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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

1) La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale/de isation composée

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, i es interpationales.
Leur élaboration est confiée a des comités d'études aux travaux desquels é i intéressé par le
mentales, en

2) Les décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les quésti ique presentent, dans la mesure
du possible un accord international sur les sujets étudiés, nités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les documents produits se présentent sous € ati internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports techniques ou gujid 3 con s Comités nationaux

4) Dans le but d'encourager l'unification internationale ité ationaux/de la CEIl s'engagent a appliquer de
fagon transparente, dans toute la mesure possi ionales de la CEI dans leurs _normes

5) La CEI n’a fixé aucune procg C a e indication d’approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand u 5 a Jine de ses normes.

6) L’attention est attirée s i es éléments de la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de popr i e droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de @ ifi i g propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internatior a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électromédicaux, i 2’de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Le texte de cCette des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

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

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

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

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

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

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

— spécifications d'essai: caracteres italiques;

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organization fg

for Standardization (ISO) in accordance W|th conditions deté
organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matte
3) The documents produced have the form of feco

4) In order to promote international unlflcatlon

5) The IEC provides no marki
6) Attention is drawn to th
of patent rights.{j}z
International Sta
Electromedical equi
practice.

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

The text of this st i sed on the following documents:
FDIS Report on voting
62D/255/FDIS 62D/272/RVD

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

Annex AA is for information only.
In this Particular Standard the following print types are used:

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

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

— test specifications: in italic type;

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

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

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément 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 impertantes figure a
l'annexe AA.

On considére que la connaissance des raisons qui ont ent de ces
prescriptions non seulement facilitera I'application correcte~de Ia is accélérera, en
son temps, toute révision rendue nécessaire par suite de ~ dans la pratique
clinique ou d'évolutions technologiques. Les justifigati ) ues dans cette annexe ne

font, cependant, pas partie des prescriptions de la présente Norm

O
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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.

asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these reqti
the proper application of the Standard but will, in due

O
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