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FOREWORD

International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization con
ational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to prombote inter;
peration on all questions concerning standardization in the electrical and electronic¢fields. To this 4

aration is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subject de
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental organizations

formal decisions or agreements of IEC on technical matters expressyas nearly as possible, an inter

Publications have the form of recommendations for interfational use and are accepted by IEC N
lications is accurate, IEC cannot be held responsiblé\ for the way in which they are used or
nterpretation by any end user.

rder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ

IEC Publication and the corresponding national or regional publication shall be clearly indicated in th

itself does not provide any attestation of<conformity. Independent certification bodies provide coff

ices carried out by independent certification bodies.
sers should ensure that they hayetthe latest edition of this publication.

iability shall attach to IEC ar its directors, employees, servants or agents including individual exp¢g

r damage of any natufe_whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feg
enses arising out of~the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
lications.

ntion is drawn te the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publica
Epensable forythe correct application of this publication.

draws attention to the possibility that the implementation of this document may involve the usg
nt(s). lEC takes no position concerning the evidence, validity or applicability of any claimed patent
ect thereof. As of the date of publication of this document, IEC had not received notice of (a) patent(s
bé required to implement this document. However, implementers are cautioned that this may not re

prising
ational
nd and
eports,
Their
alt with
liaising

the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely with the International Organizgtion for

ions.

ational
rom all

ational
of IEC
or any

cations
etween
b |atter.

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

tions is

of (a)
ghts in
, which
present

latest information, which may be obtained from the patent database available at https://patents.iec.

ch. IEC

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

IEC 60601-2-40 has been prepared by subcommittee 62D: Particular medical equipment,
software, and systems, of IEC technical committee 62: Medical equipment, software, and
systems. It is an International Standard.

This third edition cancels and replaces the second edition published in 2016. This edition
constitutes a technical revision.

This edition includes the following significant technical changes with respect to the previous
edition:

a) added requirements for constant voltage stimulators;

b) clarified requirements for VISUAL STIMULATORS.
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xt of this International Standard is based on the following documents:
Draft Report on voting
62D/2168/FDIS 62D/2191/RVD

Full information on the voting for its approval can be found in the report on voting indicated in

the ab

The la

ove table.

nguage used for the development of this International Standard is English.

This cj’ocument was drafted in accordance with ISO/IEC Directives, Part 2, and develo

accor
at ww
descri

In this

— requirements and definitions: roman type.

—  teg

— inf
No

- TE
IE

In refe

- "cl
ing

bed in

ance with ISO/IEC Directives, Part 1 and ISO/IEC Directives, IEC Supplement, available

w.iec.ch/members_experts/refdocs. The main document types developed by IE
bed in greater detail at www.iec.ch/publications.

document, the following print types are used:

t specifications: italic type;

rmative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smalld
mative text of tables is also in a smaller type;

RMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF IEC 60601-1:2005¢ ,IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
- 60601-1:2005/AMD2:2020, IN THIS DOCUMENT OR AS NOTED: SMALL CAPITALS.

rring to the structure of this document, the term

ause" means one of the seventeen numbered divisions within the table of corn
lusive of all subdivisions (e.g. Clause 7includes subclauses 7.1, 7.2, etc.);

C are

r type.

, AND

tents,

— "slibclause" means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

Su

Referg¢nces to clauses within thissdocument are preceded by the term "Clause" followed

clausg

In this

combinpation of the conditions is true.

The verbal forms. ised in this document conform to usage described in Clause 7 of the IS

Directjves, Part.2.For the purposes of this document, the auxiliary verb:
"shall"imeans that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliang
this. document;

bclauses of Clause 7).

number. References to.subclauses within this document are by number only.

document, the conjunctive "or" is used as an "inclusive or" so a statement is true

by the

if any

O/IEC

e with

— "should™ means that compliance with a requirement or a test is recommended but is not
mandatory for compliance with this document;

— "may" is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requirement or
test.

An asterisk (*) as the first character of a title, or at the beginning of a paragraph or table title,
indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.
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The committee has decided that the contents of this document will remain unchanged until the
stability date indicated on the IEC website under webstore.iec.ch in the data related to the
specific document. At this date, the document will be

e reconfirmed,

e withdrawn, or

e revised.
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INTRODUCTION

This document concerns the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of ELECTROMYOGRAPHS
and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT. It amends and supplements IEC 60601-1, Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential performance
(IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

The aim of this revision is to bring this document up to date with reference to IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

ent is
included in Annex AA. It is considered that knowledge of the reasons for these .requirements
will ngt only facilitate the proper application of the document but will, in due eourse, expedite
any rgvision necessitated by changes in clinical practice or as a result of developmgnts in
technplogy. However, Annex AA does not form part of the requirements of this document.
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201.1

Claus
IEC 6

201.1

Repla

This

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-40: Particular requirements for the basic safety and

essential performance of electromyographs and
evoked response equipment

Scope, object and related standards

P 1 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,
D601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

1 Scope
cement:
part of IEC 60601 applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN

ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT, hereafter(referred to as ME EQUIP
NOTE Myofeedback equipment, where the capturing of muscle contraction is based on electromyogra
within the scope of this document.

NOTE 2 ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT/ is intended for diagnostic and mo
applications.

NOTE If the ME EQUIPMENT supports both ELECTROMYOGRAPHY and EVOKED RESPONSE STIMULATION, clay

electric|

Bl, auditory, and visual stimulators are applicable.\dn case the equipment supports ELECTROMYOGRAR

not EVOKED RESPONSE STIMULATION, clauses concerningisolely requirements for stimulators are NOT within th

of this

If a cl
ME SY
case,

ocument.

puse or subclause is specifically~intended to be applicable to ME EQUIPMENT only
BTEMS only, the title and contefb of that clause or subclause will say so. If that is n
the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENT and to ME SYSTEMS, as reley

The fgllowing ME EQUIPMENT. aré excluded:

201.1

Repla

ME EQUIPMENT intended for therapeutic application;

ME EQUIPMENT “ihtended for transcutaneous electrical nerve stimulators and ele
muscle stimulators (ME EQUIPMENT covered by IEC 60601-2-10).

2 Object

cement:

and

CE of
MENT.

phy, is

hitoring

ses for
HY, but
b scope

or to
ot the
ant.

ctrical

The object of this document is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirements for ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT [as defined in
201.3.201 and 201.3.202.]

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This document refers to those applicable collateral standards that are listed in Clause 2 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 and
Clause 201.2 of this document.
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IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply as modified in Clause 202.
IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and IEC 60601-1-10 do not apply. All other published collateral
standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601- 12005/AMD2 2020 and coIIateraI standards as approprlate for the part|cular
ME EQpHP A 8 A < SENTIAL

quirement of a particular standard takes priority over IEC-60601-1/2005,

umbering of clauses and subclauses of this document corresponds to that of
IEC 6P601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 with the
"201" (e.g. 201.1 in this document addresses the @content of Clause |1 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:20200) or
ble collateral standard with the prefix "20x" where x is.th'e final digit(s) of the collateral
standard document number (e.g. 202.4 addresses the content of Clause 4 of the IEC 60¢01-1-
2 collateral standard, 203.4 addresses the content of Clause’4 of the IEC 60601-1-3 collateral
standard, etc.). The changes to the text of IEC 60601<1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
and IHEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are specified by the Use of the following words:

"Replacement” means that the clause ™ or subclause of [|EC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is replaced completely by the text of'this document.

"Additjon" means that the text of_this document is additional to the requirements of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and I|EC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicpble collateral standard.

"Amendment" means _that the clause or subclause of |IEC 60601-1}2005,
IEC 60601-1:2005/AMD4:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral
standard is amended.as.indicated by the text of this document.

Subclauses, figurés or tables which are additional to those of IEC 60601-1(2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered starting from
201.101. _<However, due to the fact that definitions in IEC 60601-1/2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 are numbered 3.1 tHrough
3.154] “additional definitions in this document 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, for example 202
for IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601 1-3, etc.

The term "this document” is wused to make reference to IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020, any applicable collateral
standards and this document taken together.
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Where there is no corresponding clause or subclause in this document, the clause or subclause
of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or
applicable collateral standard, although possibly not relevant, applies without modification;
where it is intended that any part of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 or applicable collateral standard, although possibly relevant, is
not to be applied, a statement to that effect is given in this document.

201.2 Normative references

Clause 2 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

NOTE | Informative references are listed in the bibliography.

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic [safety
and egsential performance

IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014, Medical electrical equipment — Part 1-2:.Géneral requirements for basic
safety] and essential performance — Collateral Standard- 'Electromagnetic disturbances -
Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

IEC 60318 (all parts), Electroacoustics — Simulators'of human head and ear

ISO 1p004-2, Ophthalmic instruments — Fundamental requirements and test methods — FPart 2:
Light hazard protection

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions given in IEC 60601-1|2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012"and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply, except as follows:

ISO apd IEC maintain_terminology databases for use in standardization at the following
addregses:

o |ELC Electropedia: available at https://www.electropedia.org/
e ISP Online browsing platform: available at https://www.iso.org/obp

NOTE | Aniindex of defined terms is found beginning on page 30.

