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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  

 
Part 2-66:  Particular requirements  for the basic safety and  essential   
performance of hearing  instruments  and  hearing  instrument systems 

 
FOREWORD 

1 )  The  I n ternati onal  E l ectrotechn ical  Commissi on  ( I EC)  i s  a  worl dwide  organ izati on  for s tandard i zati on  compri s i ng  
a l l  nati onal  e l ectrotechn ical  commi ttees  ( I EC  National  Commi ttees) .  The  ob ject  of I EC  i s  to  promote  
i n ternati onal  co-operati on  on  a l l  q uesti ons  concern ing  standard i zati on  i n  the  e l ectri cal  and  e l ectron ic  fi e l ds .  To  
th i s  end  and  i n  add i ti on  to  other acti vi ti es ,  I EC  publ i shes  I n ternati onal  S tandards,  Techn ica l  Speci fi cati ons ,  
Techn ica l  Reports ,  Publ i cl y Avai l abl e  Speci fi cati 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 ical  commi ttees;  any I EC  Nati ona l  Commi ttee  i n terested  
i n  the  sub j ect d eal t  wi th  may parti ci pate  i n  th i s  preparatory work.  I n ternati onal ,  g overnmen tal  and  non -
governmen ta l  organ izati ons  l i a i s i ng  wi th  the  I EC a l so  parti ci pate  i n  th i s  preparati on .  I EC  col l aborates  cl osel y 
wi th  the  I n ternational  Organ izati on  for Standard izati on  ( I SO)  i n  accordance  wi th  cond i ti ons  d eterm ined  by 
ag reement  between  the  two  organ izati ons.  

2 )  The  formal  d eci s ions  or ag reemen ts  of I EC  on  techn ical  matters  express,  as  nearl y as  poss ib l e,  an  i n ternati onal  
consensus  of op i n i on  on  the  re l evan t subjects  s i nce  each  techn ical  commi ttee  has  represen tati on  from  a l 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  a l l  reasonabl e  efforts  are  made  to  ensu re  that  the  techn ica l  con ten t  of I EC  
Publ i cati ons  i s  accu rate ,  I EC  cannot be  he l d  responsibl e  for the  way i n  wh i ch  they are  used  or for any 
m is i n terpretati on  by any end  u ser.  

4 )  I n  order to  promote  i n ternational  u n i form i ty,  I EC  Nati onal  Commi ttees  undertake  to  appl y I EC  Publ i cati ons  
transparen tl y to  the  maximum  exten t possib l e  i n  the i r nati ona l  and  reg i onal  publ i cati ons.  Any d i vergence  
between  any I EC  Publ i cati on  and  the  correspond i ng  nati onal  or reg ional  publ i cati on  shal l  be  cl earl y i nd i cated  i n  
the  l a tter.  

5)  I EC  i tsel f does  not  provi de  any attestati on  of con form i ty.  I ndependen t  certi fi cati on  bod ies  provi de  conform i ty 
assessmen t  services  and ,  i n  some  areas,  access  to  I EC  marks  of con form i ty.  I EC  i s  not  responsib le  for any 
services  carri ed  ou t  by i ndependen t  certi fi cati on  bod i es .  

6)  Al l  u sers  shou l d  ensu re  that  they have  the  l a test ed i ti on  of th i s  publ i cati on .  

7)  N o  l i abi l i ty shal l  a ttach  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  commi ttees  and  I EC  Nati onal  Commi ttees  for any persona l  i n j u ry,  property d amage  or 
o ther damage  of any natu re  whatsoever,  whether d i rect  or i n d i rect,  or for costs  ( i n cl ud i ng  l egal  fees)  and  
expenses  ari s i ng  ou t  of the  publ i cati on ,  use  of,  or re l i ance  upon ,  th i s  I EC  Publ i cation  or any other 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 cati on .  U se  of the  referenced  publ i cati ons  i s  
i nd i spensabl e  for the  correct  appl i cati on  of th i s  publ i cati on .  

9)  Atten tion  i s  d rawn  to  the  poss ib i l i ty that  some  of the  e l emen ts  of th i s  I EC  Publ i cati on  may be  the  sub j ect of 
paten t  ri gh ts .  I EC  shal l  not  be  he l d  responsibl e  for i den ti fyi ng  any or a l l  such  paten t  ri gh ts .  

I n ternational  Standard  IEC  60601 -2-66  has  been  prepared  by I EC techn ical  committee  29:  
E lectroacoustics.   

Th is  second  ed i tion  cancels  and  replaces  the  fi rst  ed i tion  publ ished  i n  201 2 .  I t  consti tu tes  a  
techn ical  revision  to  adapt I EC  60601 -2-66:201 2  to  the  techn ical  corrections  in troduced  by 
Amendment 1  (201 2)  to  I EC  60601 -1 : 2005,  as  wel l  as  to  clari fy and  correct the  word ing  of th is  
particu lar standard  and  to  implement m inor changes  requested  by in terested  parties.  

The  text of th is  standard  i s  based  on  the  fol l owing  documents:  

FDIS  Report  on  voti ng  

29/851 /FDIS  29/869/RVD  

Fu l l  i n formation  on  the  voting  for the  approval  of th is  standard  can  be  found  in  the  report on  
voting  i nd icated  i n  the  above  table.  
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Th is  publ ication  has  been  drafted  i n  accordance  wi th  the  ISO/IEC Di rectives,  Part 2 .  

I n  th is  standard ,  the  fol lowing  prin t  types  are  used :  

– Requ i rements  and  defin i ti ons:  roman  type.  

– Test specifications: italic type.  

– I n formati ve  materi a l  appeari ng  ou ts i de  of tab l es,  such  as  notes ,  examples  and  references:  i n  smal l er type.  
N ormati ve  text of tabl es  i s  a l 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  structure  of th is  standard ,  the  term  

– “clause”  means  one  of the  seventeen  numbered  d ivis ions  wi th in  the  table  of con ten ts,  
i nclusive  of a l l  subd ivis ions  (e. g .  Clause  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  a l l  
subclauses  of Clause  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 in  th is  particu lar standard  are  by number on ly.  

I n  th is  standard ,  the  con junctive  “or”  i s  used  as  an  “ inclusive  or”  so  a  statement i s  true  i f any 
combination  of the  cond i tions  i s  true.  

The  verbal  forms  used  i n  th is  standard  conform  to  usage  described  i n  Annex H  of the  I SO/IEC 
D i rectives,  Part 2 .  For the  purposes  of th is  standard ,  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  standard ;  

– “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  standard ;  

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

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

A l i st  of a l l  parts  of the  I EC  60601  series,  publ ished  under the  general  ti tl e  Medical electrical 
equipment,  can  be  found  on  the  I EC websi te.  

The  commi ttee  has  decided  that the  con tents  of th is  publ ication  wi l l  remain  unchanged  un ti l  
the  stabi l i ty date  i nd icated  on  the  I EC websi te  under "h ttp: //webstore. iec.ch"  i n  the  data  
related  to  the  speci fic publ ication .  At th is  date,  the  publ ication  wi l l  be   

•  reconfi rmed ,  

•  wi thdrawn ,  

•  replaced  by a  revised  ed i tion ,  or 

•  amended .  
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I NTRODUCTION  

I n  1 998  the  HEARING  I NSTRUMENT  i ndustry represented  by the  EH IMA attempted  to  establ ish  a  
standard  wi th  the  main  purpose  of provid ing  manufacturers  wi th  a  gu ide  to  demonstrate  
conformi ty wi th  the  European  Med ical  Devices  D i rective  93/42/EEC.  

The  document prEN  50220  fa i l ed  CENELEC vote  and  was  publ ished  as  “EH IMA standard ”  i n  
J une  1 998  wi th  a lmost i den tical  con tent.  EH IMA concluded  i n  2009  that the  requ i rements  of 
that standard  were  no  longer up  to  date  and  an  i n ternational ly accepted  standard  for HEARING  

I NSTRUMENT  safety publ i shed  by I EC  or I SO  to  demonstrate  compl iance  wi th  regu latory 
requ i rements  shou ld  be  produced .  

Th is  resu l ting  I EC  standard  amends  and  supplements  I EC  60601 -1  (th i rd  ed i tion ,  2005):  
Med ical  e lectrical  equ ipment – Part 1 :  General  requ i rements  for safety and  essentia l  
performance,  hereinafter referred  to  as  ‘ the  general  standard ’ .  

F igures  i n  square  brackets  refer to  the  B ibl iography.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 –  6  – I EC  60601 -2-66:201 5  © IEC  201 5  

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT –  
 

Part 2-66:  Particular requirements  for the basic safety and  essential   
performance of hearing  instruments  and  hearing  instrument systems 

 
 
 

201 .1  Scope,  object and  related  standards  

Clause  1  of the  general  standard 1  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .1 . 1  *  Scope 

Replacement:  

Th is  I n ternational  Standard  appl ies  to  the  BASIC  SAFETY  of HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  

I NSTRUMENT SYSTEMS ,  hereafter a lso  referred  to  as  ME  EQU IPMENT  or ME  SYSTEM .  

I f a  clause  or subclause  i s  speci fical ly i n tended  to  be  appl icable  to  HEARING  I NSTRUMENTS  on ly,  
or to  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  on l y,  the  ti tle  and  conten t of that clause  or subclause  wi l l  
say so.  I f that i s  not the  case,  the  clause  or subclause  appl ies  both  to  HEARING  I NSTRUMENTS  
and  to  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS ,  as  relevant.   

HAZARDS  i nherent i n  the  i n tended  physiolog ical  function  of HEARING  I NSTRUMENTS  or HEARING  

I NSTRUMENT SYSTEMS  wi th in  the  scope  of th is  standard  are  not covered  by speci fic 
requ i rements  i n  th is  standard  except i n  201 .7 . 9. 2  and  201 .9. 6.   

NOTE  See  a l so  201 . 4 . 2 .  (RISK MANAGEMENT).   

ACCESSORIES  to  HEARING  I NSTRUMENTS  i n  the  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT  (e . g .  remote  
control  un i ts,  aud io  streamers,  battery chargers,  power suppl ies)  are  covered  by the  most 
appl icable  standard ,  I EC  60065,  I EC  60950-1  or other appl icable  I EC  safety standards.  
Al ternatively the  general  standard  may be  appl ied .  HEARING  INSTRUMENTS  d o  not have  a  MAINS  

PART  i n tended  for connection  to  a . c.  SUPPLY MAINS .  The  connection  to  the  SUPPLY MAINS  of a  
HEARING  I NSTRUMENT  system  is  covered  by power supply,  charger or other types  of 
ACCESSORIES .   

ACCESSORIES  connected  to  a  HEARING  I NSTRUMENT  may form  a  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM .  
On ly the  HEARING  I NSTRUMENT  and  i ts  detachable  parts  are  subject to  a l l  appl icable  clauses  of 
th is  particu lar standard .  The  remain ing  components  of the  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM  are  
subject to  requ i rements  of th is  particu lar standard  that resu l t  from  thei r connection  to  the  
HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM .   

Programming  i n terfaces  or ACCESSORIES  i n  a  cl i n ical  appl ication  are  covered  by the  general  
standard .  

NOTE  Detachabl e  parts  of HEARI NG  I NSTRUMENTS  even  i f supp l i ed  separate l y (e . g .  ear hooks,  domes,  wax guards  
etc. ) ,  are  not regarded  as  ACCESSORIES .   

Th is  standard  does  not apply to:  

– coch lear implan ts  or other implan ted  HEARING  INSTRUMENTS ;  

– bone  conduction  HEARING  I NSTRUMENTS ;  

___________ 
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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– educational  HEARING  INSTRUMENTS  ( i . e .  g roup  HEARING  I NSTRUMENTS ,  aud i tory tra iners  etc. ) ;  

– the  appl ication  of a  HEARING  I NSTRUMENT  for the  measurement of hearing  l evels.  
I EC  60645-1  appl ies;  

– aud io-frequency i nduction-loop  systems  or thei r component parts,  as  described  i n  
I EC  601 1 8-4  and  I EC  62489-1 ;  

– assisted  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  u s ing  i n fra-red  or rad io;  

– the  sound  generating  function  of a  tinn i tus  masker.  

201 .1 .2  Object 

Replacement:  

The  object of th is  particu lar standard  i s  to  establ ish  particu lar BASIC  SAFETY  requ i rements  for 
HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  as  defined  i n  201 .3 .202  and  
201 . 3. 203.  

201 .1 .3  *  Col lateral  standards  

Addition: 

Th is  particu lar standard  refers  to  those  appl icable  col lateral  standards  that are  l i sted  i n  
Clause  2  of the  general  standard .  

I EC  60601 -1 -2,  I EC  60601 -1 -3,  I EC  60601 -1 -9,  I EC  60601 -1 -1 0,  and  I EC 60601 -1 -1 1  do  not 
apply.  Al l  other publ ished  col lateral  standards  in  the  IEC  60601 -1  series  apply as  publ i shed .  

201 .1 .4  Particu lar standards  

Replacement:  

I n  the  I EC  60601  series,  particu lar standards  may mod i fy,  replace  or delete  requ i rements  
con tained  in  the  general  standard  and  col lateral  standards  as  appropriate  for the  particu lar 
ME  EQU IPMENT  u nder consideration ,  and  may add  other BASIC  SAFETY  and  ESSENTIAL  

PERFORMANCE  requ i rements.  

A requ i rement of a  particu lar standard  takes  priori ty over the  general  standard .  

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

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

"Replacement"  means  that the  clause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col lateral  standard  i s  replaced  completely by the  text of th is  particu lar standard .  

"Add i tion "  means  that the  text of th is  particu lar standard  i s  add i tional  to  the  requ i rements  of 
the  general  standard  or appl icable  col lateral  standard .  

"Amendment"  means  that the  clause  or subclause  of the  general  standard  or appl icable  
col lateral  s tandard  i s  amended  as  i nd icated  by the  text of th is  particu lar standard .  
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Subclauses,  fi gures  or tables  wh ich  are  add i tional  to  those  of the  general  standard  are  
numbered  starting  from  201 . 1 01 .  However,  due  to  the  fact that defin i tions  i n  the  general  
standard  are  numbered  3 . 1  th rough  3 . 1 39,  add i tional  defin i tions  i n  th is  standard  are  
numbered  beg inn ing  from  201 .3.201 .  Add i tional  annexes  are  lettered  AA,  BB,  etc. ,  and  
add i tional  i tems  aa) ,  bb) ,  e tc.  

