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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-1 0:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of nerve and  muscle stimulators 
 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l abl e  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  re ferred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Commi ttees  i n  that  sense.  Wh i l e  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y  I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  thei r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nat i onal  o r  reg i onal  publ i cat i on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5 )  I EC  i tsel f  does  not  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cati on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsi bl e  for  any 
servi ces  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi f i cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  o r  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  o f  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Comm i ttees  for  any personal  i n j u ry,  property damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether  d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cat i on  o r  any o ther  I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cati on .  Use  o f  the  re ferenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten t i on  i s  d rawn  to  the  poss ibi l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subject  o f  
paten t  r i gh ts .  I EC  shal l  no t  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  a l l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-1 0  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (201 2-06)  [documents  62D/1 003/FDIS and  62D/1 01 5/RVD]  and  i ts   
amendment  1  (201 6-04)  [documents 62D/1 332/FDIS and  62D/1 352/RVD] .  The  technical  
content  is  identical  to  the  base ed i t ion  and  i ts  amendment.  

In  th is  Red l ine  version ,  a  vertical  l ine  in  the  marg in  shows where  the  technical  content  
is  modi fied  by amendment  1 .  Addi tions  are  in  g reen  text,  deletions  are  in  strikethrough  
red  text.  A separate  Final  version  wi th  al l  changes  accepted  is  avai lable in  th is  
publ ication.  
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I n ternational  s tandard  IEC  60601 -2-1 0  has  been  prepared  by IEC  subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment  of  IEC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  medical  
practice.  

Th is  second  ed i t ion  cancels  and  replaces  the  f i rst  ed i t i on ,  publ i shed  i n  1 987  and  i ts  
Amendment 1  (2001 ) .  Th is  ed i tion  consti tu tes  a  techn ical  revis ion  and  i s  al i gned  wi th  
I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2.  

Th is  publ icati on  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  Di rectives,  Part  2 .  

I n  th is  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defi n i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e . g .  7 . 1 ,  7 . 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th is  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th i n  th is  particu lar standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  I SO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th is  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or  
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t l e  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t l e  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  related  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  recon fi rmed,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended .  

 

IMPORTANT – The  'colour inside'  logo  on  the  cover page of  th is  publ ication  ind icates  
that  i t  contains  colours  which  are  considered  to  be usefu l  for  the  correct  
understanding  of  i ts  contents.  Users  shou ld  therefore print  th is  document  using  a  
colour printer.  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th is  particu lar standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  degree  of  safety  i n  the  operation  of  nerve  and  muscle  stimu lators .  

Th is  particu lar standard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1  ( th i rd  ed i ti on ,  2005  plus  
Amendment  1 ,  201 2) : ,  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for safety 
and essential performance  hereinafter referred  to  as  the  General  Standard  (see  201 . 1 . 4) .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for  the  re levan t  tests.  

A "Particu lar  gu idance  and  rationale"  section  g i vi ng  some  explanatory notes,  where  
appropriate,  abou t  the  more  importan t  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

C lauses  or  subclauses  for  wh ich  there  are  explanatory notes  i n  Annex AA are  marked  wi th  an  
asterisk (*) .  

I t  i s  considered  that  a  knowledge  of  the  reasons  for  these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl i cation  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  course,  exped i te  any revis ion  
necessi tated  by changes  i n  cl i n i cal  practice  or as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  
However,  th is  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th i s  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-1 0:  Particular requirements  for the basic safety  
and  essential  performance of nerve and  muscle stimulators 

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .1 . 1  *  Scope  

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  speci fi es  the  requ i rements  for  the  safety of  nerve  and  muscle  
STIMULATORS ,  defi ned  i n  subclause  201 .3 . 204,  for  use  i n  the  practi ce  of  physical  med icine,  
hereinafter referred  to  as  ME  EQU IPMENT .  Th is  i ncludes  transcu taneous  e lectri cal  nerve  
STIMULATORS  (TENS)  and  e lectrical  muscle  STIMULATORS  (EMS) .  

NOTE   A  muscle  STIMULATOR  may al so  be  known  as  a  neu romuscu lar  STIMULATOR .  

The  fo l lowing  ME  EQU IPMENT i s  excluded :  

– ME  EQU IPMENT i n tended  to  be  implan ted  or  to  be  connected  to  implan ted  e lectrodes;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for  the  stimu lation  of  the  brain  (e. g .  e lectroconvu ls i ve  therapy ME 
EQU IPMENT) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for neuro log ical  research ;  

– external  card iac  pacemakers  (see  I EC  60601 -2-31 ) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for averaged  evoked  poten tial  d iagnosis  (see  IEC  60601 -2-40) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for e lectromyography (see  IEC  60601 -2-40) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for card iac  defibri l lation  (see  IEC  60601 -2-4) .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  parti cu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements  for  nerve  and  muscle  STIMULATORS  as  defined  i n  201 . 3 .204.  

201 .1 .3  Col lateral  standards   

Addition: 

Th i s  particu lar standard  refers  to  those  appl i cable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  Clause  201 .2  of  th is  parti cu lar  standard .  

I EC  60601 -1 -2:2007  appl ies  as  mod i fi ed  i n  C lause  202.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  
o ther  publ i shed  co l lateral  s tandards  i n  the  IEC  60601 -1  series  apply  as  publ i shed .  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2,  Medical electrical equipment – Part 1 : General 

requirements for basic safety and essential performance 
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201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  parti cu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  col lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th is  parti cu lar  standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e . g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  f i nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e . g .  202.4  i n  th is  
particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  IEC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  
IEC  60601 -1 -3  col lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fied  by the  use  of  the  fo l lowing  words:  

“Replacement”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
col lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  o f  th is  parti cu lar  standard .  

“Add i t ion”  means  that  the  text  of  th is  particu lar standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard .  

“Amendment”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
col lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard .  

Subclauses,  fi gures  or tables  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starting  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defin i t i ons  i n  the  general  
s tandard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t ions  i n  th is  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 .3 .201 .  Add i ti onal  annexes  are  l ettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  fi gu res  or  tables  wh ich  are  add i ti onal  to  those  of  a  co l lateral  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  col lateral  s tandard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3,  etc.  

The  term  “th is  standard”  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl i cable  
co l lateral  s tandards  and  th i s  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th is  particu lar standard ,  the  clause  or  
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
relevan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th i s  particu lar  standard .  

201 .2  Normative references  

Clause  2  of  the  general  standard  appl i es  wi th  the  fo l l owing  exception :  

Replacement:  
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IEC  60601 -1 -2:2007,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic 
safety and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests  

Addition: 

I EC  60601 -1 :2005,  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for basic 
safety and essential performance 
Amendment  1 :201 2  

201 .3  Terms and  defin i tions   

Replacement:  

For the  pu rposes  of  th is  document,  the  terms  and  defi n i ti ons  g iven  i n   
I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2  apply,  except  as  fo l l ows:  

NOTE  1  Where  val ues  of  “vo l tage”  and  “cu rren t”  are  used  i n  th i s  documen t,  they mean  the  r.m . s.  val ues  of  an  
al ternati ng ,  d i rect  o r  composi te  vo l tage  or  cu rren t  averaged  over  1  s  u n l ess  s tated  o therwi se.  

201 .3.8  
APPLIED  PART  

Addition: 

the  STIMULATOR  e l ectrodes  and  al l  parts  conductively  connected  to  them  

Addition: 

201 .3.201  
LEAD  
i nsu lated  conductor  having  a  means  of  connecting  to  a  STIMULATOR  at  one  end  and  a  means  
of  connecti ng  to  an  e lectrode  at  the  other end ,  and  i n tended  for  conducting  ou tpu t  s ignals  
from  a  STIMULATOR  to  an  e lectrode  

201 .3.202  
PULSE   
portion  of  WAVEFORM  between  two  zero  vo l tage  l evels  

201 .3.203  
PULSE  DURATION  
duration  of  the  ou tpu t  PULSE  at  50  % of  the  maximum  ampl i tude  

201 .3.204   
STIMULATOR  
ME  EQU IPMENT for  the  appl i cation  of  e lectric  curren ts  via  e lectrodes  i n  d i rect  con tact  wi th  the  
PATIENT  for  the  d iagnosis  and/or therapy of  neuromuscu lar d i sorders.  

201 .3.205 
WAVEFORM  
variati ons  i n  ampl i tude  of  an  e lectrical  s ignal  wh ich  i s  ou tpu t  from  the  APPLIED  PART  ( i n  e i ther  
vo l tage  or  cu rren t)  as  a  functi on  of  t ime  .  

201 .4  General  requ i rements   

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  
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201 .4. 1  Condi tions for appl ication  to  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

Additional subclause: 

201 .4. 1 .1 01  Add i tional  condi tions  for  appl ication  to  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

I n  the  case  of  combined  ME  EQU IPMENT (e. g .  a  STIMULATOR  provided  wi th  a  function  or  an  
APPLIED  PART  for  u l trason ic  therapy) ,  the  add i t i onal  part  shal l  comply wi th  any re levan t  
particu lar  standard .  

201 .4.2  RISK MANAGEMENT PROCESS  for  ME EQUIPMENT  or  ME  SYSTEMS  

Addition: 

MANUFACTURERS  shal l  i nclude,  wi th in  thei r  RISK ANALYSIS ,  the  ri sk associated  wi th  the  poten tial  
use  of  thei r  STIMULATORS  and  accessories  to  del i ver cu rren t  exceed ing  1 0  mA or cu rren t  
densi ti es  for any e lectrode  exceed ing  2  mA/cm 2 .   

201 .4.1 1  Power input  

Addition: 

The  EQUIPMENT  shal l  be  operated  i n  the  ou tpu t  mode  and  us ing  the  l oad  wh ich  creates  the  
h ighest  ampl i tude  steady state  cu rren t.   

201 .5  General  requ i rements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .6.2  *  Protection  against  electric  shock 

Amendment: 

De lete  TYPE  B  APPLIED  PART .  

201 .6.6  *  Mode of  operation  

Amendment: 

De lete  al l  except  CONTINUOUS  OPERATION .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents   

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of  ME  EQUIPMENT  or  ME  EQUIPMENT parts  

201 .7.2.7  Electrical  input  power from  the  SUPPLY MAINS  

Replacement of the fourth paragraph: 
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The  RATED  i npu t  power of  a  mains  powered  STIMULATOR  shal l  be  the  maximum  power 
averaged  over any period  of  5  s  under the  speci fied  operating  cond i ti ons  set  ou t  by  the  
manu facturer.  

Additional subclause: 

201 .7.2.1 01  * Output  

ME  EQU IPMENT  capable  of  del i veri ng  ou tpu ts  i n  excess  of  1 0  mA or 1 0  V  averaged  over any 
period  of  1  s  shal l  be  marked  near the  e lectrode  connections  wi th  symbol  No.  1 0  of  Table  D . 2  
of  the  general  s tandard .  

201 .7.9  Accompanying  documents 

201 .7.9.2  Instructions  for  use 

Additional subclause: 

201 .7.9.2.1 01  Addi tional  in formation  in  instructions for  use 

The  i nstructions  for  use  shal l  con tain  add i ti onal l y:  

a)  *  I n formation  on  the  ou tpu t  WAVEFORM (S ) ,  i nclud ing  any d . c.  componen t,  PULSE  DURATIONS ,  
PULSE  repeti t i on  frequencies,  maximum  ampl i tude  of  ou tpu t  vo l tage  and/or  cu rren t,  and  the  
effect  o f  l oad  impedance  on  these  parameters.  

b)  *  Advice  on  the  s i ze  and  type  of  e lectrodes  to  be  used  and  the  method  of  appl i cation  for 
each  particu lar type  of  treatment  for  wh ich  the  STIMULATOR  i s  i n tended.  

c)  Advice  on  any necessary precau tions  to  be  taken  when  the  ou tpu t  con tains  a  d . c.  
componen t.  

d )  *  Advice  that  a  PATIENT  wi th  an  implan ted  e lectron ic  device  ( for  example  a  card iac  
pacemaker)  shou ld  not  be  subjected  to  stimu lation  un less  special i st  med ical  opin ion  has  
f i rst  been  obtained .  

e)  A warn ing  on  the  fo l lowing  poten tial  hazards:  

– S imu l taneous  connection  of  a  PATIENT  to  a  h i gh  frequency su rg ical  ME  EQU IPMENT  may 
resu l t  i n  bu rns  at  the  s i te  of  the  STIMULATOR  e lectrodes  and  possible  damage  to  the  
STIMULATOR .  

– Operati on  i n  cl ose  proxim i ty  (e . g .  1  m)  to  a  shortwave  or  m icrowave  therapy 
ME  EQUIPMENT  may produce  i nstabi l i ty  i n  the  STIMULATOR  ou tpu t.  

– Appl i cation  of  e lectrodes  near the  thorax may i ncrease  the  ri sk of  card iac f i bri l l ati on .  

f)  *  For ME EQU IPMENT  capable  of  de l i vering  ou tpu t  values  i n  excess  of  1 0  mA or  1 0  V:  

– I n formation  on  maximum  ou tpu t  values  avai lable  at  the  e lectrodes  recommended  by 
the  manu factu rer for  use  wi th  the  STIMULATOR .  

g )  Advice  that  any e lectrodes  that  have  cu rren t  densi ties  exceeding  2  mA/cm 2  may requ i re  
the  special  atten tion  of  the  OPERATOR .   

h )    Advice  that  s timu lation  shou ld  not  be  appl ied  across  or  th rough  the  head ,  d i rectl y  on  the  
eyes,  covering  the  mou th ,  on  the  front  of  the  neck,  (especial l y  the  carotid  s i nus) ,  or  from  
electrodes  placed  on  the  chest  and  the  upper back or  crossing  over the  heart.   

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Addition: 

– The  techn ical  description  shal l  speci fy  the  parameters  men tioned  i n  i tem  a)  o f  
201 .7. 9 .2. 1 01  along  wi th  the  range  of  l oad  impedances  for  wh ich  these  parameters  are  
val id .  
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201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .8.3  *  Classi fication  of  APPLIED  PARTS  

Amendment: 

The  APPLIED  PARTS  of STIMULATORS  shal l  be  TYPE  BF  or  TYPE  CF APPLIED  PARTS .  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS   

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies.   

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies.   

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  o f  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies  except  as  fo l lows.  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments 

Additional subclauses: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Output  ampl i tude 

A means  shal l  be  provided  to  con tro l  the  STIMULATOR  ou tpu t  from  m in imum  to  maximum  
con ti nuously,  or  i n  d i screte  i ncrements  of  not  more  than  1  mA or  1  V  per i ncrement.  At  i ts  
m in imum  setti ng ,  the  ou tpu t  shal l  not  exceed  2  % of  that  avai lable  at  the  maximum  setting  of  
the  con tro l .  

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

201 .1 2.1 .1 02  *  PULSE  parameters  

The  values  of  PULSE  DURATIONS ,  PULSE  repeti t i on  frequencies  and  ampl i tudes,  i nclud ing  any 
d . c.  componen t,  whether caused  by an  offset  or  by  an  unsymmetrical  waveform,  as  described  
i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  or i nd icated  on  the  ME  EQU IPMENT  (see  201 .7. 9 .2) ,  shal l  not  
deviate  by more  than  ±  20  % when  measured  wi th  a  l oad  resistance  wi th in  the  range  speci fied  
i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (see  201 . 7.9 .3) .   

Compliance is checked by measurement with an error not exceeding ±  10  %.   
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201 .1 2.2   USABILITY Usabi l i ty of  ME EQUIPMENT   

Additional subclause: 

201 .1 2.2.1 01  *  Electrodes   

The  STIMULATOR shal l  comply wi th  th i s  s tandard  when  operated  wi th  e i ther open-ci rcu i ted  or  
short-ci rcu i ted  e lectrodes.  

Compliance is checked by the following test: 

Operate the STIMULATOR  with all output controls set to the maximum position and each pair of 
output terminals left open-circuited for a period of 10  min and then short-circuited for a further 
period of 5 min.  After this test the ME EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this 
standard.  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous output  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Supply vol tage fluctuations  

Supply vo l tage  fl uctuations  of  ±  1 0  % shal l  not  affect  the  STIMULATOR ou tpu t  ampl i tude,  PULSE  
DURATION  or  PULSE  repeti t i on  frequency by more  than  ±  1 0  %.  

Compliance is checked by measurement.  

201 .1 2.4.1 02  *  Output  in terlock 

A stimu lator that  i s  capable  of  del i veri ng  an  ou tpu t  i n  excess  of  1 0  mA or 1 0  V  shal l  not  be  
energ izeable  un less  the  ou tpu t  ampl i tude  con trol (s)  i s  (are)  f i rst  set  to  i ts  ( thei r)  m in imum  
posi ti on .  

Th is  requ i rement  shal l  al so  apply  upon  the  restorati on  of  the  SUPPLY MAINS  fo l l owing  a  
temporary i n terruption  or fo l l owing  replacement  of  the  I NTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE .  

Th is  requ i rement  shal l  not  apply when  a  stimu lator i s  re leased  from  a pause  mode,  having  
been  operating  prior  to  being  paused.  

Compliance is checked by functional check.  

201 .1 2.4.1 03  *  Output  ind icator 

I n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION ,  ME  EQU IPMENT  shal l  i nd icate  when  i t  can  
del i ver an  ou tpu t  of  more  than  1 0  mA or  1 0  V,  or  can  del i ver  PULSES  having  an  energy 
exceed ing  1 0  mJ  per  PULSE ,  i n to  a  l oad  resistance  of  1  000  Ω .  I f  the  i nd ication  i s  by  means  of  
a  s ignal  l amp,  i ts  co lour shal l  be  yel low.  

Compliance is checked by inspection and functional test.  

201 .1 2.4.1 04  *  Limi tation  of  output  parameters  

a)  ME  EQU IPMENT  i n tended  for therapeu tic  appl icati ons:  

Wi th  a  l oad  resistance  of  500  Ω  the  ou tpu t  curren t  shal l  not  exceed  the  l im i ts  i n  
Table  201 . 1 01 :  
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Table  201 .1 01  – Pu lse frequency versus  appl ied  current  l imi ts  

Pu lse Frequency Current  l imi t  

d .c.  80  mA 

≤  400  Hz  50  mA 

>  400 Hz to ≤  1  500  Hz  80  mA 

>  1  500  Hz  1 00  mA 

 

I f  the  ou tpu t  has  a. c.  and  d . c.  componen ts,  then  these  componen ts  shal l  be  measured  
separately  and  compared  wi th  the  al l owable  l im i ts .  

For  PULSE  DURATIONS  o f  l ess  than  0 , 1  s  the  PULSE  energy wi th  a  l oad  resistance  of  500  Ω  shal l  
not  exceed  300  mJ  per  PULSE .  For  l onger PULSE  DURATIONS ,  the  above-mentioned  cu rren t  l im i t  
for  d . c.  appl ies.  

Add i t ional l y,  the  ou tpu t  vo l tage  shal l  not  exceed  a  peak value  of  500  V,  when  measured  under 
open-ci rcu i t  cond i ti on .  

Where  the  APPLIED  PART(S )  i s  (are)  energ ized  by more  than  one  patien t  ci rcu i t  s imu l taneously  
( for example  for  i n terferential  therapy) ,  the  above  l im i ts  shal l  apply to  each  of  these  patien t  
ci rcu i ts .  

b)  ME  EQU IPMENT i n tended  for d iagnostic  appl icati ons:  

For  ME  EQU IPMENT i n tended  for  den ti stry and  oph thalmology,  the  d . c.  cu rren t  wi th  a  l oad  
resistance  of  2  000  Ω  shal l  not  exceed  1 0  mA.  

Compliance is checked by measurement.  

