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.68
NORMA IEC 60601-1:2005+A1:2014, 3.70
NORM!/ IEC 60601-1:2005+A1:2013, 3.71
OBJEC IEC 60601-1:2005+A1:2013, 3.72
o]V o] 2 SR 201.3.73
N =1 N SRR 201.3.76
PATIENT AUXILIARY CURRENT ...ciitiiiiiiieiiiieeeii e e IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.77
PRIMARY OPERATING FUNCTION ..uituiiiiiiit it eteei et e et ete et aeaeeneen e et aeaeaneennas IEC 62366:2007, 3.14
PROGCESS ..ituiitieii it e e et e IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.89
RESIDUAL RISK .1uituiiiieii et ee e e e e e e et e et e e IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.100
RISK 1ttt ettt ettt ettt e IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.102
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RISK MANAGEMENT FILE ...iuuiiniit et eeit e eee e e e e e IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.108
SERVICE PERSONNEL .. .ittuiitietit e ettt e et e et e e e e e e e e e e e e e e e et e e et e e et e e e et e e st e e eaaaaeeaes 201.3.113

SINGLE FAULT CONDITION utuiuiuininit it etieetee e eteeaeeeaeanaaeans IEC 60601-1:2005+A1:2012, 3.116
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

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

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation
conjposée de lI'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nafiQn
obj¢t de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de gor
de [|I'électricité et de I'électronique. A cet effet, 'lEC - entre autre
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de I’ IEC' .
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéres§®
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernefn
égajement aux travaux. L’IEC collabore étroitement avec I'Organisati
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisati

2) Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les ques ionls tecRpique
du possible, un accord international sur les SUJets étydiés,
intéressés sont représentés dans chaque coif ;

3) Les| Publications de I'l[EC se présentent seus Ila\fo
conjme telles par les Comités nationaux de X
s'agsure de I'exactitude du contenu technique g
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interpréfation qui ens

4) Darls le but d'encourager ['upi
megure possible, a applique
et fégionales. Toutes divery
régionales corresponda

5) L’IEC elle-méme ne fo rn|t gu

conformité de I'lE
ind¢pendants.

les utilisateuyr sont en possession de la derniére édition de cette publicatig

7) Audune Rili e imiputée a I'IEC, a ses administrateurs, employés, auxilia

r les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
dire pour une application correcte de la présente publication.

8) L'attention est atlirée
réfdrencées-est obliga

(1S0),

mesure
e I'lEC

agréées

e I'lEC
pble de

oute la
ionales
hles ou

ndants
ues de
fication

n.

res ou
omités
t autre
bs frais
ou de

cations

9) L’attention“est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de I'lEC peuve

nt faire

I'objet\de droits de brevet. L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tel droits

de brevets et de ne pas avolr signale leur existence.

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

'EC:

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 2012. Cette édition

constitue une révision technique visant a adapter I'lEC 60601-2-66:2012 aux corre

ctions

techniques introduites par ’Amendement 1 (2012) a I'l[EC 60601-1:2005, ainsi qu’a clarifier et

a corriger la formulation de cette norme particuliére, et a mettre en ceuvre les modific
mineures demandées par les parties intéressées.

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

FDIS Rapport de vote
29/851/FDIS 29/869/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

Cette

a l'approbation de cette norme.

publication a été rédigée selon les Directives ISO/IEC, Partie 2.

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

— Exigences et définitions: caractéres romains.

— Modalités d'essais: caracteres italiques.

— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, commeles gq et les
réferences: petits caractéres romains. Le texte normatif a I'intérieur de h petits
cafacteres.

— THRMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE LA NORME GEN NORME
PARTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

Concernant la structure de la présente Norme, le ter

— ‘“afticle” désigne 'une des dix-sept divisi avec
toptes ses subdivisions (par exe ;

— “phragraphe” désigne une subdivisi 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appartena

Dans |la présente Norme, Je i ont précédées du mot “Article| suivi

du numéro de l'article cncexn€. 3 3 orme particuliere, les référencegs aux

paragfaphes utilisent uxi srocdu panagraphe concerné.

Dans Ja présent rme j i 3u" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif') ainsi

un énpnceé est vr » binaisqn des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

Les formes verbdles ¢ présente Norme sont conformes a l'usage dohné a

I’Anngxe H des. Directives Partie 2. Pour les besoins de la présente Norme:

-  “devoj is au presant delindicatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un
egsa 'é ive pour la conformité a la présente Norme;

- ‘“ilfconvientlik Est\recodmmandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai
egt recommandée,’mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente Norme;

—  “ppuvoir’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
sdtisfdire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a

consu

Iter a 'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série IEC 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de I'lEC.

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 I'lEC sous "http://webstore.iec.ch” dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera
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reconduite,
e supprimée,

remplacée par une édition révisée, ou

amendée.

@%
o
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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/CEE Dispositifs médicaux.

Le résultat du vote CENELEC concernant ce projet de Norme Européenne prEN 50220 a été
négatif et le document 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 I'IEC ou I'lSO, pour montrer la
confofmité aux exigences reglementaires.

D005):

La présente norme IEC résultante modifie et compléte I'lEC 60601-1 (koiSiémse
s et les

Appargils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour
performances essentielles, désignée ci-aprés par ‘norme générale’.

Les chiffres entre crochets se référent a la Bibliographie.

o3



https://iecnorm.com/api/?name=888ffb66a0b2daed1f2676dbc7928c9d

IEC 60601-2-66:2015 © IEC 2015 —-49 -

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

201.1/1 * Domaine d’application

Rempfacement:

des INSTRU
APPAREIL

La présente Norme internationale s’applique a la SES
D’AUDITION et des SYSTEMES D’AUDITION, également dé
SYSTEME EM.

Si un [article ou un paragraphe est spésifiqueme
INSTRUMENTS D’AUDITION, ou uniquems S
article\r ou de ce paragraphe l'indique
s’applique a la fois aux INSTRUMENTS D’

MENTS
M ou

Nt aux
He cet

draphe

D .