Subclauses,  fi gures  or tables  wh ich  are  add i tional  to  those  of a  col lateral  standard  are  
numbered  starti ng  from  20x,  where  “x”  i s  the  number of the  col lateral  standard ,  e . g .  202  for 
I EC  60601 -1 -2 ,  203  for I EC  60601 -1 -3,  etc.  

The  term  " th is  standard"  i s  used  to  make  reference  to  the  general  standard ,  any appl icable  
col lateral  standards  and  th is  particu lar standard  taken  together.  

Where  there  i s  no  correspond ing  clause  or subclause  in  th is  particu lar standard ,  the  clause  or 
subclause  of the  general  standard  or appl icable  col lateral  standard ,  a l though  possib ly not 
relevant,  appl ies  wi thout mod i fication ;  where  i t  i s  i n tended  that any part of the  general  
standard  or appl icable  col lateral  standard ,  a l though  possib ly relevant,  i s  not to  be  appl ied ,  a  
statement to  that effect i s  g i ven  i n  th is  particu lar standard .  

201 .2  Normative references  

Clause  2  of the  general  standard  appl ies  except as  fol lows:  

Replacement:  

I EC  60950-1 : 2005,  Information technology equipment – Safety – Part 1 : General requirements 

I EC  60950-1 : 2005/AMD1 :2009  

I EC  60950-1 : 2005/AMD2:201 3  

Addition: 

I EC  601 1 8-0: 201 5,  Electroacoustics – Hearing aids – Part 0: Measurement of 
electroacoustical characteristics  

I EC  601 1 8-1 3,  Electroacoustics – Hearing aids – Part 13: Electromagnetic compatibility (EMC)   

I EC  60601 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 
safety and essential performance 
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC  60601 -1 -1 1 : 201 5,  Medical electrical equipment – Part 1 -11 : General requirements for 
basic safety and essential performance – Collateral Standard: Requirements for medical 
electrical equipment and medical electrical systems used in  the home healthcare environment 

I EC  62304,  Medical device software – Software life  cycle  processes 

I EC  62366:2007 ,  Medical devices – Application of usability engineering to medical devices 

201 .3  Terms and  defin i tions  

For the  purposes  of th is  document,  the  terms  and  defin i ti ons  g iven  i n  I EC  60601 -1 : 2005  and  
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  apply,  except as  fol lows:  

NOTE  An  i ndex of defi ned  terms  i s  found  beg i nn i ng  on  page  41 .  
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201 .3.73  
OPERATOR  

Addition: 

Note  1  to  en try:  U sual l y equal  to  pati en t  for heari ng  i n strumen ts  i n  a  home  hea l thcare  envi ronmen t.  

201 .3.76  
PATIENT  

Addition: 

Note  1  to  en try:  I n  th i s  parti cu l ar s tandard  and  i n  appl yi ng  the  requ i remen ts  of the  genera l  s tandard ,  the  term  
PATI ENT  h as  the  mean i ng  expl a i ned  i n  the  second  paragraph  of 4 . 1  of the  general  s tandard .  The  PATIENT  i s  a l so  
u sual l y the  OPERATOR .   

The  term  PATI ENT  i s  bei ng  used  i n  th i s  s tandard  i n  l i ne  wi th  the  genera l  term inol ogy i n  the  med ica l  product  fi e l d .  I t  
i s  however u nderstood ,  that  the  u ser of a  HEARING  I NSTRUMENT  i s  typ i cal l y not  an  i l l  person  bu t  someone  heal thy 
wi th  a  heari ng  impa i rmen t i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .   

201 .3.1 1 3  
SERVICE  PERSONNEL  

Replacement: 

i nd ividuals  or en ti ty that assemble,  main tain  or repai r HEARING  I NSTRUMENTS  or HEARING  

I NSTRUMENT SYSTEMS  

201 .3.1 32  
TYPE  B  APPLIED  PART  

Replacement: 

APPLIED  PART  complying  wi th  the  speci fied  requ i rements  of th is  particu lar standard  to  provide  
protection  against e lectric shock,  particu larl y regard ing  a l lowable  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  
and  PATIENT AUXI LIARY CURRENT  

Addition: 

201 .3.201  
HEARING  HEALTH -CARE  PROFESSIONAL  
acoustician ,  aud iolog ist  and  tra ined  cl i n ical  staff 

201 .3.202  
HEARING  INSTRUMENT   
HEARING  AID  
ME  EQU IPMENT  wh ich  p icks  up  sound  and  del i vers  processed  sound  to  the  ear canal  th rough  
a i r-conduction  

Note  1  to  en try:  A HEARING  I NSTRUMENT i n cl udes  al l  detachabl e  parts  that are  essen ti a l  for the  performance  of i ts  
i n tended  use.  

201 .3.203  
HEARING  SYSTEM  
HEARING  INSTRUMENT SYSTEM   
combination ,  as  speci fied  by i ts  MANUFACTURER,  of i tems  of equ ipment,  at l east one  of wh ich  
i s  a  HEARING  I NSTRUMENT  to  be  i n ter-connected  by FUNCTIONAL CONNECTION  

201 .3.204 
SOUND  PRESSURE  LEVEL  
SPL 
Lp  

ten  times  the  logari thm  to  the  base  1 0  of the  ratio  of  the  square  of the  sound  pressure,  p ,  to  
the  square  of a  reference  value,  p0 ,  expressed  i n  decibels  
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dBlg1 0
2
0

2

p
p

p
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where  the  reference  value,  p0 ,  i s  20  µPa   

Note  1  to  en try:  Because  of practi cal  l im i tati ons  of the  measuri ng  i nstrumen ts,  p2  i s  a lways  understood  to  denote  
the  square  of a  frequency-weigh ted ,  frequency-band - l im i ted  or time-weigh ted  sound  pressu re .  

I f speci fi c  frequency and  time  we i gh ti ngs  as  speci fi ed  i n  I EC  61 672-1  and /or speci fi c  frequency bands  are  app l i ed ,  
th i s  shou l d  be  i nd i cated  by appropriate  subscri pts ;  e . g .  Lp, AF  d enotes  the  A-weigh ted  sound  pressu re  l evel  wi th  
time  wei gh ti ng  F .  

Note  2  to  en try:  Th i s  defi n i ti on  i s  techn ical l y i n  accordance  wi th  I SO  80000-8 : 2007,  8-22.  

Note  3  to  en try:  The  note  to  en try concern i ng  the  ori g i n  of the  Eng l i sh  abbrevi ati on  “SPL”  concerns  the  French  text  
on l y.  

[SOURCE:  I SO/TR 2541 7:2007,  2 . 2 ]  

201 .4 General  requ irements  

Clause  4  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .4.1  Condi tions  for appl ication  to  ME  EQU IPMENT  or ME  SYSTEMS  

Replacement:  

Un less  otherwise  speci fied ,  the  requ i rements  of th is  standard  shal l  apply i n  NORMAL USE  and  
reasonably foreseeable  m isuse.   

When  applying  th is  standard  to  HEARING  I NSTRUMENTS  or HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS ,  the  
defin i tions  and  requ i rements  that use  the  term  PATIENT  shal l  be  considered  as  applying  to  the  
person  for whom  the  HEARING  I NSTRUMENT  or HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  i s  i n tended .   

201 .4.3  *  Essential  performance   

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  do  not have  an  ESSENTIAL  PERFORMANCE .   

201 .4.6  ME  EQU IPMENT or  ME  SYSTEM  parts  that contact the  PATIENT   

Subclause  4 . 6  of the  general  standard  does  not apply.   

201 .4.1 0  Power supply  

Subclause  4 . 1 0  of the  general  standard  does  not apply.   

201 .4.1 1  Power input  

Subclause  4 . 1 1  of the  general  standard  does  not apply.   

201 .5  General  requ irements  for testing  ME EQUIPMENT  

Clause  5  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  
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201 .5.2  Number of samples  

Replacement: 

TYPE  TESTS  are  performed  on  a  representative  sample  of the  i tem  being  tested .  I f mu l tip le  
products  are  under consideration ,  wh ich  have  a  s im i lar mechan ical  and  e lectrical  arch i tecture,  
then  an  eng ineering  analysis  by the  MANUFACTURER  may justi fy a  s i ng le  representative  sample  
for a  fami ly of products.  

201 .5.3  Ambient temperature,  humidi ty,  atmospheric  pressure  

Replacement: 

After the  HEARING  I NSTRUMENT  or HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM  to  be  tested  has  been  set up  for 
NORMAL  USE ,  tests  are  performed  wi th in  the  range  of envi ronmental  cond i tions  ind icated  in  the  
techn ical  description ,  as  speci fied  by the  MANUFACTURER .  

201 .5.4 Other conditions  

Addition: 

aa)  I nven tory stocking  cond i tions  are  speci fied  by the  MANUFACTURER .  

bb)  HEARING  I NSTRUMENT  transport cond i tions  are  speci fied  by the  MANUFACTURER .  

201 .5.5  Supply vol tages,  type  of current,  nature  of supply,  frequency 

Replacement: 

a)  Where  test resu l ts  are  i n fluenced  by deviations  of the  supply vol tage  from  i ts  rated  value,  
the  effect of such  deviations  shal l  be  taken  i n to  account.   

b)  HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  INSTRUMENT SYSTEMS  d esigned  for more  than  one  rated  
vol tage  shal l  be  tested  in  cond i tions  related  to  the  least favourable  vol tage  and  natu re  of 
supply.  

c)  HEARING  I NSTRUMENTS  for wh ich  a l ternative  ACCESSORIES  or detachable  parts  can  be  
connected  as  speci fied  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  be  tested  wi th  those  
ACCESSORIES  or detachable  parts  that resu l t  i n  the  least favourable  cond i tions.  

d )  I f the  i nstructions  for use  speci fy that a  HEARING  I NSTRUMENT  or a  HEARING  I NSTRUMENT 

SYSTEM  i s  i n tended  to  receive  i ts  power from  a  separate  power supply,  i t  shal l  be  
connected  to  such  a  power supply.  

201 .5.7  Humidi ty precondi tion ing  treatment 

Replacement:  

Where  cl imatic cond i tions  cou ld  i n fl uence  the  safety of a  HEARING  I NSTRUMENT  or HEARING  

I NSTRUMENT SYSTEM  or i ts  parts,  i t  shal l  be  subjected  to  a  humid i ty precond i tion ing  treatment 
prior to  the  tests  of 201 .8. 7 .4 .   

HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  or thei rs  parts  shal l  be  set up  
completely (or where  necessary partia l l y) .  Covers  used  during  transport and  storage  shal l  be  
detached .   

Parts  that can  be  detached  wi thou t the  use  of tools  shal l  be  detached ,  bu t tested  
s imu l taneously wi th  the  major part.  

ACCESS  COVERS  that can  be  opened  or detached  wi thou t the  use  of tools  shal l  be  opened  and  
detached .  
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The  humid i ty precond i tion ing  treatment shal l  be  performed  i n  a  humid i ty cabinet con tain ing  a i r 
wi th  a  re lative  humid i ty of 93  %  ±  3  %  where  the  ME EQU IPMENT  or i ts  parts  under test are  
l ocated .  The  humid i ty cond i tions  at  other l ocations  i n  the  chamber may vary by ±  6  %.  The  
temperature  of the  a i r i n  the  cabinet,  at a l l  p l aces  where  HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  

I NSTRUMENT SYSTEMS  can  be  l ocated ,  shal l  be  main tained  wi th in  2  °C  of any conven ien t value  
T i n  the  range  of +  20  °C  to  +  30  °C.  Before  being  p laced  i n  the  humid i ty cabinet,  HEARING  

I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  are  brought to  a  temperature  between  T and  
T +  4  °C,  and  kept at  th is  temperature  for at  l east 4  h  before  the  humid i ty treatment starts.  

Keep  HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  and  i ts  parts,  where the 
ENCLOSURE is classified  as IPX0,  i n  the  humid i ty cabinet for at l east 48  h .  

Keep  HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS  and  i ts  parts,  where  the  
ENCLOSURE  i s  designed  to  provide  h igher i ngress  protection  against l i qu ids,  i n  the  humid i ty 
cabinet for 1 68  h .  

201 .5.9  Determination  of APPLIED  PARTS  and  ACCESSIBLE  PARTS  

201 .5.9.1  *APPLIED  PARTS  

Addition: 

The  HEARING  I NSTRUMENT  i s  a  TYPE  B  APPLIED  PART  i n  the  HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM .  I f any 
other parts  have  to  be  i n  con tact wi th  the  PATIENT ,  those  parts  are  a lso  TYPE  B  APPLIED  PARTS .   

201 .5.9.2  ACCESSIBLE  PARTS  

201 .5.9.2. 1  Test finger 

Addition: 

The  tests  as  described  i n  the  general  standard  are  add i tional ly performed  wi th  the  smal l  fi nger 
probe  shown  in  F igure  1  of I EC  60601 -1 -1 1 : 201 0.  

201 .5.201  SOUND  PRESSURE  LEVEL  

Any sound  pressure  l evel  speci fied  i n  th is  document i s  measured  i n  decibels  (dB)  as  
described  i n  I EC  601 1 8-0: 201 5.  

201 .6  Classi fication  of ME EQUIPMENT  and  ME SYSTEMS  

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

201 .6.2  Protection  against electric  shock 

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  are  I NTERNALLY POWERED ,  but may have  connections  to  mains  suppl ied  
equ ipment.  The  i nsu lation  between  the  SUPPLY MAINS  and  the  HEARING  I NSTRUMENT  shal l  be  
provided  wi th in  the  power supply,  charger or other type  of  ACCESSORY.   

The  HEARING  I NSTRUMENT  i s  cl assi fied  a  TYPE  B  APPLIED  PART .  

201 .6.3  Protection  against harmfu l  i ngress  of water or particu late  matter 

Replacement:  

See  201 . 1 1 . 6 . 5.   
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201 .6.6  Mode  of operation  

Replacement: 

HEARING  I NSTRUMENTS  are  classi fied  for CONTINUOUS  OPERATION .  