Additional terms and definitions:

201.3.201

ELECTROMYOGRAPH

ME EQUIPMENT for the detection or recording of biopotentials accompanying nerve and muscle
action, either spontaneously, intentionally or evoked by electrical or other stimulation

201.3.202
EVOKED RESPONSE EQUIPMENT
ME EQUIPMENT for the detection or recording of biopotentials resulting from an evoking stimulus

Note 1 to entry: The stimulus can be electrical, tactile, auditory, visual, olfactory, etc.
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201.3.203

ELECTRICAL STIMULATOR

part of ME EQUIPMENT for the application of electric currents via ELECTRODES in direct contact
with the PATIENT, for the evoking of biopotentials

201.3.204
PULSE DURATION
duration of the electrical stimulus pulse WAVEFORM at 50 % of the peak amplitude

201.3.205
WAVEFORM

variati ' ' i i i ction
of tinje appearing in the APPLIED PART(S) of the ELECTRICAL STIMULATOR or the collected
biopofentials by the BIOPOTENTIALS INPUT PART

201.3/206

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

201.3)207

VISUAL STIMULATOR
part df ME EQUIPMENT for the application of pulsed electromagnetic radiation in the yisible
spectjum from a transducer to the eyes of the PATIENT, fof, the evoking of biopotentials

201.3J208

BIOPOTENTIAL INPUT PART
APPLIHD PART(S) of ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT for the collection of
biopofentials

201.3/209
ELECTRODE
conductive portion that is applied toe"the PATIENT to detect electrical activity or to apply the
stimulus from the ELECTRICAL STIMULATOR to the PATIENT

201.3]210
PATIENT LEAD
cable connected between an ELECTRODE and either a PATIENT CABLE or the ME EQUIPMENT

201.3)211
PATIENT CABLE
multiwire cable used to connect PATIENT LEADS to ME EQUIPMENT

201.4—Generalrequirements

Clause 4 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.4.2 *RISK MANAGEMENT PROCESS for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

Addition:

MANUFACTURERS shall include, within their RISK MANAGEMENT FILE, the RISK associated with the
potential use of their STIMULATORS and accessories to deliver current exceeding 10 mA RMS or
current densities for any ELECTRODE exceeding 2 mA/cmZ2.
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201.4.

3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Addition:

Because of the variety of clinical applications for ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE,
no additional ESSENTIAL PERFORMANCE is specified in this document. However, ESSENTIAL
PERFORMANCE is determined by the manufacturer in accordance with the requirements of 4.3 of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

201.4.11 Power input

Replacement:

The ppwer input is measured with a load resistance of the lowest value specified in the teghnical
description (see 201.7.9.3.101 a)), and with any output controls set to result in maximum power
input.

201.5 General requirements for testing ME EQUIPMENT

Clausg 5 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows.

201.5)4 Other conditions

Additipn:

Wherg values of voltage and current are used in his'document, they mean the RMS vallies of

an alte¢rnating, direct or composite voltage or current averaged over 1 s unless stated othefrwise.

201.6

Claus
IEC 6

201.6

Amen

Deletg

201.7

Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

3 6 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,
D601-1:2005/AMD2:2020 appli€s, except as follows:

2 * Protection against’electric shock

Oiment:

TYPE B APPLIED PART.

ME.EQUIPMENT identification, marking and documents

Claus

and

P 7 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012,

and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.7.

201.7.

2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

2.3 * Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS

Replacement:

Safety sign ISO 7010-M002 shall be used (see Table D.2, safety sign 10 in Annex D of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).
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201.7.2.7 Electrical input power from the SUPPLY MAINS

Replacement:

The RATED power input of MAINS operated ME EQUIPMENT shall be the maximum power input
averaged over any period of 5s under the specified operating conditions set out by the
manufacturer.

201.7.2.8 Output connectors

201.7.2.8.2 Other power sources

Additipn:
See also 201.12.4.102.

201.7)2.13 * Physiological effects (SAFETY SIGNS and warning statements)

Additipn:

ME EQUIPMENT capable of delivering electrical stimulus outputs into a load resistance of 1 000 Q
in excess of 10 mA RMS or 10 V RMS averaged over any peried of 5 s shall be marked near
the ELECTRODE connections with the safety sign ISO 7010-M002 (see safety sign 10 in Tabje D.2
of Annex D of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

201.7)4 Marking of controls and instruments
201.7)4.2 Control devices

Replagpement:

The fgllowing information shall be provided in the instructions for use:

a) elgctrical stimulator output fange: specify minimum and maximum values;
b) type of control used: specify if the output control is continuous or in discrete incremepts;
c) if discrete increment$iare used, the minimum increment shall be specified;

d) load impedance range: specify minimum and maximum load.

Compliance is chiecked by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.7/9 ACCOMPANYING DOCUMENTS

201.719.2" Instructions for use

Additional subclause:

201.7.9.2.101 Additional information in instructions for use
The instructions for use shall contain additionally:

a) * Information on the output WAVEFORM(s), including any DC component, PULSE DURATIONS,
pulse repetition frequencies, maximum amplitude of output voltage or current, and the effect
of load impedance on the demanded parameters.

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

c) Advice on any necessary precautions to be taken when the output contains a DC component
larger than 10 pA when averaged over 1 s.
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d)

e)

g)

h)

i)

201.7]9.3 Technical description

Additipnal subclause:

201.7{9.3.101 Additional information in the technical description

The tgchnical description shall additionally contain‘the following:

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

Advice to avoid trans-thoracic stimulation.
A warning on the following potential HAZARDS:

— Connection of a PATIENT to a high frequency (HF) surgical equipment and to an
ELECTROMYOGRAPH or EVOKED RESPONSE EQUIPMENT simultaneously can result in burns
at the site of the ELECTRODES and possible damage to the APPLIED PARTS;

— Operation in close proximity to a shortwave or microwave therapy equipment can
produce instability in the APPLIED PARTS.

* [or ME EQUIPMENT capable of delivering output values in excess of 10 mA RIMS or

10|V RMS into the specified load impedance (see 201.7.9.3.101a)), averaged pver 1 s, or
ha

— | a list of recommended ELECTRODES that can be used with the ME EQUIPMENT.

ing an energy greater than 10 mJ per pulse into the specified load impedance:

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

* Any known susceptibilities to electromagnetic phenomena.

a) Thle technical description shall specify theparameters mentioned in 201.7.9.2.101|along

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

with the range of load impedances for which these parameters are valid.

Clausge 8 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012, and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.8]3 * Classification.of APPLIED PARTS

Replagpement:

The APPLIED PARTS of ELECTRICAL STIMULATORS, VISUAL STIMULATORS, AUDITORY STIMULATORS and

BIOPOTENTIALMNPUT PARTS shall be TYPE BF APPLIED PARTS Or TYPE CF APPLIED PARTS.

201.8)5:2:3 PATIENT LEADS or PATIENT CABLES

Addition:

PATIENT LEADS of ELECTROMYOGRAPHS are usually kept short (30 cm or less) and tied together;
therefore, any PATIENT LEAD which falls off will stay in the vicinity of the PATIENT and thus there
are no additional requirements for the ELECTRODE.

Where the PATIENT LEADS are long (longer than 30 cm) or not tied together, compliance is
verified by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.
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8.3 * Dielectric strength

Addition to item a):

Where the voltage to which the relevant insulation is subjected in NORMAL USE is non-sinusoidal
AC, the test can be performed using a sinusoidal 50 Hz or 60 Hz test voltage. Where this
method is used, the value of test voltage shall be determined from Table 6 of IEC 60601-1:2005,
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 using a reference voltage

)V

DC equal to the measured peak-to peak voltage divided by 22 .

This reduction is only allowed for non-sinusoidal working voltages equal to or greater than 700 V

peak.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clausge 9 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies except as follows:

201.9)6.2.1 Audible acoustic energy

Additipn:

The lipnits specified in 9.6.2.1 do not apply to auditory stimulation delivered to the PATIENT for
the pyrpose of evoking a physiological response during’NORMAL USE of the ME EQUIPMENT| or ME
SYSTEM. Requirements for diagnostic acoustic pressufe ‘are found in 201.12.4.6.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clausg 10 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clausg 11 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.11.1 Excessive temperatures in ME EQUIPMENT

201.11.1.1 Maximum temperature during NORMAL USE

Additipn:

Complia 2005,

IEC 60601 1: 2005/AMD1 2012 and IEC 60601 1 2005/AMD2 2020 ShaII be Checked under the

conditi

ion specified in 201.4.11.

201.11.8 Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Addition:

When ME EQUIPMENT is switched off and on again or when the SUPPLY MAINS is interrupted and
re-established, the subsequent operation shall be as follows:

All stimulators (electrical, visual, auditory) shall be disabled upon power reset. Manual
intervention shall be required to re-start any stimulation.

Compliance is checked by interruption and restoration of relevant power supplies.
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201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous
outputs

Clause 12 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies, except as follows:

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Replacement:

201.12.1.101 _* ELECTRICAL STIMULATOR accuracy

ccuracy of PULSE DURATION, pulse repetition frequencies and pulse amplitudeq shall
with one of the following:

a) Thie values of PULSE DURATION, pulse repetition frequencies and amplitudes)yas descriped in
theé ACCOMPANYING DOCUMENTS or indicated on the ME EQUIPMENT (see 201.7.9.2.101)[ shall
noft deviate by more than +30 %, when measured with an error not exceeding £10 %linto a
load resistance within the range specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS| (see
20(1.7.9.3.101).

Caqmpliance is checked by measurement.

b) The accuracy of the PULSE DURATION, pulse repetition.frequencies and amplitud¢s, as
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or indicated on the ME EQUIPMENT| (see
20(1.7.9.2.101), shall not exceed the tolerances gstablished by the RISK MANAGEMENT

CEsSs for acceptable values, when measured wijth’ an error not exceeding +10 %|into a

load resistance within the range specified.nint the ACCOMPANYING DOCUMENTS| (see

20[1.7.9.3.101).

Cqmpliance is checked by measurement. and by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS
anid the RISK MANAGEMENT FILE.
.1.102 Output control of ELECTRICAL STIMULATOR

put control for the ELECTRICAL'STIMULATOR shall be incorporated which will continfiously
contrdl the ELECTRICAL STIMULATOR output range from minimum to maximum, or in discrete
increments of not more than {"mA peak amplitude or 5 V peak amplitude per increment.

Either| the type of stimulator output, the constant voltage or the constant current, or ¢ne of
these| shall be described and specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection and measurement, using the load impedance which|is the
least favourable) within the range specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Or, aq aty alternate method of compliance, the following can be chosen:

An output control for the ELECTRICAL STIMULATOR shall be incorporated which will continuously
control the ELECTRICAL STIMULATOR output from minimum to maximum of the range, or in discrete
increments as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS or indicated on the ME EQUIPMENT
(see 201.7.9.2.101).

The following shall be addressed in the RISK MANAGEMENT FILE:
Voltage range, current range, increment, accuracy.