Les DANGERS inhérents a Iz u des
SYSTEMES D’AUDITION dan e sont
pas couverts par des €xi eption
de 20{1.7.9.2 et de 201/.9.6

NOTE

Les A C AUDITION dans 'ENVIRONNEMENT DE SOINS A DOMICILE (par
exem ~ ddistance, diffuseurs de flux audio, chargeurs de batjeries,
alime tatlon \ ar la norme la plus pertinente, I'lEC 60065, I'l[EC 6095(0-1 ou
d’autres normes de~securi C applicables. En variante, il est admis d'appliquer la horme
général D’AUDITION n’ont pas de PARTIE RELIEE AU RESEAU destinée ja étre
conn cte D’ALIMENTATION a courant alternatif. La connexion au RESEAU
D’ALIMENTATI d’un\SYSTEME D’AUDITION est couverte par I'alimentation, le charggur ou
d’autres types.-d’A

Les ACCESSOIRES connectés a un INSTRUMENT D’AUDITION peuvent former un SYBTEME

D’AUDITION. Seuls I'INSTRUMENT D’AUDITION et ses parties amovibles sont soumis a tous les
articles applicables de la présente norme particuliere. Les autres éléments d’'un SYSTEME
D’AUDITION sont soumis aux exigences de la présente norme particuliere de par leur

connexion au SYSTEME 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, ddomes, filtres anticérumen, etc.), ne sont pas considérées comme des ACCESSOIRES.

1 La norme générale est I'IEC 60601-1:2005+A1:2012, 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 [l'application d’'un INSTRUMENT D’AUDITION au mesurage des niveaux d’audition.
L'IEC 60645-1 s’applique;

— aux systémes de boucles d’induction audiofréquences ou a leurs composants, tels que
décrits dans I'lEC 60118-4 et I'|EC 62489-1;

- aut SYSTEMES D’AUDITION a assistance fonctionnant par infrarouge ou r

— a la fonction de génération acoustique d'un masqueur d’acouphéne,
201.1)2 Objet

Rempfacement:

L'objet de la présente Norme particuliere est d’établir de ' es_partjculieres ppur la
SECURITE DE BASE des INSTRUMENTS D’AUDITION et dez tels qu’ils sont
définig en 201.3.202 et en 201.3.203.

201.1]3 * Normes collatérales

Additipn:

La présente Norme particuliére fait réfg
a I’Artjcle 2 de la norme gé

collatérales applicables énunjérées

L'IEC 11 ne
s’appl 601-1
s’appl
2011
Remp
Dans brimer
des exi nction
de ce jouter

d’autr

Une gxigence d’'une norme particuliére prévaut sur I’exigence correspondante de la phorme
générate.

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

La numérotation des articles et des 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 a celle de la norme
collatérale applicable avec le préfixe “20x”, ou x représente le(s) 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 IEC 60601-1-2, 203.4
dans la présente Norme particuliére aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collatérale
IEC 60601-1-3, etc.). Les modifications apportées au texte de la norme générale sont
précisées en utilisant les termes suivants:
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"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
particuliére.

"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
collatérale applicable est modifi€é comme indiqué dans le texte de la présente Norme
particuliére.

Les pgragraphes,—figures—ou—tabteaux—qui—sont—ajoutés—Z—ceux—detanorme—gémérate sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, les définitions de la noyme “générale| étant
numérotées de 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires de la pgésenteN\Normg sont
numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires son 2 \, BB,
etc., gt les points supplémentaires par aa), bb), etc.

Les ppragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceu d une b sont
numérotés a partir de 20x, ot “x” est le chiffre de la normg ' P pour
I'IEC $0601-1-2, 203 pour I'lEC 60601 1-3, etc.

L’expiression “la présente Norme” est utilisée pour s er a¥g-normegénérale, a toutes les
norme ble.
Lorsq draphe
corres dtérale
applic il est
prévu icable,
bien g fionné
dans |

201.2

L’Artig

Remp

IEC 6 igences
génér

IEC 6

IEC 60950-1:2005/AKID2:2013

Additioa:

IEC 60118-0:2015, Electroacoustics - Hearing aids - Part 0: Measurement of the performance
characteristics of hearing aids (disponible en anglais seulement)

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

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for basic
safety and essential performance
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012

IEC 60601-1-11:2015, Appareils électromédicaux — Partie 1-11: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles — Norme Collatérale: Exigences pour les
appareils électromédicaux et les systéemes électromédicaux utilisés dans I'environnement de
soins a domicile
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IEC 62304, Logiciels de dispositifs médicaux — Processus du cycle de vie du logiciel

IEC 62366:2007, Dispositifs médicaux — Application de l'ingénierie de I'aptitude a I'utilisation

aux dispositifs médicaux

201.3 Terminologie et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans I'lEC 60601-

1:2005 et IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

NOTE Un index des termes définis est donné a partir de la page 87.

201.3)73
OPERATEUR

Additipn:

Note 1 fa I'article: Correspond généralement au patient pour les INSTRUMEN
de soing a domicile.

201.3]76
PATIENT
Additipn:

Note 1 fa I'article: Dans la présente Norme p3g
le termg PATIENT a la signification expliquée da
également, en général, L'OPERATEUR.

Le ternje PATIENT est utilisé dans la présente Norme en copfo
des prdduits médicaux. Il est toutefois admis
une pefsonne malade, mais un
DOMICIYE.