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

Clause  7  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .7.1  General  

201 .7. 1 .1  USABILITY  of the  identi fication ,  marking  and  documents  

Replacement: 

The  MANUFACTURER  shal l  address  in  the  RISK MANAGEMENT PROCESS  the  RISK  of poor USABI LI TY  
associated  wi th  the  design  of the  HEARING  I NSTRUMENT ’S  i den ti fication ,  marking  and  
documents.   

The  USABI LITY  of the  i den ti fication ,  marking  and  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  i n tended  for the  
PATIENT  shal l  be  evaluated  based  on  a  PATIENT  profi l e  that i ncludes  basic school  education .  

Hearing  instruments  shou ld  be  designed  to  be  s imple  to  use  and  not requ i re  reference  to  
complex ACCOMPANYING  DOCUMENTS .  

Compliance shall be  checked by inspection of the results of the RISK MANAGEMENT PROCESS.  

201 .7. 1 .2  Leg ibi l i ty of markings  

Replacement: 

The  markings  requ i red  by 7 . 2  and  7 . 3  shal l  be  clearly l eg ib le  under the  fol l owing  cond i tions:  

– Safety s igns  and  i den ti fication ,  on  the  HEARING  I NSTRUMENT  except serial  number,  shal l  be  
clearly l eg ible  when  i t  i s  p laced  in  the  hand  of the  PATIENT .  

– The  serial  number and  any other markings  shal l  be  leg ible  u ti l i zi ng  an  optical  a id  i f 
necessary.  

201 .7.2  Marking  on  the  outside  of ME  EQU IPMENT  or ME  EQU IPMENT  parts  

201 .7.2 .1  M in imum  requ irements  for marking  on  HEARING  INSTRUMENT  

Replacement: 

I f the  s ize  of the  HEARING  I NSTRUMENT  does  not a l l ow affixation  of a l l  markings  speci fied  i n  7 . 2 ,  
the  markings  shal l  be  recorded  i n  fu l l  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS .   

201 .7.2 .2  Identi fication  

Replacement: 

HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  marked  on  the  ou tside  wi th :  

– the  name  or trademark of the  MANUFACTURER ;  

– a  MODEL OR TYPE  REFERENCE .  

HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  marked  vis ib ly on  the  ou tside  or other user accessib le  l ocation :  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 –  1 4  – I EC  60601 -2-66:201 5  © IEC  201 5  

– i den ti fication  of righ t and  l eft HEARING  I NSTRUMENT  u n less  absence  of th is  marking  does  not 
present an  unacceptable  RISK.  Right i s  defined  by the  colour red .  Left i s  defined  by the  
colour b lue;  

– serial  number.  

I n  case  of HEARING  I NSTRUMENTS  worn  in  the  ear,  the  marking  on  the  i nstrument may be  
reduced  to  the  seria l  number and  the  i den ti fication  of right and  l eft.  

HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  marked  vis ibly on  the  ou tside  or other user accessib le  l ocation  
or on  the  package  wi th :  

– the  year of manufacture.  

The  serial  number,  l ot or batch  identi fi er,  and  the  year of manufacture  may be  provided  i n  a  
human  readable  code  or th rough  au tomatic i den ti fication  technology such  as  barcodes  or 
RFID  (rad io-frequency iden ti fication).  

NOTE  See  I SO  1 5223-1  for symbol s  for MANUFACTURER,  seri a l  n umber,  l ot  or batch ,  year of manu factu re  and  
u se  by date.  

201 .7.2 .5  ME  EQU IPMENT  i n tended  to  receive  power from  other equ ipment 

Subclause  7. 2 . 5  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .7.2 .6  Connection  to  the  SUPPLY MAINS  

Subclause  7. 2 . 6  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .7.2 .7  Electrical  input power from  the  SUPPLY MAINS  

Subclause  7. 2 . 7  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .7.2 .8  Output CONNECTORS  

Subclause  7. 2 . 8  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .7.2 .1 0  Appl ied  parts  

Subclause  7. 2 . 1 0  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .7.2 .1 7  Protective  packaging  

Replacement: 

I f special  hand l ing  measures  have  to  be  taken  during  transport or storage,  the  packag ing  shal l  
be  marked  accord ing ly.   

201 .7.8.1  *Colours  of ind icator l ights  

Replacement:  

The  colours  of i nd icator l i gh ts  and  thei r mean ings  shal l  be  stated  in  the  i nstructions  for use.   

Compliance with  the requirements is checked by inspection.   

201 .7.9  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  

201 .7.9.1  General   

Replacement:  
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HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  accompan ied  by documents  contain ing  at  l east the  i nstructions  
for use  and  a  techn ical  description .  The  techn ical  description  may be  included  i n  the  same 
document as  the  i nstructions  for use.  The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  be  regarded  as  a  
part of the  HEARING  I NSTRUMENT .  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  i den ti fy the  HEARING  I NSTRUMENT  by i nclud ing ,  as  
appl icable,  the  fol l owing :  

– name or trade-name of the  MANUFACTURER  con tact i n formation  to  wh ich  the  PATIENT  can  
refer;  

– model  or type  reference.   

– for HEARING  I NSTRUMENTS  ab le  to  provide  more  than  1 32  dB  SPL:  warn ing  to  the  
professional  OPERATOR  fi tti ng  the  HEARING  I NSTRUMENT  that there  may be  a  RISK  of 
impairi ng  the  remain ing  hearing  of the  PATIENT;  

ACCOMPANYING  DOCUMENTS  may be  provided  e lectron ical l y,  e . g .  e lectron ic fi l e  format on  CD-
ROM.  

I f the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  are  provided  e lectron ical l y,  the  USABILITY ENGINEERING 

PROCESS  shal l  i nclude  consideration  of wh ich  i n formation  a lso  needs  to  be  provided  as  hard  
copy.  

The  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  be  wri tten  at  a  l evel  consistent wi th  the  education ,  
tra in ing  and  any specia l  needs  of the  person(s)  for whom  they are  i n tended .  

Compliance shall be checked by inspection of the ACCOMPANYING DOCUMENTS,  and,  when 
provided electronically,  as specified in  IEC 60601-1-6.  

201 .7.9.2  Instructions  for use   

201 .7.9.2 .1  General  

Replacement: 

The  instructions  for use  shal l  document:  

–  the  name  or trademark and  address  of the  MANUFACTURER;  

–  the  MODEL OR TYPE  REFERENCE ;  

– the  purpose  and  I NTENDED  USE  of the  HEARING  INSTRUMENT ;  

– the  operating  functions;  

– i den ti fication  of any known  s ide  effects  associated  wi th  the  use  of hearing  i nstrument that 
may warran t consu l tation  wi th  a  physician  e . g .  accumu lation  of cerumen .  

The  instructions  for use  shal l  be  i n  a  l anguage  that i s  acceptable  to  the  in tended  PATIENT .   

The  instructions  for use  shal l  i nclude   

– easi l y understood  d iagrams,  i l l ustrations,  or photographs  of the  fu l l y assembled  and  
ready-to-operate  HEARING  I NSTRUMENT  i nclud ing  al l  con trols,  visual  i n formation  signals,  and  
i nd icators;  

– easi l y understood  d iagrams,  i l l ustrations,  or photographs  showing  proper connection  of 
the  PATIENT  to  the  HEARING  I NSTRUMENT ,  ACCESSORIES  and  other equ ipment;  

– any restrictions  on  l ocations  or envi ronments  in  wh ich  the  HEARING  I NSTRUMENT  can  be  
used ;  

– advice  to  the  PATIENT  to  con tact the  MANUFACTURER  or the  MANUFACTURER 'S  representative:  
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•  for assistance,  i f needed ,  i n  setti ng  up,  us ing  or main tain ing  the  HEARING  I NSTRUMENT  
or HEARING  INSTRUMENTS  SYSTEM ;  or 

•  to  report unexpected  operation  or even ts.  

The  i nstructions  for use  shal l  i nclude  a  description  and  i l l ustration  on  how to  replace  and /or 
recharge  batteries.   

201 .7.9.2 .2  Warning  and  safety notices  

Replacement: 

The  instructions  for use  shal l  i nclude  a l l  warn ing  and  safety notices.  

General  warn ings  and  safety notices  shou ld  be  p laced  i n  a  speci fical l y i den ti fied  section  of the  
i nstructions  for use.  A warn ing  or safety notice  that appl ies  on ly to  a  speci fic i nstruction  or 
action  shou ld  precede  the  instruction  to  wh ich  i t  appl ies.  

Where  relevant,  the  instructions  for use  shal l  state:   

– for HEARING  I NSTRUMENTS  i n  paed iatric appl ications:  warn ing  to  keep  smal l  parts  (HEARING  

I NSTRUMENTS ,  batteries  and  detachable  parts)  that can  be  swal lowed  ou t of ch i ld ren ’s  
reach ;  

– for HEARING  I NSTRUMENTS  that do  not comply wi th  requ i rements  for explosive  or oxygen-
enriched  atmospheres:  warn ing  not to  use  the  HEARING  I NSTRUMENT  i n  such  areas;  

– warn ing  that the  speci fic HEARING  I NSTRUMENT  must on ly be  used  by the  i n tended  person  
and  not by others;  

– for HEARING  I NSTRUMENTS  wi th  wi reless  transmission :  warn ing  to  check fi rst  before  using  
the  HEARING  SYSTEM  i n  areas  where  electron ics  or wi reless  devices  are  restricted ;  

– statement requ i red  abou t the  special  needs  of parti cu lar PATIENT  g roups  e . g .  smal l  ch i ld ren  
or mental l y d isabled  persons;  

– warn ing  about common  cond i tions  that cou ld  damage  the  HEARING  I NSTRUMENT  such  as  
d ropping ,  immersing  i n  l i qu id ,  strong  e lectromagnetic fie lds  or excessive  heat;  

– other warn ings  that may resu l t  from  the  ri sk assessment,  e . g .  a  warn ing  i f parts  cou ld  
remain  i n  the  ear and  what to  do;  

– the  permissib le  envi ronmental  cond i tions  of transport and  storage  of a  HEARING  

I NSTRUMENT  a fter i t  has  been  removed  from  i ts  protective  packag ing  and  subsequently 
between  uses;  

– for each  warn ing  and  safety s ign ,  the  nature  of the  HAZARD ,  l i ke ly consequences  that cou ld  
occur i f the  advice  i s  not fo l lowed ,  and  the  precautions  for reducing  the  RISK.  

201 .7.9.2 .4 Electrical  power source  

Replacement:  

I f l eakage  from  a  battery wou ld  resu l t  i n  an  unacceptable  RISK,  the  i nstructions  for use  shal l  
i nclude  a  warn ing  to  remove  the  battery to  avoid  th is  from  happen ing .  

201 .7.9.2 .5  ME  EQU IPMENT  description  

Replacement:  

The  i nstructions  for use  shal l  i nclude:  

– a  brief description  of the  HEARING  INSTRUMENT ;  

– how the  HEARING  I NSTRUMENT  operates.  
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I f the  HEARING  I NSTRUMENT  can  be  external l y connected ,  the  i nstruction  for use  shal l  state  a  
warn ing  on ly to  connect to  equ ipment that conforms  to  re levant i n ternational  safety standards.  

201 .7.9.2 .9  Operating  instructions  

Replacement:  

The  i nstructions  for use  shal l  contain  a l l  i n formation  necessary to  operate  the  HEARING  

I NSTRUMENT  i n  accordance  wi th  i ts  speci fication .  Th is  shal l  i nclude  explanation  of the  
functions  of con trols,  battery compartment and  s ignals  as  wel l  as  connection  and  
d isconnection  of user detachable  parts  and  ACCESSORIES .  

The  mean ings  of l eft and  righ t i nd icator symbols,  warn ing  statements,  abbreviations  and  
i nd icator l i gh ts  on  the  HEARING  I NSTRUMENT  shal l  be  expla ined  in  the  instructions  for use.  

201 .7.9.2 .1 2  Cleaning ,  d is infection  and  steri l ization   

Replacement:  

The  i nstruction  for use  shal l  contain  i n formation  abou t clean ing  and  main tenance  of the  
HEARING  I NSTRUMENT  where  appl icable:  

– the  procedure  to  fo l l ow for wash ing  the  ear mou ld ;  

– replacing  tubing ,  fi l ters  and  other replaceable  parts;  

– storing  the  HEARING  I NSTRUMENT ;  

– special  adequate  main tenance  for rechargeable  batteries;  

– i n formation  on  how and  where  to  obtain  repai r services.  

201 .7.9.2 .1 4 ACCESSORIES ,  supplementary equ ipment,  used  material  

Replacement:  

The  i nstructions  for use  shal l  i nclude  a  l i st  of user detachable  and  replaceable  parts  as  wel l  
as  ACCESSORIES .  

I f the  HEARING  I NSTRUMENT  i s  rechargeable,  the  i nstructions  for use  shal l  su fficien tl y speci fy 
the  recharger equ ipment to  ensure  compl iance  wi th  the  requ i rements  of th is  standard .  

201 .7.9.2 .1 5  Environmental  protection  

Replacement:  

The  i nstructions  for use  shal l  provide  i n formation  about 

– how to  d ispose  of batteries;  

– how to  d ispose  of the  HEARING  I NSTRUMENT ;  

– how to  d ispose  of any part that may provide  a  RISK  associated  wi th  the  d isposal .  

201 .7.9.2 .1 6  Reference to  the  technical  description  

Replacement:  

The  instructions  for use  shal l  con tain  the  i n formation  speci fied  i n  201 .7 .9. 3  or a  reference  to  
where  the  in formation  speci fied  i n  201 . 7 .9.3  i s  to  be  found  (e. g .  i n  a  service  manual ) .  
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Compliance with  the requirements of 201 . 7. 9. 2 is checked by inspection of the instructions for 
use in  a  language suitable  for the intended PATIENT.  

201 .7.9.3  Techn ical  description   

201 .7.9.3.1  General  

Replacement: 

The  techn ical  description  shal l  provide  a l l  data  that i s  essentia l  for safe  operation ,  transport 
and  storage.  

A techn ical  data  sheet shal l  be  avai lable  for the  professional  OPERATOR  fi tti ng  the  HEARING  

I NSTRUMENT.  The  data  sheet shal l  i nclude:  

– a  brief description  of the  HEARING  I NSTRUMENT ’S  s i gn i ficant physical  and  performance 
characteristics;  

– techn ical  characteristics  accord ing  to  I EC  601 1 8-0.  