Compliance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS and the RISK MANAGEMENT
FILE.
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201.12.1.103 * Constant voltage stimulator limit

For constant voltage stimulators, the maximum output current shall be limited
manufacturer shall state the maximum output current over the range of load impedances

specif

ied in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

. The

Compliance is checked by measurement and by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.

201.12.2 UsSABILITY of ME EQUIPMENT

Additional subclause:

201.1
The E

with o
be mis

Comp
5 min,
After 1§

201.1
Additi

Audib
of an

201.1
201.1

Repla

If aco
not ex
from t
noise

NOTE

p.2.201 * Additional USABILITY requirement
| ECTRICAL STIMULATOR shall not become unsafe if the output is switched on-inadve

pen circuited or short circuited ELECTRODES, even if such an operation is-conside
use.

iance is checked by operating the ELECTRICAL STIMULATOR at maximum output settin
with the ELECTRODES open circuited and for 5 min with the ELECTRODES short cirg
hese tests all safety requirements of this document shall be satisfied.

P.3 ALARM SYSTEMS

DN

\LARM SIGNAL in IEC 60601-1-8 are allowed.

p.4 Protection against hazardous-output
p.4.6 * Diagnostic or therapeutic acoustic pressure

cement:

ntinuous masking output-s available, the maximum continuous masking sound leveg
ceed 100 dB SPL(A)when the sound pressure level is measured at the minimum dis

in NORMAL USE,

SPL(A): A-Weighted Sound Pressure Level.

Measyremeni shall be performed with an ear simulator that conforms to applicable par

IEC 6

D348 ~(all parts). Sound level meter used in the measurement shall confo

IEC 6

rtently
red to

gs for
uited.

e and visible indicators of the ME EQUIPMENT-that are not intended to meet the defjnition

| shall
tance

ne PATIENT as spécijfied by the manufacturer from the source of acoustic energy (masking

E(s) of
rm to

672-1_Class 1

Applications which need an output value beyond the 100 dB SPL(A) shall not exceed 125 dB
SPL(A). To enable this extended output limit the OPERATOR shall be informed and confirm a
warning statement before continuing. The manufacturer shall provide the following information

in the

instructions for use:

Where applicable, warning(s) regarding the possibility of hearing damage

Compliance is checked by measurement and inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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Additional subclauses:

201.12.4.101 * Supply voltage variations

Supply voltage fluctuations of £10 % of the nominal voltage shall not affect the ELECTRICAL
STIMULATOR output amplitude, PULSE DURATION or pulse repetition frequencies by more than

10 %

Compliance is checked by measurement.

201.12.4.102 * ELECTRICAL STIMULATOR output indicator

ME EQ
10 mA
visual
stimul

Comp

201.1

The p
Comp

201.1
When
use in
limits

Comp

DOCUMENTS.

Witho
is not
the ag

Comp
FILE.

Video
opera

RMS or 10 V RMS or pulses having an energy exceeding 10 mJ per pulse, shall p
indication that the ELECTRICAL STIMULATOR is delivering stimuli, or is primed to g
. The visual indicator shall be a yellow flashing light.

iance is checked by inspection and by a functional test.

P.4.103 * Limitation of ELECTRICAL STIMULATOR output parameters

ilse energy with load resistance of 1 000 Q shall not exceéd 50 mJ per pulse.
iance is checked by measurement.

p.4.104 Limitation of VISUAL STIMULATOR output parameters

the transducer of the VISUAL STIMULATOR consists of light emitting diodes and the int
cludes stimulation with open eyelids, the optical radiation shall not exceed the EM
specified by ISO 15004-2.

iance is checked by measurement of the light output and inspection of ACCOMPA

It evidence of compliance with ISO 15004-2, any radiation into the patient’s open €
allowed. In this case, MANUFACTURERS shall include, within their RISK MANAGEMEN
sociated RISK with.the potential use of their VISUAL STIMULATOR.

iance is checked by inspection of ACCOMPANYING DOCUMENTS and the RISK MANAG

momitors used to provide stimulus for Visual Evoked Potentials that are used at 1

UIPMENT which can deliver into a load resistance of 1 000 Q an output in exclzss of

rovide
eliver

ended
SSION

NYING

yelids
I FILE,

EMENT

ormal
950-1

ing’distances from the PATIENT and are compliant with applicable standards (IEC 60

or |IEC

201.1

892269 1\ olnnl! rot ha roanirad +a ANy aith 1M 15NN 2D

Py
Oz 0001 oo Mot o T TCOUTTCOUtoO—CoTmpPTy Wit TOoo ToUoUaT—zZ

3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions for ME EQUIPMENT

Clause 13 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.1

4 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

and

and
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201.15 Construction of ME EQUIPMENT

IEC 60601-2-40:2024 © |IEC 2024

Clause 15 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clause 16 of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies except as follows:

201.16-8—Interruption-of-thepowersupply-topartsof an-ME-SYSFEM——
Additipn:

When|a ME SYSTEM is switched off and on again or when any part of the ME SYSTEM'SUPPLY|MAINS

is intefrupted and re-established, the subsequent operation shall be as follows:

All stimulators (electrical, visual, auditory) shall be disabled upon.power reset. A manual

intervention shall be required to re-start any stimulation.
Compliance is checked by interruption and restoration of relevatt power supplies.
201.1]7 ELECTROMAGNETIC compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clausg
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 applies.

202
IEC 60601-1-2:2014 and IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 apply, except as follows:

202.8
202.8]1

Additipnal subclause:

202.8

17 of IEC 60601-1:2005, I[EC 60601-1:2005/AMD1:2012 and

ELECTROMAGNETIC DISTURBANCES — Requirements and tests

Electromagnetic IMMUNITY requirements for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

General

1.101 * IMMUNITY pass/fail criteria

The IMMUNITY\pass/fail criteria of the ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS shall be one or more|of the

follow|ng, as,determined by the manufacturer.

A)

B)

C)

The-MEEQUHPMEN S
during and after the IMMUNITY test. No DEGRADATION
below a level specified by the manufacturer.

D
P
+
p 4

.I

f NAANCE
PERFORMANCE is allowed

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
during and after the IMMUNITY test. However, temporary loss of ESSENTIAL PERFORMANCE is
allowed, provided it can be restored without manual intervention. No DEGRADATION of
ESSENTIAL PERFORMANCE is allowed below a level specified by the manufacturer.

The ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS shall maintain BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
during and after the IMMUNITY test. However, temporary loss of ESSENTIAL PERFORMANCE is
allowed, provided it can be restored with manual intervention. No DEGRADATION of ESSENTIAL
PERFORMANCE is allowed below a level specified by the manufacturer.
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Compliance is determined as follows:

The manufacturer shall define a method for determining whether ESSENTIAL PERFORMANCE has
been maintained during and after IMMUNITY tests as appropriate based on the manufacturer’s
RISK ASSESSMENT. Where manual intervention is required to restore ESSENTIAL PERFORMANCE,
the method shall be provided in the instructions for use.

Where automatic recovery or manual intervention is allowed (criteria B, C) to restore ESSENTIAL
PERFORMANCE, the time necessary to achieve restoration shall be justified in the RISK
MANAGEMENT FILE.

Mainteénance of BASIC SAFETY shall be determined by inspection of the equipmen{ after
completion of the IMMUNITY tests and if applicable by performing the appropriaté) tejsts of
IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Automatic re-start of electrical, visual, or auditory stimulation shall not, oCcur. Seg also
subclauses 201.11.8 and 201.16.8 of this document.

NOTE Disturbance of the display during any test does not constitute a non-compliance with the requirenjents of
this dogument.

NOTE 2 Where the manufacturer has determined there is no ESSENTIA_ PERFORMANCE, the ME EQUIPMENT or
ME SYSTEMS can cease to function during or after the IMMUNITY test.

202.8/9 IMMUNITY TEST LEVELS

Additipn:

The ppss/fail criteria of 202.8.1.101 for tests specified in Table 4 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 are as descfibed in Table 202.101.

Table 202.101 — Pass/fail criteria for Table 4 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Phenomenon IMMUNITY test level IMMUNITY pass/fail criteria
Professional HOME HEALTHQARE
healthcare facility ENVIRONMENT
environment
ELECTROSTATIC +8 kV contact AorBorC AorB
DISCHARGE
+2 kV air A A
+4 kV air A A
+8 kV air AorB AorB
+15 kV air AorBorC AorB
Radiated RF EM fields 3V/m A X @)

80 MHz to 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

10 V/im X @) A
80 MHz to 2,7 GHz
80 % AM at 1 kHz

Proximity fields from RF See 8.10 of IEC 60601-1-2:2014 A A
wireless communications and |IEC 60601-1-2:2014/

equipment AMD1:2020
RATED power frequency 30 A/m AorBorC AorB

magnetic fields
50 Hz or 60 Hz
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Phenomenon IMMUNITY test level IMMUNITY pass/fail criteria
Professional HOME HEALTHCARE
healthcare facility ENVIRONMENT
environment
65 A/m
134,2 kHz
AorBorC X @)
7,5 A/m
13,56 MHz
8 A/m
Proximity magnetic fields
30 kH=
65 A/m
X @) ACor'B
134,2 kHz
7,5 A/m
13,56 MHz

X means not applicable

The p
as dej

Table 202.102 — Pass/fail criteria for Tabie\7 of IEC 60601-1-2:2014

nss/fail criteria of 202.8.1.101 for tests specified in Table-77of IEC 60601-1-2:2014, are
scribed in Table 202.102.

IMMUNITY pass/fail criteria

Phenomenon IMMUNITY test level Professional healthcare HOME HEALTHCARE
facility environment ENVIRONMENT
ELECTROSTATIC +8 kV contact AorBorC AorB
DISCHARGE -
+2 kV air A A
+4 kV ‘air A A
8KV air AorB AorB
+15 kV air AorBorC AorB
Conducted 3V
distugbances induced
ty RF fields 0,15 MHz to 80 MHz
6 V in ISM bands between AorB X2
0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz
3V
0,15 MHz to 80 MHz
6 V in ISM and amateur radio X ) AorB
bands between 0,15 MHz and
80 MHz
80 % AM at 1 kHz

a)

X means not applicable
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The pass/fail criteria of 202.8.1.101 for tests specified in Table 8 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 are as described in Table 202.103.