201 .1 3  Hazardous si tuations and  fau l t  condi tions for ME EQUIPMENT  

Clause1 3  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)   

Clause1 4  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT   

Clause1 5  of  the  general  s tandard  appl ies  

201 .1 6  ME SYSTEMS  

Clause1 6  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  
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202 Electromagnetic  compatibi l i ty d isturbances – requi rements and  tests   

I EC60601 -1 -2:2007  appl ies  except  as  fo l lows:  

202.6.1  Emissions 

202.6.1 . 1 .2  Tests  

a)  Patien t  cables  

202.7.1 . 1 1  PATIENT-coupled  cables  

Addition: 

Connect  al l  re levan t  e lectrodes  to  the  con ten ts  of  a  1  l i tre  capaci ty phan tom  fi l l ed  wi th  0 , 9  % 
sal ine.  Posi ti on  the  phantom  wi th in  0 ,4  m  of  the  ME  EQU IPMENT as  shown  i n  Figu re  202. 1 01 .  
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Figure  202.1 01  – Testing  layout   

 

202.6.2  *  Immunity 

202.6.2.1 .5  PATIENT-COUPLED ME  EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

202.8.3  Termination  of  PATIENT-coupled  parts  

Addition: 

Connect  al l  re levan t  e lectrodes  and  apply  them  to  the  con ten ts  of  a  1  l i tre  capaci ty phan tom  
fi l l ed  wi th  0 , 9  % sal i ne.  Posi t ion  the  phan tom  wi th in  0 , 4  m  of  the  ME  EQU IPMENT as  shown  i n  
Fi gu re  202. 1 01 .  

 

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply except  as  fo l l ows:  

IEC    1189/12 

Wooden table 

STIMULATOR  

<0,4 m  

1  l i tre 0,9 % sal ine 

Electrodes in  sal ine 
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Annex C 
( in formative)  

 
Guide to  marking  and  label l ing  requirements for ME  EQUIPMENT   

and  ME  SYSTEMS  
 

201 .C.1  Marking  on  the  outside of  ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r  parts  

Addition: 

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  ou ts ide  of  nerve  and  muscle  STIMULATORS  are  
found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of  STIMULATORS  or  their  parts  

Description  of  marking  Subclause 

The  RATED  power  i npu t  201 . 7 . 2  

Symbol  No.  1 0  o f  Tabl e  D . 2  i n  the  general  standard  201 . 7. 2 . 1 01  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

AA.1  General  gu idance 

Th is  appendix  provides  a  concise  rati onale  for  the  importan t  requ i rements  of  the  standard  and  
i s  i n tended  for  those  who  are  fami l i ar  wi th  the  subject  o f  the  standard  bu t  who  have  not  
participated  i n  i ts  development.  An  understand ing  of  the  reasons  for the  main  requ i rements  i s  
considered  to  be  essen tial  for  the  proper appl icati on  of  the  standard .  Fu rthermore,  as  cl i n ical  
practice  and  technology change,  i t  i s  be l ieved  that  a  rationale  for  the  presen t  requ i rements  
wi l l  faci l i tate  any revis ion  of  the  standard  necessi tated  by these  developments.  

AA.2  Rationale  for particu lar clauses and  subclauses 

The  fo l lowing  are  rati onales  for  speci fi c  clauses  and  subclauses  i n  th is  parti cu lar  standard ,  
wi th  clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

The  types  of  ME  EQU IPMENT  wh ich  are  excluded  from  the  scope  of  th i s  s tandard  d i ffer  
considerably wi th  respect  to  techn ique  and/or appl i cation  from  the  ME  EQUIPMENT  normal l y 
used  i n  physical  med ici ne;  therefore  these  types  requ i re  d i fferen t  safety  measures.  

Subclause 201 .6.2  – Protection  against  electric  shock 

The  APPLIED  PART  needs  to  be  i so lated  to  avoid  unwanted  cu rren t  paths  th rough  the  PATIENT  
due  to  the  capaci tance  or a  possible  conductive  connection  to  earth .  

Subclause 201 .6.6  – Mode of  operation  

The  ME  EQU IPMENT  i s  usual l y  operated  wi th  one  PATIENT for extended  periods.  I t  may also  be  
used  immediately  wi th  the  next  PATIENT .  Therefore  i t  needs  to  be  su i table  for  CONTINUOUS 
OPERATION .  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Output  

The  symbols  alert  the  OPERATOR  to  consu l t  the  i nstructions  for  use  because  of  the  h i gher 
l evels  of  ou tpu t.  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  a)  – Addi tional  instructions  for  use  

Because  of  the  e lectrolyti c  effects,  any d . c.  componen ts  of  the  PULSES  needs  to  be  declared .  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  b)  – Addi tional  instructions  for  use  

E lectrodes  of  i nadequate  s ize  or  unsu i table  appl i cation  cou ld  provoke  skin  reactions  or burns.  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  d )  – Addi tional  instructions  for  use  

A  HAZARD  cou ld  exist  i f  the  stimu lati ng  cu rren t  i n terferes  wi th  the  operation  of  the  implan ted  
devices   
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Subclause 201 .7.9.2.1 01  f)  – Addi tional  instructions  for  use  

Maximum  ou tpu t  values  are  needed  by OPERATORS  and  PATIENTS  to  make  i n formed  decis ions.  
A HAZARD  cou ld  exist  i f  excessive  curren t  densi ti es  are  present.   

Subclause 201 .8.3  – Classi fication  of  APPLIED  PARTS   

See  rationale  for  subclause  201 .6.2.  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 01  – Output  ampl i tude   

A  smal l  i ncrease  i n  ou tpu t  ampl i tude  may d isproportionately  st imu late  the  PATIENT .  A con tro l  
wh ich  al l ows  the  OPERATOR  to  ad just  the  ou tpu t  ampl i tude  smooth ly  or i n  smal l  s teps  i s  an  
importan t  safety  featu re.  Lim i tation  of  the  ou tpu t  avai lable  at  the  m in imum  setting  of  the  
ou tpu t  con tro l  enables  the  OPERATOR  to  commence  the  treatment  by i ncreasing  the  ou tpu t  
ampl i tude  from  an  i n i ti al  l ow (and  therefore  safe)  l evel .  As  stated  i n  Note  1  o f  201 . 3,  al l  values  
for  vol tage  and  curren t  are  r.m .s.  un less  speci fi cal l y  s tated  otherwise.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 02  – PULSE  parameters   

An  accuracy of  ±  20  % i s  adequately  safe  for therapeu ti c  appl ication ,  s ince  the  pu lse  
parameters  are  set  based  upon  the  subjective  reacti on  of  the  PATIENT.  A  considerably h i gher 
accuracy may be  needed  for  d iagnosti c  pu rposes.  

Subclause 201 .1 2.2.1 01  – Electrodes  

The  STIMULATOR  shou ld  not  become unsafe  i f  the  ou tpu t  i s  swi tched  on  i nadverten tl y  wi th  
open  or  short-ci rcu i ted  e lectrodes  even  i f  such  operation  i s  considered  to  be  m isuse.  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  – Supply vol tage fluctuations  

Supply  vo l tage  fl uctuations  wi th in  the  l im i ts  of  the  general  s tandard  shou ld  not  affect  the  
ou tpu t  parameters.  

Subclause 201 .1 2.4.1 02  – Output  in terlock 

To  avoid  excessive  stimu lation  of  the  PATIENT,  sudden  i ncreases  i n  the  ou tpu t  cu rren t  needs  
to  be  avoided  i n  NORMAL USE  and  i n  the  case  of  i n terruption  and  restoration  of  the  SUPPLY 
MAINS  or fo l lowing  replacement of  the  I NTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE .  

The  exception  for  use  of  a  pause  mode  i s  because  many devices  now have  th i s  mode  so  that  
e lectrodes  can  be  reposi t i oned ,  

Subclause 201 .1 2.4.1 03  – Output  ind icator  

An  ou tpu t  i nd icati on  i s  requ i red  for  th i s  s ing le  fau l t  cond i tion  because  a  fau l t  i n  the  
STIMULATOR  cou ld  un in ten tional l y  make  energ ization  of  the  e lectrodes  possible.  The  
requ i rement may be  met  by a  power on  i nd icator wi th  zero  actual  ou tpu t  or  by  an  i nd icator  
acti vated  by the  STIMULATOR  ou tpu t.   
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Subclause 201 .1 2.4.1 04  – Limi tation  of  output  parameters  

For th is  s tandard ,  the  pu lse  frequency i s  the  i nverse  of  the  period  of  t ime  for  the  pu lse  
waveform  to  repeat  i tse l f.  The  speci fi ed  cu rren t  l im i ts  support  al l  known  therapeu tic  and/or 
d iagnosti c  appl ications  wi thou t  g reatl y  exceed ing  the  values  needed .   

Subclause 202.6.2  – Immunity 

The  tests  using  the  sal i ne-fi l l ed  phantom  (see  Figu re  202. 1 01 )  s imu late  NORMAL USE .  

A STIMULATOR  may be  used  i n  close  proxim i ty to  ME  EQU IPMENT that  i n tentional l y  rad iates  rad io  
frequency energy.  STIMULATORS  wh ich  are  not  adequately protected  may produce  
considerable  changes  of  ou tpu t  wh ich  cou ld  be  hazardous  to  the  PATIENT .  

The  test  ensures  that  the  STIMULATOR  has  been  adequately  protected  against  the  effect  o f  
s trong  r. f.  cu rren ts  en tering  the  STIMULATOR  vi a  the  PATIENT  LEADS  and/or the  mains  cable.  
S imple  fi l ter  networks  i n  the  PATIENT  ou tpu t  and  mains  i npu t  ci rcu i ts  have  proved  effecti ve.  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie 2-1 0:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es   
performances essentiel les des stimulateurs de nerfs  et  de muscles 

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E lectrotechn i que  I n ternati onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob jet  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci fi cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci fi cat i ons  accessi bl es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborat i on  est  con fi ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nat i onal  i n téressé  par  l e  su j et  t rai té  peu t  part i ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemen tales  e t  n on  gouvernemen tales,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  étro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par  accord  en tre  l es  deux  organ i sati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  o ff i c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e,  un  accord  i n ternat i onal  su r  l es  su j ets  étud i és ,  é tan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ études.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandat i ons  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tu de  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  ê tre  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  un  quel conque  u t i l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager  l ' un i form i té  i n ternat i onale ,  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss i bl e ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nat i onal es  
e t  rég i onal es .  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do iven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té .  Des  organ i smes  de  cert i f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs ,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  cert i f i cati on  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern i ère  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'é tudes  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j u d i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  e t  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r  supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j u st i ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u t i l i sati on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé .  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normatives  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u t i l i sat i on  de  publ i cat i ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par 
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-1 0  porte  le  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (201 2-06)  [documents 62D/1 003/FDIS et  62D/1 01 5/RVD]  et  
son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 332/FDIS et  62D/1 352/RVD] .  Le contenu  
technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  amendement.  
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Dans cette  version  Redl ine,  une l igne  verticale  dans  la  marge ind ique où  le  contenu  
technique est  modi fié  par l ’ amendement  1 .  Les  ajouts  sont  en  vert,  l es  suppressions 
sont  en  rouge,  barrées.  Une version  Finale  avec  toutes  les  modi fications  acceptées  est  
d isponible  dans  cette  publ ication.   

La Norme  I n ternationale  I EC  60601 -2-1 0  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D  de  l ’ I EC:  
Apparei l s  é lectroméd icaux,  du  com i té  d ’études  62  de  l ’ IEC:  Equ ipements  é lectriques  dans  la  
pratique  méd icale.  

Cette  deuxième  éd i t ion  annu le  et  remplace  la  première  éd i t ion  parue  en  1 987  et  son  
amendement  1  (2001 ) ,  don t  e l le  consti tue  une  révis ion  techn ique.  Cette  éd i ti on  est  al i gnée  
su r l ’ I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2.  

Cette  publ i cation  a  été  réd igée  selon  l es  D i rectives  ISO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su ivan ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t ions:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cat i ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  hors  des  tabl eaux,  comme  l es  notes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  peti ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ' i n téri eu r  des  tabl eaux est  égal ement  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l 'Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  arti cle  (par exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7 . 2 . 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  arti cles  son t  précédées  du  mot “Article”  su i vi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présente  norme  particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con joncti on  "ou "  est  u t i l i sée  avec l a  valeur d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ains i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i t i ons  quel l e  qu 'e l le  soi t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présen te  norme  sont  con formes  à  l 'usage  donné  à 
l 'Annexe  H  des  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présente  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présen t  de  l ' i nd icati f  s ign i fie  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présente  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  la  sati sfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n 'est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con form i té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  est  u t i l i sé  pour décri re  un  moyen  adm issible  pour 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astéri sque  (*)  est  u ti l i sé  comme premier caractère  devant  un  t i tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectri ce  ou  d 'une  j usti f i cation  à  
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  la  série  IEC  60601 ,  présen tées  sous  l e  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  
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Le  com i té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ icati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fi é  avan t  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. iec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à  l a publ i cation  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ i cation  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  

 

IMPORTANT – Le  logo  "colour inside" qu i  se  trouve sur la  page de  couverture  de  cette  
publ ication   i nd ique qu 'el le  contient  des  cou leurs  qu i  sont  considérées  comme u ti les  à  
une  bonne compréhension  de son  contenu .  Les  u ti l isateurs  devraient,  par conséquent,  
imprimer cette  publ ication  en  u ti l isant  une imprimante couleur.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme  particu l ière  son t  
considérées  comme assu ran t  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
stimu lateurs  de  nerfs  et  de  muscles.  

La présen te  norme  parti cu l ière  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1  ( tro is ième  éd i t ion ,  2005  et  
Amendement  1 ,  201 2) : ,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles,  appelée  Norme  Générale  dans  la  su i te  du  
texte  (vo i r  201 . 1 . 4) .  

Les  exigences  son t  su ivies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  "gu ide  parti cu l i er  et  j usti fi cati ons"  con tenan t,  quand  cela  convien t,  des  notes  
expl i catives  concernan t  l es  exi gences  les  plus  importan tes,  fi gu re  en  Annexe  AA.  

Les  arti cles  ou  paragraphes  comportan t  des  notes  expl icati ves  en  Annexe  AA son t  marqués  
d 'un  astéri sque  (*) .  

I l  est  considéré  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exigences  non  
seu lement  faci l i tera l 'appl ication  correcte  de  l a  norme,  mais  accélérera en  son  temps  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n ique  ou  
d 'évolu ti ons  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exigences  de  la  
présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie 2-1 0:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es   
performances essentiel les des stimulateurs de nerfs  et  de  muscles 

 
 
 

201 .1  Domaine d ’appl ication,  objet  et  normes connexes 

L’Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s ’appl ique,  avec les  exceptions  su i van tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine d ’appl ication   

Remplacement:  

La présen te  Norme  I n ternationale  spéci fie  des  exigences  pour la  sécuri té  des  STIMULATEURS  
de  nerfs  et  de  muscles,  défi n is  au  paragraphe  201 . 3 .204,  u ti l i sés  dans  la  pratique  de  l a 
médecine  physique,  et  appelés  APPAREILS  EM  dans  l a  présen te  norme.  Ceci  comprend  les  
neurostimu lateurs  é lectriques  transcu tanés  (TENS 2) )  et  l es  STIMULATEURS  de  muscles  
é lectri ques  (EMS 3) ) .  

NOTE   U n  STIMULATEUR  de  muscl es  peu t  égalemen t  ê tre  dés i gné  par STIMULATEUR  n eu romuscu lai re.  

Les  APPAREILS  EM  su ivants  son t  exclus:  

– APPAREILS  EM  destinés  à  être  implan tés  ou  à  être  connectés  à des  é lectrodes  implan tées;  

– APPAREILS  EM  desti nés  à  l a  s timu lation  du  cerveau  (par  exemple  APPAREILS  EM  de  thérapie  
par é lectroconvu ls ions) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l a  recherche  neu rolog ique;  

– stimu lateurs  card iaques  externes  (voi r  I EC  60601 -2-31 ) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  au  d iagnostic  des  poten tie ls  évoqués  moyens  (voi r   
I EC  60601 -2-40) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l ’ é lectromyograph ie  (vo i r  I EC  60601 -2-40) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l a  défibri l l ation  card iaque  (vo i r  IEC  60601 -2-4) .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l ières  de  SECURITE  
DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  des  STIMULATEURS  de  nerfs  et  de  muscles  te ls  que  
défi n i s  en  201 .3 . 204.  

201 .1 .3  Normes col latérales   

Addition: 

————————— 
1 )  La  norme  général e  est  l ’ I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences 

générales pour la sécurité de base et les performances essentielles.  

2 TENS  =   transcutaneous electrical nerve STIMULATORS  en  ang l ai s .  

3)  EMS  =  electrical muscle STIMULATORS en  ang l ai s .  
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La présen te  norme  parti cu l ière  fai t  référence  aux normes  col latérales  appl icables  énumérées  
à  l ’Arti cle  2  de  l a  norme  générale  et  à  l 'Article  201 . 2  de  l a  présen te  norme  parti cu l i ère.  

L’ IEC  60601 -1 -2:2007  s ’appl i que  te l l e  que  mod i fi ée  par  l ’Arti cle  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  ne  
s ’appl ique  pas.  Tou tes  les  au tres  normes  col latérales  publ iées  dans  la  série  I EC  60601 -1  
s ’appl i quen t  te l les  qu 'el les  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières   

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t  mod i fi er,  remplacer ou  supprimer 
l es  exigences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  les  normes  co l latérales  en  foncti on  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  considéré,  et  e l l es  peuven t  ajou ter d ’au tres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d 'une  norme  particu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme  
générale.  

Par  souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée  dans  l a  présen te  norme  parti cu l ière  par l e  
terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par  l eu r  numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  la  présen te  norme  parti cu l ière  correspond  à  
cel le  de  la  norme  générale  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par  exemple  201 . 1  dans  l a  présente  norme  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  1  de  l a  norme  générale)  ou  de   l a  norme  co l latérale  appl icable  
avec l e  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( l es)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  document de  la  
norme  co l latérale  (par  exemple  202.4  dans  l a  présente  norme  particu l i ère  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Arti cle  4  de  la  norme  col latérale  IEC  60601 -1 -2,  203.4  dans  la  présen te  norme  
particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme  co l latérale  IEC  60601 -1 -3 ,  etc. ) .  Les  
mod i fi cations  apportées  au  texte  de  la  norme  générale  son t  i nd iquées  par l es  expressions  
su ivan tes:  

"Remplacement"  s i gn i fi e  que  l ’arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme 
col latérale  appl icable  est  remplacé  complètement  par l e  texte  de  l a  présen te  norme  
particu l i ère.  

"Add i ti on "  s i gn i fi e  que  l e  texte  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  do i t  ê tre  ajou té  aux 
exigences  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme  co l latérale  appl i cable.  

"Amendement"  s ign i fi e  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme  
co l latérale  appl icable  est  mod i fié  comme i nd iqué  par l e  texte  de  l a  présente  norme  
particu l i ère.  

Les  paragraphes,  f i gures  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux de  la  norme  générale  son t  
numérotés  à parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  raison  du  fai t  que  l es  défin i t ions  dans  la  norme 
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i ti ons  complémentai res  dans  la  présen te  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t  l es  al i néas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Les  paragraphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  col latérale  son t  
numérotés  à parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  la  norme  co l latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  
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L’expression  " l a  présen te  norme"  est  u ti l i sée  pour fai re  référence  à  la  norme  générale,  à  
tou tes  l es  normes  co l latérales  appl icables  et  à  l a  présen te  norme  particu l i ère,  considérées  
ensemble.  

Lorsque  la  présen te  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl icable,  bien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  modi fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  perti nen te,  ne  s 'appl ique  pas,  cela est  expressément 
men tionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives   

L’Article  2  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l ’ exception  su ivan te:  

Remplacement:  

I EC  60601 -1 -2:2007,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais  

Addition: 

I EC  60601 -1 :2005,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la 
sécurité de base et les performances essentielles 
Amendement  1 :201 2  

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pour les  besoins  du  présen t  document,  l es  termes  et  défi n i ti ons  fou rn is  dans  
l ’ I EC  60601 -1 :2005+A1 :201 2  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

Remplacement:  

NOTE  1  Dans  l e  cadre  de  l a  présen te  norme,  l es  valeu rs  de  “tensi on ”  e t  “cou ran t” ,  l à  où  e l l es  son t  u ti l i sées,  
s i gn i fi en t,  sau f  i nd icati on  con trai re ,  l es  val eu rs  e ff i caces  des  tens ions  ou  cou ran ts  d ’ un  cou ran t  al ternati f,  
con ti nu  ou  complexe  moyennées  su r  1  s .  