– a  un ique  version  iden ti fier such  as  i ts  date  of i ssue.   

– a  warn ing  statement that addresses  the  HAZARDS that can  resu l t  from  unau thorized  

– mod i fication  of the  HEARING  I NSTRUMENTS ,  e . g .  a  statement to  the  effect:  

•  “WARNING:  No  mod i fication  of th is  equ ipment i s  a l l owed . ”  

•  “WARNING:  Do  not mod i fy th is  equ ipment wi thout au thorization  of the  manufacturer. ”  

•  “WARNING:  I f th is  equ ipment i s  mod i fied ,  appropriate  i nspection  and  testing  must be  
conducted  to  ensure  continued  safe  use  of the  equ ipment. ”  

201 .8  *Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME EQUIPMENT   

Clause  8  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .8.1  Fundamental  ru le  of protection  against electric  shock  

Replacement:  

a)  HEARING  I NSTRUMENTS  are  considered  safe  i f suppl ied  by an  i n ternal  power source.  

b)  HEARING  I NSTRUMENTS  wi th  external  connections  to  med ical  e lectrical  equ ipment i n  
compl iance  wi th  I EC  60601 -1  and  the  appl icable  particu lar standards  are  considered  safe.  

c)  HEARING  I NSTRUMENTS  that are  normal l y used  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT  are  
considered  safe  when  connected  to  e lectrical  equ ipment i n  compl iance  wi th  the  re levant 
standard  I EC  60065,  I EC  60950-1 ,  or other appl icable  I EC  safety standards.  These  
products  shal l  pass  the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT  requ i rements  described  in  201 . 8. 7.  

The  l im i ts  speci fied  i n  201 .8. 4 .2  shal l  not be  exceeded  for ACCESSIBLE  PARTS  and  APPLIED  

PARTS  i n  NORMAL CONDITION .  

201 .8.2 .1  Connection  to  a  separate  power source  

Replacement:  

I f a  HEARING  I NSTRUMENT  i s  speci fied  for connection  to  a  separate  power source,  other than  
the  SUPPLY MAINS ,  the  separate  power source  shal l  be  i n  compl iance  wi th  the  relevant 
standard  I EC  60601 -1 ,  I EC  60065,  I EC  60950-1 ,  or other appl icable  I EC  safety standards.  

I f a  particu lar separate  power supply i s  speci fied  then  the  re levant tests  shal l  be  performed  
wi th  the  HEARING  I NSTRUMENTS  connected  to  i t.  I f a  generic separate  power supply i s  speci fied ,  
then  the  speci fication  i n  the  ACCOMPANYING  DOCUMENTS  shal l  be  i nspected .  
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201 .8.3  Classification  of APPLIED  PARTS  

Replacement:  

A HEARING  I NSTRUMENT  i s  classi fied  as  a  TYPE  B  APPLIED  PART.   

201 .8.4.2  ACCESSIBLE  PARTS  and  APPLIED  PARTS   

Replacement:  

a)  The  requ i rements  to  PATIENT AUXI LIARY CURRENT  of the  general  standard  apply.   
Accessible  con tacts  of i n ternal ly suppl ied  HEARING  I NSTRUMENTS  rated  at  1 , 6  V d . c.  or l ess  
are  exempt from  these  requ i rements  as  long  as  the  d . c.  curren t fl owing  i n  a  real i stic  worst 
case  configuration  between  those  con tacts  does  not exceed  1 0µA and  the  ri sk 
assessment covers  the  particu lar design  and  appl i cation .  

b)  HEARING  I NSTRUMENTS  connected  to  e lectrical  equ ipment i n  compl iance  wi th  standards  
other than  IEC  60601  shal l  pass  the  LEAKAGE  CURRENT  requ i rements  described  i n  201 .8. 7 .  

201 .8.5  Separation  of parts  

Replacement:  

See  201 .8. 1 .  

201 .8.7  LEAKAGE  CURRENTS  and  PATIENT AUXILIARY CURRENTS   

201 .8.7.1  General  requ irements   

Replacement:  

a)  The  e lectrical  i solation  provid ing  protection  against e lectric shock shal l  be  of such  qual i ty 
that curren ts  flowing  through  i t  are  l im i ted  to  the  values  speci fied  i n  201 . 8. 7 . 3.   

b)  The  speci fied  values  of th is  LEAKAGE  CURRENT ,  apply i n  any combination  of the  fol lowing  
cond i tions:   

– at operating  temperature  and  fol lowing  the  humid i ty precond i tion ing  treatment,  as  
described  i n  5 . 7 ;  

– i n  NORMAL  CONDITION ;  

– wi th  HEARING  I NSTRUMENTS  energ ized  in  stand -by cond i tion  and  fu l l y operating .  

201 .8.7.2  S INGLE  FAULT CONDITIONS  

Subclause  8. 7. 2  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .8.7.3  Al lowable  values   

Replacement: 

The  a l l owable  value  of PATIENT LEAKAGE  CURRENT  i s  1 00  µA rms.  Th is  value  appl ies  to  current 
fl owing  through  the  network of F igure  1 2  of the  general  standard  and  measured  as  shown  i n  
F igure  201 . 1 01 .  The  nominal  ou tpu t vol tage  from  the  i solation  transformer i s  275  V a. c.  at 
50  Hz or 60  Hz.  

201 .8.7.4 Measurements   

201 .8.7.4.1  General   

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

 

 
Key 

1  Heari ng  i n strumen t ENCLOSURE  

3  SIGNAL  I NPUT/OUTPUT PART  short  ci rcu i ted  or l oaded  

P 1  External  connecti on  

T1  S i ng l e-  or po lyphase  i sol ati on  transformers  wi th  su ffi ci en t power ra ti ng  and  ad j ustabl e  ou tpu t 
vol tage  (see  a l so  rati onal e  for 8 . 7 . 4 . 2  of the  general  s tandard ).  

V  Vo l tmeter i nd i cati on  r.m . s  val ue,  us i ng ,  i f re l evan t and  possib l e ,  one  meter wi th  commutator swi tch  

MD  Measuri ng  d evice  (see  F i gu re  1 2  of the  genera l  s tandard )  

Figure  201 .1 01  – Measuring  ci rcui t  for LEAKAGE  CURRENT  
(see  201 .8. 7. 4 . 7)  

201 .8.7.4.6   Measurement of the  TOUCH  CURRENT  

Replacement:  

Th is  subclause  i s  covered  by the  requ i rements  of 201 .8. 7 .4 .7  

201 .8.7.4.7  Measurement of the  PATIENT LEAKAGE  CURRENT   

Replacement:  

The  HEARING  I NSTRUMENT  i s  tested  accord ing  to  F igure  201 . 1 01  at  1 1 0%  of the  h ighest 
speci fied  mains  vol tage,  using  the  appropriate  measuring  supply ci rcu i t.   

For hearing  i nstruments  that have  an  enclosure  or a  part of the  ENCLOSURE  made  of i nsu lating  
materia l ,  metal  fo i l  of maximum  20  cm  ×  1 0  cm  is  appl ied  i n  i n timate  contact wi th  the  
ENCLOSURE  or re levant part of the  ENCLOSURE .   

I f possible,  the  metal  foi l  shal l  be  man ipu lated  to  enable  the  h ighest value  of the  PATIENT 

LEAKAGE  CURRENT  to  be  determined .   

Metal  parts  of the  ENCLOSURE  can  be  covered  partl y or total l y by the  metal  foi l .   

Th is  test need  not be  conducted  i f i t  can  be  demonstrated  that there  i s  adequate  separation  of 
the  parts  i nvolved .   

201 .8.7.4.8  Measurement of the  PATIENT AUXILIARY CURRENT  
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Addition: 

Accessible  con tacts  of i n ternal l y suppl ied  HEARING  I NSTRUMENTS  rated  at  1 , 6  V d . c.  or l ess  are  
exempt from  these  requ i rements  as  long  as  the  d . c.  current fl owing  in  a  real i stic  worst case  
configuration  between  those  con tacts  does  not exceed  1 0  µA and  the  ri sk assessment covers  
the  particu lar design  and  appl ication .  

201 .8.8  INSULATION   

Replacement: 

The test according to 8.7 shall be made after the drop test of 201 . 15. 3. 4.  

201 .8.9  CREEPAGE  DISTANCES  and  AIR CLEARANCES   

Subclause  8. 9  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .8. 1 0  COMPONENTS  and  WIRING   

Subclause  8. 1 0  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .8. 1 1  MAINS  PARTS ,  components  and  layout  

Subclause  8. 1 1  of the  general  standard  does  not apply.  

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

Clause  9  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .9.1  MECHANICAL  HAZARDS  of ME  EQU IPMENT  

Replacement:  

General l y HEARING  I NSTRUMENTS  wi th  ACCESSORIES  d o  not pose  mechan ical  hazards.  Table  
201 . 1 02  below l i sts  hazards  that shal l  be  considered .  

Table  201 .1 02  – MECHANICAL HAZARDS  to  be  considered  

MECHAN ICAL  HAZARD  Covered  by subclause  

Sharp  edges   201 . 9 . 3  

Acousti c  energy 201 . 9 . 6  

En tang l emen t  201 . 9 . 1 01  

Parts  remain i ng  i n  the  ear canal  201 . 9 . 1 02  

 

201 .9.2  MECHANICAL HAZARDS  associated  with  moving  parts   

Subclause  9. 2  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .9.3  MECHANICAL HAZARD  associated  with  surfaces,  corners  and  edges  

Replacement: 
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Rough  surfaces,  sharp  corners  and  edges  of HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENT 

SYSTEMS  that cou ld  cause  i n ju ry or damage  shal l  be  avoided  or covered .  

I n  particu lar,  atten tion  shal l  be  paid  to  mou lded  edges,  battery doors  and  connector fl anges.  

Compliance shall be  checked by inspection of the HEARING INSTRUMENT or HEARING 

INSTRUMENT SYSTEMS.  

201 .9.4 Instabi l i ty  HAZARDS   

Subclause  9. 4  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .9.5  Expel led  parts  HAZARD   

Subclause  9. 5  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .9.6  *Acoustic  energy ( includ ing  infra- and  u l trasound)  and  vibration  

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  with  a  possib le  maximum  ou tpu t SOUND  PRESSURE  LEVEL  above  1 32  dB  
requ i re  a  specia l  warn ing  notice  (see  201 .7) .  HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  designed  i n  a  way 
that users  cannot be  un in ten tional ly exposed  to  a  SPL  above  1 32  dB  i n  NORMAL  and  SINGLE  

FAULT  cond i tion .   

201 .9.7  Pressure  vessels  and  parts  subject to  pneumatic and  hydrau l ic  pressure   

Subclause  9. 7  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  not 
have  such  parts.  

201 .9.8  MECHANICAL HAZARDS  associated  with  support systems   

Subclause  9. 8  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  not 
have  such  parts.  

Additional subclauses: 

201 .9.1 01  HAZARD  of entanglement 

Cables  and  lanyards  of HEARING  I NSTRUMENTS  or ACCESSORIES  worn  by the  PATIENT  around  the  
neck shal l  not pose  a  RISK  of i n ju ry or strangu lation .  The  d isconnection  force  shal l  be  no  
g reater than  40  N .  

Compliance shall be  checked by applying the pull force.  

201 .9. 1 02  HAZARDS  of parts  of a  HEARING  INSTRUMENT  remain ing  in  the  ear canal  

A HEARING  INSTRUMENT  that can  be  worn  i n  the  ear canal  shal l  be  safely retrievable  by the  
PATIENT .  I f such  HEARING  I NSTRUMENT  i s  d i fficu l t  to  retrieve,  a  method  to  detect i ts  l ocation  and  
to  retrieve  i t  shal l  be  provided  i n  the  i nstructions  for use.   

HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  designed  i n  a  way that parts  do  not come  loose  during  use,  
i nsertion  or retrieval  from  the  ear canal .   

Any part wh ich  i s  exposed  to  a  pu l l  force  during  the  removal  of a  HEARING  I NSTRUMENT  from  
the  ear canal  shal l  resist  a  force  of at l east 3  N  wi thou t coming  l oose  from  the  i nstrument.  

Compliance shall be checked by applying the pull force test.  
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201 .1 0  Protection  against unwanted  and  excessive  radiation  HAZARDS  

Clause  1 0  of the  general  standard  does  not apply,  except for subclause  1 0. 4 .   

NOTE   HEARING  I NSTRUMENTS  do  not  em i t  such  rad iati on  other than  vi s i b l e  l i gh t  i n  some  cases .  

201 .1 1  *Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Clause  1 1  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .1 1 .1  Excessive  temperatures  in  ME  EQU IPMENT  

201 .1 1 . 1 . 1  Maximum  temperature  during  NORMAL USE  

Replacement:  

The  maximum  temperature  of the  HEARING  I NSTRUMENT  shal l  not exceed  43  °C.  I f the  surface  
temperature  of an  APPLIED  PART  exceeds  41  °C,  the  maximum  temperature  shal l  be  d isclosed  
i n  the  i nstructions  for use.  Where  41  °C  i s  not exceeded ,  no  j usti fication  i s  requ i red .  

201 .1 1 . 1 .2  Temperature  of APPLIED  PARTS  

Replacement: 

The  requ i rements  of th is  subclause  are  included  i n  201 . 1 1 . 1 . 1 .  

201 .1 1 . 1 .3  Measurements  

Addition: 

Due to  the  l ow energy at i n ternal ly powered  HEARING  I NSTRUMENTS ,  th is  test can  typical l y be  
waived .  Where  eng ineering  j udgment by the  MANUFACTURER  i nd icates  that temperature  l im i ts  
cannot be  exceeded ,  no  measurement i s  requ i red .  However,  the  rationale  for such  j udgment 
shal l  be  documented  in  the  RISK MANAGEMENT FI LE .   

For HEARING  I NSTRUMENT  parts  that are  l i kely to  be  touched ,  the  probabi l i ty of occurrence  of 
con tact and  of the  duration  of con tact shal l  be  determined  and  documented  i n  the  RISK 

MANAGEMENT F I LE .   

Compliance with  the requirements of 201 . 11 . 1 . 1  shall be checked by inspection of the RISK 
MANAGEMENT FILE and the instructions for use.  Operation of the HEARING INSTRUMENT and 
temperature measurements where necessary.   