201.3]113

PERSONNEL D’ENTRETIE
Rempfacement:
persopnes ou entj

les SYSTEMES D’At

201.3]132
PARTIE

Remplface

PARTIE APPLIQUEE

tiennent ou réparent les INSTRUMENTS D’AUDITI

hement

nérale,
ENT est

omaine
ent pas
OINS A

ON ou

apforme aux exigences spécifiées de la présente Norme particuliér

pour

assur/ler une’ protection contre les chocs électriques, 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 auditif par conduction

aérienne

Note 1 a l'article: Un INSTRUMENT D'AUDITION comprend toutes les parties amovibles qui sont essentielles pour la

performance a laquelle il est destiné.
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201.3.203

SYSTEME D’AUDITION

SYSTEME D'INSTRUMENT D’AUDITION
combinaison, telle qu’elle est spécifiée par son FABRICANT, d’éléments d’appareil, dont au
moins un est un INSTRUMENT D’AUDITION destiné a étre interconnecté par une CONNEXION
FONCTIONNELLE

201.3.204
NIVEAU DE PRESSION ACOUSTIQUE

SPL
Lp
dix foi

la_loaarithme-déecimal durannort du carrd da la nrassion acousti
8o gaHe—aeecHiarad \SASam s

re, d'une

valeui

ou la

Note 1
comme
ou pon
Si des

des ba
exempl

Note 3
level».

[SOUJ

L’Artig
201.4

Remp

Sauf
UTILIS

Note 2|a I'article: Cette définition est techniquement
a

TP PO oTootT

de référence, pg, exprimé en décibels

p® est toujours co
tee en bande de fréq

L désigne le NIVEAU DE PRESSION A s 5 , avec pondération dans le temps F.

* =p,AF

e

I'article: L’abréviation > vé efme _anglais développé correspondant «sound p

spécification contraire, les exigences de la présente Norme doivent s’appliqy
\TION NORMALE et en cas de mauvais usage raisonnablement prévisible.

hsidéré
uences

1 et/ou
és; par

fessure

er en

Lorsque la présente Norme est appliquée 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 I'instrument d’audition
ou le systéme d’audition.

201.4.3 * PERFORMANCE ESSENTIELLE

Remplacement:

Les IN

STRUMENTS D’AUDITION n’ont pas de PERFORMANCE ESSENTIELLE.
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201.4.6 Parties D'APPAREIL EM ou de SYSTEME EM en contact avec le PATIENT

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

201.4.10 ALIMENTATION

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

201.4.11 Puissance absorbée

Le paragraphe 4.11 de la norme générale ne s’applique pas.

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS
L'Artigle 5 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suiy

201.5|2 Nombre de spécimens

Rempfacement:

Les EBSAIS DE TYPE sont effectués sur un spécime 3sen & er. Si
plusieurs produits qui ont une architecture mécaniq : i ilai a I'etude,
une apalyse d’ingénierie effectuée par fe ' j j h seul

spécimen représentatif pour une famille

201.5{3

Rempfacement:
Aprés| avoir mis les It

essaig en condition
FABRICANT.

condiffions d'enwvi

e aux
les essais sont effectués dans la plage des
description technique, comme spécifié par le

201.5)4

Additipn:

aa) Lgs ¢ it ‘ ervation du stock sont spécifiées par le FABRICANT.

bb) Les con > transport des INSTRUMENTS D’AUDITION sont spécifiées par le
FABRICANT

201.5)5 Tensions d’alimentation, type de courant, nature de I’alimentlation,

fréqupnrp
Remplacement:
a) Siles résultats des essais sont influencés par des fluctuations de la tension d’alimentation

b)

par rapport a sa valeur ASSIGNEE, les effets de ces fluctuations doivent étre pris en
considération.

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

Les INSTRUMENTS D’AUDITION pour lesquels des ACCESSOIRES ou des parties amovibles
interchangeables peuvent étre connecté(e)s comme spécifié dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT, doivent étre soumis a I’essai avec les ACCESSOIRES ou les parties
amovibles qui entrainent les conditions les moins favorables.
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d) Si les instructions d’utilisation spécifient que I'INSTRUMENT D’AUDITION ou le SYSTEME
D’AUDITION est destiné a recevoir son énergie d’'une alimentation séparée, il doit étre
connecté a une telle alimentation.

201.5.7 Préconditionnement humide

Remplacement:

Lorsque les conditions climatiques sont susceptibles d’influencer la sécurité, 'INSTRUMENT
D’AUDITION, le SYSTEME D’AUDITION ou leurs parties doivent é&tre soumis a un
préconditionnement humide avant les essais de 201.8.7.4.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION et les SYSTEMES D’AUDITION ou leurs
completement montés (ou le cas échéant partiellement). Les protectio
transgort et le stockage doivent étre retirées.

doivenft étre
S ant le

Les pprties amovibles sans OUTIL doivent étre détachées, majs\Sox : bai en
méme temps que la partie principale.

Les CAPOTS D’ACCES qui peuvent étre ouverts ou enlevés sa it étre ouverts et
enleves.

Le prgconditionnement humide doit étre effectug’da e l'air

a un faux d'humidité relative de 93 es en
essai. ents dans I'’enceinte peuvent |varier
de + § %. C id€, a tous les endroits Qu les
INSTereM petyent étre placés, doit étre maintenue
dans | 3 la plage de +20 °C a +30 °C.[Avant
de les$ introduire dans la i &S INSTRUMENTS D’AUDITION et les SYS[TEMES
D’AUDITION sont amenés aune ¢ : s¢ entre T et T+ 4 °C en les maintepant a
cette {fempérature pendant a i ; e debut du traitement humide.

Mainténir les | eS SYSTEMES D’AUDITION et leurs parties, IqQrsque
I’ENVELOPPE est classée\R 3 mbre humide pendant au moins 48 h.

Maint et les SYSTEMES D’AUDITION et leurs parties, Iqrsque
I'ENVEI assurer une plus grande protection contre la pénétratipn de
liquidgs, de pendant 168 h.

201.5)9 2 nation des PARTIES APPLIQUEES et des PARTIES ACCESSIBLES

201.5{9.1

Additipn:

L'INSTRUMENT D’AUDITION est une PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B dans le SYSTEME D’AUDITION. S'il
faut que d’autres parties éventuelles soient en contact avec le PATIENT, ces parties sont
également des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B.