201 .3.8  
PARTIE  APPLIQUEE  

Addition: 

électrodes  du  STIMULATEUR et  tou tes  l es  parties  qu i  l eu r son t  é lectriquement  re l iées  

Addition: 

201 .3.201  
DERIVATION  
conducteur i so lé  ayant  un  moyen  de  raccordement  à  un  STIMULATEUR  à  une  extrém i té  et  un  
moyen  de  raccordement  à  une  é lectrode  à  l 'au tre  extrém i té,  et  destiné  à condu i re  des  s ignaux 
de  sortie  d ’un  STIMULATEUR  à  une  é lectrode  
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201 .3.202  
IMPULSION  
partie  de  l a  FORME  D ’ONDE  en tre  deux n i veaux de  tension  zéro  

201 .3.203  
DUREE  D ’ IMPULSION  
durée  de  l ' IMPULSION  de  sorti e  à  50  % de  l 'ampl i tude  maximale  

201 .3.204 
STIMULATEUR  
APPAREIL  EM  destiné  à appl i quer à  un  PATIENT des  courants  é lectriques  par l ' i n terméd iai re  
d 'é lectrodes  en  con tact  d i rect  avec l u i  dans  un  bu t  de  d iagnostic  et/ou  de  thérapie  des  l ésions  
neuromuscu lai res.  

201 .3.205 
FORME D ’ONDE  
variations  en  fonction  du  temps  de  l 'ampl i tude  d 'un  s i gnal  é lectri que  provenant  de  l a  PARTIE  
APPLIQUEE  ( tension  ou  i n tensi té) .  

201 .4  Exigences générales 

L’Article  4  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .4.1  Condi tions  d 'appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  aux SYSTEMES EM  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .4. 1 .1 01  Condi tions  supplémentai res  pour une appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  
aux SYSTEMES EM  

Dans  l e  cas  d 'un  APPAREIL  EM  combiné  (par  exemple,  un  STIMULATEUR  équ ipé  d 'une  foncti on  
ou  d 'une  PARTIE  APPLIQUEE  pour la  thérapie  par u l trasons) ,  l a  partie  supplémentai re  doi t  ê tre  
con forme  à  tou te  norme  particu l i ère  correspondante.  

201 .4.2  PROCESSUS de  GESTION  DES RISQUES  pour  les  APPAREILS  EM  ou  les  SYSTEMES EM  

Addition: 

Les  FABRICANTS  doiven t  i nclu re,  dans  leu r ANALYSE  DES  RISQUES ,  l e  ri sque  associé  à 
l ’ u ti l i sation  éventuel le  de  l eurs  STIMULATEURS  e t  accessoi res  pou r dél i vrer un  couran t  
dépassan t  1 0  mA ou  des  densi tés  de  couran t  destinées  à  une  quelconque  é lectrode  
dépassant  2  mA/cm2 .   

201 .4.1 1   *  Pu issance absorbée 

Addition: 

L’APPAREIL  do i t  ê tre  m is  en  foncti onnement  dans  l e  mode  de  sorti e  et  en  u ti l i san t  la  charge  qu i  
crée  le  couran t  en  rég ime  stabi l i sé  d ’ampl i tude  l a  p lus  é levée.   

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  
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201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM   

L’Article  6  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .6.2   *  Protection  contre  les  chocs  électriques 

Amendement: 

Supprimer PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B .  

201 .6.6  *  Mode de  fonctionnement 

Amendement: 

Ne  conserver que  SERVICE  CONTINU .  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L’Article  7  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur  des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2.7  Pu issance absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Remplacement du quatrième alinéa: 

La pu issance  absorbée  ASSIGNEE  d ’un  STIMULATEUR  fonctionnan t  sur  l e  réseau  doi t  ê tre  l a  
pu issance  maximale,  calcu lée  su r n ' importe  quel le  période  de  5  s ,  se lon  l es  cond i ti ons  de  
fonctionnement  spéci fiées,  établ i es  par l e  fabrican t.  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .7.2.1 01   * Caractéristiques  de  sortie  

Les  APPAREILS  EM  pouvant  dél i vrer des  caractéristiques  de  sorti e  supérieures  à  1 0  mA ou  à 
1 0  V,  calcu lées  sur  n ' importe  quel le  période  de  1  s ,  do i ven t  être  marqués,  près  des  
connexions  de  l 'é lectrode,  du  symbole  n °  1 0  du  tableau  D . 2  de  l a  norme  générale.  

201 .7.9  Documents  d ’accompagnement  

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l i sation  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .7.9.2.1 01  In formations  complémentai res  dans les  instructions d ’u ti l isation  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do iven t  en  complément  con ten i r  ce  qu i  su i t:  

a)  *  Les  i n formations  re lati ves  à  l a  (aux)  FORME (S )  D 'ONDE(S )  de  sortie,  y  compris  tou te  
composante  de  cou ran t  con ti nu ,  aux  DUREES D ' IMPULSION ,  aux  fréquences  de  répéti t i on  
d ’ IMPULSIONS ,  aux  ampl i tudes  maximales  de  l a  tension  et/ou  du  couran t  de  sortie ,  ai ns i  
qu 'aux effets  de  l ' impédance  de  charge  sur  ces  paramètres.  

b)  *  Un  avis  sur l es  d imensions  et  l e  type  d ’é lectrodes  à  u ti l i ser et  l a  méthode  d 'appl i cation  
pour chaque  type  particu l i er  de  trai tement,  pour l equel  l e  STIMULATEUR  est  destiné.  
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c)  Un  avis  sur tou te  précau tion  à  prendre  l orsque  la  pu issance  de  sortie  comprend  une  
composante  de  cou ran t  con tinu .  

d )  *  Un  avis  selon  l equel  i l  convien t  qu 'un  PATIENT  ayan t  un  d isposi ti f  é lectron ique  implan té  
(par  exemple  un  stimu lateur  card iaque) ,  ne  soi t  pas  soumis  à  des  stimu lations,  sau f 
au tori sation  méd icale  préalable.  

e)  Un  averti ssement  su r l es  dangers  poten ti els  su ivants:  

– La connexion  s imu l tanée  d 'un  PATIENT  à  un  APPAREIL  EM  de  ch i ru rg ie  à  hau te  fréquence  
peu t  provoquer des  brû lu res  aux po in ts  de  con tact  des  é lectrodes  du  STIMULATEUR ,  et  
l e  STIMULATEUR  peu t  éven tuel l ement  être  endommagé.  

– Le  foncti onnement  à  proxim i té  imméd iate  (par  exemple  1  m )  d 'un  APPAREIL  EM  de  
thérapie  à  ondes  courtes  ou  à  m icro-ondes  peu t  provoquer des  i nstabi l i tés  de  l a  
pu issance  de  sorti e  du  STIMULATEUR .  

– L’appl icati on  d ’é lectrodes  à  proxim i té  du  thorax peu t  augmenter l e  ri sque  de  fi bri l l ation  
card iaque.  

f)  *  Pour l es  APPAREILS  EM  pouvan t  dél i vrer des  valeurs  de  sortie  supérieures  à  1 0  mA ou  à  
1 0  V:  

– Des  i n formations  su r l es  valeurs  de  sorti e  maximales  d i spon ibles  au  n i veau  des  
é lectrodes  recommandées  par  l e  fabricant  pour être  u ti l i sées  avec l e  STIMULATEUR .  

g )  Un  avis  su r l e  fai t  que  tou te  é lectrode  pour  l aquel le  la  densi té  du  courant  dépasse  
2  mA/cm2  peu t  nécessi ter  une  attenti on  parti cu l ière  de  l a  part  de  I 'OPERATEUR .   

h )  Un  avis  se lon  l equel  i l  convien t  de  ne  pas  appl iquer de  stimu lation  d ’un  côté  à  l ’au tre  de  
ou  à  travers  l a  tête,  d i rectement  su r l es  yeux,  comprenan t  l a  bouche,  su r  l e  devant  du  cou  
( tou t  parti cu l i èrement  l e  s inus  carotid ien) ,  ou  à  parti r  d ’é lectrodes  placées  sur l e  thorax et  
l e  hau t  du  dos  ou  traversan t  l e  cœur.   

201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Addition: 

– La description  techn ique  doi t  spéci fi er l es  paramètres  men tionnés  au  poin t  a)  de  
201 .7. 9 .2. 1 01  avec la  plage  des  impédances  de  charge  pour l aquel le  ces  paramètres  son t  
valables.  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su i van te:  

201 .8.3  *  Classi fication  des  PARTIES  APPLIQUEES  

Amendement: 

Les  PARTIES  APPLIQUEES  des  STIMULATEURS  do i ven t  être  des  PARTIES  APPLIQUEES  DE  TYPE  BF  ou  
de  TYPE  CF .  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTEMES EM   

L’Article  9  de  la  norme  générale  s ’appl i que.   
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201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus  aux RAYONNEMENTS  i nvolontai res ou  
excessi fs   

L’Article  1 0  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.   

201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et  l es  autres  DANGERS  

L’Arti cle  1 1  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 2  Précision  des commandes et  des  instruments et  protection  contre  les  
caractéristiques  de  sortie  présentant  des DANGERS  

L’Article  1 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique,  avec les  exceptions  su i van tes.  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Paragraphes supplémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Ampl i tude de  sortie  

Un  d isposi ti f  do i t  ê tre  fou rn i  pour con trô ler l 'ampl i tude  de  sortie  du  STIMULATEUR  du  m in imum  
au  maximum,  de  façon  con tinue  ou  par échelons  n 'excédant  pas  1  mA ou  1  V  par  
augmentati on .  Au  rég lage  m in imal ,  l a  valeur  de  l 'ampl i tude  de  sortie  ne  doi t  pas  excéder 2  % 
de  la  valeu r d i spon ible  au  rég lage  maximal .  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures,  en utilisant l'impédance de charge 
la moins favorable comprise dans la plage d’impédance de charge spécifiée dans les 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .1 2.1 .1 02  *  Paramètres  d ’ IMPULSION  

Les  valeurs  des  DUREES  D ' IMPULSION ,  des  fréquences  de  répéti t i on  d ’ IMPULSIONS  et  des  
ampl i tudes,  y  compris  tou te  composante  de  couran t  con tinu ,  qu ’el le  so i t  due  à  un  décalage  ou  
à  une  forme  d ’onde  non  symétrique,  comme décri t  dans  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  
ou  i nd iqué  su r l ’APPAREIL  EM  (voi r  201 . 7.9 .2) ,  ne  do iven t  pas  varier  de  plus  de  ±  20  % 
l orsqu 'el les  son t  mesurées  avec une  résistance  de  charge  comprise  dans  la  p lage  spéci fi ée  
dans  les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  (vo i r  201 .7.9 . 3) .   

La conformité est vérifiée par des mesures avec une erreur ne dépassant pas ±  10  %.  

201 .1 2.2  APTITUDE  A L ’UTILISATION  Apti tude à  l 'u ti l isation  des  APPAREILS  EM   

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 2.2.1 01  *  Electrodes   

Le  STIMULATEUR doi t  être  con forme  à  l a  présente  norme,  l orsqu ’ i l  est  m is  en  fonctionnement 
avec des  électrodes  en  ci rcu i t  ouvert  ou  en  court-ci rcu i t.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Mettre le STIMULATEUR  en fonctionnement,  toutes les commandes de sortie étant réglées à 
leur position maximale,  d'abord avec chaque paire de bornes de sortie en circuit ouvert 
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pendant une période de 10 min,  puis en court-circuit pendant une période de 5 min.  Après cet 
essai,  l'APPAREIL EM doit satisfaire à toutes les exigences de la présente norme.  

201 .1 2.4  Protection  contre  l es  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  dangers 

Paragraphes complémentaires: 

201 .1 2.4.1 01  *  Variations  de  la  tension  d ’al imentation  

Des  variations  de  la  tension  d 'al imentation  de  ±  1 0  % ne  doiven t  pas  fai re  varier  l 'ampl i tude  
de  la  pu issance  de  sortie ,  l a  DUREE  D ' IMPULSION ,  n i  l a  fréquence  de  répéti t i on  d ’ IMPULSIONS  du  
STIMULATEUR  de  plus  de  ±  1 0  %.  

La conformité est vérifiée par des mesures.  

201 .1 2.4.1 02  *  Verrou i l lage  de  la  sortie  

Un  stimu lateur  pouvant  dél i vrer  des  valeurs  de  sorti e  supérieures  à  1 0  mA ou  1 0  V,  ne  doi t  
pas  pouvoi r  être  m is  sous  tension ,  à  moins  que  la  ( l es)  commande(s)  de  l 'ampl i tude  de  sortie  
ne  soi (en) t  d 'abord  rég lée(s)  à  sa  ( l eu r)  posi ti on  m in imale.  

Cette  exigence  doi t  aussi  s 'appl iquer au  rétabl i ssement  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  après  une  
i n terruption  temporai re  ou  après  l e  remplacement  de  l a  SOURCE  D 'ENERGIE  ELECTRIQUE  
I NTERNE .  

Cette  exigence  ne  doi t  pas  s ’appl iquer l orsqu ’un  stimu lateu r,  ayan t  fonctionné  avant  d ’être  
m is  en  mode  pause,  est  dégagé  du  mode  pause.  

La conformité est vérifiée par vérification fonctionnelle.  

201 .1 2.4.1 03  *  Ind icateur de  sortie  

Dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  e t  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT,  l ’APPAREIL  EM  do i t  
i nd iquer quand  i l  peu t  dél i vrer des  valeu rs  de  sortie  supérieu res  à  1 0  mA ou  1 0  V,  ou  quand  i l  
peu t  dé l i vrer des  IMPULSIONS  ayant  une  énerg ie  dépassant  1 0  mJ  par  IMPULSION ,  dans  une  
résistance  de  charge  de  1  000  Ω .  S i  cette  i nd ication  est  donnée  par un  voyan t  l um ineux,  
ce lu i -ci  doi t  ê tre  de  cou leur j aune.  

La conformité est vérifiée par examen et par un essai fonctionnel.  

201 .1 2.4.1 04 *  Limi tation  des  paramètres  de  sortie  

a)  APPAREILS  EM  destinés  à des  appl icati ons  thérapeu tiques:  

Avec une  résistance  de  charge  de  500  Ω ,  l e  couran t  de  sortie  ne  do i t  pas  excéder l es  l im i tes  
du  Tableau  201 . 1 01 :  
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Tableau  201 .1 01  – Fréquence d ’ impu lsion  par  rapport  aux l imi tes  de  courant  appl iquées 

Fréquence d ’ impu lsion  Limi te  de  courant  

couran t  con ti nu   80  mA 

≤  400  Hz  50  mA 

>  400 Hz à ≤  1  500  Hz  80  mA  

>  1  500  Hz  1 00  mA 

 

S i  l e  paramètre  de  sortie  comporte  des  composantes  de  couran t  al ternati f  e t  de  couran t  
con ti nu ,  ces  composantes  doivent  alors  être  mesurées  séparément  et  comparées  aux l im i tes  
adm issibles.  

Pour des  DUREES  D ' IMPULSION  i n féri eu res  à  0 , 1  s ,  l 'énerg ie  d ' IMPULSION  avec une  résistance  de  
charge  de  500  Ω  ne  do i t  pas  dépasser 300  mJ  par IMPULSION .  Pour  des  DUREES  D ' IMPULSION  
plus  longues,  l a  l im i te  de  couran t  men tionnée  ci -dessus  pour l e  couran t  con ti nu  s 'appl i que.  

En  ou tre,  l a  tension  de  sorti e  ne  do i t  pas  dépasser une  valeu r de  crête  de  500  V,  l orsqu 'el le  
est  mesurée  en  cond i ti on  de  ci rcu i t  ouvert.  

Lorsque  la  ( les)  PARTIE(S)  APPLIQUEE (S )  est  (son t)  m ise(s)  sous  tension  s imu l tanément  par 
p lus ieurs  ci rcu i ts  pati en t  (par exemple  pour l a  thérapie  i n terféren tie l le) ,  l es  l im i tes  ci -dessus  
doivent  s 'appl iquer à  chacun  de  ces  ci rcu i ts  patien t.  

b)  APPAREILS  EM  destinés  à  des  appl i cations  de  d iagnostic:  

Pour  l es  APPAREILS  EM  destinés  à  la  den tisterie  et  à  l 'oph talmolog ie,  l e  courant  con tinu  avec 
une  résistance  de  charge  de  2  000  Ω  ne  do i t  pas  excéder 1 0  mA.  

La conformité est vérifiée par des mesures.  

201 .1 3  Si tuations dangereuses et  condi tions de défaut  pour les  APPAREILS EM  

L’Article  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  

201 .1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)   

L’Article  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  

201 .1 5  Construction  de  l 'APPAREIL  EM   

L’Article  1 5  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 6  SYSTEMES EM   

L’Article  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  
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201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM   

L’Article  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

202 Compatibi l i té  Perturbations électromagnétiques – exigences et  essais   

L’ IEC  60601 -1 -2:2007  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

202.6.1  Emissions 

202.6.1 .1 .2  Essais  

a)  Câbles  patien t  

202.7.1 .1 1  Câbles rel iés  au  PATIENT  

Addition: 

Connecter tou tes  les  é lectrodes  correspondantes  au  con tenu  d ’un  fan tôme ayan t  une  capaci té  
de  1  l i tre ,  rempl i  d ’une  so lu tion  sal i ne  à  0 , 9  %.  P lacer le  fan tôme  à ±  0 , 4  m  de  l ’APPAREIL  EM ,  
te l  que  représen té  su r l a  Figure  202. 1 01 .  

 



I EC  60601 -2-1 0:201 2+AMD1 :201 6  CSV – 37  – 
© IEC  201 6  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figure  202.1 01  – Instal lation  d ’essai    

 

202.6.2  *  Immunité 

202.6.2.1 .5  APPAREIL  OU  SYSTEMES EM  COUPLE AU  PATIENT  

202.8.3  Extrémité  des parties  rel iées  au  PATIENT  

Addition: 

Connecter  tou tes  l es  é lectrodes  correspondantes  et  l es  appl iquer au  con tenu  d ’un  fan tôme 
ayan t  une  capaci té  de  1  l i tre ,  rempl i  d ’une  solu tion  sal i ne  à  0 , 9  %.  P lacer l e  fan tôme  à  ±  0 , 4  m  
de  l ’APPAREIL  EM ,  te l  que  représen té  su r l a  Figu re  202. 1 01 .  

 

Annexes 

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

 

Table en  bois 

STIMULATEUR  

<0,4 m  

1  l i tre de solution  
sal ine à 0,1  % 

Electrodes dans 
la solution  sal ine  

IEC    1189/12 
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Annexe C 
( in formative)  

 
Gu ide relati f  pour le  marquage et  exigences d ’étiquetage 

pour les APPAREILS  EM  et  l es SYSTEMES EM  
 

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS EM ,  des  SYSTEMES  EM ou  de 
l eurs  parties  

Addition: 

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  sur l ’ extérieur  des  STIMULATEURS  de  
nerfs  et  de  muscles  fi gu ren t  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage sur l ’ extérieur des  STIMULATEURS  ou  de  leurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe  

Pu i ssance  ASSIGNEE  201 . 7. 2  

Symbo le  n °  1 0  du  Tableau  D . 2  de  l a  norme  générale .  201 . 7 . 2 . 1 01  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

AA.1  Gu ide général  

La présen te  annexe  fou rn i t  des  j usti fi cations  concises  re lati ves  aux exigences  importan tes  de  
l a  présen te  norme;  e l le  est  destinée  aux personnes  fam i l iarisées  avec l 'objet  de  la  norme,  
mais  qu i  n 'on t  pas  parti cipé  à son  é laborati on .  La compréhension  des  rai sons  qu i  on t  condu i t  
aux exigences  l es  plus  importan tes  a  paru  essen tiel le  pour une  appl ication  correcte  de  l a  
norme.  De  plus,  du  fai t  de  changements  i n tervenan t  dans  la  prati que  cl i n ique  et  dans  la  
technolog ie,  on  estime  que  des  j usti fi cati ons  re lati ves  aux présen tes  exigences  faci l i teron t  
une  éven tuel l e  révis ion  de  l a  norme,  rendue  nécessai re  par ces  développements.  