201 .1 1 .2  F i re  prevention   

Subclause  1 1 . 2  of the  general  standard  does  not apply.  

NOTE  The  requ i remen ts  for HEARING  I NSTRUMENTS  that  are  i n tended  to  be  used  i n  expl os ive  and  oxygen -enri ched  
atmospheres  are  not  con tai ned  i n  th i s  parti cu lar s tandard .  

201 .1 1 .3  Constructional  requ irements  for fi re  ENCLOSURES  of  ME  EQUIPMENT   

Subclause  1 1 . 3  of the  general  standard  does  not apply.  
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201 .1 1 .6  Overflow,  spi l lage,  leakage,  ingress  of water or particu late  matter,  
clean ing ,  d isinfection ,  steri l ization  and  compatibi l i ty wi th  substances  used  with  
the  ME  EQU IPMENT  

201 . 1 1 .6.2  Overflow in  ME  EQU IPMENT   

Subclause  1 1 . 6. 2  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .1 1 .6.3  Spi l lage  on  ME  EQU IPMENT and  ME  SYSTEMS   

Subclause  1 1 . 6 .3  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .1 1 .6.4 Leakage 

Subclause  1 1 . 6 .4  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .1 1 .6.5  Ingress  of water or particu late  matter into  ME EQU IPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Replacement:  

Normal l y i n ternal ly powered  HEARING  I NSTRUMENTS  do  not cause  e lectrical  RISKS  and  do  not 
need  to  be  classi fied  against the  ingress  of water.  I f the  risk assessment requ i res  protection  
against harmfu l  i ngress  of water or particu late  matter the  I P  class  of the  HEARING  I NSTRUMENT  
shal l  be  not l ess  than  the  l evel  requ i red  for safe  operation  as  detai led  i n  I EC  60529.   

Compliance shall be checked by the tests of IEC 60529 with the HEARING INSTRUMENTS  placed 
in  the least favourable position  of NORMAL USE  and by inspection.   

201 .1 1 .6.6  Clean ing  and  d isinfection  of ME  EQU IPMENT  and  ME  SYSTEMS  

Replacement: 

HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENTS  SYSTEMS  and  thei r parts  and  ACCESSORIES ,  
shal l  be  capable  of wi thstand ing ,  wi thou t damage  or deterioration ,  the  clean ing  or d is in fection  
processes  (such  as  cerumen  removal ) ,  as  speci fied  in  the  instructions  for use.  The  
MANUFACTURER  shal l  evaluate  the  effects  of mu l tip le  clean ings  during  the  EXPECTED  SERVICE  

LI FE  of the  HEARING  I NSTRUMENTS  and  HEARING  I NSTRUMENTS  SYSTEMS ,  and  thei r parts  and  
ACCESSORIES  and  assure  that these  PROCESSES  d o  not resu l t i n  the  l oss  of BASIC SAFETY.  

Compliance shall be  demonstrated by test.  

201 .1 1 .6.7  Steri l ization  of  ME  EQU IPMENT and  ME  SYSTEMS  

Subclause  1 1 . 6 .7  of the  general  standard  does  not apply.  

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

Clause  1 2  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .1 2.2  Usabi l i ty of ME  EQUIPMENT 

Addition: 

PRIMARY OPERATING  FUNCTIONS  of HEARING  I NSTRUMENTS  and  SYSTEMS  are  i den ti fi ed  during  
USABI LI TY ENGINEERING .  Typical  PRIMARY OPERATING  FUNCTIONS  are:  

– cri tical  functions:  
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•  and  removing  the  HEARING  I NSTRUMENT ;  

•  p l acing  fi tti ng  a  HEARING  I NSTRUMENT ;  

•  testing  of essen tial  physical  HEARING  I NSTRUMENT  parameters;  

–  frequently used  functions:  

•  chang ing  battery;  

•  clean ing ;  

•  swi tch ing  on  /off;  

•  ad just volume,  program  and  other essen tial  parameters;  

NOTE   See  I EC  60601 -1 -6  for explanati on  of the  term  "frequen tl y  u sed  functi ons" .  

201 .1 2.4 Protection  against hazardous  output 

201 .1 2.4.2  Ind ication  relevant to  safety 

Subclause  1 2 . 4 .2  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .1 2.4.4 Incorrect output 

Replacement:  

When  a  control  ad justs  the  i n tended  maximum  power ou tpu t,  ou tpu t power shal l  not i ncrease  
i f the  con trol  i s  d isconnected  or defective.  Software  con trol led  maximum  power settings  shal l  
not exceed  the  selected  value  as  a  resu l t of corrupt data  transfer between  programmer and  
HEARING  I NSTRUMENT .  

Compliance shall be checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

201 .1 2.4.5  Diagnostic  or therapeutic  rad iation  

Subclause  1 2 . 4. 5  of the  general  standard  does  not apply.  

201 .1 3  *HAZARDOUS  SITUATIONS  and  fau l t conditions  for ME  EQUIPMENT  

Clause  1 3  of the  general  standard  appl ies,  except as  fol lows:  

201 .1 3.1 .2  Emissions,  deformation  of ENCLOSURE  or exceeding  maximum  temperature  

Replacement:  

The  fol lowing  HAZARDOUS  S I TUATIONS  shal l  not occur:  

– un in ten tional  exposure  to  a  SPL  above  1 32  dB;  

– emission  of fl ames,  mol ten  metal ,  poisonous  or i gn i table  substance  i n  hazardous  
quanti ties;  

– deformation  of ENCLOSURES  to  such  an  exten t that compl iance  wi th  201 . 1 5.3. 1  i s  impaired ;  

– temperatures  of HEARING  I NSTRUMENTS  that are  l i kely to  be  touched ,  exceed ing  50  °C  when  
measured  and  ad justed  as  described  in  201 . 1 1 . 1 . 3  of the  general  standard ;  

– exceed ing  the  a l lowable  values  for “other components  and  materia ls”  i den ti fied  i n  Table  22  
of the  general  standard  times  1 , 5  m inus  1 2 , 5  °C.  

The  SINGLE  FAULT CONDITIONS  i n  4 . 7  of the  general  standard  wi th  regard  to  the  emission  of 
fl ames,  mol ten  metal  or i gn i table  substances,  shal l  not be  appl ied  to  parts  and  components  
where:  
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– The  construction  of the  supply ci rcu i t  l im i ts  the  power d issipation  i n  SINGLE  FAULT 

CONDITION  to  l ess  than  1 5  W or the  energy d issipation  to  l ess  than  900  J ;  

Compliance shall be  checked by drawing 15 W from the supply circuit for 1  min.  If,  after 
1  min the supply circuit cannot supply 15 W,  the circuit shall be considered to limit power 
dissipation to less than 15 W.  The related design documentation is also reviewed.  

or 

– Secondary ci rcu i ts  meet a l l  of the  fol lowing  cond i tions:  

•  moun ted  on  materia l  wi th  a  fl ammabi l i ty classi fication  of FV1  i n  accordance  wi th  
I EC  60695-1 1 -1 0  or better;  

•  they are  energ ized  at  a  vol tage  of 60  V d . c.  or 42 ,2  V peak or l ess  i n  NORMAL and  
SINGLE  FAULT CONDITION ;  

•  they are  l im i ted  to  1 00  VA or are  l im i ted  to  6  000  J  i n  SINGLE  FAULT CONDITION ;  

•  they employ wi re  i nsu lation  of types  PVC,  TFE,  PTFE,  FEP,  polych loroprene  or 
polybromide.  

Compliance is checked by evaluation of the design documentation.  

Or 

– The  component i s  a  COMPONENT WITH  H IGH - I NTEGRITY CHARACTERISTICS  as  described  i n  4 . 9  
of the  general  standard .  

Compliance is checked by evaluation of the design documentation.  

or 

– They are  completely con tained  wi th in  a  fi re  enclosure  accord ing  to  1 1 . 3  of the  general  
standard .  

After the tests of this subclause,  thermal cut-outs and over-current releases shall be 
inspected to determine that their setting has not changed (by heating,  vibration or other 
causes)  sufficiently to affect their safety function.  

201 .1 3.2  S INGLE  FAULT CONDITIONS  

201 . 1 3.2 .1  General  

Replacement: 

During  the  appl ication  of the  SINGLE  FAULT CONDITIONS  l i sted  i n  1 3 . 2 .2  to  1 3 . 2 . 1 3  ( inclusive),  
the  NORMAL CONDITIONS  i den ti fied  i n  a)  shal l  a lso  be  appl ied  in  the  least favourable  
combination .  

a)  NORMAL  CONDITION  i ncludes  al l  of the  fol lowing  s imu l taneously:  

– the  presence  on  any SIGNAL  I NPUT/OUTPUT PART of any vol tage  or curren t from  other 
e lectrical  equ ipment that i s  permi tted  to  be  connected  accord ing  to  the  ACCOMPANYING  

DOCUMENTS  as  speci fied  i n  201 .7 . 9;  

– open  ci rcu i t  of any or a l l  earth  connections  that do  not comply wi th  the  requ i rements  of 
8 . 6,  i nclud ing  any functional  earth  connection .  

b)  SINGLE  FAULT CONDITION  i ncludes:  

– short ci rcu i t  of any one  insu lation  that compl ies  wi th  the  requ i rements  for one  MEANS OF  

PROTECTION  as  speci fied  i n  8 . 8  of the  general  standard ;  

NOTE  Th i s  i ncl udes  short  ci rcu i ti n g  of e i ther consti tuen t  part  of DOUBLE  I NSULATION  that  compl i es  wi th  8 . 8 .  

– short ci rcu i t of any one  CREEPAGE  DISTANCE  or AIR CLEARANCE  that compl ies  wi th  the  
requ i rements  for one  MEANS  OF  PROTECTION  as  speci fied  in  8 . 9  of the  general  standard ;  

– short ci rcu i t and  open  ci rcu i t  of any component other than  a  COMPONENT WITH  H IGH  

I NTEGRITY CHARACTERISTICS  that i s  connected  in  paral le l  wi th  i nsu lation ,  wi th  an  AIR 
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CLEARANCE  or wi th  a  CREEPAGE  D ISTANCE  un less  shorting  can  be  shown  not to  be  a  
fa i lu re  mode  for the  component (see  a lso  4 . 8  and  4 . 9  of the  general  standard);  

– open  ci rcu i t of any one  PROTECTIVE  EARTH  CONDUCTOR or in ternal  PROTECTIVE  EARTH  

CONNECTION  that compl ies  wi th  the  requ i rements  of 8 . 6  of the  general  standard :  th i s  
does  not apply to  a  PROTECTIVE  EARTH  CONDUCTOR of PERMANENTLY I NSTALLED  ME  

EQU IPMENT,  wh ich  i s  considered  un l ikely to  become d isconnected ;  

– i n terruption  of any one  power-carrying  conductor between  ME  EQU IPMENT parts  i n  
separate  ENCLOSURES ,  i f the  RISK ANALYSIS  i nd icates  that th is  cond i tion  m igh t cause  
permi tted  l im i ts  to  be  exceeded ;  

– un in tended  movement of a  component;  bu t on ly i f the  component i s  not mounted  
securely enough  to  ensure  that such  movement wi l l  be  very un l ikely to  occur during  the  
EXPECTED  SERVICE  LI FE  of the  ME  EQU IPMENT ,  as  determined  by the  RISK MANAGEMENT 

PROCESS  (see  also  8. 1 0 . 1  of the  general  standard );  

– acciden tal  detachment of conductors.  

201 .1 3.2 .2  Electrical  SINGLE  FAULT CONDITION  

Replacement:  

Requ i rements  and  tests  relati ng  to  th i s  SINGLE  FAULT CONDITION  are  found  i n  201 . 1 3.2 . 1  

201 .1 3.2 .3  Overheating  of transformers  in  ME  EQU IPMENT  

Subclause  1 3. 2 .3  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  transformers.  

201 . 1 3.2 .4 Fai lure  of THERMOSTATS  

Subclause  1 3. 2 .4  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  THERMOSTATS .  

201 .1 3.2 .5  Fai lure  of temperature  l imi ting  devices  

Subclause  1 3. 2 . 5  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  temperature  l im i ting  devices.  

201 . 1 3.2 .6  Leakage  of l iqu id  

Subclause  1 3. 2 .6  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not con tain  l i qu ids.  

201 . 1 3.2 .7  Impairment of cool ing  that cou ld  resu l t  i n  a  HAZARDOUS SITUATION  

Subclause  1 3. 2 .7  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
nei ther depend  on  ven ti lation  nor use  cool ing  systems.  

201 . 1 3.2 .8  Locking  of moving  parts  

Subclause  1 3. 2 .8  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  such  moving  parts.  

201 . 1 3.2 .9  In terruption  and  short ci rcu i ting  of motor capacitors  

Subclause  1 3. 2 . 9  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  motors.  
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201 .1 3.2 .1 0  Additional  test cri teria  for motor operated  ME  EQU IPMENT  

Subclause  1 3. 2 . 1 0  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  motors.  

201 . 1 3.2 .1 1  Fai lures  of components  in  ME EQU IPMENT  used  in  con junction  wi th  OXYGEN  
RICH  ENVIRONMENTS  

Subclause  1 3. 2 . 1 1  of the  general  standard  does  not apply.  

NOTE  The  requ i remen ts  for HEARING  I NSTRUMENTS  that  are  i n tended  to  be  u sed  i n  expl os ive  and  oxygen  en ri ched  
a tmospheres  are  not  con tai ned  i n  th i s  parti cu lar standard .  

201 .1 3.2 .1 2  Fai lure  of parts  that might resu lt  in  a  MECHAN ICAL HAZARD  

Requ i rements  and  tests  relating  to  these  SINGLE  FAULT CONDITIONS  are  found  i n  Clause  201 . 9  
and  201 . 1 5.3.  

201 .1 3.2. 1 3  Overload  

Subclause  1 3. 2 . 1 3  of the  general  standard  does  not apply,  because  HEARING  I NSTRUMENTS  do  
not have  motors  or heating  e lements  and  cannot be  overloaded .  

201 .1 4 *PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)  

Clause  1 4  of the  general  standard  does  not apply,  except as  fol lows:  

201 .1 4.1  General  

Replacement:  

Embedded  and  fi tting  software  shal l  conform  to  I EC  62304.  