201.5.9.2 PARTIES ACCESSIBLES
201.5.9.2.1 Doigt d’essai
Addition:

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 I'lEC 60601-1-11:2010.
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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 I'lEC 60118-0:2015.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
L'Article 6 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.6.2 Protection contre les chocs électriques

Rempfacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION sont ALIMENTES DE MANIERE INTERNE, Ma ir des
connexions a des appareils alimentés par le réseau. L’isolatio ESEAU
D’ALIMENTATION d’un INSTRUMENT D’AUDITION doit étre couverte p, ique, le
chargeur ou un autre type d’ACCESSOIRE.

L'INSTRUMENT D’AUDITION est classé comme PARTIE APPLIQU

201.6J3 Protection contre les effets nuisibles de)la pé 3 d’eau ou de fcorps

solides

Rempfacement:

Voir 201.11.6.5.

201.6)6 Mode de fg

Rempfacement:

Les INSTRUMENT

201.7] Identific < documentation des APPAREILS EM
L’Artigle 7 de\la no : ‘applique, avec les exceptions suivantes:

201.71

201.71.1 A L’UTILISATION de [Il'identification, du marquage et ¢e la

documentation

Remp acenrent:

Le FABRICANT doit, dans le PROCESSUS de GESTION DES RISQUES, traiter la question du RISQUE
de mauvaise APTITUDE A L'UTILISATION associée a la conception de [lidentification, 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 doit étre vérifiée par examen 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:

— Les signes de sécurité et lidentification, a I'exception du numéro de série, sur

I INSTRUMENT D AUDITION lorsguil—est nlacé dans—la —main—du—PRPATIENT —doivent étre
| 1 7

L AIREMENT LISIBLES.

C
— Le numéro de série et les autres marquages doivent étre lisibles Dung aide
o}

btique si nécessaire.
201.7)2 Marquage sur lI'extérieur des APPAREILS EM Ou p&@
201.7{2.1 Exigences minimales pour le marquage s

Rempfacement:

Si la [taille de I'INSTRUMENT D’AUDITION ne perme y Vi ipti fé tous les marquages
spécifiés en 7.2, les marquages doivent étre & e rés dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

201.7{2.2 Identification

Rempfacement:
Les INSTRUMENTS D’AUD
— lejhomou Ia@u
— unfe REFERENC ,
Les |
acces

Ement

— Iig TS D’AUDITION de gauche et de droite, sauf si 'absence|de ce
mMarag ; RKE pas un RISQUE inacceptable. La droite est définie par la cpuleur
finie par la couleur bleue;

- le

Dans |le/cas des INSTRUMENTS D’AUDITION portés dans l'oreille, le marquage sur I'instrument
peut dtreMimité au numéro de série et a 'identification de |la droite et de la gauche.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION doivent porter a I'extérieur ou a tout autre emplacement
accessible a I'utilisateur, de maniére visible, un marquage avec:

— l'année de fabrication.

Le numéro de série, l'identificateur de lot(s) et I'année de fabrication peuvent étre fournis
dans un code lisible par I'utilisateur ou par une technologie d’identification automatique telle
que les codes a barres ou la RFID (identification par radio fréquence).

NOTE Voir I'lSO 15223-1 pour les symboles applicables au FABRICANT, au numéro de série, au lot, a I'année de
fabrication et a la date limite d‘utilisation.
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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.

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 p

201.7{2.17 Emballage de protection

Rempfacement:

Si deq mesures spéciales de manute

| le transport ou le stog¢kage,
Ilemballage doit étre marqué en conséq

201.7(8.1 *Couleurs des voyant

Rempfacement:

Les douleurs des.vo
instrugtions d’ut

La comformité aux €xig

signification doivent étre indiquées dans les

i€ par examen.

201.7]9 OMPAGNEMENT

201.7{9

Rempfacemeénd.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION doivent étre accompagnés de documents comprenant au jmoins
les ingtructions d’utilisation et une description technique. La description technique peut étre
incluse dans e meme documeni que les Instructions dutiisation. Les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT doivent étre considérés comme faisant partie de 'INSTRUMENT D’AUDITION.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent identifier 'INSTRUMENT D’AUDITION en incluant,
selon le cas, les éléments suivants:

— le nom ou la marque de fabrique du FABRICANT et les coordonnées auxquelles le PATIENT
peut se référer;
— la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE;

— 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.

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT peuvent étre fournis sur un support électronique, par
exemple un fichier électronique sur CD-ROM.
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Si les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT sont fournis sous forme électronique, le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION doit définir quelles informations sont également a
fournir 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 doit étre vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, et, lorsque
ceux-ci sont fournis sous forme électronique, comme spécifié dans I'lEC 60601-1-6.

201.7]9.2 Instructions d’utilisation
201.7)9.2.1 Généralités

Rempfacement:

Les infstructions d’utilisation doivent indiquer:

— le hom ou la marque de fabrique et I'adresse du FABRIC

— la REFERENCE DE MODEL OU DE TYPE;
— le put et 'UTILISATION PREVUE de I'INSTRUMENT,
— leg fonctions de service;

— lidentification de tous effets secondaires 'utilisation de I'INSTRUMENT
D’AUDITION qui peuvent justifier Y médecin, par exemplg une
accumulation de cérumen.

Les instructions d'utilisatié i s dans une langue compréhensible par le
PATIENT prévu.

Les instructions@i
— dejs diagram

PINSTRUMENT D

photographies clairement compréhensibles de
ent assemblé et prét a fonctionner, y compris foutes

leg ¢ i d’infofmation visuels et les voyants lumineux;
— dejs diag 3, INUstkations ou photographies clairement compréhensibles montifant la

cohnexion corre T a 'INSTRUMENT D’AUDITION, aux ACCESSOIRES et aux putres
appafeils;

— tolite é jction relative aux emplacements ou environnements dans legquels
"INSTRUMENT TION peut étre utilisé;

— unje recommandation au PATIENT pour contacter le FABRICANT ou le représentgnt du
FABRICANT:

e pour obtenir une assistance, le cas échéant, dans le montage, [l'utilisation ou
I'entretien de L'INSTRUMENT D’AUDITION ou du SYSTEME D’AUDITION; ou

e pour rendre compte d’un fonctionnement ou d’événements imprévus.