AA.2  Justi fications d 'articles  et  de paragraphes spéci fiques 

Les  justi fi cations  su ivantes  concernen t  des  arti cles  et  paragraphes  spéci fi ques  dans  la  
présen te  norme  particu l i ère,  don t  l es  numéros  d ’arti cles  et  de  paragraphes  s ’al i gnen t  su r  ceux  
fi gu ran t  dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .1 . 1  – Domaine d ’appl ication  

Les  types  d 'APPAREILS  EM  qu i  son t  exclus  du  domaine  d 'appl i cation  de  l a  présen te  norme  
d i ffèren t  considérablement,  en  ce  qu i  concerne  l eu r technolog ie  et/ou  l eu r appl i cation ,  des  
APPAREILS  EM  normalement  u ti l i sés  en  médecine  physique;  de  ce  fai t,  ces  types  d 'APPAREILS  
nécessi ten t  des  mesures  d i fféren tes  de  sécuri té.  

Paragraphe 201 .6.2  – Protection  contre  les  chocs  électriques 

La PARTIE  APPLIQUEE  do i t  ê tre  i so lée  afi n  d 'évi ter l es  cheminements  permettan t  l e  passage  de  
courants  non  vou lus  au  travers  du  PATIENT ,  dus  à  l a  capaci té  ou  à  l a  possibi l i té  d 'une  l i aison  
conductrice  avec la  terre.  

Paragraphe 201 .6.6  – Mode de  fonctionnement  

L’APPAREIL  EM  foncti onne  habi tuel lement  pour un  PATIENT  pendan t  de  l ongues  périodes.  I l  peu t  
également  être  u ti l i sé  imméd iatement  après  pour un  au tre  PATIENT.  De  ce  fai t,  i l  do i t  pouvoi r  
fonctionner en  SERVICE  CONTINU .  

Paragraphe  201 .7.2.1 01  –  Caractéristiques  de  sortie  

Les  symboles  averti ssent  l ’OPERATEUR  afi n  qu ’ i l  consu l te  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ,  du  fai t  
de  n iveaux de  sortie  pl us  é levés.  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  a)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Du  fai t  de  ses  effets  é lectro lytiques,  tou te  composante  de  couran t  con tinu  des  IMPULSIONS  do i t  
ê tre  déclarée.  
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Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  b)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Des  é lectrodes  de  d imensions  i nappropriées  ou  une  appl i cation  non  convenable  pourraien t  
provoquer des  réactions  de  l a  peau  ou  des  brû lu res.  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  d )  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Un  DANGER  pourrai t  exi ster s i  l e  couran t  de  stimu lation  i n terfère  avec l e  foncti onnement  des  
d isposi ti fs  implan tés.   

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  f)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Des  valeurs  de  sorti e  maximales  son t  i nd ispensables  aux OPERATEURS  e t  aux PATIENTS  pour 
prendre  des  décis ions  en  connaissance  de  cause.  I l  pourrai t  exister un  DANGER  en  présence  
de  densi tés  de  cou ran t  excessives.   

Paragraphe 201 .8.3  – Classi fication  des  PARTIES  APPLIQUEES   

Vo i r  l es  j usti f i cations  du  paragraphe  201 .6. 2.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 01  – Ampl i tude de  sortie   

Une  peti te  augmentation  de  l 'ampl i tude  d 'un  paramètre  de  sortie  peu t  s timu ler l e  PATIENT  de  
façon  d i sproportionnée.  Une  commande  permettan t  à  l ’OPERATEUR  d 'ajuster l 'ampl i tude  de  
sorti e  de  façon  con tinue  ou  par  deg rés  de  faible  valeur  est  un  facteur  importan t  de  sécuri té .  
La l im i tation  de  l a  valeur  de  sorti e  d i spon ible  au  rég lage  m in imal  de  l a  commande  de  sortie  
permet  à  l ’OPERATEUR  de  commencer l e  trai tement  en  augmentan t  l ’ampl i tude  de  sortie  à  
parti r  d ’un  n i veau  i n i ti al  faible  (et  par conséquent  sû r) .  Comme ind iqué  en  Note  1  de  201 . 3 ,  
tou tes  l es  valeurs  de  tension  et  de  couran t  son t  des  valeurs  effi caces,  sau f  s t ipu lation  
spéci fi que  con trai re.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 02  – Paramètres  d ’ IMPULSION  

Une  précis ion  de  ±  20  % est  su ffi samment  sûre  pour  une  appl i cation  thérapeu tique,  étan t  
donné  que  les  paramètres  d ’ impu lsion  son t  f i xés  en  foncti on  de  la  réaction  subjective  du  
PATIENT .  Une  précis ion  beaucoup  plus  é levée  peu t  être  nécessai re  à  des  f i ns  de  d iagnosti c.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 01  – Electrodes  

I l  convien t  que  l e  STIMULATEUR  ne  devienne  pas  dangereux s i  l e  ci rcu i t  de  sorti e  est  m is  sous  
tension  par i nadvertance  avec l es  é lectrodes  en  ci rcu i t  ouvert  ou  en  court-ci rcu i t,  même  si  un  
te l  foncti onnement est  considéré  comme une  mauvaise  u ti l i sation .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  -  Variations  de  la  tension  d ’al imentation  

I l  convien t  que  l es  variations  de  la  tension  d 'al imen tati on  dans  les  l im i tes  de  l a  norme  
générale  n ’affecten t  pas  l es  paramètres  de  sorti e.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 02  – Verrou i l lage  de  la  sortie  

Pour évi ter  une  stimu lation  excessive  du  PATIENT,  des  augmentations  brusques  du  couran t  de  
sorti e  do iven t  être  évi tées  en  UTILISATION  NORMALE  e t  dans  l e  cas  d 'une  i n terruption  et  d ’un  
rétabl i ssement  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  ou  après  le  remplacement  de  l a  SOURCE  D 'ENERGIE  
ELECTRIQUE  INTERNE .  
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L’exception  relati ve  à  l ’ u ti l i sation  d ’un  mode  pause  est  l i ée  au  fai t  que  de  nombreux apparei ls  
son t  main tenan t  équ ipés  de  ce  mode,  de  sorte  que  l es  é lectrodes  peuven t  être  
reposi t ionnées.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 03  – Ind icateur de  sortie  

Une  i nd ication  de  sortie  est  exigée  pour cette  cond i t ion  de  premier  défau t,  dans  la  mesure  où  
un  défau t  dans  l e  STIMULATEUR  pourrai t  i nvolon tai rement mettre  sous  tension  l es  é lectrodes.  
L’exigence  peu t  être  sati sfai te  par  un  i nd icateur  de  m ise  sous  tension  avec une  sortie  réel le  
nu l le  ou  par  l ’ i n terméd iai re  d ’un  i nd icateur  acti vé  par  l a  sortie  du  STIMULATEUR .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 04  – Limi tation  des  paramètres  de  sortie  

Pour la  présen te  norme,  la  fréquence  d ’ impu ls ion  est  l ’ i nverse  de  l ’ i n terval le  de  temps  
nécessai re  pour que  la  forme  d ’onde  de  l ’ impu ls ion  se  répète.  Les  l im i tes  de  cou ran t  
spéci fi ées  permetten t  tou tes  l es  appl ications  thérapeu tiques  et/ou  de  d iagnostic  connues,  
sans  dépassement importan t  de  ces  valeurs.  

Paragraphe 202.6.2  – Immuni té  

Les  essais  u ti l i san t  l e  fan tôme  rempl i  de  so lu tion  sal ine  (vo i r  Figu re  202. 1 01 )  s imu len t  une  
UTI LISATION  NORMALE .  

Un  STIMULATEUR  peu t  être  u ti l i sé  à proxim i té  imméd iate  de  l ’APPAREIL EM  qu i  émet  
i n ten ti onnel lement  de  l ’énerg ie  rad iofréquence.  Les  STIMULATEURS  qu i  ne  son t  pas  protégés  
de  façon  adéquate  peuven t  produ i re  des  changements  considérables  de  pu issance  de  sorti e ,  
source  possible  de  dangers  pour  l e  PATIENT .  

L'essai  permet  de  s 'assu rer que  le  STIMULATEUR  a  é té  protégé  de  façon  adéquate  con tre  l es  
effets  de  forts  couran ts  à  hau te  fréquence  ci rcu lan t  dans  l e  STIMULATEUR  en  passan t  par l es  
DERIVATIONS  PATIENT  e t/ou  l e  câble  réseau .  De  s imples  réseaux de  fi l tres  dans  l a  sortie  
PATIENT  e t  dans  l es  ci rcu i ts  d 'en trée  réseau  se  son t  révélés  effi caces.  
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION  
____________ 

 
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part  2-1 0:  Particular requirements  for the basic safety  

and  essential  performance of nerve and  muscle stimulators 
 
 

FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn i cal  Commiss i on  ( I EC)  i s  a  worl dwi de  organ i zat i on  for  s tandard i zati on  compri s i ng  
al l  nat i onal  e l ectrotechn i cal  commi ttees  ( I EC  Nati onal  Commi ttees) .  The  obj ect  o f  I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  al l  questi ons  concern i ng  s tandard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron i c  f i e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i t i on  to  other acti vi t i es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  Standards ,  Techn i cal  Speci fi cati ons,  
Techn i cal  Reports ,  Publ i cl y  Avai l able  Speci f i cat i ons  (PAS)  and  Gu i des  (hereafter  referred  to  as  “ I EC  
Publ i cati on (s) ”) .  The i r  preparati on  i s  en trusted  to  techn i cal  comm i ttees;  any I EC  Nati onal  Commi ttee  i n terested  
i n  the  subj ect  deal t  wi th  may part i ci pate  i n  th i s  preparatory  work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen tal  organ i zat i ons  l i ai s i ng  wi th  the  I EC  al so  parti c i pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  co l l aborates  cl ose l y 
wi th  the  I n ternat i onal  Organ i zati on  for  S tandard i zati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i t i ons  determ ined  by  
ag reement  between  the  two  organ i zati ons .  

2 )  The  formal  deci s i ons  or  ag reemen ts  o f  I EC  on  techn i cal  matters  express,  as  nearl y  as  poss ibl e,  an  i n ternat i onal  
consensus  o f  opi n i on  on  the  re l evan t  subjects  s i nce  each  techn i cal  comm i ttee  has  represen tati on  from  al l  
i n terested  I EC  Nati onal  Commi ttees.   

3 )  I EC  Publ i cati ons  have  the  form  of  recommendati ons  for  i n ternati onal  u se  and  are  accepted  by  I EC  Nati onal  
Comm i ttees  i n  that  sense.  Wh i le  al l  reasonable  e fforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn i cal  con ten t  of  I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot  be  hel d  responsi bl e  for  the  way i n  wh i ch  they are  u sed  o r  for  any  
m i s i n terpretati on  by  any end  u ser.  

4)  I n  order to  promote  i n ternati onal  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y I EC  Publ i cat i ons  
transparen tl y  to  the  maximum  exten t  poss i bl e  i n  the i r  nat i onal  and  reg i onal  publ i cati ons .  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cat i on  and  the  correspond i ng  nati onal  o r  reg i onal  publ i cati on  shal l  be  cl earl y  i nd i cated  i n  
the  l atter.  

5)  I EC  i tse l f  does  no t  provi de  any attestat i on  o f  con form i ty.  I ndependen t  cert i f i cat i on  bod ies  provi de  con form i ty 
assessmen t  servi ces  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  o f  con form i ty.  I EC  i s  n ot  responsi bl e  for  any 
servi ces  carried  ou t  by i ndependen t  certi f i cat i on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou ld  ensu re  that  they have  the  l atest  ed i t i on  o f  th i s  publ i cati on .  

7)  No  l i abi l i ty  shal l  attach  to  I EC  or  i ts  d i rectors,  employees,  servan ts  or  agen ts  i ncl ud i ng  i nd i vi dual  experts  and  
members  of  i ts  techn i cal  comm i ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for  any  personal  i n j u ry,  property damage  or  
o ther  damage  o f  any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or  i nd i rect,  o r  for  costs  ( i ncl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  o f  the  publ i cati on ,  u se  o f,  o r  re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cati on  or  any o ther I EC  
Publ i cati ons .   

8 )  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  Normati ve  references  ci ted  i n  th i s  publ i cat i on .  Use  o f  the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensable  for  the  correct  appl i cati on  o f  th i s  publ i cati on .  

9 )  Atten ti on  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty  that  some  of  the  e l emen ts  o f  th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  subj ect  o f  
paten t  ri gh ts .  I EC  shal l  not  be  he l d  responsi bl e  for  i den ti fyi ng  any or  al l  such  paten t  ri g h ts .  

DISCLAIMER 
Th is  Consol idated  version  is  not  an  official  IEC Standard  and  has  been  prepared  for  
user convenience.  Only the  current  versions of  the  standard  and  i ts  amendment(s)  
are  to  be  considered  the official  documents.  

Th is  Consol idated  version  of  IEC 60601 -2-1 0  bears  the  ed i t ion  number 2.1 .  I t  consists  of  
the  second  ed i tion  (201 2-06)  [documents  62D/1 003/FDIS and  62D/1 01 5/RVD]  and  i ts   
amendment  1  (201 6-04)  [documents 62D/1 332/FDIS and  62D/1 352/RVD] .  The  technical  
content  is  identical  to  the  base ed i t ion  and  i ts  amendment.  

Th is  Final  version  does  not  show where  the  technical  content  is  modi fied  by 
amendment  1 .  A separate Red l ine version  with  al l  changes  h igh l ighted  is  avai lable  in  
th is  publ ication .  
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I n ternational  s tandard  IEC  60601 -2-1 0  has  been  prepared  by IEC  subcommi ttee  62D:  
E lectromedical  equ ipment  of  I EC  techn ical  commi ttee  62:  E lectri cal  equ ipment  i n  med ical  
practice.  

Th is  second  ed i ti on  cancels  and  replaces  the  fi rst  ed i ti on ,  publ i shed  i n  1 987  and  i ts  
Amendment 1  (2001 ) .  Th is  ed i ti on  consti tu tes  a  techn ical  revis ion  and  i s  al i gned  wi th  
I EC  60601 -1 .  

Th is  publ i cation  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC  D i recti ves,  Part  2 .  

I n  th i s  s tandard ,  the  fo l l owing  prin t  types  are  used:  

– Requ i rements  and  defi n i t i ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi al  appeari ng  ou ts i de  o f  tabl es ,  such  as  notes ,  examples  and  re ferences:  i n  smal l er  type .  
Normati ve  text  o f  tables  i s  al so  i n  a  smal l er  type.  

– TERMS  DEFINED  I N  CLAUSE  3  OF  THE  GENERAL STANDARD ,  I N  TH IS  PARTICULAR  STANDARD  OR  AS  
NOTED :  SMALL CAPITALS .  

I n  referring  to  the  structu re  of  th is  s tandard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of  the  seven teen  numbered  d i vis ions  wi th in  the  table  of  con ten ts,  
i nclus ive  of  al l  subd ivis ions  (e . g .  C lause  7  i ncludes  subclauses  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “subclause”  means  a  numbered  subd ivis ion  of  a  clause  (e. g .  7 . 1 ,  7. 2  and  7. 2 . 1  are  al l  
subclauses  of  C lause  7) .  

References  to  clauses  wi th in  th i s  standard  are  preceded  by the  term  “Clause”  fo l l owed  by the  
clause  number.  References  to  subclauses  wi th in  th i s  particu lar  standard  are  by number on ly.  

I n  th i s  s tandard ,  the  con juncti ve  “or”  i s  used  as  an  “ i nclus ive  or”  so  a  statement i s  true  i f  any 
combination  of  the  cond i t i ons  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th i s  s tandard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of  the  ISO/IEC 
D i rectives,  Part  2 .  For the  pu rposes  of  th is  s tandard ,  the  auxi l i ary  verb:  

– “shal l ”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  mandatory for  compl iance  
wi th  th i s  s tandard ;  

– “shou ld”  means  that  compl iance  wi th  a  requ i rement  or  a  test  i s  recommended  bu t  i s  not  
mandatory for compl iance  wi th  th is  s tandard ;  

– “may”  i s  used  to  describe  a  perm issible  way to  ach ieve  compl iance  wi th  a  requ i rement or  
test.  

An  asterisk (*)  as  the  fi rst  character of  a  t i t le  or at  the  beg inn ing  of  a  paragraph  or  table  t i t l e  
i nd icates  that  there  i s  gu idance  or  rationale  related  to  that  i tem  i n  Annex AA.  

A l i s t  o f  al l  parts  of  the  IEC  60601  series,  publ i shed  under the  general  t i t l e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  IEC  websi te.  
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The  commi ttee  has  decided  that  the  con ten ts  of  the  base  publ ication  and  i ts  amendment  wi l l  
remain  unchanged  un ti l  the  stabi l i ty  date  i nd icated  on  the  IEC  web  s i te  under 
"h ttp: //webstore. iec. ch "  i n  the  data re lated  to  the  speci fi c  publ i cation .  At  th is  date,  the  
publ icati on  wi l l  be   

•  recon fi rmed,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i t i on ,  or  

•  amended .  
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INTRODUCTION  

The  m in imum  safety requ i rements  speci fied  i n  th i s  parti cu lar  standard  are  considered  to  
provide  for  a  practi cal  degree  of  safety  i n  the  operation  of  nerve  and  muscle  stimu lators .  

Th is  particu lar standard  amends  and  supplements  IEC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment 
– Part 1: General requirements for safety and essential performance  hereinafter referred  to  as  
the  General  Standard  (see  201 . 1 . 4) .  

The  requ i rements  are  fo l l owed  by speci fi cations  for  the  re levan t  tests.  

A "Particu lar  gu idance  and  rationale"  section  g i ving  some explanatory notes,  where  
appropriate,  abou t  the  more  importan t  requ i rements  i s  i ncluded  i n  Annex AA.  

C lauses  or  subclauses  for  wh ich  there  are  explanatory notes  i n  Annex AA are  marked  wi th  an  
asterisk (*) .  

I t  i s  considered  that  a  knowledge  of  the  reasons  for  these  requ i rements  wi l l  not  on ly  faci l i tate  
the  proper appl icati on  of  the  standard  bu t  wi l l ,  i n  due  course,  expedi te  any revis ion  
necessi tated  by changes  i n  cl i n i cal  practi ce  or as  a  resu l t  o f  developments  i n  technology.  
However,  th is  annex does  not  form  part  o f  the  requ i rements  of  th is  s tandard .  
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part  2-1 0:  Particular requirements  for the basic safety  
and  essential  performance of nerve and  muscle stimulators 

 
 
 

201 .1  Scope,  object  and  related  standards 

Clause  1  o f  the  general  standard 1 )  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .1 . 1  *  Scope  

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  speci fi es  the  requ i rements  for  the  safety of  nerve  and  muscle  
STIMULATORS ,  defi ned  i n  subclause  201 .3 . 204,  for  use  i n  the  practi ce  of  physical  med icine,  
hereinafter referred  to  as  ME  EQU IPMENT .  Th is  i ncludes  transcu taneous  e lectrical  nerve  
STIMULATORS  (TENS)  and  e lectrical  muscle  STIMULATORS  (EMS) .  

NOTE   A  muscle  STIMULATOR  may al so  be  known  as  a  neu romuscu lar  STIMULATOR .  

The  fo l lowing  ME  EQU IPMENT i s  excluded :  

– ME  EQU IPMENT i n tended  to  be  implan ted  or  to  be  connected  to  implan ted  e lectrodes;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for  the  stimu lation  of  the  brain  (e. g .  e lectroconvu ls i ve  therapy ME 
EQU IPMENT) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for neuro log ical  research ;  

– external  card iac  pacemakers  (see  I EC  60601 -2-31 ) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for averaged  evoked  poten tial  d iagnosis  (see  IEC  60601 -2-40) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for e lectromyography (see  IEC  60601 -2-40) ;  

– ME  EQU IPMENT i n tended  for card iac  defibri l lation  (see  IEC  60601 -2-4) .  

201 .1 .2  Object  

Replacement: 

The  object  o f  th i s  parti cu lar standard  i s  to  establ i sh  particu lar  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements  for  nerve  and  muscle  STIMULATORS  as  defined  i n  201 . 3 .204.  