Table 202.103 — Pass/fail criteria for Table 8 of IEC 60601-1-2:2014 and
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Phenomenon IMMUNITY test level

IMMUNITY pass/fail criteria

Professional healthcare
facility environment

HOME HEALTHCARE
ENVIRONMENT

radio bands between
0,15 MHz and 80 Mz

80 % AM at 1 kHz

ELECTROSTATIC +8 kV contact AorBorC AorB
DISCHARGE
+2 k\/ air AorBaorC AorB
+4 kV air AorBorC AorB
+8 kV air AorBorC AorB
+15 kV air AorBorC Aor B
Ejectrical fast +1 kV
transients / bursts . AorBorC AorB
100 kHz repetition rate
Surgdgs line-to-ground +2 kV AorBorC AorB
Conducted 3V
distugbances induced
ty RF fields 0,15 MHz to 80 MHz
6 V in ISM bands between A X2
0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz
3V
0,15 MHz to 80 MHz
6V in ISM and amateur X @) A

a) X means not applicable

The plass/fail criteria 0f5202.8.1.101 for tests specified in Table 5, Table 6, and Tabl

%
[(e]
o

=h

IEC 60601-1-2:2014 and/IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 are as described in Table 202/ 104.

Tablg 202.104 <.Pass/fail criteria for Table 5, Table 6, Table 9 of IEC 60601-1-2:2014 and

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

Table

IMMUNITY pass/fail criteria

[»] £, sional haaltheara
eartneafre

HOMEHEALFHGARE

~FoteSStohar

facility environment

ENVIRONMENT

Table 5 of IEC 60601-1-2:2014 and

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 AorBorC AorB
Table 6 of IEC 60601-1-2:2014 AorBorC AorB
Table 9 of IEC 60601-1-2:2014 and AorBorC AorB
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Annexes

The annexes of IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 apply except as follows:

Annex C
(informative)

Guide to marking and labelling requirements
for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

201.G.1 Marking on the outside of ME EQUIPMENT, ME SYSTEMS or their parts

Additipn:

Additipnal requirements for marking on the outside of ELECTROMYOGRAPHS and EWOKED
RESPQNSE EQUIPMENT are found in Table 201.C.101.

Table 201.C.101 — Marking on the outside of ELECTROMYOGRAPHS
and EVOKED RESPONSE EQUIPMENT or its parts

Description of marking Subclause
RATEQ power input 201.7.2.7
Symbel 10 of Table D.2 of IEC 60601-1:2005, 201.7.2.3
IEC 690601-1:20056/AMD1:2012, and IEC 60601-1:2005/AMB2,2020 201.7.2.13
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AAA1

Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

General guidance

This annex provides a concise rationale for the important requirements of the standard and is
intended for those who are familiar with the subject of the standard but who have not
participated in its development. An understanding of the reasons for the main requirements is

consid

practi

facilitate any revision of the standard necessitated by these developments.

AA.2

Rationale for particular clauses and subclauses

The fqllowing are rationales for specific clauses and subclauses in thisJdocument, with
and siyibclause numbers parallel to those in the body of the document:

Subclause 201.4.2 — RISK MANAGEMENT PROCESS for ME EQUIPMENT or ME SYSTEMS

ELECT

centra
strong

(RMS

of info

taking

RICAL STIMULATORS for evoked response are used to,stimulate different locations s

Subcllause 201.6.2 — Protection against'electric shock

APPLIE

capacjtance or a possible conductive connection to earth.

Subclause 201.7.2.3 — Consult ACCOMPANYING DOCUMENTS

Since
requir

Subcl

bd to consult theJinstructions for use.

The OPERATOR is particularly alerted to consult the instructions for use, because of the

outpu

allowed.

ch as
| nervous system or peripheral nerves, and for invasive or non-invasive applicationtE Itis
ly recommended to take into consideration the maximum possible current de

for the type of electrodes used. Clinical dataor scientific literature are typical squrces
rmation that can be used to justify maximum®current densities (RMS) for a medical device,
into consideration the recommended elecCtrodes, as well as the type of application).

lause 201.7.2.13 — Physiological effects (SAFETY SIGNS and warning statements)

ered to be essential for the proper application of the standard. Furthermore, as.dlinical
e and technology change, it is believed that a rationale for the present requirements will

clause

sities

ED PARTS shall be isolated to aveid unwanted current paths through the PATIENT due|to the

only ELECTRODES recommended by the manufacturer should be used, the OPERAJOR is

nigher

Subclause 201.7.9.2.101 a) — additional instructions for use

Because of the danger of tissue necrosis, any DC components of the WAVEFORMS should be
declared.

Subclause 201.7.9.2.101 b) — additional instructions for use

ELECTRODES of inadequate size or unsuitable application could provoke skin reactions or burns.

Subclause 201.7.9.2.101 d) — additional instructions for use

Potential interference with implanted devices by the stimulating current could create a HAZARD.
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Subclause 201.7.9.2.101 g) — additional instructions for use

The OPERATOR should be warned that stimulation with excessive current densities can be a
HAZARD to the PATIENT.

Subclause 201.7.9.2.101 h) — additional instructions for use

APPLIED PARTS connected to a PATIENT CONNECTION, but not connected to the PATIENT, should
be prevented from contacting other conductive parts in order to preserve the PATIENT
CONNECTION electrical isolation.

Subclause201.7.9.2.101 i) —additional-instructions for use

It is rgcognized that biopotential signals are of very low amplitude, and it is likely there ¢an be
some [remaining unavoidable electromagnetic interference. This can be acceptable”baged on
RISK MANAGEMENT and proper disclosure in the instructions for use.

Subc]ause 201.8.3 — Classification of APPLIED PARTS

See rationale for 201.6.2.

Subcnlruse 201.8.8.3 a)

The method of compliance added by this document was allowed in IEC 60601-1:200% (see
speciffjcally Note 2 in Table 6 of IEC 60601-1:2005 and {EC 60601-1:2005/AMD1:2012)|and it
has bgen safely used for many years, in the absenceyof/ evidence to the contrary, therq is no
reasoh for not using it going forward.

In addition, in Table 6 of IEC 60601-1:2005 and;IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 the valyes for
OPERATOR protection are taken from IEC 60950-1 and the values for PATIENT protectign are
taken [from the second edition of IEC 60601=1.

Subclause 201.12.1.101 — ELECTRICAL STIMULATOR accuracy

An acguracy of +30 % is considefed to provide adequate safety in many cases, since the yalues
selected are mainly determined by the electrophysiological responses and the subjective
reactipn of the PATIENT. However, there can be applications for which +30 % is not adefjuate.
For these applications, the"acceptable accuracy shall be addressed in the RISK MANAGEMENT
FILE.

Subcllause 20112:1.103 — Constant voltage stimulator limit

For additionahinformation related to maximum output determination, see IEC 60479-1.

Subclause 201.12.2.201 — Additional USABILITY requirement

Switching on the ELECTRICAL STIMULATOR inadvertently is considered to be a normal occurrence
since the ELECTRICAL STIMULATOR is likely to be short-circuited or open-circuited accidentally
during use due to movements of the ELECTRODES or the PATIENT.

Subclause 201.12.4.6 — Diagnostic or therapeutic acoustic pressure

White noise masking limit. The 125 dB HTL, from the 1998 edition was taken from
IEC 60645-3:1994, which is a withdrawn standard. The current version of IEC 60645-3 does not
address this subject. Also, dB HTL is a rather unusual unit of measure for white noise, dB
SPL(A) is the common unit used for this type of parameter.

NOTE HTL: Hearing Threshold Level.
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Subclause 201.12.4.101 — Supply voltage variations

Supply voltage fluctuations not exceeding the Ilimit of [|EC 60601-1
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 and IEC 60601-1:2005/AMD2:2020 should not influence the
output parameters excessively.

Subclause 201.12.4.102 — ELECTRICAL STIMULATOR output indicator

:2005,

The indication should advise the USER that the ELECTRICAL STIMULATOR is delivering stimuli, or
that the ELECTRICAL STIMULATOR is armed to deliver stimuli as a result of further action by the

USER,

for example, manual triggering.

Subcllause 201.12.4.103 - Limitation of ELECTRICAL STIMULATOR output parameters

Exper
out wi

ence shows that the limits specified allow all known diagnostic applications(tobe g
thout exceeding the allowable value.

Subcllause 202.8.1.101 — IMMUNITY pass/fail criteria

Criter

on C is not acceptable for the HOME HEALTHCARE ENVIRONMENT. It is expecte

equipfent for this application shall be able to recover without OPERATOR intervention sin
PATIENT is not likely to have appropriate training to determine proper functionality

ME EQ

AA.3

UIPMENT or ME SYSTEM.

EMISSION and IMMUNITY tests example

Figurg AA.1 provides an example of cable layoutfof*EMISSION and IMMUNITY tests.

The s
Comp

All rel
with 0

btting can change based on the intendéd use or composition of the ME EQUIPMENT.

iance is checked by examination 'of the RISK MANAGEMENT FILE.

9 % saline or connectediin-conductive gel or paste (glue), positioned within 1 000

the ME EQUIPMENT as shown in/Figure AA.1. The purpose of the gel/paste is to provide
impedance and WAVEFORM:

Any s
gener
plane

ME EQ

GNAL INPUT PARTS, SIGNAL OUTPUT PARTS, cables and POWER SUPPLY CORD are arr
blly as in Figure AA.1. Maintain distance of 2400 mm between SIP/SOP cables and ¢
on the floof:

arried

i that
Ce the
bf the

bvant ELECTRODES shall be connected to the content of a 1 000 ml capacity phantonp filled

mm of
Stable

hnged
round

UIPMENT shall be located (800 = 80) mm above the reference ground plane on the floor.
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Dimensions in millimetres

Recording and
stimulation
4 >1000 <1000 / electrodes

B2
/ ooo mI

hantom or

ductive gel

or paste
///\ Electrode

i : 50 junction
box

<130

(equipment
under test)

Table made of
insulating material

2400

_— — — IEC

-

igure AA.1 — Suggested cable layout:for EMISSION and radiated IMMUNITY testinig

AA.4| Electrosurgery disturbances

Test fpr protection against the effects of HF SURGICAL ME EQUIPMENT. If protection agairlst the
effect$ of HF SURGICAL ME EQUIRMENT is provided, the following is recommended for protection
verificition:

Perfom the tests described below using PATIENT CABLES, LEAD WIRES, ACCESSORIES and s¢ttings
recommended by thes\MANUFACTURER.