Les instructions d’utilisation doivent inclure une description et une illustration de la maniére
de remplacer et/ou de recharger les batteries.

201.7.9.2.2  Avertissement et consignes de sécurité

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent inclure tous les avertissements et toutes les consignes de
sécurité.
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Il convient de placer les avertissements et les consignes de sécurité d'ordre général 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 précede 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 stipulant 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 qw ne sont pas conformes aux exigences pour les
e pas

vérifier, avant tout usage, le SYSTEME D’AUDITION dans<des ositifs

élgctroniques ou sans fil sont limités;
— une indicati igé i pECIfi [IENTS
pa n andicap mental

— un

— d’3 ble un
averti i i S i rester dans l'oreille et la conduite a
tenir;

— leg conditions envirg i de transport et de stockage| d'un
INSTRUMENT D’AUDITIO apr il a_8te 2\J€ son emballage de protection et, |par la
sujte, entre ses util

— pour chaque ~avetti indicati scurité, la nature du DANGER, les
conséquenc 2t Wre si le conseil n’est pas suivi, et les précautions
permettant de xéd

201.7{9.2.4 Sac

Remp

Si ung une batterie entraine un RISQUE inacceptable, les instructions
d'utilig g un avertissement demandant de retirer la batterie pour prévgnir ce
RISQUE.

201.7{9.2.5 Description de I’APPAREIL EM

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent comprendre:

— une bréve description de I''NSTRUMENT D’AUDITION;
— la maniére dont 'INSTRUMENT D’AUDITION fonctionne.

Si I'INSTRUMENT D’AUDITION peut étre connecté de maniére externe, les instructions
d’utilisation doivent formuler un avertissement de n’effectuer la connexion qu’a des appareils
qui sont conformes aux normes de sécurité internationales appropriées.

201.7.9.2.9 Instructions de fonctionnement

Remplacement:
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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 par
I'utilisateur 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 I'INSTRUMENT D’AUDITION
doivent étre expliquées dans les instructions d’utilisation.

201.7.9.2.12 Nettoyage, désinfection et stérilisation

Rempfacement:

Les instructions d’utilisation doivent contenir les informations relatjxe gt a la

maintg¢gnance de I'INSTRUMENT D’AUDITION, le cas échéant:

— laPROCEDURE a suivre pour laver I’embout auriculaire;
— le remplacement des tubulures, filtres et autres partiesdfe
— le ptockage de 'INSTRUMENT D’AUDITION;

— lamaintenance appropriée particuliére pour les

— unje information sur le lieu et la manjére d’ob

201.7{9.2.14 ACCESSOIRES, équipe

Rempfacement:

o%ndre une liste des parties amovibles et
S\ACCESS$OTRES.

Les instructions d’utilisafi
remplacgables par 'utilisatex

Si I'INSTRUMENT DAAUD
suffisImment I’@ peil d
Norme.

201.7]19.2.15 Pratecti - snnement

les instructions d’utilisation doivent spgcifier
antir la conformité aux exigences de la prg¢sente

Rempfacemext:

Les injstructi {"uti]iSation doivent fournir les informations sur:

— lajmaniére.de™metite au rebut les batteries;

— lamaniére de mettre au rebut 'INSTRUMENT D’AUDITION;

| Hp ! ol 44 Lo AL + F H 4+ r4 4 | HFE4 =
- a manteregeMmettre au—Treputtoute [JdlllU qw IJGUL pIUbUIILUI Ull RTOWULE 11 a Sa 111 sSe au
rebut.

201.7.9.2.16 Référence a la description technique

Remplacement:

Les instructions d'utilisation doivent contenir les informations spécifiées en 201.7.9.3 ou une
référence a l'endroit ou les éléments spécifiés en 201.7.9.3 sont a trouver (par exemple dans
un manuel d'entretien).

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

Une fiche technique doit étre a la disposition de I'OPERATEUR professionnel qui adapte
I'INSTRUMENT D’AUDITION. La fiche technique doit comprendre:

— unje bréve description des caractéristiques physiques et de performa
I"INSTRUMENT D’AUDITION;

significatiyes de

— defs caractéristiques techniques conformes a I'lEC 60118-0;
— un]identificateur de version unique tel que sa date d’émission;

— un| avertissement mettant en garde contre les DANGER d’une
madification non autorisée des INSTRUMENTS D’AUDITION X ertissement
comme suit:

o | “AVERTISSEMENT: Modification de I'appareil /
o | “AVERTISSEMENT: Interdiction de modification\de cet appareil’sans l'autorisatfon du

fabricant.” Q

e | “AVERTISSEMENT: Si l'appareil ®st ié ntréle et un essai apprppriés
doivent étre réalisés pour s’as il_est toujours utilisable en| toute
sécurité.”

201.8 *Protection co
APPAREILS EM

L’Artigle 8 de la

201.8

Remp

a) Le ¢ sont considérés comme slrs s’ils sont alimentés pgr une
so

b) Lsg S N UDITION avec des connexions externes a des APPAREILS
EL cAaux\conformes a I'lEC 60601-1 et aux normes particuliéres applicablep sont

considérés comme sirs.

c) Lgs<dNSTRUMENTS D’AUDITION qui sont utilisés normalement dans un ENVIRONNEMENT DE
SAUNS_A DOMICILE sont considérés comme sirs Inrcqu’ile sont raccordés a des apy areils
électriques conformes a la norme pertinente IEC 60065, IEC 60950-1, ou a d’autres

normes de sécurité IEC applicables. Ces produits doivent satisfaire aux exigences de
COURANT DE FUITE PATIENT décrites en 201.8.7.