201 .1 .3  Col lateral  standards   

Addition: 

Th i s  particu lar standard  refers  to  those  appl i cable  co l lateral  s tandards  that  are  l i s ted  i n  
C lause  2  of  the  general  standard  and  Clause  201 .2  of  th is  parti cu lar  standard .  

I EC  60601 -1 -2  appl ies  as  mod i fied  i n  C lause  202.  I EC  60601 -1 -3  does  not  apply.  Al l  o ther 
publ i shed  col lateral  s tandards  i n  the  I EC  60601 -1  series  apply as  publ i shed.  

————————— 
1 )  The  general  s tandard  i s  I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 

safety and essential performance 
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201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement: 

I n  the  IEC  60601  series,  parti cu lar standards  may mod i fy,  replace  or de lete  requ i rements  
con tained  i n  the  general  s tandard  and  col lateral  s tandards  as  appropriate  for  the  particu lar 
ME  EQUIPMENT  u nder considerati on ,  and  may add  other  BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL 
PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of  a  parti cu lar  standard  takes  pri ori ty  over the  general  s tandard .  

For brevi ty,  I EC  60601 -1  i s  referred  to  i n  th is  particu lar standard  as  the  general  s tandard .  
Col lateral  s tandards  are  referred  to  by thei r  document  number.  

The  numbering  of  clauses  and  subclauses  of  th i s  parti cu lar  standard  corresponds  to  that  o f  
the  general  s tandard  wi th  the  prefi x  “201 ”  (e. g .  201 . 1  i n  th is  s tandard  addresses  the  con ten t  
of  C lause  1  of  the  general  s tandard)  or appl icable  col lateral  s tandard  wi th  the  prefi x  “20x”  
where  x  i s  the  fi nal  d i g i t(s)  o f  the  co l lateral  s tandard  document  number (e. g .  202.4  i n  th is  
parti cu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  IEC  60601 -1 -2  co l lateral  
s tandard ,  203.4  i n  th i s  particu lar standard  addresses  the  con ten t  of  C lause  4  of  the  
I EC  60601 -1 -3  co l lateral  s tandard ,  etc. ) .  The  changes  to  the  text  o f  the  general  s tandard  are  
speci fied  by the  use  of  the  fo l l owing  words:  

“Replacement”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl icable  
co l lateral  s tandard  i s  replaced  completely  by the  text  o f  th is  parti cu lar  standard .  

“Add i tion”  means  that  the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard  i s  add i ti onal  to  the  requ i rements  of  
the  general  s tandard  or  appl icable  co l lateral  s tandard .  

“Amendment”  means  that  the  clause  or  subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  
co l lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text  o f  th i s  parti cu lar  standard .  

Subclauses,  f i gures  or tables  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  the  general  s tandard  are  
numbered  starting  from  201 . 1 01 .  However due  to  the  fact  that  defi n i t i ons  i n  the  general  
s tandard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i ti onal  defi n i t i ons  i n  th i s  s tandard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 . 3 . 201 .  Add i ti onal  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i ti onal  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  f i gu res  or  tables  wh ich  are  add i t ional  to  those  of  a  col lateral  s tandard  are  
numbered  starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of  the  co l lateral  s tandard ,  e . g .  202  for  
I EC  60601 -1 -2,  203  for  IEC  60601 -1 -3 ,  etc.  

The  term  “th i s  standard”  i s  used  to  make  reference  to  the  general  s tandard ,  any appl icable  
co l lateral  s tandards  and  th is  parti cu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or  subclause  i n  th i s  parti cu lar  standard ,  the  clause  or 
subclause  of  the  general  s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly  not  
re levan t,  appl ies  wi thou t  mod i fi cation ;  where  i t  i s  i n tended  that  any part  o f  the  general  
s tandard  or  appl i cable  co l lateral  s tandard ,  al though  possibly re levan t,  i s  not  to  be  appl ied ,  a  
s tatement  to  that  effect  i s  g i ven  i n  th is  parti cu lar  standard .  

201 .2  Normative references  

Clause  2  of  the  general  standard  appl ies  wi th  the  fo l l owing  exception :  

Replacement:  
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IEC  60601 -1 -2,  Medical electrical equipment – Part 1-2: General requirements for basic safety 
and essential performance – Collateral standard: Electromagnetic compatibility – 
Requirements and tests  

Addition: 

I EC  60601 -1 ,  Medical electrical equipment – Part 1: General requirements for basic safety 
and essential performance 

201 .3  Terms and  defin i tions   

Replacement:  

For the  pu rposes  of  th is  document,  the  terms  and  defi n i ti ons  g iven  i n   
I EC  60601 -1  apply,  except  as  fo l l ows:  

NOTE  1  Where  val ues  of  “vo l tage”  and  “cu rren t”  are  used  i n  th i s  documen t,  they mean  the  r.m . s.  val ues  of  an  
al ternati ng ,  d i rect  o r  composi te  vo l tage  or  cu rren t  averaged  over  1  s  u n l ess  s tated  o therwi se.  

201 .3.8  
APPLIED  PART  

Addition: 

the  STIMULATOR  e l ectrodes  and  al l  parts  conducti vely  connected  to  them  

Addition: 

201 .3.201  
LEAD  
i nsu lated  conductor  having  a  means  of  connecting  to  a  STIMULATOR  at  one  end  and  a  means  
of  connecti ng  to  an  e lectrode  at  the  other end ,  and  i n tended  for  conducting  ou tpu t  s ignals  
from  a  STIMULATOR  to  an  e lectrode  

201 .3.202  
PULSE   
portion  of  WAVEFORM  between  two  zero  vo l tage  l evels  

201 .3.203  
PULSE  DURATION  
duration  of  the  ou tpu t  PULSE  at  50  % of  the  maximum  ampl i tude  

201 .3.204   
STIMULATOR  
ME  EQU IPMENT for  the  appl i cation  of  e lectric  curren ts  via  e lectrodes  i n  d i rect  con tact  wi th  the  
PATIENT  for  the  d iagnosis  and/or therapy of  neuromuscu lar d i sorders.  

201 .3.205 
WAVEFORM  
variati ons  i n  ampl i tude  of  an  e lectrical  s ignal  wh ich  i s  ou tpu t  from  the  APPLIED  PART  ( i n  e i ther  
vo l tage  or  cu rren t)  as  a  functi on  of  t ime  .  

201 .4  General  requ i rements   

Clause  4  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  
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201 .4. 1  Condi tions for appl ication  to  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

Additional subclause: 

201 .4. 1 .1 01  Add i tional  condi tions  for  appl ication  to  ME EQUIPMENT  or  ME SYSTEMS  

I n  the  case  of  combined  ME  EQU IPMENT (e. g .  a  STIMULATOR  provided  wi th  a  function  or  an  
APPLIED  PART  for  u l trason ic  therapy) ,  the  add i t i onal  part  shal l  comply wi th  any re levan t  
particu lar  standard .  

201 .4.2  RISK MANAGEMENT PROCESS  for  ME EQUIPMENT  or  ME  SYSTEMS  

Addition: 

MANUFACTURERS  shal l  i nclude,  wi th in  thei r  RISK ANALYSIS ,  the  ri sk associated  wi th  the  poten tial  
use  of  thei r  STIMULATORS  and  accessories  to  del i ver cu rren t  exceed ing  1 0  mA or cu rren t  
densi ti es  for any e lectrode  exceed ing  2  mA/cm 2 .   

201 .4.1 1  Power input  

Addition: 

The  EQUIPMENT  shal l  be  operated  i n  the  ou tpu t  mode  and  us ing  the  l oad  wh ich  creates  the  
h i ghest  ampl i tude  steady state  cu rren t.   

201 .5  General  requ i rements  for testing  of ME  EQUIPMENT  

Clause  5  of  the  general  standard  appl ies.  

201 .6  Classi fication  of ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause  6  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l lows:  

201 .6.2  *  Protection  against  electric  shock 

Amendment: 

De lete  TYPE  B  APPLIED  PART .  

201 .6.6  *  Mode of  operation  

Amendment: 

De lete  al l  except  CONTINUOUS  OPERATION .  

201 .7 ME  EQUIPMENT  i denti fication,  marking  and  documents   

Clause  7  of  the  general  standard  appl ies,  except  as  fo l l ows:  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of  ME  EQUIPMENT  or  ME  EQUIPMENT parts  

201 .7.2.7  Electrical  input  power from  the  SUPPLY MAINS  

Replacement of the fourth paragraph: 
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The  RATED  i npu t  power of  a  mains  powered  STIMULATOR  shal l  be  the  maximum  power 
averaged  over any period  of  5  s  under the  speci fied  operating  cond i ti ons  set  ou t  by  the  
manu facturer.  

Additional subclause: 

201 .7.2.1 01  * Output  

ME  EQU IPMENT  capable  of  del i veri ng  ou tpu ts  i n  excess  of  1 0  mA or 1 0  V  averaged  over any 
period  of  1  s  shal l  be  marked  near the  e lectrode  connections  wi th  symbol  No.  1 0  of  Table  D . 2  
of  the  general  s tandard .  

201 .7.9  Accompanying  documents 

201 .7.9.2  Instructions  for  use 

Additional subclause: 

201 .7.9.2.1 01  Addi tional  in formation  in  instructions for  use 

The  i nstructions  for  use  shal l  con tain  add i ti onal l y:  

a)  *  I n formation  on  the  ou tpu t  WAVEFORM (S ) ,  i nclud ing  any d . c.  componen t,  PULSE  DURATIONS ,  
PULSE  repeti t i on  frequencies,  maximum  ampl i tude  of  ou tpu t  vo l tage  and/or  cu rren t,  and  the  
effect  o f  l oad  impedance  on  these  parameters.  

b)  *  Advice  on  the  s i ze  and  type  of  e lectrodes  to  be  used  and  the  method  of  appl i cation  for 
each  particu lar type  of  treatment  for  wh ich  the  STIMULATOR  i s  i n tended.  

c)  Advice  on  any necessary precau tions  to  be  taken  when  the  ou tpu t  con tains  a  d . c.  
componen t.  

d )  *  Advice  that  a  PATIENT  wi th  an  implan ted  e lectron ic  device  ( for  example  a  card iac  
pacemaker)  shou ld  not  be  subjected  to  stimu lation  un less  special i st  med ical  opin ion  has  
f i rst  been  obtained .  

e)  A warn ing  on  the  fo l lowing  poten tial  hazards:  

– S imu l taneous  connection  of  a  PATIENT  to  a  h i gh  frequency su rg ical  ME  EQU IPMENT  may 
resu l t  i n  bu rns  at  the  s i te  of  the  STIMULATOR  e lectrodes  and  possible  damage  to  the  
STIMULATOR .  

– Operati on  i n  cl ose  proxim i ty  (e . g .  1  m)  to  a  shortwave  or  m icrowave  therapy 
ME  EQUIPMENT  may produce  i nstabi l i ty  i n  the  STIMULATOR  ou tpu t.  

– Appl i cation  of  e lectrodes  near the  thorax may i ncrease  the  ri sk of  card iac f i bri l l ati on .  

f)  *  For ME EQU IPMENT  capable  of  de l i vering  ou tpu t  values  i n  excess  of  1 0  mA or  1 0  V:  

– I n formation  on  maximum  ou tpu t  values  avai lable  at  the  e lectrodes  recommended  by 
the  manu factu rer for  use  wi th  the  STIMULATOR .  

g )  Advice  that  any e lectrodes  that  have  cu rren t  densi ties  exceeding  2  mA/cm 2  may requ i re  
the  special  atten tion  of  the  OPERATOR .   

h )    Advice  that  s timu lation  shou ld  not  be  appl ied  across  or  th rough  the  head ,  d i rectl y  on  the  
eyes,  covering  the  mou th ,  on  the  front  of  the  neck,  (especial l y  the  carotid  s i nus) ,  or  from  
electrodes  placed  on  the  chest  and  the  upper back or  crossing  over the  heart.   

201 .7.9.3  Technical  description  

201 .7.9.3.1  General  

Addition: 

– The  techn ical  description  shal l  speci fy  the  parameters  men tioned  i n  i tem  a)  o f  
201 .7. 9 .2. 1 01  along  wi th  the  range  of  l oad  impedances  for  wh ich  these  parameters  are  
val id .  
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201 .8  Protection  against  electrical  HAZARDS  from  ME  EQUIPMENT  

Clause  8  of  the  general  standard  appl ies  except  as  fo l l ows:  

201 .8.3  *  Classi fication  of  APPLIED  PARTS  

Amendment: 

The  APPLIED  PARTS  of STIMULATORS  shal l  be  TYPE  BF  or  TYPE  CF APPLIED  PARTS .  

201 .9  Protection  against  MECHANICAL HAZARDS  of  ME  EQUIPMENT  and  
ME  SYSTEMS   

Clause  9  of  the  general  standard  appl ies.   

201 .1 0  Protection  against  unwanted  and  excessive rad iation  HAZARDS  

Clause  1 0  of  the  general  s tandard  appl ies.   

201 .1 1  Protection  against  excessive  temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  o f  the  general  s tandard  appl ies.  

201 .1 2  Accuracy of  controls  and  instruments  and  protection  against  
hazardous outputs  

Clause  1 2  of  the  general  s tandard  appl ies  except  as  fo l lows.  

201 .1 2.1  Accuracy of  controls  and  instruments 

Additional subclauses: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Output  ampl i tude 

A means  shal l  be  provided  to  con tro l  the  STIMULATOR  ou tpu t  from  m in imum  to  maximum  
con ti nuously,  or  i n  d i screte  i ncrements  of  not  more  than  1  mA or  1  V  per i ncrement.  At  i ts  
m in imum  setti ng ,  the  ou tpu t  shal l  not  exceed  2  % of  that  avai lable  at  the  maximum  setting  of  
the  con tro l .  

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

201 .1 2.1 .1 02  *  PULSE  parameters  

The  values  of  PULSE  DURATIONS ,  PULSE  repeti t i on  frequencies  and  ampl i tudes,  i nclud ing  any 
d . c.  componen t,  whether caused  by an  offset  or  by  an  unsymmetrical  waveform,  as  described  
i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  or i nd icated  on  the  ME  EQU IPMENT  (see  201 .7. 9 .2) ,  shal l  not  
deviate  by more  than  ±  20  % when  measured  wi th  a  l oad  resistance  wi th in  the  range  speci fied  
i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  (see  201 . 7.9 .3) .   

Compliance is checked by measurement with an error not exceeding ±  10  %.   
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201 .1 2.2   Usabi l i ty of  ME EQUIPMENT   

Additional subclause: 

201 .1 2.2.1 01  *  Electrodes   

The  STIMULATOR shal l  comply wi th  th i s  s tandard  when  operated  wi th  e i ther open-ci rcu i ted  or  
short-ci rcu i ted  e lectrodes.  

Compliance is checked by the following test: 

Operate the STIMULATOR  with all output controls set to the maximum position and each pair of 
output terminals left open-circuited for a period of 10  min and then short-circuited for a further 
period of 5 min.  After this test the ME EQUIPMENT shall comply with all the requirements of this 
standard.  

201 .1 2.4  Protection  against  hazardous output  

Additional subclauses: 

201 .1 2.4.1 01  *  Supply vol tage fluctuations  

Supply vol tage  f l uctuations  of  ±  1 0  % shal l  not  affect  the  STIMULATOR ou tpu t  ampl i tude,  PULSE  
DURATION  or  PULSE  repeti t i on  frequency by more  than  ±  1 0  %.  

Compliance is checked by measurement.  

201 .1 2.4.1 02  *  Output  in terlock 

A stimu lator that  i s  capable  of  del i veri ng  an  ou tpu t  i n  excess  of  1 0  mA or 1 0  V  shal l  not  be  
energ izeable  un less  the  ou tpu t  ampl i tude  con trol (s)  i s  (are)  f i rst  set  to  i ts  ( thei r)  m in imum  
posi t ion .  

Th is  requ i rement  shal l  al so  apply  upon  the  restorati on  of  the  SUPPLY MAINS  fo l l owing  a  
temporary i n terruption  or fo l l owing  replacement  of  the  I NTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE .  

Th is  requ i rement  shal l  not  apply when  a  stimu lator i s  re leased  from  a pause  mode,  having  
been  operating  prior  to  being  paused.  

Compliance is checked by functional check.  

201 .1 2.4.1 03  *  Output  ind icator 

I n  NORMAL CONDITION  and  SINGLE  FAULT CONDITION ,  ME  EQU IPMENT  shal l  i nd icate  when  i t  can  
del i ver an  ou tpu t  of  more  than  1 0  mA or  1 0  V,  or  can  del i ver  PULSES  having  an  energy 
exceed ing  1 0  mJ  per  PULSE ,  i n to  a  l oad  resistance  of  1  000  Ω .  I f  the  i nd ication  i s  by  means  of  
a  s ignal  l amp,  i ts  co lour shal l  be  yel low.  

Compliance is checked by inspection and functional test.  

201 .1 2.4.1 04  *  Limi tation  of  output  parameters  

a)  ME  EQU IPMENT  i n tended  for therapeu tic  appl icati ons:  

Wi th  a  l oad  resistance  of  500  Ω  the  ou tpu t  curren t  shal l  not  exceed  the  l im i ts  i n  
Table  201 . 1 01 :  
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Table  201 .1 01  – Pu lse frequency versus  appl ied  current  l imi ts  

Pu lse Frequency Current  l imi t  

d .c.  80  mA 

≤  400  Hz  50  mA 

>  400 Hz to ≤  1  500  Hz  80  mA 

>  1  500  Hz  1 00  mA 

 

I f  the  ou tpu t  has  a. c.  and  d . c.  componen ts,  then  these  componen ts  shal l  be  measured  
separately  and  compared  wi th  the  al l owable  l im i ts .  

For  PULSE  DURATIONS  o f  l ess  than  0 , 1  s  the  PULSE  energy wi th  a  l oad  resistance  of  500  Ω  shal l  
not  exceed  300  mJ  per  PULSE .  For  l onger PULSE  DURATIONS ,  the  above-mentioned  cu rren t  l im i t  
for  d . c.  appl ies.  

Add i t ional l y,  the  ou tpu t  vo l tage  shal l  not  exceed  a  peak value  of  500  V,  when  measured  under 
open-ci rcu i t  cond i ti on .  

Where  the  APPLIED  PART(S )  i s  (are)  energ ized  by more  than  one  patien t  ci rcu i t  s imu l taneously  
( for example  for  i n terferential  therapy) ,  the  above  l im i ts  shal l  apply to  each  of  these  patien t  
ci rcu i ts .  

b)  ME  EQU IPMENT i n tended  for d iagnostic  appl icati ons:  

For  ME  EQU IPMENT i n tended  for  den ti stry and  oph thalmology,  the  d . c.  cu rren t  wi th  a  l oad  
resistance  of  2  000  Ω  shal l  not  exceed  1 0  mA.  

Compliance is checked by measurement.  

201 .1 3  Hazardous si tuations and  fau l t  condi tions for ME EQUIPMENT  

Clause1 3  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 4  PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)   

Clause1 4  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 5  Construction  of  ME  EQUIPMENT   

Clause1 5  of  the  general  s tandard  appl ies  

201 .1 6  ME SYSTEMS  

Clause1 6  of  the  general  s tandard  appl ies .  

201 .1 7 Electromagnetic  compatibi l i ty of  ME  EQUIPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Clause1 7  of  the  general  s tandard  appl ies.  
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202 Electromagnetic  d isturbances – requ i rements and  tests   

I EC60601 -1 -2  appl ies  except  as  fo l lows:  

202.7.1 . 1 1  PATIENT-coupled  cables  

Addition: 

Connect  al l  re levan t  e lectrodes  to  the  con ten ts  of  a  1  l i tre  capaci ty phan tom  fi l l ed  wi th  0 , 9  % 
sal ine.  Posi ti on  the  phantom  wi th in  0 ,4  m  of  the  ME  EQU IPMENT as  shown  i n  Figu re  202. 1 01 .  
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Figure  202.1 01  – Testing  layout   

 

202.8.3  Termination  of  PATIENT-coupled  parts  

Addition: 

Connect  al l  re levan t  e lectrodes  and  apply  them  to  the  con ten ts  of  a  1  l i tre  capaci ty phan tom  
fi l l ed  wi th  0 , 9  % sal i ne.  Posi t ion  the  phan tom  wi th in  0 , 4  m  of  the  ME  EQU IPMENT as  shown  i n  
Fi gu re  202. 1 01 .  

