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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-40: Régles particulieres de sécurité pour les électromyographes
et les appareils a potentiel évoqué

AVANT-PROPOS

La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation c mp sée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CE! -a gour chiet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans le do.rairies de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes ir. =2rnationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité naticnal intéiessé par le
sujet traité peut participer. Les organisations internationales, gouvernementales et non_got rernementales, en
liaison avec la CEl, participent également aux travaux. La CEI collabore étroitemen. ~\ec I'Organisation
Internationale de Normalisation (ISO), selon des conditions fixées par accord entre les a ‘ux or¢ anisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questions techniques.rep. Asfntent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, étant donné que '=s C.mités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

Les documents produits se présentent sous la forme de recommandai ons internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports technigques ou guides et agréés comme tels pe: | = Comités nationaux.

Dans le but d'encourager I'unification internationale, les Comités ni tionaux de la CEl s'engagent a appliquer de
facon transparente, dans toute la mesure possible, les Normes ir. erni tionales de la CEIl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence entre la norm. de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clairs dans cette a rnie.e.

La CEIl n’a fixé aucune procédure concernant le marquag® cor:me indication d'approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré conforme >.""une de ses normes.

L'attention est attirée sur le fait que certains des:éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ¢t ¢= dicits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels dro.'s & propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 60607 -?2-40 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'étuc>s I2'de la CEl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Le texte de cette norme es’ is,u des documents suivants:

| FDIS Rapport de vote

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

Le rapport de 'vov> indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'ajpprchation de cette norme.

L
W

annex» AA est donnée uniquement a titre d'information.

an. la pi2sente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

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

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

spécifications d'essai: caractéres italiques;

TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET DANS
LA CEIl 60601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization ¢. mp: 3ing
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of the IEC is .to L omote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and elec ‘onic fie.ds. To
this end and in addition to other activities, the IEC publishes International Standards. Their reparation is
entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested in the subjact deai. with may
participate in this preparatory work. International, governmental and non-governmental or anizations liaising
with the IEC also participate in this preparation. The IEC collaborates closely with the Intei..~t onal Organization
for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by agreen.>nt b tween the two
organizations.

The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters exy.-¢ss, as nearly as possible, an
international consensus of opinion on the relevant subjects since each technicc' co’amittee has representation
from all interested National Committees.

The documents produced have the form of recommendations for interne.ic ~~!. use and are published in the form
of standards, technical reports or guides and they are accepted by thC'Naw.nal Committees in that sense.

In order to promote international unification, IEC National Comm.'tees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum extent possible in ‘henr national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the corresponding naconal or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

The IEC provides no marking procedure to indicate its ap*~val and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its standards.

Attention is drawn to the possibility that some of th. ele.nents of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held respo.:siat» for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 6960 .-7-40 has been prepared by subcommittee 62D:
Electromedical equipment, of IEC techiical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

The text of this standard is/oased on the following documents:

——

I_ FDIS Report on voting
|. 62D/255/FDIS 62D/272/RVD

Full informaticin an the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in <he above table.

Annex / A is for information only.

In tiis Pa.ticular Standard the following print types are used:

i1zquirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

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

test specifications: in italic type;

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

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

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

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

Les articles et paragraphes comportant des notes explicatives a I'annexe AA s nt ma’qués
d'un astérisque (*).

On considere que la connaissance des raisons qui ont conduit a I'étabnc=>ment de ces
prescriptions non seulement facilitera I'application correcte de la Norm=, n.ais eccélérera, en
son temps, toute révision rendue nécessaire par suite de changeme. ts dans la pratique
cliniqgue ou d'évolutions technologiques. Les justifications conten.'2s 'ans cette annexe ne
font, cependant, pas partie des prescriptions de la présente Norme.
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INTRODUCTION

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

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

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

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

It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate
the proper application of the Standard but will, in due course, exneu:.!= any revision
necessitated by changes in clinical practice or as a result of develonments i1 technology.
However, this annex does not form part of the requirements of this Standa:d
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-40: Régles particulieres de sécurité pour les électromyographes
et les appareils a potentiel évoqué

SECTION UN: GENERALITES

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

1 Domaine d'application et objet
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d'application

Complément :

La présente Norme Particuliére s'applique aux ELECTROMYOSGRAPHES aéfinis en 2.1.101 et aux
APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE définis en 2.1.102, appelés AP+ A 1='t.s dans la présente Norme.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

SECTION ONE: GENERAL

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

1 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

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