When| the ME'EQUIPMENT is used together with HF SURGICAL ME EQUIPMENT, it can|show
DEGRADATION-and shall return to previous operating mode within 30 s after exposure to the field
produged by the HF SURGICAL ME EQUIPMENT. There shall be no loss of any OPERATOR sgttings
or stofeddata.

Compliance evaluation is performed according to Figure AA.2 and Figure AA.3.

HF SURGICAL ME EQUIPMENT which complies with IEC 60601-2-2 and has a minimum power cut
mode capability of 300 W, a minimum coagulation mode of 100 W and a working frequency
range of 300 kHz to 600 kHz should be used.
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a) Test in cut mode:
Set the output power of the HF SURGICAL EQUIPMENT to the 300 W position.

Touch the metal contact/block in the test set-up (see Figure AA.2 and Figure AA.3) with the
active ELECTRODE and remove the ELECTRODE slowly to get an arc.

Verify whether the recorded/displayed EMG baseline returns to its normal position and the
ME EQUIPMENT returns to the previous operating mode within 30 s without loss of any stored
data.

Repeat the procedure five times.
b) Test in coagulation mode:
Regpeatthetestimiterma)except withramoutput power of 106 W-

Telst of the spray coagulation mode is excluded.

EWT

©,

IEC

Companents

1 HF QURGICAL ME EQUIPMENT

Methl plate

ACT|VE ELECTRODE of the HF SURGICAL ME EQUIPMENT

Metgl plate/neutral:ELECTRODE (N) of HF SURGICAL ME EQUIPMENT
Coypling network

PAT|ENT CABLE

ME EQUIPMENT

b 50017, Z00 W (Tow-Inductive, < b gH, simulates PATIENT impedance)

a ™ N o o~ w N

g 47 nF (to minimize the effect of different types of HF SURGICAL ME EQUIPMENT designs)

R, 10 kQ R /IC, simulate the skin impedance

C, 47 nF

The test report should identify the HF SURGICAL EQUIPMENT that was used.

Figure AA.2 — Example of test setup for protection
against the effects of HF SURGICAL ME EQUIPMENT
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Dimensions in millimetres

;. <3000 o
8
—— X
3 6
i .4 7
10 / N/
9 4
i
LV 1/
IEC
Companents

1 HF JURGICAL ME EQUIPMENT

Methl plate

ACT|VE ELECTRODE of the HF SURGICAL ME EQUIPMENT

NEU[TRAL ELECTRODE of the HF SURGICAL ME EQUIPMENT

Coypling network — test set-up accordingte item 5 in Figure AA.2
PAT|ENT CABLE

ME EQUIPMENT under test

SUPPLY MAINS

© 0o N o o b~ W N

Tabje made of insulating-material
10 Corlnection to PROTECTIVE EARTH CONDUCTOR for grounding
The ME|EQUIPMENT shall\be located (800 + 80) mm above the reference ground plane on the floor.

Figure AA.3 — Example of test setup for protection
against the effects of HF SURGICAL ME EQUIPMENT
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-40: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des électromyographes
et des appareils a potentiel évoqué

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (IEC) est une organisation mondiale de normatigation co
de |'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de I'lEC). L'I[EC~a pour g
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les domai
I'éldctricité et de I'électronique. A cet effet, ''EC — entre autres activités — publie des Nofmes internat
des|Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au public (PAS
Guifles (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de I'lEC"). Leur élaboration est confiéé-a-des comités d'étud
travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut\ participer. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec\!IEC, participent égalem
traviaux. L'IEC collabore étroitement avec I'Organisation Internationale, de) Normalisation (ISO), sel
confitions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de I'lEC concernant les questions techniques représentent, dans la me|
pospible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donné-que‘les Comités nationaux de I'lEC int
sonf représentés dans chaque comité d'études.

Les| Publications de I'lEC se présentent sous la forme de fecommandations internationales et sont 3
conjme telles par les Comités nationaux de I'lEC. Tous les, efforts raisonnables sont entrepris afin qu
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publi¢ations; I'lEC ne peut pas étre tenue respons|
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

s le but d'encourager I'uniformité internationale,\les Comités nationaux de I'lEC s'engagent, dans

fournissent des services d'évaluation_de conformité et, dans certains secteurs, accédent aux marq
conformité de I'lEC. L'IEC n'est responsable d'aucun des services effectués par les organismes de cert
indg¢pendants.

Tous les utilisateurs doivent,s'assurer qu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne-dqit étre imputée a I'lEC, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou mand
y cdmpris ses experts-particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités nationaux d
pouf tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre dommage de

natdire que ce soits.directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais de justice) et les d§
décpulant de lagublication ou de I'utilisation de cette Publication de I'lEC ou de toute autre Publication d
ou qu crédit quiylui est accordé.

L'atfention‘€st attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfédrencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publication.
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L'IEJC attire I'attention sur le fait que la mise en application du présent document peut entrainer I'utilisati

on d'un

ou de plusieurs brevets. L'lEC ne prend pas position quant a la preuve, a la validité et a I'applicabilité

de tout

droit de brevet revendiqué a cet égard. A la date de publication du présent document, I'lEC n'avait pas regu

notification qu'un ou plusieurs brevets pouvaient étre nécessaires a sa mise en application. Toutefois, il

y a lieu

d'avertir les responsables de la mise en application du présent document que des informations plus récentes

sont susceptibles de figurer dans la base de données de brevets, disponible a I'adresse https://patents
L'IEC ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de brevets.

.iec.ch.

L'IEC 60601-2-40 a été établie par le sous-comité 62D: Equipements, logiciels et systémes
médicaux particuliers, du comité d'études 62 de I'lEC: Equipement médical, logiciels et
systémes médicaux. Il s'agit d'une Norme internationale.

Cette troisieme édition annule et remplace la deuxiéme édition parue en 2016. Cette édition
constitue une révision technique.
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Cette édition inclut les modifications techniques majeures suivantes par rapport a I'édition
précédente:

a) des exigences relatives aux stimulateurs a tension constante ont été ajoutées;
b) des exigences relatives aux STIMULATEURS VISUELS ont été clarifiées.

Le texte de cette Norme internationale est issu des documents suivants:

Projet Rapport de vote
62D/2168/FDIS 62D/2191/RVD

Le rapgport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote|ayant
abouti a son approbation.

La langue employée pour I'élaboration de cette Norme internationale est I'anglais.

Ce document a été rédigé selon les Directives ISO/IEC, Partie 2, il a £té développé selpn les
Directjves ISO/IEC, Partie 1 et les Directives ISO/IEC, SupplémentEC, disponibles| sous
www.iec.ch/members_experts/refdocs. Les principaux types de_documents développgs par
I''EC gont décrits plus en détail sous www.iec.ch/publications.

Dans |e présent document, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— exjgences et définitions: caractéres romains;

— ma@dalités d'essais: caracteres italiques;

— indjcations de nature informative qui apparaissent hors\des tableaux, comme les notes, les exemple$ et les
réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caractgres;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 3 DE L'IEC60601-1:2005, L'I[EC 60601-1:2005/AMD1:2(12 ET

L'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, DANS, LE PRESENT DOCUMENT OU COMME NOTES: PETITES
MAJUSCULES.

Conceérnant la structure du préseni.document, le terme:

afticle" désigne I'une des_dix-sept sections numérotées dans la table des matieres| avec
tottes ses subdivisions (par exemple, I'Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

— "paragraphe" désigne ‘une subdivision numérotée d'un article (par exemple, le 7.1, le|7.2 et
le |[7.2.1 sont tous.des paragraphes de I'Article 7).

Dans Je présent./document, les références a des articles sont précédées du mot "Article[ suivi
du numeéro de llarticle concerné. Dans le présent document, les références aux paragrpphes
utilisept uniGuement le numéro du paragraphe concerné.

[N

oncé

nt doctument 1o conionection"ou" 2 13 valaur d'un "o inclucif" Ainci  11n
A—aocdheht—+a-cohjoRetHoh—od—a—ra—Varedi—adhi—ouihRedsSH—AHRSHUhR

Dans le—p+ W
i combinaison des conditions, quelle qu’elle soit, est vraie.

8se
est vrai si une

Les formes verbales utilisées dans le présent document sont conformes a l'usage donné a
I'Article 7 des Directives ISO/IEC, Partie 2. Pour les besoins du présent document:

— le verbe "devoir" signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est obligatoire pour
assurer la conformité au présent document;

— I'expression "il convient" signifie que la conformité a une exigence ou a un essai est
recommandée, mais n'est pas obligatoire pour assurer la conformité au présent document;

— le verbe "pouvoir" est utilisé afin de décrire un moyen admissible pour assurer la conformité
a une exigence ou a un essai.
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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 de recommandations ou d'une justification a
consulter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties des séries IEC 60601 et IEC 80601, publiées sous le titre général
Appareils électromédicaux, se trouve sur le site web de I'lEC.

Le comité a décidé que le contenu de ce document ne sera pas modifié avant la date de stabilité
indiquée sur le site web de I'lEC sous webstore.iec.ch dans les données relatives au document
recherché. A cette date, le document sera

o re .uuu'uit,
e supprimé, ou

o réyise.
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INTRODUCTION

Le présent document concerne la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des
ELECTROMYOGRAPHES et des APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE. Il modifie et compléte
I''EC 60601-1, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles (IEC 60601-1:2005, IEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020).

Cette révision a pour objectif d'actualiser le présent document par rapporta I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

Les exigences du présent document prévalent sur celles de I'lEC 60601-1.