 

Annexes 

The  annexes  of  the  general  standard  apply except  as  fo l l ows:  

IEC    1189/12 

Wooden table 

STIMULATOR  

<0,4 m  

1  l i tre 0,9 % sal ine 

Electrodes in  sal ine 
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Annex C 
( in formative)  

 
Guide to  marking  and  label l ing  requirements for ME  EQUIPMENT   

and  ME  SYSTEMS  
 

201 .C.1  Marking  on  the  outside of  ME  EQUIPMENT,  ME  SYSTEMS  or  thei r  parts  

Addition: 

Addi tional  requ i rements  for  marking  on  the  ou ts ide  of  nerve  and  muscle  STIMULATORS  are  
found  i n  Table  201 .C. 1 01 .  

Table  201 .C.1 01  – Marking  on  the  outside  of  STIMULATORS  or  their  parts  

Description  of  marking  Subclause 

The  RATED  power  i npu t  201 . 7 . 2  

Symbol  No.  1 0  o f  Tabl e  D . 2  i n  the  general  standard  201 . 7. 2 . 1 01  
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Annex AA  
( in formative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

 

AA.1  General  gu idance 

Th is  appendix  provides  a  concise  rati onale  for  the  importan t  requ i rements  of  the  standard  and  
i s  i n tended  for  those  who  are  fami l i ar  wi th  the  subject  o f  the  standard  bu t  who  have  not  
participated  i n  i ts  development.  An  understand ing  of  the  reasons  for  the  main  requ i rements  i s  
considered  to  be  essen tial  for  the  proper appl icati on  of  the  standard .  Fu rthermore,  as  cl i n ical  
practice  and  technology change,  i t  i s  be l ieved  that  a  rationale  for  the  presen t  requ i rements  
wi l l  faci l i tate  any revis ion  of  the  standard  necessi tated  by these  developments.  

AA.2  Rationale  for particu lar clauses and  subclauses 

The  fo l lowing  are  rati onales  for  speci fi c  clauses  and  subclauses  i n  th is  parti cu lar standard ,  
wi th  clause  and  subclause  numbers  paral le l  to  those  i n  the  body of  the  document.  

Subclause 201 .1 . 1  – Scope 

The  types  of  ME  EQU IPMENT  wh ich  are  excluded  from  the  scope  of  th i s  s tandard  d i ffer  
considerably wi th  respect  to  techn ique  and/or  appl i cation  from  the  ME  EQUIPMENT  normal l y 
used  i n  physical  med ici ne;  therefore  these  types  requ i re  d i fferen t  safety measures.  

Subclause 201 .6.2  – Protection  against  electric  shock 

The  APPLIED  PART  needs  to  be  i so lated  to  avoid  unwanted  cu rren t  paths  th rough  the  PATIENT  
due  to  the  capaci tance  or a  possible  conductive  connection  to  earth .  

Subclause 201 .6.6  – Mode of  operation  

The  ME  EQU IPMENT  i s  usual l y  operated  wi th  one  PATIENT for extended  periods.  I t  may also  be  
used  immediately wi th  the  next  PATIENT .  Therefore  i t  needs  to  be  su i table  for  CONTINUOUS 
OPERATION .  

Subclause 201 .7.2.1 01  – Output  

The  symbols  alert  the  OPERATOR  to  consu l t  the  i nstructions  for  use  because  of  the  h i gher 
l evels  of  ou tpu t.  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  a)  – Addi tional  instructions  for  use  

Because  of  the  e lectrolyti c  effects,  any d . c.  componen ts  of  the  PULSES  needs  to  be  declared .  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  b)  – Add i tional  i nstructions  for  use  

E lectrodes  of  i nadequate  s i ze  or  unsu i table  appl i cation  cou ld  provoke  skin  reactions  or  bu rns.  

Subclause 201 .7.9.2.1 01  d )  – Add i tional  i nstructions  for  use  

A  HAZARD  cou ld  exist  i f  the  stimu lati ng  curren t  i n terferes  wi th  the  operati on  of  the  implan ted  
devices   
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Subclause 201 .7.9.2.1 01  f)  – Addi tional  instructions  for  use  

Maximum  ou tpu t  values  are  needed  by OPERATORS  and  PATIENTS  to  make  i n formed  decis ions.  
A HAZARD  cou ld  exist  i f  excessive  cu rren t  densi ti es  are  present.   

Subclause 201 .8.3  – Classi fication  of  APPLIED  PARTS   

See  rationale  for  subclause  201 .6.2.  

Subclause 201 .1 2.1 . 1 01  – Output  ampl i tude   

A  smal l  i ncrease  i n  ou tpu t  ampl i tude  may d isproportionately  st imu late  the  PATIENT .  A con tro l  
wh ich  al l ows  the  OPERATOR  to  ad just  the  ou tpu t  ampl i tude  smooth ly  or i n  smal l  s teps  i s  an  
importan t  safety  featu re.  Lim i tation  of  the  ou tpu t  avai lable  at  the  m in imum  setting  of  the  
ou tpu t  con tro l  enables  the  OPERATOR  to  commence  the  treatment  by i ncreasing  the  ou tpu t  
ampl i tude  from  an  i n i ti al  l ow (and  therefore  safe)  l evel .  As  stated  i n  Note  1  o f  201 . 3,  al l  values  
for  vol tage  and  curren t  are  r.m .s.  un less  speci fi cal l y  s tated  otherwise.  

Subclause 201 .1 2.1 .1 02  – PULSE  parameters   

An  accuracy of  ±  20  % i s  adequately  safe  for therapeu ti c  appl ication ,  s ince  the  pu lse  
parameters  are  set  based  upon  the  subjective  reacti on  of  the  PATIENT.  A  considerably h i gher 
accuracy may be  needed  for  d iagnosti c  pu rposes.  

Subclause 201 .1 2.2.1 01  – Electrodes  

The  STIMULATOR  shou ld  not  become unsafe  i f  the  ou tpu t  i s  swi tched  on  i nadverten tl y  wi th  
open  or  short-ci rcu i ted  e lectrodes  even  i f  such  operation  i s  considered  to  be  m isuse.  

Subclause 201 .1 2.4.1 01  – Supply vol tage fluctuations  

Supply  vo l tage  fl uctuations  wi th in  the  l im i ts  of  the  general  s tandard  shou ld  not  affect  the  
ou tpu t  parameters.  

Subclause 201 .1 2.4.1 02  – Output  in terlock 

To  avoid  excessive  stimu lation  of  the  PATIENT,  sudden  i ncreases  i n  the  ou tpu t  cu rren t  needs  
to  be  avoided  i n  NORMAL USE  and  i n  the  case  of  i n terruption  and  restoration  of  the  SUPPLY 
MAINS  or fo l lowing  replacement of  the  I NTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE .  

The  exception  for  use  of  a  pause  mode  i s  because  many devices  now have  th i s  mode  so  that  
e lectrodes  can  be  reposi t i oned ,  

Subclause 201 .1 2.4.1 03  – Output  ind icator  

An  ou tpu t  i nd icati on  i s  requ i red  for  th i s  s ing le  fau l t  cond i ti on  because  a  fau l t  i n  the  
STIMULATOR  cou ld  un in ten tional l y  make  energ ization  of  the  e lectrodes  possible.  The  
requ i rement may be  met  by a  power on  i nd icator wi th  zero  actual  ou tpu t  or  by  an  i nd icator 
acti vated  by the  STIMULATOR  ou tpu t.   



 – 20  – I EC  60601 -2-1 0:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

Subclause 201 .1 2.4.1 04  – Limi tation  of  output  parameters  

For th is  s tandard ,  the  pu lse  frequency i s  the  i nverse  of  the  period  of  t ime  for  the  pu lse  
waveform  to  repeat  i tse l f.  The  speci fi ed  cu rren t  l im i ts  support  al l  known  therapeu tic  and/or 
d iagnosti c  appl ications  wi thou t  g reatl y  exceed ing  the  values  needed .   

Subclause 202.6.2  – Immunity 

The  tests  using  the  sal i ne-fi l l ed  phantom  (see  Figu re  202. 1 01 )  s imu late  NORMAL USE .  

A STIMULATOR  may be  used  i n  close  proxim i ty to  ME  EQU IPMENT that  i n tentional l y  rad iates  rad io  
frequency energy.  STIMULATORS  wh ich  are  not  adequately protected  may produce  
considerable  changes  of  ou tpu t  wh ich  cou ld  be  hazardous  to  the  PATIENT .  

The  test  ensures  that  the  STIMULATOR  has  been  adequately  protected  against  the  effect  o f  
s trong  r. f.  cu rren ts  en tering  the  STIMULATOR  vi a  the  PATIENT  LEADS  and/or the  mains  cable.  
S imple  fi l ter  networks  i n  the  PATIENT  ou tpu t  and  mains  i npu t  ci rcu i ts  have  proved  effecti ve.  
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COMMISSION  ÉLECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE  
____________ 

 
APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie 2-1 0:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es   
performances essentiel les des stimulateurs de nerfs  et  de muscles 

 
 

AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commiss i on  E lectrotechn i que  I n ternati onal e  ( I EC)  est  u ne  o rgan i sati on  mond i ale  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  com i tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux  (Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC) .  L’ I EC  a  pou r 
ob jet  de  favori ser  l a  coopérati on  i n ternati onal e  pou r  tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  domai nes  
de  l 'é l ectri ci té  e t  de  l 'é l ectron i que.  A  cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  act i vi tés  – publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci fi cat i ons  techn i ques,  des  Rapports  techn i ques,  des  Spéci fi cat i ons  accessi bl es  au  
publ i c  (PAS)  e t  des  Gu i des  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborat i on  est  con fi ée  à  des  
com i tés  d 'études,  aux  travaux  desquel s  tou t  Com i té  nat i onal  i n téressé  par  l e  su j et  t rai té  peu t  part i ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es ,  g ouvernemen tal es  e t  non  g ouvernemen tal es ,  en  l i ai son  avec  l ’ I EC,  parti c i pen t  
égal emen t  aux  travaux.  L’ I EC  co l l abore  étro i temen t  avec  l 'Organ i sati on  I n ternati onal e  de  Normal i sati on  ( I SO) ,  
se l on  des  cond i t i ons  f i xées  par accord  en tre  l es  deux  organ isati ons .  

2 )  Les  déci s i ons  ou  accords  o ff i c i e l s  de  l ’ I EC  concernan t  l es  questi ons  techn i ques  représen ten t,  dans  l a  mesu re  
du  poss i bl e,  un  accord  i n ternat ional  su r  l es  su j ets  étud i és,  é tan t  donné  que  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  
i n téressés  son t  représen tés  dans  chaque  com i té  d ’ é tudes.  

3 )  Les  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  se  présen ten t  sous  l a  forme  de  recommandat ions  i n ternati onal es  e t  son t  ag réées  
comme  te l l es  par  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC.  Tous  l es  e fforts  rai sonnables  son t  en trepri s  afi n  que  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  du  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  ê tre  tenue  responsable  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sat i on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fai te  par  un  que l conque  u ti l i sateu r  f i nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encou rager  l ' un i form i té  i n ternat i onale ,  l es  Com i tés  nati onaux  de  l ’ I EC  s 'engagen t,  dans  tou te  l a  
mesu re  poss i bl e ,  à  appl i quer de  façon  transparen te  l es  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  dans  l eu rs  publ i cati ons  nat i onal es  
e t  rég i onal es .  Tou tes  d i vergences  en tre  tou tes  Publ i cati ons  de  l ’ I EC  et  tou tes  publ i cati ons  nati onales  ou  
rég i onal es  correspondan tes  do iven t  ê tre  i nd i quées  en  termes  c l ai rs  dans  ces  dern i ères.  

5 )  L’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestat i on  de  con form i té .  Des  organ i smes  de  cert i f i cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  servi ces  d 'éval uati on  de  con form i té  e t,  dans  certai ns  secteu rs,  accèden t  aux  marques  de  
con form i té  de  l ’ I EC.  L’ I EC  n 'est  responsable  d 'aucun  des  servi ces  e ffectués  par  l es  organ i smes  de  cert i f i cati on  
i ndépendants.  

6)  Tous  l es  u t i l i sateu rs  do i ven t  s 'assu rer  qu ' i l s  son t  en  possessi on  de  l a  dern ière  éd i t i on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  do i t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  adm in i s trateu rs,  employés,  auxi l i ai res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  part i cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'é tudes  et  des  Com i tés  
nati onaux  de  l ’ I EC,  pou r  tou t  pré j u d i ce  causé  en  cas  de  dommages  corpore l s  e t  matéri e l s ,  ou  de  tou t  au tre  
dommage  de  que l que  natu re  que  ce  so i t ,  d i recte  ou  i nd i recte ,  ou  pou r  supporter  l es  coû ts  (y  compri s  l es  frai s  
de  j u st i ce)  e t  l es  dépenses  décou lan t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l 'u t i l i sati on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  de  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  qu i  l u i  es t  accordé .  

8)  L 'atten ti on  est  att i rée  su r  l es  références  normatives  c i tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u t i l i sat i on  de  publ i cati ons  
référencées  est  obl i gato i re  pou r u ne  appl i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9 )  L ’ atten ti on  est  att i rée  su r  l e  fai t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présen te  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fai re  
l ’ obj et  de  d ro i ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r  responsable  de  ne  pas  avo i r  i den ti f i é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avo i r  s i gnal é  l eu r  exi s tence.  

DÉGAGEMENT DE  RESPONSABILITÉ  
Cette  version  consol idée  n ’est  pas  une  Norme IEC officiel le,  el le  a  été  préparée par  
commodi té pour l ’u ti l isateur.  Seules  les  versions courantes  de  cette  norme et  de  
son(ses)  amendement(s)  doivent  être  considérées comme les  documents  officiels.  

Cette  version  consol idée de  l ’ IEC  60601 -2-1 0  porte  le  numéro  d 'éd i tion  2. 1 .  El le  
comprend  la  deuxième éd i tion  (201 2-06)  [documents 62D/1 003/FDIS et  62D/1 01 5/RVD]  et  
son  amendement  1  (201 6-04)  [documents  62D/1 332/FDIS et  62D/1 352/RVD] .  Le contenu  
technique est  identique à  celu i  de  l 'éd i t ion  de  base et  à  son  amendement.  



 – 24  – I EC  60601 -2-1 0:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © I EC  201 6  

Cette  version  Finale  ne  montre  pas  les  modifications  apportées  au  contenu  technique 
par  l ’amendement  1 .  Une  version  Red l ine montrant  toutes l es  modifications est  
d isponible  dans  cette  publ ication .  

La Norme I n ternationale  I EC  60601 -2-1 0  a  été  établ ie  par l e  sous-comi té  62D  de  l ’ I EC:  
Apparei ls  é lectromédicaux,  du  comi té  d ’études  62  de  l ’ IEC:  Equ ipements  é lectriques  dans  la  
pratique  méd icale.  

Cette  deuxième  éd i t ion  annu le  et  remplace  la  prem ière  éd i ti on  parue  en  1 987  et  son  
amendement  1  (2001 ) ,  don t  e l le  consti tue  une  révis ion  techn ique.  Cette  éd i ti on  est  al i gnée  
su r l ’ I EC  60601 -1 .  

Cette  publ ication  a  été  réd igée  selon  les  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  

Dans  l a  présen te  norme,  l es  caractères  d ’ imprimerie  su i van ts  son t  u ti l i sés:  

– Exigences  et  défi n i t i ons:  caractères  romains.  

– Modalités d'essais: caractères italiques.  

– I nd i cat i ons  de  natu re  i n formati ve  apparai ssan t  hors  des  tabl eaux,  comme  l es  notes,  l es  exemples  e t  l es  
ré férences:  pet i ts  caractères .  Le  texte  normati f  à  l ' i n téri eu r  des  tabl eaux  est  égal ement  en  peti ts  caractères .  

– TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  
PARTICULIERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant  l a  s tructu re  de  l a  présente  norme,  l e  terme 

– “article”  désigne  l 'une  des  d i x-sept  sections  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l 'Arti cle  7  i nclu t  l es  paragraphes  7. 1 ,  7 . 2 ,  etc. ) ;  

– “paragraphe”  désigne  une  subd ivis ion  numérotée  d 'un  article  (par exemple,  7 . 1 ,  7. 2  et  
7 . 2 . 1  son t  tous  des  parag raphes  appartenan t  à  l 'Article  7) .  

Dans  la  présen te  norme,  l es  références  à  des  arti cles  son t  précédées  du  mot “Article”  su ivi  du  
numéro  de  l 'arti cle  concerné.  Dans  la  présen te  norme  particu l i ère,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t  un iquement  l e  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  la  présen te  norme,  l a  con jonction  "ou "  est  u ti l i sée  avec la  valeur d 'un  "ou  i nclus i f" ,  ains i  
un  énoncé  est  vrai  s i  une  combinaison  des  cond i ti ons  quel le  qu 'el le  so i t  est  vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  norme  son t  con formes  à l 'usage  donné  à  
l 'Annexe  H  des  D i recti ves  ISO/IEC,  Partie  2 .  Pou r l es  besoins  de  la  présen te  norme:  

– “devoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  s ign i fi e  que  la  satisfacti on  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “ i l  convien t/i l  est  recommandé”  s i gn i fi e  que  l a  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est  recommandée  mais  n 'est  pas  obl i gatoi re  pour l a  con formi té  à  l a  présen te  norme;  

– “pouvoi r”  m is  au  présent  de  l ' i nd icati f  est  u ti l i sé  pour  décri re  un  moyen  admissible  pour  
sati sfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est  u t i l i sé  comme prem ier  caractère  devan t  un  t i tre,  ou  au  débu t  d 'un  
t i tre  d 'al i néa ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectri ce  ou  d 'une  j usti f i cation  à  
consu l ter  à  l 'Annexe  AA.  

Une  l i s te  de  tou tes  l es  parties  de  l a  série  IEC  60601 ,  présen tées  sous  le  t i tre  général  
Appareils électromédicaux,  peu t  être  consu l tée  su r l e  s i te  web de  l ’ I EC.  
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Le  com i té  a  décidé  que  le  con tenu  de  l a  publ icati on  de  base  et  de  son  amendement  ne  sera 
pas  mod i fi é  avan t  l a  date  de  stabi l i té  i nd iquée  sur  l e  s i te  web de  l ’ IEC  sous  
"h ttp: //webstore. iec. ch "  dans  l es  données  re lati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  
l a  publ i cation  sera   

•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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INTRODUCTION  

Les  exigences  m in imales  de  sécuri té  spéci fiées  dans  la  présen te  norme  particu l ière  son t  
considérées  comme assu ran t  un  degré  pratique  de  sécuri té  dans  l e  fonctionnement  des  
stimu lateurs  de  nerfs  et  de  muscles.  

La présen te  norme  parti cu l ière  mod i fi e  et  complète  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux 
– Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base et les performances essentielles,  
appelée  Norme  Générale  dans  la  su i te  du  texte  (vo i r  201 . 1 . 4) .  

Les  exigences  son t  su i vies  de  spéci fi cations  re lati ves  aux essais  correspondants.  

Une  section  "gu ide  parti cu l i er  et  j usti fi cations"  con tenan t,  quand  cela  convien t,  des  notes  
expl i catives  concernan t  l es  exi gences  les  plus  importan tes,  f i gure  en  Annexe  AA.  

Les  articles  ou  paragraphes  comportan t  des  notes  expl i catives  en  Annexe  AA son t  marqués  
d 'un  astéri sque  (*) .  