Les limites spécifiées en 201.8.4.2 ne doivent pas étre dépassées pour les PARTIES
ACCESSIBLES et les PARTIES APPLIQUEES en CONDITION NORMALE.

201.8.2.1 Connexion a une source électrique séparée

Remplacement:

Si un INSTRUMENT D’AUDITION est spécifié pour étre connecté a une source électrique séparée,
autre que le RESEAU D’ALIMENTATION, la source électrique séparée doit étre conforme a la
norme pertinente IEC 60601-1, IEC 60065, IEC 60950-1, ou aux autres normes de sécurité
IEC applicables.
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Si une alimentation électrique séparée spécifique est indiquée, les essais applicables doivent
alors étre réalisés, les INSTRUMENTS D’'AUDITION étant connectés a celle-ci. Si une alimentation
électrique séparée générique est indiquée, la spécification dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT doit alors faire 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

Rempfacement:

a) Lgs exigences de COURANT AUXILIAIRE PATIENT de la norme ¢é
contacts accessibles des INSTRUMENTS D’AUDITION ALIMENTES RE
valeur ASSIGNEE de 1,6 V courant continu ou moins sont e
gye le courant continu circulant entre ces contacts dan
moins favorable ne dépasse pas 10 pA et que
canception et 'application spécifiques.

b) Lgs INSTRUMENTS D’AUDITION raccordés a des( appa
ndrmes autres que I'IEC 60601 doivent satisfai
ddcrites en 201.8.7.

201.8]5 Séparation des parties

Rempfacement:

Voir 201.8.1.

201.8(7 C IS AUXILIAIRES PATIENT
201.8)7.1

Rempfacement:

a) L’isolatiop i nt la protection contre les chocs électriques doit étre|d’une
gyalité t ; ts la traversant soient limités aux valeurs spécifiées en
201.8

b) Lgs vale ogifiées’de ce COURANT DE FUITE s'appliquent pour toute combinaisgn des
canditions

— | a la température de fonctionnement et aprés le traitement de préconditionnement
humide décrit en 5.7;

— en CONDITION NORMALE;
— avec les INSTRUMENTS D’AUDITION alimentés en attente et en fonctionnement.

201.8.7.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT

Le paragraphe 8.7.2 de la norme générale ne s’applique pas.

201.8.7.3 Valeurs admissibles

Remplacement:

La valeur admissible pour le COURANT DE FUITE PATIENT est de 100 pA en valeur efficace.
Cette valeur s’applique au courant circulant dans le réseau de la Figure 12 de la norme
générale et mesuré comme indiqué a la Figure 201.101. La tension de sortie NOMINALE du
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transformateur de séparation est une tension alternative de 275 V a une fréquence de 50 Hz
ou 60 Hz.

201.8.7.4 Mesurages
201.8.7.41 Généralités

Remplacement:

Le COURANT DE FUITE PATIENT doit étre mesuré aprés avoir amené I''NSTRUMENT D’AUDITION a
sa température de fonctionnement.

© T

Réseau
O, B

— IEC

Légende

ENVELOPPE dANST
ENTREE/SO 1 e\ou sHargée

-

3

P,

T, atl monohases ou polyphasés ayant une puissance ASSIGNEE suffisante et
dussi la justification de 8.7.4.2 de la norme générale).

\% € indh ur efficace, en utilisant, le cas échéant et si possible, un seul appareil ajec un

MD i re (vojr la Figure 12 de la norme générale)

igure 201.101 — Circuit de mesure pour COURANT DE FUITE
(voir 201.8.7.4.7)

201.8.7.4.6 Mesurage du COURANT DE CONTACT

Remplacement:
Le présent paragraphe est couvert par les exigences de 201.8.7.4.7.

201.8.7.4.7 Mesurage du COURANT DE FUITE PATIENT

Remplacement:

L’INSTRUMENT D’AUDITION est soumis aux essais conformément a la Figure 201.101 a 110 %
de la tension de réseau spécifiée la plus élevée, en utilisant le circuit d’alimentation de
mesure approprié.
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Pour les INSTRUMENTS D’AUDITION qui ont une ENVELOPPE ou une partie de I'ENVELOPPE
constituée par un matériau isolant, une feuille métallique de 20 cm x 10 cm au maximum est
appliquée en contact étroit avec 'ENVELOPPE ou la partie appropriée de 'ENVELOPPE.

La feuille métallique doit étre déplacée, si possible, pour permettre de déterminer la valeur la

plus élevée du COURANT DE FUITE PATIENT.

Les parties métalliques de '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.

201.8/7.4.8 Mesurage du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Additipn:

Les cpntacts accessibles des INSTRUMENTS D’AUDITION ALIM MANER TERNH
une valeur ASSIGNEE de 1,6 V courant continu ou moins séat exen &S exigence
que l¢ courant continu circulant entre ces contacts dart figuratieny’réelle du

moins| favorable ne dépasse pas 10 pA et que I'EVA
I"application spécifiques.

201.8{8 ISOLATION
Rempfacement:

L’essgi conforme a 8.7 doij

201.8
Le pa
201.8

Le pa

201.8

Le pa

201.9 *Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES EM

MRISQUE cyuvre la concep

avec
s tant
cas le
ion et

L’Article 9 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.9.1 DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION avec ACCESSOIRES n’entrainent généralement pas de DANGERS
MECANIQUES. Le Tableau 201.102 ci-dessous donne une liste des DANGERS qui doivent étre

considérés.
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Tableau 201.102 — DANGERS MECANIQUES a considérer

DANGER MECANIQUE Couvert par le paragraphe
Arétes vives 201.9.3
Energie acoustique 201.9.6
Enchevétrement 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

Rempfacement:

Les sprfaces rugueuses, les angles vifs et les arétes dg TR UM R’AUDITION ¢t des
SYSTEMES D’AUDITION, qui peuvent provoquer une bless Q : evités
ou reqouverts.