L'Annexe AA fournit des "recommandations générales et des justifications" pour les exigences
les plis importantes du présent document. Il est considéré que la connaissance des raisons
qui o”:Et conduit a énoncer ces exigences non seulement facilite I'application corredgte du
document, mais accélére en son temps toute révision rendue nécessaire par sulte de
changements dans la pratique clinique ou d'évolutions technologiques. Cepepdant,
I'Anngxe AA ne fait pas partie des exigences du présent document.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-40: Exigences particulieres pour la sécurité de base

et les performances essentielles des électromyographes
et des appareils a potentiel évoqué

Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artig

I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.1

Remp

La présente partie de I'lEC 60601 s'applique a la SECURITE DE BASE et aux PERFORM

le 1 de I"'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012

1 Domaine d'application

acement:

et

ANCES

ESSENTIELLES des ELECTROMYOGRAPHES et des APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE, désignés ci-

apres

NOTE

musculfire est fondé sur I'électromyographie relévent du domaine d"application du présent document.

NOTE }
diagnos

NOTE
EVOQUH
prenne
uniquer

Si un
APPAR
parag
aux AR

Les Af

sous le terme APPAREILS EM.

Les appareils de type "Myofeedback" (rétroaction musculaire) pour lesquels le contrdle de la con

Les ELECTROMYOGRAPHES et les APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE sont destinés aux applicati
tic et de surveillance.

Lorsque les APPAREILS EM prennent en chargé’ I'ELECTROMYOGRAPHIE et la STIMULATION A PO
, les articles relatifs aux stimulateurs électriques, auditifs et visuels s'appliquent. Lorsque les a
ht en charge I'ELECTROMYOGRAPHIE, mais pasifa STIMULATION A POTENTIEL EVOQUE, les articles qui con
hent les exigences relatives aux stimulateufs/NE relévent PAS du domaine d'application du présent do

article ou un paragraphe estxspécifiquement destiné a étre applicable uniqueme
EILS EM, ou uniquement aux-SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou
raphe I'indiquent. Si celasn*est pas le cas, I'article ou le paragraphe s’applique a
PPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

PAREILS EM suivants sont exclus de la liste:

APPAREILS<EM-destinés a une application thérapeutique;

APPAREILS'EM destinés a étre utilisés avec les neurostimulateurs élect
transcutanés et les stimulateurs musculaires électriques (APPAREILS EM couver
I''EC)60601-2-10).

raction

pns de

TENTIEL
pareils
Cernent
ument.

Nt aux
de ce
a fois

Fiques
[s par

201.1

PR\
.2~ Objet

Remplacement:

L'objet du présent document est d'établir des exigences particuliéres pour la SECURITE DE BASE
et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des ELECTROMYOGRAPHES et des APPAREILS A POTENTIEL
EVOQUE [définis en 201.3.201 et 201.3.202].

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

Le présent document fait référence aux normes collatérales applicables énumérées a I'Article 2
de I'lEC 60601-1:2005, I''lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 et a

I'Articl

e 201.2 du présent document.
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L'lEC 60601-1-2:2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020 s'appliquent, avec les modifications
apportées a I'Article 202. L'IEC 60601-1-3, I'lEC 60601-1-8 et I'lEC 60601-1-10 ne s'appliquent
pas. Toutes les autres normes collatérales publiées de la série IEC 60601-1 s'appliquent, telles
que publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série IEC 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

|||EC A4 420000 /AMNMDNDD-ONDN ol 1 Hats ] £ 41 Al rpoan
\ACAV AN} L aVUUJIMMIVID 4. ULV UL UdllTo TOO TIVUINTTTC O LUTITALlTT AICo TIT TUTTULTUTT UGT T AT T AT\ IL EM

concerné. Elles peuvent également ajouter des exigences supplémentaires pour la-SEGURITE
DE BAS$E et les PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une |exigence d'une norme particuliéere prévaut sur I'exigence correspondante de
I''EC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020.

La numérotation des articles et des paragraphes du présent document)Correspond a cglle de
I''EC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601£1~2005/AMD2:2020 gvec le
préfixg "201" (par exemple, le 201.1 du présent document concerne le contenu de I'Articlg 1 de
I''EC $0601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020) ou a
celle de la norme collatérale applicable avec le préfixe "20x",*ou x représente le ou les dgrniers
chiffrds du numéro de document de la norme collatérale (par exemple, le 202.4 du pfésent
docunpent concerne le contenu de I'Article 4 de la normg collatérale IEC 60601-1-2, le 20B.4 du
présent document concerne le contenu de I'Article 4/dé la norme collatérale IEC 606011-1-3,
etc.). Les modifications apportées au texte de I''EC 60601-1/2005,
I'NEC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont précisées en ufilisant
les tefmes suivants:

"Remplacement" signifie que l'article® ou le paragraphe de [I'lEC 60601-1(2005,
I'EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lE€.60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme colldtérale
appliceble est remplacé complétement par le texte du présent document.

"Additjon" signifie que le texte du présent document vient s'ajouter aux exigencges de
I''EC ¢0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 |ou de
la norme collatérale applicable.

"Amendement" sighifie que [l'article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1/2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collgdtérale
applicpble estmodifié comme cela est indiqué par le texte du présent document.

Les pgaragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de I'lEC 60601-1]2005,
I'EC $0601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotés a paltir de
201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans [I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 sont numérotées de 3.1 a
3.154, les définitions qui sont ajoutées dans le présent document sont numérotées a partir de
201.3.201. Les annexes qui sont ajoutées sont notées AA, BB, etc., et les éléments qui sont
ajoutés aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui s’ajoutent a ceux d’'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou "x" est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour

I''EC 60601-1-2, 203 pour I'lEC 60601-1-3, etc.

L’'expression "le présent document" est utilisée pour se référer a I'lEC 60601-1:2005,
I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020, a toutes les normes
collatérales applicables et au présent document, pris en compte ensemble.
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Lorsque le présent document ne comprend pas d’article ou de paragraphe correspondant,
I'article ou le paragraphe de [I'IEC 60601-1:2005, [I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de la norme collatérale applicable, bien qu’il puisse étre
sans objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’'une partie quelconque de
I''EC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 ou de
la norme collatérale applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s’applique pas, cela est
expressément mentionné dans le présent document.

201.2 Reéférences normatives

L'Article 2 de I'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'NEC ¢UB0T-T:Z005/AMDZ:2020 s'applique, avec I'exception suivanie:

NOTE | Une liste des références informatives est donnée dans la bibliographie.

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sgcurité
de bage et les performances essentielles
IEC 60601-1:2005/AMD1:2012
IEC 60601-1:2005/AMD2:2020

IEC 60601-1-2:2014, Appareils électromédicaux — Partie 1=2: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performances essentielles < Norme collatérale: Perturbations
électrpmagnétiques — Exigences et essais
IEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020

IEC 60318 (toutes les parties), Electroacoustique - Simulateurs de téte et d'oreille humdines

ISO 15004-2, Instruments ophtalmiques <\Exigences fondamentales et méthodes d'epsai —
Partie| 2: Protection contre les dangers dé’la lumiere

201.3 Termes et définitions

Pour les besoins du présent document, les termes et les définitions de I'lEC 60601-1]2005,
I'EC §0601-1:2005/AMD152012 et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'appliquent, avdc les
excepftions suivantes:

L'ISO|et I'EC tiernent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées
en nofmalisations consultables aux adresses suivantes:

o |EL Electropedia: disponible a I'adresse https://www.electropedia.org/

e ISDOnline browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp

NOTE Un index des termes définis est fourni a partir de la page 62.

Termes et définitions supplémentaires:

201.3.201

ELECTROMYOGRAPHE

APPAREIL EM destiné a la détection ou a I'enregistrement des biopotentiels qui accompagnent le
fonctionnement des nerfs et des muscles, qu'ils soient spontanés, volontaires ou provoqués
par une stimulation électrique ou autre
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201.3.

202

APPAREIL A POTENTIEL EVOQUE
APPAREIL EM destiné a la détection ou a I'enregistrement des biopotentiels qui proviennent d'un
stimulus évoqué

Note 1 a I'article: Le stimulus peut étre électrique, tactile, auditif, visuel, olfactif, etc.

201.3.

203

STIMULATEUR ELECTRIQUE
élément d'un APPAREIL EM destiné a appliquer des courants électriques au moyen d'ELECTRODES
en contact direct avec le PATIENT, pour obtenir des biopotentiels évoqués

201.3
DUREE
durée

201.3
FORME
variat
la ou
I'ELEM

201.3
STIMU

204
D'IMPULSION
de la FORME D'ONDE de l'impulsion du stimulus électrique a 50 % de I'amplitude de

205
D'ONDE
ons en amplitude d'un stimulus électrique (tension ou courant) en-fanction du temps

ENT D'ENTREE POUR BIOPOTENTIELS

206
LATEUR AUDITIF

créte

dans

les PARTIES APPLIQUEES du STIMULATEUR ELECTRIQUE ou les biopotentiels collect¢s par

élémelnt d'un APPAREIL EM destiné a appliquer a l'oreille ou‘aux oreilles du PATIENT, une prg¢ssion

acoustique qui provient d'un transducteur (écouteur,<€onducteur osseux ou champ libre), pour
obtenir des biopotentiels évoqués

201.3)207

STIMULATEUR VISUEL

élément d'un APPAREIL EM destiné a @appliquer aux yeux du PATIENT un rayonngment
électrpmagnétique a impulsions du specttre visible qui provient d'un transducteur, pour dbtenir
des bippotentiels évoqués

201.3{208

ELEMENT D'ENTREE POUR BIOPOTENTIELS

PARTIE(S) APPLIQUEE(S) d'ELECTROMYOGRAPHES et d'APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE ppur la
collecfe des biopotentigls

201.3{209

ELECTRODE

partie|conduectrice en contact avec le PATIENT, qui est destinée a détecter |'activité éleqtrique
ou a gppliguer au PATIENT le stimulus qui provient du STIMULATEUR ELECTRIQUE

201.3.210

CONDUCTEUR PATIENT

cable

201.3.