The  classi fication  of software  accord ing  to  I EC  62304  shal l  be  the  resu l t  of the  RISK 

ASSESSMENT.   

Compliance shall be determined by application of the requirements in  201 . 14.2 to 14. 13 
(inclusive) ,  by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  Compliance with  the IEC 62304 
software design process shall be  by inspection of external or internal audit reports or 
certificates.  

NOTE  F i tti ng  software  i s  usual l y cl assi fi ed  and  treated  as  a  med ica l  device.  

201 .1 4.2  Documentation  

Subclause  1 4 . 2  of the  general  standard  appl ies.  

201 .1 4.3  RISK MANAGEMENT  p lan  

Subclause  1 4 . 3  of the  general  standard  appl ies.  

201 .1 4.6  RISK MANAGEMENT PROCESS  

201 .1 4.6.1  Identi fication  of known  and  foreseeable  HAZARDS  

Subclause  1 4 . 6. 1  of the  general  standard  appl ies.  
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201 .1 4.1 1  PEMS  val idation  

Subclause  1 4 . 1 1  of the  general  standard  appl ies.  

201 .1 5 *Construction  of ME EQUIPMENT   

Clause  1 5  of the  general  standard  does  not apply,  except as  fol lows:  

201 .1 5.2  Serviceabi l i ty 

Replacement:  

Parts  of HEARING  I NSTRUMENTS  subject to  mechan ical  wear,  e lectrical  and  envi ronmental  
degradation  or ageing  that cou ld  resu l t  i n  an  unacceptable  RISK  i f a l l owed  to  continue  
unchecked  for too  l ong  a  period  shal l  be  accessible  for i nspection ,  replacement and  
main tenance.  

Compliance shall be  checked by inspection of the parts mentioned above in  this subclause 
and of their location.  

201 .1 5.3  Mechan ical  strength  

201 .1 5.3.1  General  

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  or thei r parts  shal l  have  adequate  mechan ical  strength  and  shal l  not 
resu l t i n  loss of BASIC SAFETY due  to  mou ld ing  stress  or when  subjected  to  mechan ical  stress  
caused  by push ing ,  impact,  d ropping ,  and  rough  hand l ing .  

For HEARING  I NSTRUMENT-related  ACCESSORIES  I EC  60065,  I EC  60950-1  or other appl icable  
I EC  safety standards  apply.  

Mechan ical  design  requ i rements  for i nstruments  i n tended  for use  by in fants  under 36  months:  

a)  Battery doors  shal l  be  constructed  to:   

– requ i re  a  tool  to  remove  the  battery;  or  

– requ i re  a  force  of at l east 1 0  N  i n  the  l east favourable  d i rection  to  remove  the  battery.  

b)  Any detachable  part of the  HEARING  I NSTRUMENT  (e . g .  ear hook,  tube,  type  plate,  
programming  cover)  shal l  not be  removable:   

– wi thou t a  tool ;  or  

– wi th  a  force  l ower than  1 0  N  i n  the  d i rection  of l east resistance.  

Compliance shall be checked by inspection of the product and the application of the described 
forces (see also 201 . 15. 3. 4) .   

201 .1 5.3.4 Drop  test 

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  not resu l t  i n  an  unacceptable  RISK  as  a  resu l t  of a  free  fal l .  

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

After the test,  the HEARING INSTRUMENT shall not result in  an unacceptable RISK,  such as 
increased LEAKAGE CURRENT addressed in  201 .8.7 or mechanical hazards see 201 .9.  

201 .1 5.3.7  Environmental  in fluences  

Replacement:  

The  selection  and  treatment of materials  used  i n  the  construction  of HEARING  I NSTRUMENTS  
shal l  take  account of the  I NTENDED  USE ,  the  EXPECTED  SERVICE  LI FE  and  the  cond i tions  for 
transport and  storage.  

The  HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  be  so  designed  and  constructed  that during  i ts  EXPECTED 

SERVICE  LI FE  any corrosion ,  ageing ,  mechan ical  wear,  or degradation  of b iolog ical  materials  
due  to  the  in fluence  of moisture,  sweat,  humid i ty,  ha i r care  products  or toi letries  shal l  not 
reduce  i ts  mechan ical  properties  i n  a  way that resu l ts  i n  an  unacceptable  RISK.  See  a lso  1 5.2 .  

Compliance shall be  checked by inspection: 

– of the HEARING INSTRUMENTS,  of the ACCOMPANYING DOCUMENTS  and of the MANUFACTURER’S  
specifications of materials used and of the processing specifications for these materials;  

– of the MANUFACTURER’S  relevant tests or calculations.  

201 .1 5.4 ME  EQU IPMENT  components  and  general  assembly 

201 .1 5.4.3  Batteries  

201 .1 5.4.3. 1  Housing  

Replacement:  

Battery compartments  shal l  be  designed  to  prevent acciden tal  short ci rcu i ting  of the  battery 
where  such  short ci rcu i ts  cou ld  resu l t  i n  a  HAZARDOUS  S I TUATION .  

I f a  HAZARDOUS  S I TUATION  m igh t develop  by the  incorrect connection  or replacement of a  
battery,  the  equ ipment shal l  be  fi tted  wi th  a  means  of preventing  i ncorrect polari ty.  

201 .1 5.4.3.3  Protection  against overcharging  

Subclause  1 5. 4 .3 .3  of the  general  standard  appl ies.   

201 .1 5.4.3. 1 01  HEARING  INSTRUMENT batteries   

Batteries,  used  to  supply HEARING  INSTRUMENTS ,  shal l  comply wi th  the  relevant i n ternational  
standards.  The  design  of the  e lectron ic ci rcu i t  shal l  avoid  overheating  of the  wrong  inserted  
battery above  50  °C.  

201 .1 5.4.4 Ind icators  

Replacement:  

HEARING  I NSTRUMENTS  do  not requ i re  any i nd icators  for the  PATIENT.   

For HEARING  I NSTRUMENT-related  ACCESSORIES ,  I EC  60950-1 ,  I EC  60065  or the  appl icable  
relevant I EC standard  appl ies.  
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201 .1 6 *ME  SYSTEMS  

Replacement:  

The  vol tage  to  earth  or to  ACCESSIBLE  PARTS  o ther than  HEARING  I NSTRUMENTS  shal l  not exceed  
42 ,4  V peak a . c.  or 60  V d . c.  i n  NORMAL CONDITION  or i n  SINGLE  FAULT CONDITION .  The  d . c.  l im i t  
of 60  V appl ies  to  d . c.  wi th  not more  than  1 0%  peak-to-peak ripple.  I f the  ripple  exceeds  that 
amount,  the  42 ,4  V peak l im i t  appl ies.  The  power shal l  not exceed  240  VA for l onger than  60  s  
or the  stored  energy avai lable  shal l  not exceed  20  J  at a  poten tia l  of 2  V or more.   

The  vol tage  and  energy l im i ts  speci fied  above  a lso  apply to:   

– i n ternal  parts,  other than  con tacts  of p lugs,  connectors  and  socket-ou tlets,  that can  be  
touched  by the  test pi n  shown  in  F igure  8  of the  general  standard  i nserted  through  an  
open ing  i n  an  enclosure;   

– i n ternal  parts  that can  be  touched  by a  metal  test rod  wi th  a  d iameter of 4  mm  and  a  
l eng th  of 1 00  mm,  i nserted  th rough  any open ing  i n  the  top  of an  enclosure  or th rough  any 
open ing  provided  for the  ad justment of pre-set con trols  that may be  ad justed  by the  
PATIENT  i n  NORMAL USE  by us ing  a  tool .   

Compliance shall be  checked by inserting the test pin  or the test rod through relevant 
openings.   

The test pin  shall be inserted in  every possible  position  with minimal force (not more than 1  N) .   

The test rod shall be inserted in  every possible position  through openings provided for the  
adjustment of pre-set controls that can be adjusted by the patient in  normal use,  in  case of 
doubt with  a  force of 10 N.   

If the instructions for use specify that a  particular tool is to  be  used,  the test is repeated with 
that tool.   

NOTE  Al l  other system  aspects  are  add ressed  i n  the  i nd i vi dual  cl auses  of th i s  parti cu lar s tandard .  

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

Replacement:  

The  MANUFACTURER  shal l  address  in  the  RISK MANAGEMENT PROCESS  the  RISKS  associated  wi th  
the  i n troduction  by the  HEARING  I NSTRUMENT  of e lectromagnetic phenomena i n to  the  
envi ronment that m igh t degrade  the  performance  of other devices,  e lectrical  equ ipment and  
systems.  

E lectromagnetic compatib i l i ty shal l  be  tested  accord ing  to  I EC  601 1 8-1 3.  Furthermore  i f the  
HEARING  I NSTRUMENT  has  a  wi reless  transmi tter,  emissions  shall be  tested  accord ing  to  
relevant i n ternational  rad io  standards.   

Compliance shall be checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 –  32  – I EC  60601 -2-66:201 5  © IEC  201 5  

Annexes 

The annexes of the general standard apply,  except as follows: 

Annex E  
( informative)  

 
Examples  of the connection  of the  measuring  device (MD)  for  

measurement of THE  PATIENT LEAKAGE CURRENT  and   
PATIENT AUXILIARY CURRENT  

 

Annex E  of the  general  standard  does  not apply.  

 

Annex G  
(normative)  

 
Protection  against HAZARDS  of ign i tion  of flammable  

anaesthetic mixtures  
 

Annex G  of the  general  standard  does  not apply.  

 

Annex H  
( informative)  

 
PEMS  structure,  PEMS DEVELOPMENT LIFE-CYCLE  and  documentation  

 

Annex H  of the  general  standard  does  not apply.  

 

Annex I  
( informative)  

 
ME SYSTEMS  aspects  

 

Annex I  of the  general  standard  does  not apply.  

Annex J  
( informative)  

 
Survey of insulation  paths  

 

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

 
S impl i fied  PATIENT LEAKAGE CURRENT  d iagrams 

 

Annex K of the  general  standard  does  not apply.  

 

Annex L 
(normative)  

 
I nsulated  winding  wires  for use wi thout interleaved  insulation  

 

Annex L  of the  general  standard  does  not apply.  
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Annex AA 
( informative)  

 
Particular gu idance and  rationale 

AA.1  Rationale  and  background  

Th is  standard  was  created  i n  order to  fi l l  a  gap  in  standard ization  for HEARING  I NSTRUMENTS .   

HEARING  I NSTRUMENTS  have  been  considered  inheren tly safe  i n  the  past.  I n  order to  fu l fi l  
regu latory requ i rements,  manufacturers  appl ied  regu lations  d i rectl y by proprietary test 
speci fication  based  on  ri sk assessment and  experience  from  tria ls  or fie ld  data,  as  wel l  as  
appl ication  of normative  references.  Due  to  a  close  cooperation  of manufacturers  in  i ndustria l  
associations  these  requ i rements  were  i n  part  coord inated  and  a l ready standard ized  i n  the  
past.  I n  order to  create  an  i ndustry standard  to  address  regu latory requ i rements  an  attempt 
was  made in  the  1 990s,  wh ich  resu l ted  in  CENELEC draft prEN  50220  i n  1 998.  No  posi tive  
voting  was  ach ieved  and  the  EUROPEAN  HEARING  I NSTRUMENT MANUFACTURERS  ASSOCIATION  
(EH IMA)  re leased  an  i ndustria l  standard  under i ts  own  name  i nstead ,  wi th  nearly i den tical  
con ten t,  however th is  document has  l acked  broad  acceptance.  Consequently EH IMA decided  
i n  2009  to  end  th is  uncertain ty and  approached  I EC wi th  the  request to  produce  an  
i n ternational l y accepted  HEARING  INSTRUMENT  safety standard .   

I t  i s  general l y recogn ised  by the  HEARING  INSTRUMENT  i ndustry and  by regu lators  that 
I EC  60601 -1  i s  not su i table  to  be  appl ied  to  HEARING  I NSTRUMENTS .  For th is  reason  the  
HEARING  I NSTRUMENT  i ndustry has  not been  participating  i n  the  activi ties  of I EC/TC 62  and  i ts  
subcommi ttees  previously.  As  a  resu l t  the  speci fication  of safety requ i rements  for HEARING  

I NSTRUMENTS  have  developed  i n  a  fundamental l y d i fferent way compared  to  I EC 60601 .  
Therefore,  the  in i tia l  approach  was  to  create  a  new IEC standard  ou tside  the  I EC  60601  
series.  The  task was  assigned  to  TC  29  ‘E lectroacoustics’  and  i n  particu lar i ts  WG  1 3  ‘Hearing  
Aids’  i n  wh ich  the  stakeholders  in  the  fie ld  of aud iolog ical  technology are  represented .  TC  62  
was  approached  wi th  the  request for assistance  and  suggested  the  i n tegration  of th is  
document i n to  the  I EC  60601  series  i n  order to  be  in  l i ne  wi th  the  structures  i n  I EC 
standard ization .  The  fundamental  d i fference  i n  the  approach  safety speci fications  cou ld  be  
accommodated  by the  creation  of a  particu lar standard  that provides  for consideration  of the  
i nd ividual  requ i rements  due  to  the  particu lar appl ication  of the  products  i n  the  scope.  The  
i n tegration  of establ i shed  HEARING  I NSTRUMENT  safety requ i rements  i n to  the  I EC  60601  series  
resu l ted  in  a  relati vely h igh  number of replacements  of parts  of the  general  and  col lateral  
standards.  

AA.2  Defin i tion  of safety requ irements  for HEARING  INSTRUMENTS  

Due to  the  appl ication  and  I NTENDED  USE  of HEARING  I NSTRUMENTS ,  the  ri sks  are  i n  many cases  
not comparable  wi th  those  of med ical  products  typical l y covered  by the  scope  of I EC  60601 .  
Th is  document represents  curren t best practices  i n  the  HEARING  I NSTRUMENT  i ndustry.  Th is  
standard  i s  based  on  MANUFACTURER ’S  ri sk assessments,  i n ternal  standards,  fi e ld  tria ls  and  
the  evaluation  of reported  and  known  inciden ts  and  l ong-term  experience.  

The  OPERATOR  and  the  PATIENT  are  one  and  the  same  due  to  the  I NTENDED  USE  of a  HEARING  

I NSTRUMENT  i n  a  HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT .  
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Table  AA. 1 01  summarizes  in  short the  approach  of th is  standard .  