Une attention particuliere doit étre 5 des

batter|es et aux brides des CONNECTEUY

La conformité doit étre vérifiée par exa TEMES
D’AUD

201.9
Le pa
201.9
Le pa

201.9

Remp

Les INSTRUMEN UDITION dont le NIVEAU DE PRESSION ACOUSTIQUE de sortie m
possilhle estsupéri a 132 dB exigent une notice d’avertissement spéciale (voir 201.
INSTRUMENTS D’AUDITION doivent étre congus d'une maniére telle que les utilisateyrs ne
puiss & i i 8s 2 dtieur a
132 dB en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT.

201.9.7 Réservoirs et parties sous pression pneumatique et hydraulique

Le paragraphe 9.7 de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION
ne posseédent pas de telles parties.

201.9.8 DANGERS associés aux systémes de support

Le paragraphe 9.8 de la norme générale ne s’applique pas, car les INSTRUMENTS D’AUDITION
ne posseédent pas de telles parties.

Paragraphes complémentaires:


https://iecnorm.com/api/?name=888ffb66a0b2daed1f2676dbc7928c9d

IEC 60601-2-66:2015 © IEC 2015 - 67 -

201.9.101 DANGER d’enchevétrement

Les cables et les laniéres des INSTRUMENTS D’AUDITION ou des ACCESSOIRES portés par 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 40 N.

La conformité doit étre vérifiée par application de la force de traction.

201.9.102 DANGERS des parties d’un INSTRUMENT D’AUDITION restant dans le conduit
auditif
Un INSTFRUMENT D AUDITION qni pnnf aire pnrfé dans le conduit auditif doit pf\ll\lf\i étre

récuperé par le PATIENT en toute sécurité. Si un tel INSTRUMENT D’AUD N_est difficile a
récupgerer, une méthode pour détecter son emplacement et effectuer sgaecupération daqit étre
fournig dans les instructions d’utilisation.

Les INSTRUMENTS D’AUDITION doivent étre congus de telle maniérs ie§ he se

dessefrent pas pendant l'utilisation, I'introduction ou la récupé } jtif.
Toute| partie qui est exposée a une force de traction pends eiye UMENT
D’AUDITION du conduit auditif doit résister a une force d’au i ser de

I'instrilment.

La copformité doit étre vérifiée par appli

201.10 ; aux rayonnements involontaires
oy excessifs

L’Artigle 10 de la norm

NOTE |Les INSTRUM SD
dans cgrtains cas. (}

201.11
DANGERS

visible

L’Artigle 1

201.171 .1
2011111

Rempfacement:

La température maximale des INSTRUMENTS D’AUDITION ne doit pas dépasser 43 °C. Si la
température de surface d’'une PARTIE APPLIQUEE dépasse 41 °C, la température maximale doit
étre indiquée dans les instructions d’utilisation. Lorsque la température ne dépasse pas
41 °C, aucune justification n’est exigée.

201.11.1.2 Température des PARTIES APPLIQUEES

Remplacement:

Les exigences du présent paragraphe sont incluses dans 201.11.1.1.
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201.11.1.3 Mesurages

Addition:

En raison de la faible énergie des INSTRUMENTS D’AUDITION ALIMENTES DE MANIERE INTERNE, il
est généralement possible de renoncer au présent essai. Lorsque I'estimation de I'ingénierie
par le FABRICANT indique que les limites de température ne peuvent pas étre dépassées,
aucun mesurage n’est exigé. 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 gentactetHadurée—duecontact-doivent-etre-déterminées—et-documentéesdansteBYSSIER

DE GE$TION DES RISQUES.

ER DE
RUMENT

La conformité aux exigences de 201.11.1.1 doit étre vérifiée par~e
GESTIPN DES RISQUES et des instructions d’utilisation, du fonctid
D’AUDITION et par des mesurages de température, si nécessaire

201.11.2 Prévention du feu

Le paragraphe 11.2 de la norme générale ne s’applique pas»

NOTE |[Les exigences concernant les INSTRUMENTS D’AUP e o8\a étre utilisés dans des atmogphéres
explosiyes ou enrichies en oxygéne ne figurent ga g liere.

201.11.3 Exigences de construction ENVELOPPES contre le feul des
APPAREILS EM

Le paragraphe 11.3 de la ngrme généra

cules,

201.11.6 Débordeme
- des substances

nettoyage,
utilisées

201.11.6.2 Dé
Le pa
2011
Le pa

201.1

Le pafagfaphe 11.6.4 de la norme générale ne s’applique pas.

201.11.6.5 Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

Remplacement:

Les INSTRUMENTS D’AUDITION qui sont normalement ALIMENTES DE MANIERE INTERNE n’entrainent
pas de RISQUES électriques et n'ont pas besoin d’étre classés en ce qui concerne la
pénétration d’eau. Si L’APPRECIATION DU RISQUE exige une protection contre une pénétration
dangereuse d’eau ou de corps solides, la classe IP de I'INSTRUMENT D’AUDITION ne doit pas
étre inférieure au niveau exigé pour un fonctionnement en toute sécurité tel que détaillé dans
I'IEC 60529.

La conformité doit étre vérifiée par les essais de 'lEC 60529 avec les INSTRUMENTS D’AUDITION
placés dans la position la moins favorable de I'UTILISATION NORMALE et par examen.
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201.11.6.6 Nettoyage 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 (tels que le nettoyage du cérumen) comme spécifié dans les
instructions d'utilisation. Le FABRICANT doit évaluer les effets des nettoyages multiples au
cours de la DUREE DE VIE PREVUE des INSTRUMENTS D’AUDITION, des SYSTEMES D’AUDITION, de
leurs parties et des ACCESSOIRES, et s'assurer que ces PROCESSUS n’entrainent pas la perte
de la SECURITE DE BASE.