CABLE

qui relie une ELECTRODE et un CABLE PATIENT ou I'APPAREIL EM

211
PATIENT

cable a plusieurs conducteurs utilisé pour relier les CONDUCTEURS PATIENT a I'APPAREIL EM
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201.4 Exigences générales

L'Article 4 de I'EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.2 *PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES pour les APPAREILS EM ou SYSTEMES EM

Addition:

Les FABRICANTS doivent inclure dans leur DOSSIER DE GESTION DES RISQUES le RISQUE associé a
['utilisation possible de leurs STIMULATEURS et accessoires pour fournir un courant supérieur a
10 mA en valeur efficace ou des densités de courant pour toute ELECTRODE supegrleures
a 2 mp/cm?2.

201.4/3 PERFORMANCES ESSENTIELLES

Additipn:

En raipon de la diversité des applications cliniques des ELECTROMYQGRAPHES et des APPAREILS
A POTENTIEL EVOQUE, le présent document ne spécifie aucune RERFORMANCE ESSEN[TIELLE
suppl¢mentaire. Toutefois, les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont/spécifiées par le fabficant,
confofmément aux exigences du 4.3 de I'lEC 60601-1:2005, |''E€" 60601-1:2005/AMD1:2p12 et
I''EC $0601-1:2005/AMD2:2020.

201.4)11 Puissance absorbée

Remplacement:

La pulssance absorbée est mesurée avec ung résistance de charge ayant la plus faible yaleur
spécifiée dans la description technique (voir 201.7.9.3.101 a)), et avec toutes les commpgndes
de softie réglées pour fournir la puissange absorbée maximale.

201.5 Exigences générales. relatives aux essais des APPAREILS EM

L'Artigle 5 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC $0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.5]4 Autres conditions
Additipn:

Lorsque des\valeurs de tension et de courant sont utilisées dans le présent document| elles
corredpondent aux valeurs efficaces d'une tension ou d'un courant alternatif, contipu ou

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L'Article 6 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.6.2 * Protection contre les chocs électriques

Amendement:

Supprimer PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.
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201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de I'EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I'extérieur des APPAREILS EM ou parties d'APPAREILS EM
201.7.2.3 * Consultation des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

Remplacement:

I'Anngxe D de I'"'EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et

Le sigi{e de securité TSO 70T0-M0UZ doit éfre ufilisé (voir Tableau D.Z, signe de séecuriie]10 de
I'"EC

0601-1:2005/AMD2:2020).

201.7)2.7 Puissance absorbée du RESEAU D'ALIMENTATION

Remplacement:

La puissance absorbée ASSIGNEE d'un APPAREIL EM alimenté par le RESEAU doit étre la puisisance
absorbée maximale, dont la moyenne est prise sur une période de 5 s dans les conditigns de
fonctipnnement spécifiées prévues par le fabricant.

201.7{2.8 Connecteurs de sortie
201.7J2.8.2 Autres sources de puissance

Additipn:
Voir aussi le 201.12.4.102.

201.7{2.13 * Effets physiologiques (SIGNES DE SECURITE et avertissements)

Additipn:

Un APPAREIL EM capable de fournir, dans une résistance de charge de 1 000 Q, des valeprs de
sortie|pour le stimulus é&lectrique supérieures a 10 mA en valeur efficace ou a 10 V en yjaleur
effica¢e, dont la moyenne est prise sur une période de 5 s, doit étre marqué, prés des
connexions d'ELECTRODES, du signe de sécurité ISO 7010-M002 (voir signe de sécurité 10 dans
le Tapleau D.2 -de' I'Annexe D de [I'IEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:20[12 et
I''EC $0601-1;2005/AMD2:2020).

201.7)4 » Marquage des organes de commande et des instruments

201.7.4.2 Dispositifs de commande

Remplacement:

Les informations suivantes doivent étre fournies dans les instructions d'utilisation:

a) plage de sortie du stimulateur électrique: spécifier les valeurs minimales et maximales;

b) type de commande utilisé: spécifier si la commande de sortie est continue ou par incréments
discrets;

c) sides incréments discrets sont utilisés, I'incrément minimal doit étre spécifié;

d) plage d'impédances de charge: spécifier la charge minimale et maximale.

La conformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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201.7.9 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

201.7.9.2 Instructions d'utilisation

Paragraphe supplémentaire:

201.7.9.2.101 Informations complémentaires dans les instructions d'utilisation

Les in

structions d'utilisation doivent, en plus, comprendre:

a) * Des informations sur la ou les FORMES D'ONDE de sortie, y compris toute composante
continue, les DUREES D'IMPULSIONS, les fréquences de répétition des impulsions, I'amplitude

maximale de la tension ou du courant de sortie et I'efiet de I'impedance de charge s
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pbliquer dans chaque cas particulier d'examen auquel le STIMULATEUR,ELECTRIQ
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e recommandation sur I'ensemble des précautions nécessaires a prendre lorsqu'il
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riode de 1 s.
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et & un ELECTROMYOGRAPHE OU & un APPAREIL A POTENTIEL EVOQUE peut provoqu
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APPLIQUEES;

le fonctionnement a proximité immeédiate d'un appareil de thérapie a ondes courte
micro-ondes peut provoquer uneinstabilité dans les PARTIES APPLIQUEES.

1.7.9.3.101 a)), des valeurs’ de sortie supérieures a 10 mA en valeur efficace ou
valeur efficace, dont la_moyenne est prise sur une période de 1's, ou des imp
Nt I'énergie dépasse .10 mJ par impulsion a I'impédance de charge spécifiée:
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201.7

9.3” Description technique

Paragraphe supplémentaire:

201.7.9.3.101 Informations complémentaires dans la description technique

La description technique doit, en plus, comprendre le point suivant:

a) La description technique doit spécifier les parametres cités en 201.7.9.2.101, ainsi que la
plage d'impédances de charge pour laquelle ces paramétres sont valables.
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201.8 Protection contre les DANGERS d'origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'Article 8 de I'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.8.3 * Classification des PARTIES APPLIQUEES

Remplacement:

Les PARTIES APPLIQUEES des STIMULATEURS ELECTRIQUES, des STIMULATEURS VISUELS, des
STIMULATEURS AUDITIFS et des ELEMENTS D'ENTREE POUR BIOPOTENTIELS doivent étre des\PARTIES
APPLIQUEES DE TYPE BF OU DE TYPE CF.

201.8{5.2.3 CONDUCTEURS PATIENT ou CABLES PATIENT

Additipn:

Les QONDUCTEURS PATIENT des ELECTROMYOGRAPHES sont généralement courts (30 ¢m ou
moins) et fixés ensemble. Par conséquent, tout CONDUCTEUR.PATIENT qui tombe rgste a
proximité du PATIENT. De ce fait, aucune exigence supplémentaire.ne s'applique a I'ELECTRODE.

Lorsgye les CONDUCTEURS PATIENT sont longs (plus de 30.cf) ou ne sont pas reliés ensgmble,
la confformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.8)8.3 * Tension de tenue

Ajout pu point a):

Lorsque la tension a laquelle l'isolation correspondante est soumise en UTILISATION NORMALE
n'est pas sinusoidale en courant alternatif, I'essai peut étre réalisé en utilisant une tg¢nsion
d'essgi sinusoidale de 50 Hz ou de.60 Hz. Lorsque cette méthode est utilisée, la valeur de la
tension d'essai doit étre détekrminée a l'aide du Tableau6 de I'lEC 60601-1(2005,
I'NEC $0601-1:2005/AMD1:2012et I'lEC 60601-1:2005/AMD2:2020 en utilisant une tens|on de

référehce (U) V en courant continu égale a la tension créte a créte mesurée, divisée par| 22 .

Cette réduction n'est.admise que pour des tensions de service non sinusoidales supérjeures
ou égdqles a une valeur de créte de 700 V.

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

L'Artidlexd de INEC 60601-1:2005, '"NEC 606801-1:2005/AMD1:2012 et
I"'"EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec I'exception suivante:

201.9.6.2.1 Energie acoustique audible

Addition:

Les limites spécifiées en 9.6.2.1 ne s'appliquent pas a la stimulation auditive fournie au PATIENT
dans le but d'évoquer une réponse physiologique en UTILISATION NORMALE de I'APPAREIL EM ou
du SYSTEME EM. Les exigences relatives a la pression acoustique utilisée a des fins de
diagnostic sont spécifiées en 201.12.4.6.


https://iecnorm.com/api/?name=46036980f49f16efb7868f01d7ffc2c0

— 46 - IEC 60601-2-40:2024 © |IEC 2024

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L'Article 10 de I'lEC 60601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'IEC 60601-1:2005/
AMD2:2020 s'applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L'Article 11 de I'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.11.1 Températures excessives a l'intérieur des APPAREILS EM
201.11.1.1 Température maximale en UTILISATION NORMALE

Additipn:

La cgnformité aux exigences concernant les températures maximales spécifiées| dans
I''EC $0601-1:2005, I'lEC 60601-1:2005/AMD1:2012 et I'lEC 60601-172005/AMD2:202p doit
étre verifiée dans les conditions spécifiees en 201.4.11.

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers |"APPAREIL EM

Additipn:

Lorsqy'un APPAREIL EM est mis hors tension et remis sous tension ou lorsque le RESEAU
D'ALIMENTATION est coupé et rétabli, I'opération suivante doit se dérouler comme suit:

Tous les stimulateurs (électriques, visuels,.auditifs) doivent étre désactivés a la réinitialigation.
Une intervention manuelle doit étre exigée pour la reprise de toute stimulation.

La cohformité est vérifiée par l'interruption et le rétablissement des alimentations électriques
corre§pondantes.