Table  AA.1 01  – Summary of the  approach  of th is  standard  

Subject Risk and  requ irements  

Electri ca l  There  i s  no  e l ectri cal  hazard  due  to  an  i n ternal  suppl y wi th  l ow vo l tage  and  l ow 
energy ( typ i ca l l y be l ow 1 , 6  V  and  cl earl y wi th i n  the  l im i ts  of 201 . 8 . 4 . 2) .  A l im i t  for 
accessi b l e  con tacts  at  battery vol tage  was  newl y i n troduced  i n  th i s  documen t.  

Connection  to  external  d evices:  H i stori ca l l y there  are  (represen ti ng  the  state  of 
the  art)  connecti ons  to  a)  consumer products  (aud i o  i npu t)  or b)  med ical  products  
( for programming )  

The  RISK  p resen ted  by u s i ng  a  HEARING  I NSTRUMENT  i s  comparabl e  wi th  that of 
u s i ng  an  aud i o  headphone.  Requ i remen ts  of I EC  60065  or I EC  60950-1  (or other 
where  re l evan t)  cover th i s  ri sk su ffi ci en tl y.  The  ri sk i s  extremely l ow,  and  no  
known  i nci den ts  wi th  HEARING  I NSTRUMENTS  or h eadphones  have  been  reported .   
Warn i ng :  Connect  on l y to  compl i an t products .  
An  add i ti ona l  l eakage  cu rren t  test  to  provi de  a  m i n imum  i nsu lati on  between  aud i o  
i npu t  and  u ser was  newly i n troduced  i n  th i s  documen t.  

Acceptable  wi thou t  fu rther requ i remen ts .  

Mechan ical  Sharp  edges  to  be  avoided  (a l so  after d rop  test) .  

Requ i remen ts  to  avoi d  parts  from  remain i ng  i n  the  ear.  

Mechan ical  requ i remen ts  and  i nstructi ons  to  avoi d  smal l  ch i l d ren  from  swal l owing  
parts  where  appl i cab le .  

Rad iati on  None.  

B i ol og ical ,  
Chem ical  

B i ocompati b i l i ty testi ng  for materi a l s  i n  con tact  wi th  the  pati en t   

Warn i ng  regard i ng  the  expansion  or l eakage  of batteries  i f charged  i ncorrectl y.  

Marki ng  and  constructi onal  requ i remen ts  to  battery door.  

Heat,  F i re  There  i s  n o  u nacceptabl e  ri sk due  to  an  i n ternal  suppl y wi th  l ow vol tage  and  l ow 
energy.  Fau l t  tests  i n  th i s  d ocumen t val i date  th i s  aspect.  

Warn i ng  regard i ng  the  expansion  or l eakage  of batteries  i f charged  i ncorrectl y.  

Marki ng  and  constructi onal  requ i remen ts  to  battery door.  

Acousti cal  Fau l t  to l eran t  desi gn  of hardware  and  software  (PEMS  requ i remen ts)  as  wel l  as  
programming  and  wi re l ess  i n terfaces  to  avoid  un i n ten ti onal  exposure  to  h i gher 
l evel s .  EMC testi ng  requ i red .  

Warn i ng  to  the  u ser and  hea l th  care  profess ional  for i nstrumen ts  i n ten ti ona l l y 
em i tti ng  more  than  1 32  dB.  

Essen ti a l  
Performance  

The  fa i l u re  to  operate  does  not  pose  a  RISK .  

I n terference  EMC and  rad i o  testi ng .  

Warn i ngs  to  u ser abou t specia l  ri sks ,  l i ke  pace  makers,  a i rcraft  or expl osi ve  
envi ronmen t.  

U sabi l i ty Marki ng  i n  b l ue  /  red  on  the  i n strumen t  to  i nd i cate  l eft  /  ri gh t.  

USABI L I TY ENG INEERI NG  and  i den ti fi cati on  of PRIMARY OPERATING  FUNCTIONS  

ACCESSORY  1 )   Remote  con trol  and  battery charger have  ri sks  comparab le  to  I T  or consumer 
goods  (Mobi l e  phone,  TV remote,  etc. )  and  can  therefore  be  covered  
su ffi ci en tl y by the  requ i remen ts  of I EC  60065  or I EC  60950-1  (or other where  
re l evan t) .  

2 )   Programming  I n terfaces  shal l  compl y wi th  I EC  60601 .  

 

AA.3  Rationale  for particu lar clauses  and  subclauses  

The  fol lowing  are  rationales  for speci fi c clauses  and  subclause  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.  
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Clause 201 .1 . 1  – Scope 

I n  general  ACCESSORIES  to  HEARING  INSTRUMENTS  l i ke  remote  con trol  un i ts ,  aud io  streamers,  
battery chargers,  power suppl ies  and  s im i lar i tems  are  used  i n  the  same envi ronment,  by the  
same  users  as  en tertainment,  I T  or household  products  such  as  mobi le  phones,  TV remote  
con trols  etc.  For that reason  the  ri sks  of these  product g roups  are  comparable  and  
requ i rements  of I EC  60601  general  and  col lateral  standards  are  often  unsu i table.  The  
appl ication  of I EC  60950-1 ,  I EC  60065,  or i n  fu ture  I EC  62368,  wi l l  i n  con junction  wi th  th is  
document cover the  risks  appropriately.  ACCESSORY  i s  i n  many cases  designed  and  / or 
manufactured  by manufacturers  in  the  I T  or aud io  /  video  sector who  are  more  accustomed  to  
these  requ i rements.  Th is  i s  i n  l i ne  wi th  the  approach  of I EC  60601 -1 -1 1 .  

I n  con trast programming  i n terfaces  or ACCESSORIES  i n  cl in ical  appl ications  are  operated  by 
HEARING  HEALTH -CARE  PROFESSIONALS  i n  a  cl i n ical  envi ronment and  shou ld  therefore  be  
covered  by the  general  standard .  

Clause 201 .1 .3  – Col lateral  standards  

Regard ing  IEC  60601 -1 -2  see  the  rationale  to  Clause  201 . 1 7  i n  th is  annex.  

I EC  60601 -1 -9  has  not been  appl ied  by the  HEARING  INSTRUMENT  i ndustry i n  the  past.  
Compared  to  the  ME  EQU IPMENT  trad i tional ly i n  the  scope  of I EC  60601 ,  HEARING  I NSTRUMENTS  
have  a  very l im i ted  envi ronmental  impact.  S ince  th is  subject i s  covered  by local  l eg is lation  
su fficien tly and  the  envi ronmental  impact i s  not d i rectl y related  to  the  scope  of basic safety,  i t  
was  decided  to  not apply th is  col lateral  standard  and  hand le  the  subject ou ts ide  of th is  
document.   

After a  review of the  I EC  60601 -1 -1 1  requ i rements,  i t  became apparen t that HEARING  

I NSTRUMENTS  were  not considered  in  the  creation  of th is  gu idel ine  resu l ting  i n  a  s ign i fican t 
number of unsu i table  requ i rements.  I t  was  deemed  more  feasib le  to  consider the  appl icable  
aspects  i n  the  requ i rements  of th is  particu lar standard  rather than  adopting  I EC  60601 -1 -1 1  i n  
general .   

Subclause  201 .4.3  – ESSENTIAL PERFORMANCE  

hearing  instruments  do  not have  an  essentia l  performance.  The  fa i l u re  of any function  does  
not present a  ri sk and  i s  a  normal  occurrence  once  the  battery i s  depleted .  Al l  other risks  of 
hearing  i nstruments  are  classi fiable  as  basic safety.  I f a  manufacturer extends  the  i n tended  
use  to  safety cri tical  functional  cla ims,  the  resu l ting  essentia l  performance  i s  not covered  by 
appl ication  of th is  particu lar standard .  

Subclause  201 .5.9. 1  – APPLIED  PARTS  

The  term  APPLIED  PART  was  previously not i n  use  i n  the  HEARING  I NSTRUMENT  commun i ty.  The  
symbols  for APPLIED  PARTS  are  unknown  to  HEARING  I NSTRUMENT  u sers  and  operators.  A 
marking  i s  not needed ,  s ince  HEARING  I NSTRUMENTS  are  a lways  necessari l y i n  touch  wi th  the  
PATIENT .   

Subclause 201 .7.8.1  – Colours  of ind icator l ights  

Low power consumption  i s  essentia l  i n  HEARING  I NSTRUMENT  technology.  The  PATIENT  shou ld  
not be  burdened  wi th  unacceptably frequent battery change  cycles  or unreasonable  product 
d imensions  due  to  l arge  batteries.  At the  state  of technology now and  i n  foreseeable  fu ture  
the  use  of any other colours  then  red  for an  i nd icator l i gh t (LED)  i s  resu l ti ng  i n  an  
unacceptable  consumption  of energy i n  a  HEARING  I NSTRUMENT  (background :  vol tage  and  
cu rren t consumption  are  i n  d i rect correlation  to  the  nature  of the  semi  conductor material  i n  
use  and  as  a  resu l t  i n  d i rect correlation  to  the  emi tted  wavelength  /  colour).  For that reason ,  
i nd icator l i gh ts  are  general l y not requ i red  i n  th is  document and  i f provided ,  the  colour i s  not 
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mandated .  I nd icator l i gh ts  are  i n  use,  for example  in  appl ications  where  PATIENTS  may not 
express  the  l oss  of function  due  to  young  age  or mental  l im i tations.  The  colour red  i s  
i nd icating  a  cri ti cal  s i tuation  on ly to  personnel  i n  cl i n ical  envi ronment.  The  typical  HEARING  

I NSTRUMENT  u ser i s  exposed  to  red  l i gh ts  i n  home,  office  and  other envi ronments,  wh ich  
reduces  the  need  of harmon ization  wi th  the  colour requ i rements  of the  general  standard .  

Clause 201 .8  – Protection  against electrical  HAZARDS  from  ME  EQU IPMENT  

There  are  no  e lectrical  hazards  due  to  an  i n ternal  supply wi th  l ow vol tage  and  l ow energy 
( typical l y 1 , 4  V and  energy clearly wi th in  the  l im i ts  of 201 . 1 6).  

Connection  to  external  devices:  H istorical l y there  are  (representing  the  state  of the  art)  
connections  to  a)  consumer products  (aud io  i npu t)  or b)  med ical  products  (for programming).  
The  RISK  of a  HEARING  I NSTRUMENT  i s  comparable  to  an  aud io  headphone.  E lectrical  i nsu lation  
requ i rements  of I EC  60065  or I EC  60950-1  (or other appl icable  standards  where  relevant)  
cover th is  ri sk su fficien tly.  No  i nciden ts  wi th  HEARING  I NSTRUMENTS  or aud io  headphones  have  
been  reported .  201 .7 .9.2 . 5.  Requ i res  an  i nstruction  to  connect HEARING  I NSTRUMENTS  on ly to  
standard  compl ian t products.  

For these  reasons  general ly no  i nsu lation  i s  requ i red  i n  a  HEARING  I NSTRUMENT .  Except i n  case  
of external  connections  to  non-med ical  products,  where  an  add i tional  l eakage  curren t test 
between  signal  i npu t and  user i s  requ i red  i n  201 .8. 7 .   

Accessib le  con tacts  at  l ess  than  1 , 6  V d . c.  of i n ternal ly suppl ied  HEARING  I NSTRUMENTS  were  
not regu lated  before  publ ication  of th is  document and  d id  not resu l t  i n  harm  or i n ju ry.  
Measurement resu l ts  i n  worst case  s i tuation  between  con tacts  resu l ted  i n  actual  d . c.  cu rrents  
clearly below 1 0  µA.  A l im i t for patien t auxi l i ary ci rcu i ts  was  i n troduced  i n  201 .8.4 .2  of th is  
document.  

Clause 201 .9  – Protection  against MECHAN ICAL HAZARDS  of ME  EQU IPMENT  and  ME SYSTEMS  

Mechan ical  hazards  of HEARING  I NSTRUMENTS  are  l im i ted  to  the  fol lowing  i tems  that are  
covered  i n  th is  clause:  

– sharp  edges  to  be  avoided  (a lso  after d rop  test) ;  

– requ i rements  to  avoid  parts  from  remain ing  in  the  ear ( the  3  N  requ i rement i n  201 . 9. 1 02  i s  
derived  from  the  extraction  force  of an  i nstrument) ;  

– mechan ical  requ i rements  and  i nstructions  to  avoid  smal l  ch i l d ren  from  swal lowing  parts  
where  appl icable.  

Subclause  201 .9.6  – Acoustic  energy ( i nclud ing  in fra-  and  u l trasound)  and  vibration  

The  rationale  for choosing  1 32  dB  as  a  cri tical  l evel  derives  from  D i rective  2003/1 0/EC,  and  
29  CFR 1 91 0. 95  OSHA,  wh ich  state  that a  noise  above  1 40  dB  i s  not a l l owed  regard less  of 
duration .  Considering  the  in ten t to  del i ver e levated  sound  to  a  patien t for compensation  of a  
hearing  impairment,  i t  was  decided  to  fo l low earl ier EH IMA recommendations  (e. g .  Draft 
prEN  50220),  homologation  practice  (e.G .  NSH),  FDA gu idance  (21  CFR 801  420  Hearing  a id  
devices)  and  establ i shed  practice  i n  the  commun i ty by requ i ring  particu lar measures  above  a  
1 32  dB  l evel  (see  a lso  label l ing  requ i rements  i n  201 .7 .9. 2 . 2) .   

Clause 201 .1 1  – Protection  against excessive temperatures  and  other HAZARDS  

Usual l y there  i s  no  unacceptable  risk of fi re,  heat or i gn i tion  due  to  an  i n ternal  supply wi th  low 
vol tage  and  l ow energy.  Most requ i rements  of the  general  standard  are  therefore  not 
appl icable  and  temperature  measurements  are  typical l y not requ i red .  
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Subclause  201 .1 2.2  – USABILITY  of ME  EQU IPMENT  

Compared  to  the  ME  EQU IPMENT  trad i tional ly i n  the  scope  of I EC  60601 ,  HEARING  I NSTRUMENTS  
have  very l im i ted  usabi l i ty aspects.  Typical  examples  for PRIMARY OPERATING  FUNCTIONS  are  
l i sted  here  and  m igh t not apply.  USABI LI TY ENGINEERING  may a lso  l ead  to  fu rther PRIMARY 

OPERATING  FUNCTIONS .  