La copformité doit étre démontrée 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.

201.12 *Précision des commandes, des instrt s etiprotection contre
les caractéristiques de sortie présentant de

L'Artigle 12 de la norme générale s’applique, avee

201.12.2

Additipn:

Les HONCTIONS PRINCIPA
identifiées lors de I'INGE
SERVICGE typiques sont:

— les fonction ig
¢ | la mise en pla

sont
ES DE

e | la commutat marche / arrét;

o | letréglage du volume, du programme et d’autres parameétres essentiels.

NOTE Voir I'lEC 60601-1-6 pour I'explication du terme "fonctions fréquemment utilisées".
201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
201.12.4.2 Indications des parameétres concernant la sécurité

Le paragraphe 12.4.2 de la norme générale ne s’applique pas.

201.12.4.4 Sortie incorrecte

Remplacement:

Lorsqu’'une commande ajuste la puissance fournie maximale souhaitée, la puissance de sortie
ne doit pas augmenter si la commande est déconnectée ou défectueuse. Les réglages de la
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puissance maximale commandés par logiciel ne doivent pas dépasser la valeur choisie en
tant que résultat d’un transfert de données corrompues entre le programmeur et I'INSTRUMENT
D’AUDITION.

La conformité doit étre vérifiée par examen 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.

201.1 x
L’Artigle 13 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivap

201.18.1.2

Rempfacement:

Les SITUATIONS DANGEREUSES suivantes ne doivent pa

s

maximale

exposition involontaire a un NIVEAU DE PRESSI

émission de flammes, de métal foy
dajhgereuses;

déformation des ENVELOPPES telle qu

norme générale;

S EM

drature

antités

&8¢, qui
3 de la

— dépassement de 1 issibles pour "autres composants et matieres"
idegntifiés auT{?& pale, moins 12,5 °C.

Les JONDITIONS P ‘ X _indiquées en 4.7 de la norme générale concernant

I'émisgion de flamme 3 duvou de substances inflammables, ne doivent pas étre

appliquées aux p@

— La| constfuction ircuit dalimentation limite la puissance dissipée en CONDITIDN DE
PREM|ER DEFAUT axnols de’15 W ou I'énergie dissipée a moins de 900 J;
La co deitétre vérifiee en absorbant 15 W du circuit d'alimentation pendant [1 min.
Silaprés hin, le\circuit d'alimentation ne peut fournir 15 W, ce circuit doit étre congidéré
comme limita puissance dissipée a moins de 15 W. La documentation de conception

cofrespondante est également revue.

ou

Les CIRCUITS SECONDAIRES satisfont a toutes les conditions suivantes:

e ls sont montés sur un matériau avec une classification d’inflammabilité de FV1

conformément a I'lEC 60695-11-10, ou avec une classification supérieure;

e ils sont alimentés avec une tension continue de 60 V ou une tension de créte de 42,2

V ou moins en CONDITION NORMALE et en CONDITION DE PREMIER DEFAUT;
e ls sont limités a 100 VA ou a 6 000 J en CONDITION DE PREMIER DEFAUT;

e ils utilisent un isolement de fils de type PVC, TFE, PTFE, FEP, polychloropré
polybromide.

La conformité est vérifiée par évaluation de la documentation de conception.
Ou

ne ou
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A

Le composant est un COMPOSANT AUX CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE comme décrit en
4.9 de la norme générale.

La conformité est vérifiée par évaluation de la documentation de conception.

ou

Ils sont complétement enfermés dans une ENVELOPPE contre le feu conformément a 11.3.
de la norme générale.

l'issue des essais du présent paragraphe, les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES et les

DISJONCTEURS doivent étre examinés pour déterminer que leur réglage n'a pas été modifié
(par un échauffement, des vibrations ou d'autres causes) de maniere suffisante pour affecter
leur fonction de sécurité

201.18.2 CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT
201.18.2.1 Généralités

Rempfacement:

Pendgnt l'application des CONDITIONS DE PREMIER DEFABI indi 2.2 a 1B.2.13
(inclu$), LES CONDITIONS NORMALES identifiées en a) : X dans
la compbinaison la moins favorable.
a) L4 CONDITION NORMALE comprend sin

— | la présence de toute ENTREE/SOR burant

provenant d'un autre appareil £ o) iNest permis de raccorder d'aprgs les

— | la rupture d'une ow'd 3 - s aNla“erre qui ne sont pas conformgs aux
exigences de 8.6, \Ofi has e’terre/fonctionnelle.

— | le court-cifcuy S qui
PROTECTI 3 ifié 8 d¢ la norme générale;

NOTE Cela compfend i -trcuit de tout élément constituant d'une DOUBLE ISOLATION

LIGNE DE FUITE ou de toute DISTANCE DANS L'AIR gui est
pour un MOYEN DE PROTECTION comme spécifié en 8.9| de la

guverture du circuit de tout composant, autre qu'un COMPOSANT AUX

[STIQYES A HAUTE FIABILITE, connecté en paralléle avec l'isolation avegc une
DISTANCE DANS/L'AIR ou avec une LIGNE DE FUITE a moins qu'il puisse étre montré pgue le
court-circuit n'est pas un mode de défaillance pour le composant (voir aussi 4.8|et 4.9
de‘la norme générale);

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

— l'interruption de tout conducteur d’alimentation entre les parties de L’APPAREIL EM dans
des ENVELOPPES séparées, si ’ANALYSE DE RISQUE indique que cette condition peut
causer le dépassement des limites autorisées;

— le mouvement non désiré d'un composant; mais seulement si le composant n'est pas
monté de maniére suffisamment sécurisée pour assurer qu'un tel mouvement soit trés
peu probable au cours de la DUREE DE VIE PREVUE de L'APPAREIL EM, comme cela est
déterminé par le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES (voir aussi 8.10.1 de la norme
générale);
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