201.12 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L'Artiqle 12 de I'EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'NEC $0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.1 (Précision des commandes et des instruments

Remplacement:

201.12.1.101 * Précision du STIMULATEUR ELECTRIQUE

La précision de la DUREE D'IMPULSION, des fréquences de répétition des impulsions et des
amplitudes des impulsions doit étre conforme a I'un des points suivants:

a) Les valeurs de la DUREE D'IMPULSION, des fréquences de répétition des impulsions et des
amplitudes des impulsions décrites dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou indiquées
sur I'APPAREIL EM (voir 201.7.9.2.101), ne doivent pas s'écarter de £ 30 %, lorsqu'elles sont
mesurées avec une erreur ne dépassant pas + 10 % avec une résistance de charge dans la
plage spécifiée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (voir 201.7.9.3.101).

La conformité est vérifiée par mesurage.
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b) La précision de la DUREE D'IMPULSION, des fréquences de répétition des impulsions et des
amplitudes des impulsions décrites dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT ou indiquées
sur I'APPAREIL EM (voir 201.7.9.2.101), ne doivent pas dépasser les tolérances établies par
le PROCESSUS DE GESTION DES RISQUES pour des valeurs acceptables, lorsqu'elles sont
mesurées avec une erreur ne dépassant pas = 10 % avec une résistance de charge dans la
plage spécifiée dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (voir 201.7.9.3.101).

La conformité est vérifiée par mesurage et par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
et du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.12.1.102 Commande de sortie du STIMULATEUR ELECTRIQUE

Une caommande de sortie du STIMUIATEUR EIECTRIQUE doit éfre mise en place pour commander
le STIMULATEUR ELECTRIQUE de fagcon continue entre les valeurs minimale et maximale |[de sa
plage|de sortie ou par incréments discrets ne dépassant pas une amplitude de créie|del 1 mA
ou de|5 V par incrément.

Le type de sortie du stimulateur, la tension constante ou le courant constant,doit étre ddcrit et
spécifjé dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La copformité est vérifiée par examen et par mesurage, en utilisant\llimpédance de chdrge la
moins| favorable dans la plage spécifiée dans les DOCUMENTS D'AGCOMPAGNEMENT.

En vatiante, la méthode suivante de vérification de la conformité peut étre choisie:

Une cpmmande de sortie du STIMULATEUR ELECTRIQUE.doijt étre mise en place pour commander
le STIMULATEUR ELECTRIQUE de fagon continue entre fes valeurs minimale et maximale |de sa
plage|de sortie ou par incréments discrets, comme cela est spécifié¢ dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT ou indiqué sur les APPAREILS EM (voir 201.7.9.2.101).

Le DOBSIER DE GESTION DES RISQUES doit couvrir les points suivants:
Plage|de tensions, plage de courants;jincrément, précision.

La copformité est vérifiée parexamen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et du DOSS|ER DE
GESTIQN DES RISQUES.

201.12.1.103 *Limite/des stimulateurs a tension constante

Pour |es stimulateurs a tension constante, le courant de sortie maximal doit étre limité. Le
fabricant doit indiquer le courant de sortie maximal dans la plage d'impédances de dharge
spéciffjée dans |es DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

La copfoermité est vérifiée par mesurage et par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

201.12.2 APTITUDE A L'UTILISATION de I'APPAREIL EM

Paragraphe supplémentaire:

201.12.2.201 * Exigence complémentaire pour I'APTITUDE A L'UTILISATION

Le STIMULATEUR ELECTRIQUE doit conserver sa seécurité lorsque la sortie est alimentée
involontairement avec les ELECTRODES en circuit ouvert ou en court-circuit, méme si un tel
fonctionnement est considéré comme un mauvais usage.

La conformité est vérifiée en faisant fonctionner le STIMULATEUR ELECTRIQUE aux réglages
maximaux de sortie pendant 5 min avec les ELECTRODES en circuit ouvert et pendant 5 min avec
les ELECTRODES en court-circuit. Aprés ces essais, toutes les exigences de sécurité du présent
document doivent étre respectées.
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201.12.3 SYSTEMES D'ALARME

Addition:

Les indicateurs sonores et lumineux de I'APPAREIL EM qui ne sont pas destinés a satisfaire a la
définition d'un SIGNAL D'ALARME dans I'lEC 60601-1-8 sont admis.

201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

201.12.4.6 * Pression acoustique utilisée a des fins de diagnostic ou de thérapie

Remplacement-

Si ung sortie a effet de masque est disponible en permanence, le niveau maximal de mas
acousfique continu ne doit pas dépasser un niveau de pression acoustique SPL(A).de 100 dB,
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201.12.4.102 * Indicateur de sortie du STIMULATEUR ELECTRIQUE

Un APPAREIL EM capable de fournir dans une résistance de charge de 1 000 Q des valeurs de
sortie supérieures a 10 mA en valeur efficace ou a 10 V en valeur efficace, ou des impulsions
dont I'énergie dépasse 10 mJ par impulsion, doit comporter un voyant lumineux avertissant que
le STIMULATEUR ELECTRIQUE est en train de fournir des stimuli ou sur le point d'en fournir. Le
voyant lumineux doit clignoter et étre de couleur jaune.

La conformité est vérifiée par examen et par un essai fonctionnel.
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201.12.4.103 * Limitation des parameétres de sortie des STIMULATEURS ELECTRIQUES

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

La conformité est vérifiée par mesurage.

201.12.4.104 Limitation des parameétres de sortie des STIMULATEURS VISUELS

Lorsque le transducteur du STIMULATEUR VISUEL est constitué de diodes électroluminescentes
et que l'utilisation prévue comprend la stimulation avec paupiéres ouvertes, le rayonnement

opti o nae doit nas dénasser les limitas d'EmMissioN-snécifidses dans 'NSO 150042
ptq P 134 1 g

La comformité est vérifiée par mesurage du rendement lumineux et par examen des DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEMENT.

Sans preuve de la conformité a I''lSO 15004-2, aucun rayonnement dans les paupiéres oupertes
du patient n'est admis. Dans ce cas, les FABRICANTS doivent inclure dans leur DOSS|ER DE
GESTIQN DES RISQUES le RISQUE associé a |'utilisation possible de leur STIMULATEUR VISUEL.

La copformité est vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et du DOSS|ER DE
GESTIQN DES RISQUES.

Les moniteurs vidéo utilisés pour fournir des stimuli potir des potentiels évoqués visugls qui
sont Utilisés a des distances normales de fonctionnement par rapport au PATIENT ert sont
confofmes aux normes applicables (IEC 60950-1 owJEC 62368-1) ne doivent pas étre tenpus de
se comformer a I'ISO 15004-2.

201.1[3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut pour les APPAREILS EM

L'Artigle 13 de I''EC 60601-1:2005, I'"EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC ¢0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.14 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L'Artigle 14 de I''EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC ¢0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.15 Construction de I'APPAREIL EM

L'Artigle 15 de I''EC 60601-1:2005, I'EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I'"EC T0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

201.16 SYSTEMES EM

L'Article 16 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC 60601-1:2005/AMD2:2020 s'applique, avec I'exception suivante:
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201.16.8 Interruption de I'alimentation électrique de parties d'un SYSTEME EM

Addition:

Lorsqu'un SYSTEME EM est mis hors tension et remis sous tension ou lorsqu'une partie
quelconque du RESEAU D'ALIMENTATION du SYSTEME EM est coupée et rétablie, I'opération
suivante doit se dérouler comme suit:

Tous les stimulateurs (électriques, visuels, auditifs) doivent étre désactivés a la réinitialisation.
Une intervention manuelle doit étre exigée pour la reprise de toute stimulation.

La cophformité est verifiee par l'interruption et le retablissement des alimentations electriques
corre§pondantes.

201.1[7 Compatibilité ELECTROMAGNETIQUE des APPAREILS EM et des SYSTEMES|EM

L'Artigle 17 de I''EC 60601-1:2005, I''EC 60601-1:2005/AMD1:2012 et
I''EC ¢0601-1:2005/AMD2:2020 s'applique.

202 PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES — Exigences et essais

L'IEC|60601-1-2:2014 et I'lEC 60601-1-2:2014/AMD1:2020,s'appliquent, avec les exceptions
suivantes:

202.8| Exigences concernant I''MMUNITE .électromagnétique applicables | aux
APPAREILS EM et SYSTEMES EM

202.8]1 Généralités

Paragyaphe supplémentaire:

202.8]1.101 * Criteres de réussite/échec a I'essai d'IMMUNITE

Les critéres de réussite/échecia’ I'essai d'IMMUNITE des APPAREILS EM ou des SYSTEMES EM
doivent correspondre a un ouplusieurs des critéres suivants, déterminés par le fabricant.

APPAREILS EM (olr"les SYSTEMES EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE pt les
FORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés l'essai d'IMMUNITE. Il n'est admis aucune
DE/GRADATION .des PERFORMANCES ESSENTIELLES au-dessous d'un niveau spécifié par le

APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE Et les
FORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés l'essai d'IMMUNITE. Toutefois, une| perte
temporaire des PERFORMANCES ESSENTIELLES est admise, sous réserve qu'elles puissept étre
: j in j : - i des

retabHes Sans Q aYaldla¥a m alla N-6S adm ava D

A

PERFORMANCES ESSENTIELLES au-dessous d'un niveau spécifié par le fabricant.

C) Les APPAREILS EM ou les SYSTEMES EM doivent maintenir la SECURITE DE BASE et les
PERFORMANCES ESSENTIELLES pendant et aprés l'essai d'IMMUNITE. Toutefois, une perte
temporaire des PERFORMANCES ESSENTIELLES est admise, sous réserve qu'elles puissent étre
rétablies avec une intervention manuelle. Il n'est admis aucune DEGRADATION des
PERFORMANCES ESSENTIELLES au-dessous d'un niveau spécifié par le fabricant.

La conformité est déterminée comme suit:

Le fabricant doit définir une méthode qui permet de déterminer si les PERFORMANCES
ESSENTIELLES ont été maintenues pendant et aprés les essais d'IMMUNITE, en fonction de ce qui
est approprié selon I'APPRECIATION DU RISQUE du fabricant. Lorsqu'une intervention manuelle
est exigée pour rétablir les PERFORMANCES ESSENTIELLES, la méthode doit étre fournie dans les
instructions d'utilisation.


https://iecnorm.com/api/?name=46036980f49f16efb7868f01d7ffc2c0
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