I l  est  considéré  que  la  connaissance  des  raisons  qu i  on t  condu i t  à  énoncer ces  exi gences  non  
seu lement  faci l i tera l 'appl i cation  correcte  de  l a  norme,  mais  accélérera en  son  temps  tou te  
révis ion  rendue  nécessai re  par su i te  de  changements  dans  l a  pratique  cl i n ique  ou  
d 'évolu ti ons  technolog iques.  Cependant,  cette  annexe  ne  fai t  pas  partie  des  exigences  de  la  
présen te  norme.  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie 2-1 0:  Exigences particul ières pour la  sécuri té de base et  l es   
performances essentiel les des stimulateurs de nerfs  et  de  muscles 

 
 
 

201 .1  Domaine d ’appl ication,  objet  et  normes connexes 

L’Article  1  de  la  norme  générale 1 )  s ’appl ique,  avec les  exceptions  su i van tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine d ’appl ication   

Remplacement:  

La présen te  Norme  I n ternationale  spéci fie  des  exigences  pour la  sécuri té  des  STIMULATEURS  
de  nerfs  et  de  muscles,  défi n is  au  paragraphe  201 . 3 .204,  u ti l i sés  dans  la  pratique  de  l a 
médecine  physique,  et  appelés  APPAREILS  EM  dans  l a  présen te  norme.  Ceci  comprend  les  
neurostimu lateurs  é lectriques  transcu tanés  (TENS 2) )  et  l es  STIMULATEURS  de  muscles  
é lectri ques  (EMS 3) ) .  

NOTE   U n  STIMULATEUR  de  muscl es  peu t  égalemen t  ê tre  dés i gné  par STIMULATEUR  n eu romuscu lai re.  

Les  APPAREILS  EM  su ivants  son t  exclus:  

– APPAREILS  EM  destinés  à  être  implan tés  ou  à  être  connectés  à des  é lectrodes  implan tées;  

– APPAREILS  EM  desti nés  à  l a  s timu lation  du  cerveau  (par  exemple  APPAREILS  EM  de  thérapie  
par é lectroconvu ls ions) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l a  recherche  neu rolog ique;  

– stimu lateurs  card iaques  externes  (voi r  I EC  60601 -2-31 ) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  au  d iagnostic  des  poten tie ls  évoqués  moyens  (voi r   
I EC  60601 -2-40) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l ’ é lectromyograph ie  (vo i r  I EC  60601 -2-40) ;  

– APPAREILS  EM  destinés  à  l a  défibri l l ation  card iaque  (vo i r  IEC  60601 -2-4) .  

201 .1 .2  Objet  

Remplacement: 

L’objet  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  est  d ’établ i r  des  exigences  particu l ières  de  SECURITE  
DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES  des  STIMULATEURS  de  nerfs  et  de  muscles  te ls  que  
défi n i s  en  201 .3 . 204.  

201 .1 .3  Normes col latérales   

Addition: 

————————— 
1 )  La  norme  général e  est  l ’ I EC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1 : Exigences générales pour la 

sécurité de base et les performances essentielles.  

2 TENS  =   transcutaneous electrical nerve STIMULATORS  en  ang l ai s .  

3)  EMS  =  electrical muscle STIMULATORS en  ang l ai s .  
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La présen te  norme  parti cu l ière  fai t  référence  aux normes  col latérales  appl icables  énumérées  
à  l ’Arti cle  2  de  l a  norme  générale  et  à  l 'Article  201 . 2  de  l a  présen te  norme  parti cu l i ère.  

L’ I EC  60601 -1 -2  s ’appl i que  te l l e  que  mod i fiée  par l ’Arti cle  202.  L’ IEC  60601 -1 -3  ne  s ’appl ique  
pas.  Tou tes  l es  au tres  normes  co l latérales  publ iées  dans  la  série  IEC  60601 -1  s ’appl iquent  
te l l es  qu 'el les  son t  publ iées.  

201 .1 .4  Normes particu l ières   

Remplacement: 

Dans  la  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l i ères  peuven t  mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
les  exigences  con tenues  dans  la  norme  générale  et  dans  l es  normes  co l latérales  en  fonction  
de  ce  qu i  est  approprié  à  l 'APPAREIL  EM  considéré,  et  e l l es  peuven t  ajou ter d ’au tres  exigences  
de  SECURITE  DE  BASE  e t  de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d 'une  norme  particu l i ère  prévau t  su r l 'exigence  correspondante  de  l a  norme  
générale.  

Par  souci  de  concis ion ,  l ’ I EC  60601 -1  est  désignée  dans  l a  présen te  norme  parti cu l i ère  par l e  
terme  “norme  générale”.  Les  normes  co l latérales  son t  désignées  par  l eu r  numéro  de  
document.  

La numérotation  des  arti cles  et  paragraphes  de  l a  présen te  norme  particu l i ère  correspond  à  
ce l le  de  la  norme  générale  avec l e  préfi xe  “201 ”  (par exemple  201 . 1  dans  la  présente  norme  
aborde  l e  con tenu  de  l ’Arti cle  1  de  la  norme  générale)  ou  de   l a  norme  co l latérale  appl i cable  
avec le  préfi xe  “20x”,  où  x  est  (son t)  l e  ( les)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  numéro  de  document  de  l a  
norme  co l latérale  (par  exemple  202.4  dans  l a  présen te  norme  particu l ière  aborde  l e  con tenu  
de  l ’Article  4  de  la  norme  co l latérale  IEC  60601 -1 -2,  203.4  dans  l a  présen te  norme  
parti cu l i ère  aborde  le  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme  col latérale  IEC  60601 -1 -3 ,  etc. ) .  Les  
mod i fi cations  apportées  au  texte  de  l a  norme  générale  son t  i nd iquées  par l es  expressions  
su ivantes:  

"Remplacement"  s i gn i fi e  que  l ’arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme 
co l latérale  appl i cable  est  remplacé  complètement  par l e  texte  de  l a  présen te  norme  
parti cu l i ère.  

"Add i t ion "  s i gn i fie  que  l e  texte  de  l a  présen te  norme  particu l ière  doi t  ê tre  ajou té  aux 
exigences  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme  co l latérale  appl icable.  

"Amendement"  s ign i fie  que  l ’ arti cle  ou  l e  paragraphe  de  la  norme  générale  ou  d ’une  norme  
co l latérale  appl icable  est  mod i fié  comme i nd iqué  par  l e  texte  de  l a  présen te  norme  
parti cu l i ère.  

Les  paragraphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux de  la  norme  générale  son t  
numérotés  à  parti r  de  201 . 1 01 .  Tou tefois ,  en  raison  du  fai t  que  les  défin i t ions  dans  la  norme  
générale  son t  numérotées  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défi n i t i ons  complémentai res  dans  la  présen te  
norme  son t  numérotées  à  parti r  de  201 .3 .201 .  Les  annexes  supplémentai res  son t  notées  AA,  
BB,  etc. ,  e t  l es  al i néas  supplémentai res  aa) ,  bb) ,  etc.  

Les  paragraphes,  f i gu res  ou  tableaux qu i  son t  ajou tés  à  ceux d 'une  norme  col latérale  son t  
numérotés  à  parti r  de  20x,  où  “x”  est  l e  ch i ffre  de  l a  norme  co l latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2,  203  pour  l ’ I EC  60601 -1 -3 ,  etc.  
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L’expression  " l a  présen te  norme"  est  u ti l i sée  pour fai re  référence  à  la  norme  générale,  à  
tou tes  l es  normes  co l latérales  appl icables  et  à  l a  présen te  norme  particu l i ère,  considérées  
ensemble.  

Lorsque  la  présen te  norme  particu l i ère  ne  comprend  pas  d 'article  ou  de  paragraphe  
correspondant(e) ,  l 'arti cle  ou  l e  parag raphe  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  co l latérale  
appl icable,  bien  qu ’ i l  pu i sse  être  sans  objet,  s 'appl i que  sans  modi fi cation ;  l orsqu ' i l  est  
demandé  qu 'une  partie  quelconque  de  la  norme  générale  ou  de  la  norme  col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tie l lement  perti nen te,  ne  s 'appl ique  pas,  cela est  expressément 
men tionné  dans  la  présen te  norme  particu l ière.  

201 .2  Références normatives   

L’Article  2  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l ’ exception  su ivan te:  

Remplacement:  

I EC  60601 -1 -2,  Appareils électromédicaux – Partie 1-2: Exigences générales pour la sécurité 
de base et les performances essentielles – Norme collatérale: Compatibilité 
électromagnétique – Exigences et essais  

Addition: 

IEC  60601 -1 ,  Appareils électromédicaux – Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de 
base et les performances essentielles 

201 .3  Termes et  défin i tions 

Pour les  besoins  du  présent  document,  l es  termes  et  défi n i t ions  fou rn is  dans  l ’ I EC  60601 -1  
s ’appl iquen t,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

Remplacement:  

NOTE  1  Dans  l e  cadre  de  l a  présen te  norme,  l es  valeu rs  de  “tensi on ”  e t  “cou ran t” ,  l à  où  e l l es  son t  u ti l i sées,  
s i gn i fi en t,  sau f  i nd icati on  con trai re ,  l es  val eu rs  e ff i caces  des  tens ions  ou  cou ran ts  d ’ un  cou ran t  al ternati f,  
con ti nu  ou  complexe  moyennées  su r  1  s .  

201 .3.8  
PARTIE  APPLIQUEE  

Addition: 

électrodes  du  STIMULATEUR et  tou tes  l es  parties  qu i  l eu r son t  é lectriquement  re l iées  

Addition: 

201 .3.201  
DERIVATION  
conducteur i so lé  ayant  un  moyen  de  raccordement  à  un  STIMULATEUR  à  une  extrém i té  et  un  
moyen  de  raccordement  à  une  é lectrode  à  l 'au tre  extrém i té,  et  destiné  à condu i re  des  s ignaux 
de  sortie  d ’un  STIMULATEUR  à  une  é lectrode  

201 .3.202  
IMPULSION  
partie  de  l a  FORME  D ’ONDE  en tre  deux n i veaux de  tension  zéro  



 – 30  – I EC  60601 -2-1 0:201 2+AMD1 :201 6  CSV 
  © IEC  201 6  

201 .3.203  
DUREE  D ’ IMPULSION  
durée  de  l ' IMPULSION  de  sorti e  à  50  % de  l 'ampl i tude  maximale  

201 .3.204 
STIMULATEUR  
APPAREIL  EM  destiné  à appl i quer à  un  PATIENT des  courants  é lectriques  par l ' i n terméd iai re  
d 'é lectrodes  en  con tact  d i rect  avec l u i  dans  un  bu t  de  d iagnostic  et/ou  de  thérapie  des  l ésions  
neuromuscu lai res.  

201 .3.205 
FORME D ’ONDE  
variations  en  fonction  du  temps  de  l 'ampl i tude  d 'un  s i gnal  é lectri que  provenant  de  l a  PARTIE  
APPLIQUEE  ( tension  ou  i n tensi té) .  

201 .4  Exigences générales 

L’Article  4  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

201 .4.1  Condi tions  d 'appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  aux SYSTEMES EM  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .4. 1 .1 01  Condi tions  supplémentai res  pour une appl ication  aux APPAREILS  EM  ou  
aux SYSTEMES EM  

Dans  l e  cas  d 'un  APPAREIL  EM  combiné  (par  exemple,  un  STIMULATEUR  équ ipé  d 'une  foncti on  
ou  d 'une  PARTIE  APPLIQUEE  pour la  thérapie  par u l trasons) ,  l a  partie  supplémentai re  doi t  ê tre  
con forme  à  tou te  norme  particu l i ère  correspondante.  

201 .4.2  PROCESSUS de  GESTION  DES RISQUES  pour  les  APPAREILS  EM  ou  les  SYSTEMES EM  

Addition: 

Les  FABRICANTS  doiven t  i nclu re,  dans  leu r ANALYSE  DES  RISQUES ,  l e  ri sque  associé  à 
l ’ u ti l i sation  éventuel le  de  l eurs  STIMULATEURS  e t  accessoi res  pou r dél i vrer un  couran t  
dépassan t  1 0  mA ou  des  densi tés  de  couran t  destinées  à  une  quelconque  é lectrode  
dépassant  2  mA/cm2 .   

201 .4.1 1   *  Pu issance absorbée 

Addition: 

L’APPAREIL  do i t  ê tre  m is  en  foncti onnement  dans  l e  mode  de  sorti e  et  en  u ti l i san t  la  charge  qu i  
crée  le  couran t  en  rég ime  stabi l i sé  d ’ampl i tude  l a  p lus  é levée.   

201 .5  Exigences générales relatives aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .6  Classi fication  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM   

L’Article  6  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su i van tes:  
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201 .6.2   *  Protection  contre  les  chocs  électriques 

Amendement: 

Supprimer PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B .  

201 .6.6  *  Mode de  fonctionnement 

Amendement: 

Ne  conserver que  SERVICE  CONTINU .  

201 .7 Identi fication,  marquage et  documentation  des  APPAREILS EM  

L’Article  7  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .7.2  Marquage sur l ’extérieur  des  APPAREILS  EM  ou  parties  d ’APPAREILS  EM  

201 .7.2.7  Pu issance absorbée du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Remplacement du quatrième alinéa: 

La pu issance  absorbée  ASSIGNEE  d ’un  STIMULATEUR  fonctionnan t  sur  l e  réseau  doi t  ê tre  l a  
pu issance  maximale,  calcu lée  su r n ' importe  quel le  période  de  5  s ,  se lon  l es  cond i ti ons  de  
fonctionnement  spéci fiées,  établ i es  par l e  fabrican t.  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .7.2.1 01   * Caractéristiques  de  sortie  

Les  APPAREILS  EM  pouvant  dél i vrer des  caractéristiques  de  sorti e  supérieures  à  1 0  mA ou  à 
1 0  V,  calcu lées  sur  n ' importe  quel le  période  de  1  s ,  do i ven t  être  marqués,  près  des  
connexions  de  l 'é lectrode,  du  symbole  n °  1 0  du  tableau  D . 2  de  l a  norme  générale.  

201 .7.9  Documents  d ’accompagnement  

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l i sation  

Paragraphe supplémentaire: 

201 .7.9.2.1 01  In formations  complémentai res  dans les  instructions d ’u ti l isation  

Les  i nstructions  d ’u ti l i sati on  do iven t  en  complément  con ten i r  ce  qu i  su i t:  

a)  *  Les  i n formations  re lati ves  à  l a  (aux)  FORME (S )  D 'ONDE(S )  de  sortie,  y  compris  tou te  
composante  de  cou ran t  con ti nu ,  aux  DUREES D ' IMPULSION ,  aux  fréquences  de  répéti t i on  
d ’ IMPULSIONS ,  aux  ampl i tudes  maximales  de  l a  tension  et/ou  du  couran t  de  sortie ,  ai ns i  
qu 'aux effets  de  l ' impédance  de  charge  sur  ces  paramètres.  

b)  *  Un  avis  sur l es  d imensions  et  l e  type  d ’é lectrodes  à  u ti l i ser et  l a  méthode  d 'appl i cation  
pour chaque  type  particu l i er  de  trai tement,  pour l equel  l e  STIMULATEUR  est  destiné.  

c)  Un  avis  su r tou te  précau tion  à  prendre  lorsque  la  pu issance  de  sortie  comprend  une  
composante  de  cou ran t  con ti nu .  

d )  *  Un  avis  selon  l equel  i l  convien t  qu 'un  PATIENT  ayan t  un  d isposi ti f  é lectron ique  implan té  
(par  exemple  un  stimu lateur  card iaque) ,  ne  soi t  pas  soumis  à  des  stimu lations,  sau f 
au tori sation  méd icale  préalable.  
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e)  Un  averti ssement  su r l es  dangers  poten ti e ls  su ivan ts:  

– La connexion  s imu l tanée  d 'un  PATIENT  à  un  APPAREIL  EM  de  ch i ru rg ie  à  hau te  fréquence  
peu t  provoquer des  brû lu res  aux po in ts  de  con tact  des  é lectrodes  du  STIMULATEUR ,  et  
l e  STIMULATEUR  peu t  éven tuel l ement  être  endommagé.  

– Le  foncti onnement  à  proxim i té  imméd iate  (par  exemple  1  m )  d 'un  APPAREIL  EM  de  
thérapie  à  ondes  courtes  ou  à  m icro-ondes  peu t  provoquer des  i nstabi l i tés  de  l a  
pu issance  de  sorti e  du  STIMULATEUR .  

– L’appl icati on  d ’é lectrodes  à  proxim i té  du  thorax peu t  augmenter l e  ri sque  de  fi bri l l ation  
card iaque.  

f)  *  Pour l es  APPAREILS  EM  pouvan t  dél i vrer des  valeurs  de  sortie  supérieures  à  1 0  mA ou  à  
1 0  V:  

– Des  i n formations  su r l es  valeurs  de  sorti e  maximales  d i spon ibles  au  n i veau  des  
é lectrodes  recommandées  par  l e  fabricant  pour être  u ti l i sées  avec l e  STIMULATEUR .  

g )  Un  avis  su r l e  fai t  que  tou te  é lectrode  pour  l aquel le  la  densi té  du  courant  dépasse  
2  mA/cm2  peu t  nécessi ter  une  attenti on  parti cu l ière  de  l a  part  de  I 'OPERATEUR .   

h )  Un  avis  se lon  l equel  i l  convien t  de  ne  pas  appl iquer de  stimu lation  d ’un  côté  à  l ’au tre  de  
ou  à  travers  l a  tête,  d i rectement  su r l es  yeux,  comprenan t  l a  bouche,  su r  l e  devant  du  cou  
( tou t  parti cu l i èrement  l e  s inus  carotid ien) ,  ou  à  parti r  d ’é lectrodes  placées  sur l e  thorax et  
l e  hau t  du  dos  ou  traversan t  l e  cœur.   

201 .7.9.3  Description  technique 

201 .7.9.3.1  Général i tés  

Addition: 

– La description  techn ique  doi t  spéci fi er l es  paramètres  men tionnés  au  poin t  a)  de  
201 .7. 9 .2. 1 01  avec la  plage  des  impédances  de  charge  pour l aquel le  ces  paramètres  son t  
valables.  

201 .8  Protection  contre les  DANGERS  d ’orig ine électrique provenant  des  
APPAREILS  EM  

L’Article  8  de  la  norme  générale  s ’appl i que,  avec l ’exception  su i van te:  

201 .8.3  *  Classi fication  des  PARTIES  APPLIQUEES  

Amendement: 

Les  PARTIES  APPLIQUEES  des  STIMULATEURS  do i ven t  être  des  PARTIES  APPLIQUEES  DE  TYPE  BF  ou  
de  TYPE  CF .  

201 .9  Protection  contre les  DANGERS MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  et  
SYSTEMES EM   

L’Article  9  de  la  norme  générale  s ’appl i que.   

201 .1 0  Protection  contre les  DANGERS  dus  aux RAYONNEMENTS  i nvolontai res ou  
excessi fs   

L’Article  1 0  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.   
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201 .1 1  Protection  contre les  températures  excessives  et  l es  autres  DANGERS  

L’Arti cle  1 1  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 2  Précision  des commandes et  des  instruments et  protection  contre  les  
caractéristiques  de  sortie  présentant  des DANGERS  

L’Article  1 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique,  avec les  exceptions  su i van tes.  

201 .1 2.1  Précision  des  commandes  et  des  instruments  

Paragraphes supplémentaires: 

201 .1 2.1 .1 01  *  Ampl i tude de  sortie  

Un  d isposi ti f  do i t  ê tre  fou rn i  pour con trô ler l 'ampl i tude  de  sortie  du  STIMULATEUR  du  m in imum  
au  maximum,  de  façon  con tinue  ou  par échelons  n 'excédant  pas  1  mA ou  1  V  par  
augmentati on .  Au  rég lage  m in imal ,  l a  valeur  de  l 'ampl i tude  de  sortie  ne  doi t  pas  excéder 2  % 
de  la  valeu r d i spon ible  au  rég lage  maximal .  

La conformité est vérifiée par examen et par des mesures,  en utilisant l'impédance de charge 
la moins favorable comprise dans la plage d’impédance de charge spécifiée dans les 
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.  

201 .1 2.1 .1 02  *  Paramètres  d ’ IMPULSION  

Les  valeurs  des  DUREES  D ' IMPULSION ,  des  fréquences  de  répéti t i on  d ’ IMPULSIONS  et  des  
ampl i tudes,  y  compris  tou te  composante  de  couran t  con tinu ,  qu ’el le  so i t  due  à  un  décalage  ou  
à  une  forme  d ’onde  non  symétrique,  comme décri t  dans  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  
ou  i nd iqué  su r l ’APPAREIL  EM  (voi r  201 . 7.9 .2) ,  ne  do iven t  pas  varier  de  plus  de  ±  20  % 
l orsqu 'el les  son t  mesurées  avec une  résistance  de  charge  comprise  dans  la  p lage  spéci fi ée  
dans  les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  (vo i r  201 .7.9 . 3) .   

La conformité est vérifiée par des mesures avec une erreur ne dépassant pas ±  10  %.  

201 .1 2.2  Apti tude à  l 'u ti l isation  des  APPAREILS  EM   

Paragraphe complémentaire: 

201 .1 2.2.1 01  *  Electrodes   

Le  STIMULATEUR doi t  être  con forme  à  l a  présente  norme,  l orsqu ’ i l  est  m is  en  fonctionnement 
avec des  électrodes  en  ci rcu i t  ouvert  ou  en  court-ci rcu i t.  

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: 

Mettre le STIMULATEUR  en fonctionnement,  toutes les commandes de sortie étant réglées à 
leur position maximale,  d'abord avec chaque paire de bornes de sortie en circuit ouvert 
pendant une période de 10 min,  puis en court-circuit pendant une période de 5 min.  Après cet 
essai,  l'APPAREIL EM doit satisfaire à toutes les exigences de la présente norme.  

201 .1 2.4  Protection  contre  l es  caractéristiques  de  sortie  présentant  des  dangers 

Paragraphes complémentaires: 
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201 .1 2.4.1 01  *  Variations  de  la  tension  d ’al imentation  

Des  variations  de  la  tension  d 'al imentation  de  ±  1 0  % ne  doiven t  pas  fai re  varier  l 'ampl i tude  
de  l a  pu issance  de  sortie,  l a  DUREE  D ' IMPULSION ,  n i  l a  fréquence  de  répéti t i on  d ’ IMPULSIONS  du  
STIMULATEUR  de  plus  de  ±  1 0  %.  

La conformité est vérifiée par des mesures.  

201 .1 2.4.1 02  *  Verrou i l lage  de  la  sortie  

Un  stimu lateur  pouvant  dél i vrer  des  valeurs  de  sorti e  supérieures  à  1 0  mA ou  1 0  V,  ne  doi t  
pas  pouvoi r  être  m is  sous  tension ,  à  moins  que  la  ( l es)  commande(s)  de  l 'ampl i tude  de  sortie  
ne  soi (en) t  d 'abord  rég lée(s)  à  sa  ( l eu r)  posi ti on  m in imale.  

Cette  exigence  doi t  aussi  s 'appl iquer au  rétabl i ssement  du  RESEAU  D 'ALIMENTATION  après  une  
i n terruption  temporai re  ou  après  l e  remplacement  de  l a  SOURCE  D 'ENERGIE  ELECTRIQUE  
I NTERNE .  

Cette  exigence  ne  doi t  pas  s ’appl iquer l orsqu ’un  stimu lateu r,  ayan t  fonctionné  avant  d ’être  
m is  en  mode  pause,  est  dégagé  du  mode  pause.  

La conformité est vérifiée par vérification fonctionnelle.  

201 .1 2.4.1 03  *  Ind icateur de  sortie  

Dans  l es  CONDITIONS  NORMALES  e t  dans  l es  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT,  l ’APPAREIL  EM  do i t  
i nd iquer quand  i l  peu t  dél i vrer des  valeu rs  de  sortie  supérieu res  à  1 0  mA ou  1 0  V,  ou  quand  i l  
peu t  dé l i vrer des  IMPULSIONS  ayant  une  énerg ie  dépassant  1 0  mJ  par  IMPULSION ,  dans  une  
résistance  de  charge  de  1  000  Ω .  S i  cette  i nd ication  est  donnée  par un  voyan t  l um ineux,  
ce lu i -ci  doi t  ê tre  de  cou leur j aune.  

La conformité est vérifiée par examen et par un essai fonctionnel.  

201 .1 2.4.1 04 *  Limi tation  des  paramètres  de  sortie  

a)  APPAREILS  EM  destinés  à des  appl icati ons  thérapeu tiques:  

Avec une  résistance  de  charge  de  500  Ω ,  l e  couran t  de  sortie  ne  do i t  pas  excéder l es  l im i tes  
du  Tableau  201 . 1 01 :  
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Tableau  201 .1 01  – Fréquence d ’ impu lsion  par  rapport  aux l imi tes  de  courant  appl iquées 

Fréquence d ’ impu lsion  Limi te  de  courant  

couran t  con ti nu   80  mA 

≤  400  Hz  50  mA 

>  400 Hz à ≤  1  500  Hz  80  mA  

>  1  500  Hz  1 00  mA 

 

S i  l e  paramètre  de  sortie  comporte  des  composantes  de  couran t  al ternati f  e t  de  couran t  
con ti nu ,  ces  composantes  doivent  alors  être  mesurées  séparément  et  comparées  aux l im i tes  
adm issibles.  

Pour des  DUREES  D ' IMPULSION  i n féri eu res  à  0 , 1  s ,  l 'énerg ie  d ' IMPULSION  avec une  résistance  de  
charge  de  500  Ω  ne  do i t  pas  dépasser 300  mJ  par IMPULSION .  Pour  des  DUREES  D ' IMPULSION  
plus  longues,  l a  l im i te  de  couran t  men tionnée  ci -dessus  pour l e  couran t  con ti nu  s 'appl i que.  

En  ou tre,  l a  tension  de  sorti e  ne  do i t  pas  dépasser une  valeu r de  crête  de  500  V,  l orsqu 'el le  
est  mesurée  en  cond i ti on  de  ci rcu i t  ouvert.  

Lorsque  la  ( les)  PARTIE(S)  APPLIQUEE (S )  est  (son t)  m ise(s)  sous  tension  s imu l tanément  par 
p lus ieurs  ci rcu i ts  pati en t  (par exemple  pour l a  thérapie  i n terféren tie l le) ,  l es  l im i tes  ci -dessus  
doivent  s 'appl iquer à  chacun  de  ces  ci rcu i ts  patien t.  

b)  APPAREILS  EM  destinés  à  des  appl i cations  de  d iagnostic:  

Pour  l es  APPAREILS  EM  destinés  à  la  den tisterie  et  à  l 'oph talmolog ie,  l e  courant  con tinu  avec 
une  résistance  de  charge  de  2  000  Ω  ne  do i t  pas  excéder 1 0  mA.  

La conformité est vérifiée par des mesures.  

201 .1 3  Si tuations dangereuses et  condi tions de défaut  pour les  APPAREILS EM  

L’Article  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  

201 .1 4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)   

L’Article  1 4  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  

201 .1 5  Construction  de  l 'APPAREIL  EM   

L’Article  1 5  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 6  SYSTEMES EM   

L’Article  1 6  de  l a  norme  générale  s ’appl ique .  
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201 .1 7 Compatibi l i té  électromagnétique des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES EM   

L’Article  1 7  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

202 Perturbations  électromagnétiques – exigences et  essais   

L’ IEC  60601 -1 -2  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

202.7.1 .1 1  Câbles  rel iés  au  PATIENT  

Addition: 

Connecter tou tes  les  é lectrodes  correspondantes  au  contenu  d ’un  fan tôme  ayan t  une  capaci té  
de  1  l i tre ,  rempl i  d ’une  so lu tion  sal i ne  à  0 , 9  %.  P lacer le  fan tôme  à  ±  0 , 4  m  de  l ’APPAREIL  EM ,  
te l  que  représen té  su r l a  Figure  202. 1 01 .  
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Figure  202.1 01  – Instal lation  d ’essai    

202.8.3  Extrémité  des  parties  rel iées  au  PATIENT  

Addition: 

Connecter  tou tes  l es  é lectrodes  correspondantes  et  l es  appl iquer au  con tenu  d ’un  fan tôme 
ayan t  une  capaci té  de  1  l i tre ,  rempl i  d ’une  solu tion  sal i ne  à  0 , 9  %.  P lacer l e  fan tôme  à ±  0 , 4  m  
de  l ’APPAREIL  EM ,  te l  que  représen té  su r l a  Figu re  202. 1 01 .  

 

Annexes 

Les  annexes  de  l a  norme  générale  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su i van tes:  

 

Table en  bois 

STIMULATEUR  

<0,4 m  

1  l i tre de solution  
sal ine à 0,1  % 

Electrodes dans 
la solution  sal ine  

IEC    1189/12 
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Annexe C 
( in formative)  

 
Gu ide relati f  pour le  marquage et  exigences d ’étiquetage 

pour les APPAREILS  EM  et  l es SYSTEMES EM  
 

201 .C.1  Marquage sur l ’ extérieur des APPAREILS EM ,  des  SYSTEMES  EM ou  de 
l eurs  parties  

Addition: 

Les  exigences  complémentai res  re lati ves  au  marquage  sur l ’ extérieur  des  STIMULATEURS  de  
nerfs  et  de  muscles  fi gu ren t  dans  le  Tableau  201 .C. 1 01 .  

Tableau  201 .C.1 01  – Marquage sur l ’ extérieur des  STIMULATEURS  ou  de  l eurs  parties  

Description  du  marquage Paragraphe  

Pu i ssance  ASSIGNEE  201 . 7. 2  

Symbo le  n °  1 0  du  Tableau  D . 2  de  l a  norme  générale .  201 . 7 . 2 . 1 01  
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Annexe AA  
( in formative)  

 
Guide particul ier et  justi fications 

 

AA.1  Gu ide général  

La présen te  annexe  fou rn i t  des  j usti fi cations  concises  re lati ves  aux exigences  importan tes  de  
l a  présen te  norme;  e l le  est  destinée  aux personnes  fam i l iarisées  avec l 'objet  de  la  norme,  
mais  qu i  n 'on t  pas  parti cipé  à son  é laborati on .  La compréhension  des  rai sons  qu i  on t  condu i t  
aux exigences  l es  plus  importan tes  a  paru  essen tiel le  pour une  appl ication  correcte  de  l a  
norme.  De  plus,  du  fai t  de  changements  i n tervenan t  dans  la  prati que  cl i n ique  et  dans  l a  
technolog ie,  on  estime  que  des  j usti fi cati ons  re lati ves  aux présen tes  exigences  faci l i teron t  
une  éven tuel l e  révis ion  de  l a  norme,  rendue  nécessai re  par ces  développements.  

AA.2  Justi fications d 'articles  et  de paragraphes spéci fiques 

Les  justi fi cati ons  su ivantes  concernen t  des  arti cles  et  paragraphes  spéci fi ques  dans  la  
présen te  norme  particu l ière,  don t  l es  numéros  d ’articles  et  de  paragraphes  s ’al i gnent  su r ceux  
fi gu ran t  dans  le  corps  du  document.  

Paragraphe 201 .1 . 1  – Domaine  d ’appl ication  

Les  types  d 'APPAREILS  EM  qu i  son t  exclus  du  domaine  d 'appl i cation  de  l a  présen te  norme  
d i ffèren t  considérablement,  en  ce  qu i  concerne  l eu r technolog ie  et/ou  l eu r appl i cation ,  des  
APPAREILS  EM  normalement  u ti l i sés  en  médecine  physique;  de  ce  fai t,  ces  types  d 'APPAREILS  
nécessi ten t  des  mesures  d i fféren tes  de  sécuri té.  

Paragraphe 201 .6.2  – Protection  contre  les  chocs  électriques 

La PARTIE  APPLIQUEE  do i t  ê tre  i so lée  afi n  d 'évi ter l es  cheminements  permettan t  l e  passage  de  
courants  non  vou lus  au  travers  du  PATIENT ,  dus  à  l a  capaci té  ou  à  l a  possibi l i té  d 'une  l i aison  
conductrice  avec la  terre.  

Paragraphe 201 .6.6  – Mode de  fonctionnement  

L’APPAREIL  EM  foncti onne  habi tuel lement  pour un  PATIENT  pendan t  de  l ongues  périodes.  I l  peu t  
également  être  u ti l i sé  imméd iatement  après  pour un  au tre  PATIENT.  De  ce  fai t,  i l  do i t  pouvoi r  
fonctionner en  SERVICE  CONTINU .  

Paragraphe  201 .7.2.1 01  –  Caractéristiques  de  sortie  

Les  symboles  averti ssen t  l ’OPERATEUR  afi n  qu ’ i l  consu l te  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation ,  du  fai t  
de  n iveaux de  sortie  pl us  é levés.  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  a)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Du  fai t  de  ses  effets  é lectro lytiques,  tou te  composante  de  couran t  con tinu  des  IMPULSIONS  do i t  
ê tre  déclarée.  
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Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  b)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Des  é lectrodes  de  d imensions  i nappropriées  ou  une  appl i cation  non  convenable  pourraien t  
provoquer des  réactions  de  l a  peau  ou  des  brû lu res.  

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  d )  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Un  DANGER  pourrai t  exi ster s i  l e  couran t  de  stimu lation  i n terfère  avec l e  foncti onnement  des  
d isposi ti fs  implan tés.   

Paragraphe 201 .7.9.2.1 01  f)  – Instructions  d ’uti l isation  supplémentai res  

Des  valeurs  de  sorti e  maximales  son t  i nd ispensables  aux OPERATEURS  e t  aux PATIENTS  pour 
prendre  des  décis ions  en  connaissance  de  cause.  I l  pourrai t  exister un  DANGER  en  présence  
de  densi tés  de  cou ran t  excessives.   

Paragraphe 201 .8.3  – Classi fication  des  PARTIES  APPLIQUEES   

Vo i r  l es  j usti f i cations  du  paragraphe  201 .6. 2.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 01  – Ampl i tude de  sortie   

Une  peti te  augmentation  de  l 'ampl i tude  d 'un  paramètre  de  sortie  peu t  s timu ler l e  PATIENT  de  
façon  d i sproportionnée.  Une  commande  permettan t  à  l ’OPERATEUR  d 'ajuster l 'ampl i tude  de  
sorti e  de  façon  con tinue  ou  par deg rés  de  faible  valeur  est  un  facteu r importan t  de  sécuri té .  
La l im i tation  de  l a  valeur de  sorti e  d i spon ible  au  rég lage  m in imal  de  l a  commande de  sortie  
permet  à  l ’OPERATEUR  de  commencer l e  trai tement  en  augmentan t  l ’ampl i tude  de  sortie  à  
parti r  d ’un  n i veau  i n i ti al  faible  (et  par conséquent  sû r) .  Comme ind iqué  en  Note  1  de  201 . 3 ,  
tou tes  l es  valeurs  de  tension  et  de  couran t  son t  des  valeurs  effi caces,  sau f  s t ipu lation  
spéci fi que  con trai re.  

Paragraphe 201 .1 2.1 . 1 02  – Paramètres  d ’ IMPULSION  

Une  précis ion  de  ±  20  % est  su ffi samment  sûre  pour  une  appl i cation  thérapeu tique,  étan t  
donné  que  les  paramètres  d ’ impu lsion  son t  f i xés  en  foncti on  de  la  réaction  subjective  du  
PATIENT .  Une  précis ion  beaucoup  plus  é levée  peu t  être  nécessai re  à  des  f i ns  de  d iagnosti c.  

Paragraphe 201 .1 2.2.1 01  – Electrodes  

I l  convien t  que  l e  STIMULATEUR  ne  devienne  pas  dangereux s i  l e  ci rcu i t  de  sorti e  est  m is  sous  
tension  par i nadvertance  avec l es  é lectrodes  en  ci rcu i t  ouvert  ou  en  court-ci rcu i t,  même  si  un  
te l  foncti onnement est  considéré  comme une  mauvaise  u ti l i sation .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 01  -  Variations  de  la  tension  d ’al imentation  

I l  convien t  que  l es  variations  de  la  tension  d 'al imen tati on  dans  les  l im i tes  de  l a  norme  
générale  n ’affecten t  pas  l es  paramètres  de  sorti e.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 02  – Verrou i l lage  de  la  sortie  

Pour évi ter  une  stimu lation  excessive  du  PATIENT,  des  augmentations  brusques  du  couran t  de  
sorti e  do iven t  être  évi tées  en  UTILISATION  NORMALE  e t  dans  l e  cas  d 'une  i n terruption  et  d ’un  
rétabl i ssement  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  ou  après  le  remplacement  de  l a  SOURCE  D 'ENERGIE  
ELECTRIQUE  INTERNE .  
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L’exception  relati ve  à  l ’ u ti l i sation  d ’un  mode  pause  est  l i ée  au  fai t  que  de  nombreux apparei ls  
son t  main tenan t  équ ipés  de  ce  mode,  de  sorte  que  l es  é lectrodes  peuven t  être  
reposi t ionnées.  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 03  – Ind icateur de  sortie  

Une  i nd ication  de  sortie  est  exigée  pour cette  cond i t ion  de  premier  défau t,  dans  la  mesure  où  
un  défau t  dans  l e  STIMULATEUR  pourrai t  i nvolon tai rement mettre  sous  tension  l es  é lectrodes.  
L’exigence  peu t  être  sati sfai te  par  un  i nd icateur  de  m ise  sous  tension  avec une  sortie  réel le  
nu l le  ou  par  l ’ i n terméd iai re  d ’un  i nd icateur  acti vé  par  l a  sortie  du  STIMULATEUR .  

Paragraphe 201 .1 2.4.1 04  – Limi tation  des  paramètres  de  sortie  

Pour la  présen te  norme,  la  fréquence  d ’ impu ls ion  est  l ’ i nverse  de  l ’ i n terval le  de  temps  
nécessai re  pour que  la  forme  d ’onde  de  l ’ impu ls ion  se  répète.  Les  l im i tes  de  cou ran t  
spéci fi ées  permetten t  tou tes  l es  appl ications  thérapeu tiques  et/ou  de  d iagnostic  connues,  
sans  dépassement importan t  de  ces  valeurs.  

Paragraphe 202.6.2  – Immuni té  

Les  essais  u ti l i san t  l e  fan tôme  rempl i  de  so lu tion  sal ine  (vo i r  Figu re  202. 1 01 )  s imu len t  une  
UTI LISATION  NORMALE .  

Un  STIMULATEUR  peu t  être  u ti l i sé  à proxim i té  imméd iate  de  l ’APPAREIL EM  qu i  émet  
i n ten ti onnel lement  de  l ’énerg ie  rad iofréquence.  Les  STIMULATEURS  qu i  ne  son t  pas  protégés  
de  façon  adéquate  peuven t  produ i re  des  changements  considérables  de  pu issance  de  sorti e ,  
source  possible  de  dangers  pour  l e  PATIENT .  

L'essai  permet  de  s 'assu rer que  le  STIMULATEUR  a  é té  protégé  de  façon  adéquate  con tre  l es  
effets  de  forts  couran ts  à  hau te  fréquence  ci rcu lan t  dans  l e  STIMULATEUR  en  passan t  par l es  
DERIVATIONS  PATIENT  e t/ou  l e  câble  réseau .  De  s imples  réseaux de  fi l tres  dans  l a  sortie  
PATIENT  e t  dans  l es  ci rcu i ts  d 'en trée  réseau  se  son t  révélés  effi caces.  
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Index des termes définis  u ti l isés dans la  présente norme particul ière 

RESEAU  D 'ALIMENTATION    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 1 20  

ANALYSE  DE  RISQUE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .    I EC  60601 -1 ,  3 . 1 03  

APPAREIL  ELECTROMEDICAL (APPAREIL  EM )    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.63  

ASSIGNEE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 97  

CONDITION  DE  PREMIER  DEFAUT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 1 1 6  

CONDITION  NORMALE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.70  

COURANT AUXILIAIRE  PATIENT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 77  

COURANT DE  FU ITE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 47  

DANGER    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 39  

DERIVATION    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   201 . 3 . 201  

DOCUMENT D ’ACCOMPAGNEMENT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.4  

DUREE  D ’ IMPULSION    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   201 .3 .203  

FABRICANT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 55  

FORME  D ’ONDE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   201 . 3 . 205  

IMPULSION    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   201 .3 .202  

OPERATEUR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 73  

PARTIE  APPLIQUEE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.8  

PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 1 32  

PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  BF    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 1 33  

PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  CF    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 1 34  

PATIENT   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.76  

PERFORMANCE  ESSENTIELLE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3. 27  

SECURITE  DE  BASE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3. 1 0  

SOURCE  D 'ENERGIE  ELECTRIQUE  I NTERNE    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3 . 45  

STIMULATEUR   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   201 .3 .204  

SYSTEME  ELECTROMEDICAL (SYSTEME  EM )    . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .   I EC  60601 -1 ,  3.64  
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