Clause 201 .1 3  – HAZARDOUS  S ITUATIONS  and  fau l t  conditions  for ME EQU IPMENT  

Due to  the  absence  of e lectrical  hazards,  fi re  and  heat hazards  (see  Annex AA clause  201 . 8  
and  201 . 1 1 )  many requ i rements  of th i s  clause  of the  general  standard  are  not appl icable.   

Clause 201 .1 4  –  PROGRAMMABLE  ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS  (PEMS)  

I n  l i ne  wi th  the  l ow risks  caused  by HEARING  I NSTRUMENTS  compared  to  ME  EQU IPMENT  
trad i tional l y i n  the  scope  of I EC  60601 ,  the  software  for HEARING  I NSTRUMENTS  i s  rather 
uncri ti cal  and  of l ower complexi ty.  H i storical l y the  HEARING  INSTRUMENT  i ndustry has  appl ied  
I EC  62304  and  not I EC 60601 -1 -4.  S ince  th is  approach  i s  now establ ished  and  has  proven  
appropriate,  i t  i s  not deemed  necessary to  fol low the  approach  of the  th i rd  ed i tion  of 
I EC  60601  to  tai lor and  speci fy the  IEC  62304  requ i rements.  

Clause 201 .1 5  – Construction  of ME  EQU IPMENT  

Due to  the  absence  of e lectrical  hazards,  fi re  and  heat hazards  (see  Annex AA,  Clauses  
201 .8  and  201 . 1 1 )  many requ i rements  of th is  clause  of the  general  standard  are  not 
appl icable.  

Clause 201 .1 6  – ME  SYSTEMS  

Th is  clause  of the  general  standard  was  deemed  too  extensive  to  be  appl ied  to  the  few m inor 
system  aspects  of HEARING  I NSTRUMENT SYSTEMS .  Al l  system  aspects  were  addressed  in  the  
i nd ividual  clauses  of th is  particu lar standard  i nstead ,  supporting  an  easier appl ication  of th is  
document.  

Clause 201 .1 7  – Electromagnetic  compatibi l i ty of ME  EQU IPMENT  and  ME  SYSTEMS  

I EC  TC 29  has  produced  I EC  601 1 8-1 3  as  an  EMC standard  for HEARING  I NSTRUMENTS .  That 
standard  i s  establ ished  and  more  su i table  to  the  products  i n  the  scope  of th is  document than  
I EC  60601 -1 -2 .  
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Annex BB 
( informative)  

 
Abbreviations  

CD Commi ttee  Draft  ( I EC  document status)  

EH IMA European  Hearing  I nstrument Manufacturers  Association  

FDA Food  and  Drug  Admin istration  

LED  Ligh t emi tting  d iode  

ME   MEDICAL  ELECTRICAL  

NSH  Nord ic Cooperation  on  D isabi l i ty 

NWIP New Work I tem  Proposal  ( I EC  document status)  

OSHA Organ izational  Safety and  Heal th  Admin istration  (USA)   

PEMS PROGRAMMABLE  ELECTRICAL  MEDICAL  SYSTEM  
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I ndex of defined  terms used  in  th is  particu lar standard  

ACCESS  COVER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3. 1  

ACCESSIBLE  PART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.2  

ACCESSORY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.3  

ACCOMPANYING  DOCUMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.4  

APPLIED  PART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.8  

BASIC  SAFETY  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3. 1 0  

CLEARLY LEGIBLE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3. 1 5  

CONTINUOUS  OPERATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3. 1 8  

EARTH  LEAKAGE  CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.25  

ESSENTIAL  PERFORMANCE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.27  

EXPECTED  SERVICE  LI FE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.28  

FUNCTIONAL CONNECTION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.33  

HAZARD  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.39  

HAZARDOUS  S I TUATION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.40  

HEARING  HEALTH -CARE  PROFESSIONAL  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 . 3. 201  

HEARING  I NSTRUMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 202  

HEARING  SYSTEM /HEARING  I NSTRUMENT SYSTEM  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 203  

HOME  HEALTHCARE  ENVIRONMENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 -1 1 : 201 0,  3.2  

I NTENDED  USE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.44  

I I NTERNALLY POWERED   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.46  

LEAKAGE  CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.47  

MAINS  PART  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.49  

MANUFACTURER  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.55  

MECHANICAL  HAZARD   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.61  

MEDICAL  ELECTRICAL  EQU IPMENT (ME  EQU IPMENT)  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3 . 63  

MEDICAL  ELECTRICAL  SYSTEM  (ME  SYSTEM )  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3 . 64  

MODEL OR TYPE  REFERENCE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.66  

NETWORK/DATA COUPLING   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.68  

NORMAL  CONDITION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.70  

NORMAL  USE  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.71  

OBJECTIVE  EVIDENCE   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.72  

OPERATOR  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 73  

PATIENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  201 .3 . 76  

PATIENT AUXILIARY CURRENT  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.77  

PRIMARY OPERATING  FUNCTION   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  62366:2007,  3. 1 4  

PROCESS   . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  I EC  60601 -1 : 2005+A1 :201 2,  3.89  
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  

 
Partie  2-66:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base 

 et les  performances  essentiel les  des  instruments  
 d 'audition  et systèmes  d 'audition  

 
AVANT-PROPOS 

1 )  La  Commissi on  E lectrotechn i que  I n ternational e  ( I EC)  est  u ne  organ i sati on  mond ia le  de  normal i sati on  
composée  de  l 'ensemble  des  comi tés  é l ectrotechn i ques  nati onaux (Comi tés  nati onaux de  l ’ I EC).  L ’ I EC a  pou r 
ob jet  de  favori ser l a  coopérati on  i n ternational e  pou r tou tes  l es  questi ons  de  normal i sati on  dans  l es  d omaines  
de  l 'é l ectri ci té  et  de  l 'é l ectron i que.  A cet  e ffet,  l ’ I EC  – en tre  au tres  acti vi tés  –  publ i e  des  Normes  
i n ternati onal es ,  des  Spéci fi cati ons  techn i ques,  des  Rapports  techn iques,  des  Spéci fi cati ons  accessi b l es  au  
publ i c  (PAS)  et  des  Gu ides  (ci -après  dénommés  "Publ i cati on (s)  de  l ’ I EC") .  Leu r é l aborati on  est  con fi ée  à  des  
comi tés  d 'études,  aux travaux desquel s  tou t  Com i té  nati ona l  i n téressé  par l e  su j et  tra i té  peu t  parti ci per.  Les  
organ i sati ons  i n ternati onal es ,  gouvernementa l es  et  non  gouvernemen tal es ,  en  l i a i son  avec l ’ I EC,  parti ci pen t 
éga l emen t aux travaux.  L ’ I EC  col l abore  étro i temen t avec l 'Organ i sati on  I n ternational e  de  Normal i sati on  ( I SO),  
se l on  des  cond i ti ons  fi xées  par accord  en tre  l es  deux organ isati ons.  

2 )  Les  déci s ions  ou  accords  offi ci 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  possi b l e ,  un  accord  i n ternational  su r l es  su j ets  étud i és ,  étan 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  recommandations  i n ternational es  et  son t  ag réées  
comme  te l l es  par l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC.  Tous  l es  efforts  ra i sonnabl es  son t  en trepri s  afi n  q ue  l ’ I EC  
s 'assu re  de  l 'exacti tude  d u  con tenu  techn i que  de  ses  publ i cati ons;  l ’ I EC  ne  peu t  pas  être  tenue  responsabl e  de  
l 'éven tuel l e  mauvai se  u ti l i sati on  ou  i n terprétati on  qu i  en  est  fa i te  par un  quel conque  u ti l i sateu r fi nal .  

4 )  Dans  l e  bu t  d 'encourager l 'u n i form i té  i n ternational e ,  l es  Com i tés  nati onaux de  l ’ I EC  s 'engagen t,  d ans  tou te  l a  
mesure  poss ib l 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  nati onal es  
et  rég ionales.  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  doiven t ê tre  i nd i quées  en  termes  cl a i rs  dans  ces  dern ières.  

5)  L ’ I EC  e l l e-même  ne  fou rn i t  aucune  attestati on  d e  con form i té.  Des  organ i smes  de  certi fi cati on  i ndépendan ts  
fou rn i ssen t  des  services  d 'éval uati on  de  con formi té  et,  dans  certa i 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  services  effectués  par l es  organ i smes  de  certi fi cati on  
i n dépendants.  

6)  Tous  l es  u ti l i sateu rs  doi ven t  s 'assu rer q u ' i l s  son t  en  possession  d e  l a  dern ière  éd i ti on  de  cette  publ i cati on .  

7)  Aucune  responsabi l i té  ne  doi t  ê tre  impu tée  à  l ’ I EC,  à  ses  admin i strateu rs,  employés,  auxi l i a i res  ou  
mandatai res ,  y  compri s  ses  experts  parti cu l i ers  et  l es  membres  de  ses  com i tés  d 'études  e t  des  Com i tés  
nati onaux de  l ’ I EC,  pou r tou t pré j ud ice  causé  en  cas  de  dommages  corporel s  et  matérie l s ,  ou  de  tou t  au tre  
d ommage  de  que l que  natu re  que  ce  soi t,  d i recte  ou  i n d i recte,  ou  pou r supporter l es  coû ts  (y compri s  l es  fra i s  
d e  j usti ce)  et  l es  dépenses  décou l an t  de  l a  publ i cati on  ou  de  l ' u ti l i sati on  de  cette  Publ i cati on  de  l ’ I EC  ou  de  
tou te  au tre  Publ i cati on  d e  l ’ I EC,  ou  au  créd i t  q u i  l u i  est  accordé.  

8)  L 'atten ti on  est  a tti rée  su r l es  références  normati ves  ci tées  dans  cette  publ i cati on .  L 'u ti l i sati on  de  publ i cati ons  
référencées  est ob l i gatoi re  pour une  app l i cati on  correcte  de  l a  présen te  publ i cati on .   

9)  L ’ atten ti on  est  a tti rée  su r l e  fa i t  q ue  certai ns  des  é l émen ts  de  l a  présente  Publ i cati on  de  l ’ I EC  peuven t  fa i re  
l ’ obj et  d e  d roi ts  de  brevet.  L ’ I EC  ne  sau rai t  ê tre  tenue  pou r responsabl e  d e  ne  pas  avo i r i den ti fi é  de  te l s  d ro i ts  
de  brevets  et  de  ne  pas  avoi r s i gnal é  l eu r exi stence.  

La  Norme in ternationale  I EC  60601 -2-66  a  été  établ ie  par l e  comi té  d 'études  29  de  l ’ I EC:  
É lectroacoustique.  

Cette  deuxième  éd i ti on  annu le  et  remplace  l a  première  éd i tion  parue  en  201 2.  Cette  éd i tion  
consti tue  une  révision  techn ique  visant à  adapter l ’ I EC  60601 -2-66:201 2  aux corrections  
techn iques  in trodu i tes  par l ’Amendement 1  (201 2)  à  l ’ I EC  60601 -1 : 2005,  a insi  qu ’à  clari fier et 
à  corriger la  formu lation  de  cette  norme  particu l ière,  et  à  mettre  en  œuvre  l es  mod i fications  
m ineures  demandées  par l es  parties  i n téressées.  
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Le  texte  de  cette  norme  est i ssu  des  documents  su ivan ts:  

FDIS  Rapport  de  vote  

29/851 /FDIS  29/869/RVD  

Le  rapport de  vote  i nd iqué  dans  le  tableau  ci -dessus  donne  tou te  in formation  sur l e  vote  ayan t 
abou ti  à  l 'approbation  de  cette  norme.  

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

Dans  l a  présente  norme,  l es  caractères  d ' imprimerie  su ivan ts  son t u ti l i sés:  

−  Exigences  et  défin i tions:  caractères  romains.  

−  Modalités d'essais:  caractères italiques.  

−  I nd icati 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  
références:  peti ts  caractères  romains .  Le  texte  normati f à  l ’ i n téri eu r des  tab l eaux est  éga l emen t en  peti ts  
caractères.  

−  TERMES  DEFIN IS  A L ’ARTICLE  3  DE  LA NORME  GENERALE ,  DANS  LA PRESENTE  NORME  

PARTICULI ERE  OU  COMME  NOTES :  PETITES  MAJUSCULES .  

Concernant l a  structure  de  l a  présente  Norme,  l e  terme:  

−  “article”  désigne  l ’ une  des  d ix-sept d ivi sions  numérotées  dans  la  table  des  matières,  avec 
tou tes  ses  subd ivis ions  (par exemple,  l ’Article  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  paragraphes  appartenant à  l ’Article  7) .  

Dans  l a  présente  Norme,  l es  références  à  des  articles  son t précédées  du  mot “Article”  su ivi  
du  numéro  de  l ’ article  concerné.  Dans  l a  présente  Norme particu l ière,  l es  références  aux 
paragraphes  u ti l i sen t un iquement le  numéro  du  paragraphe  concerné.  

Dans  l a  présente  Norme,  l a  con jonction  "ou"  est u ti l i sée  avec l a  valeur d 'un  "ou  inclusi f" ,  a insi  
un  énoncé  est vrai  s i  une  combinaison  des  cond i tions  quel l e  qu 'el le  soi t  est vraie.  

Les  formes  verbales  u ti l i sées  dans  l a  présente  Norme  son t conformes  à  l ’ usage  donné  à  
l ’Annexe  H  des  D i rectives  I SO/IEC,  Partie  2 .  Pour l es  besoins  de  la  présente  Norme:  

−  “devoi r”  m is  au  présent de  l ’ i nd icati f s ign i fie  que  l a  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  
essai  est impérative  pour la  conformi té  à  l a  présente  Norme;  

−  “ i l  convien t/i l  est recommandé”  s i gn i fie  que  la  satisfaction  à  une  exigence  ou  à  un  essai  
est recommandée,  mais  n ’est pas  obl igatoi re  pour l a  conformi té  à  l a  présente  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 
satisfai re  à  une  exigence  ou  à  un  essai .  

Lorsqu 'un  astérisque  (*)  est u ti l i sé  comme premier caractère  devant un  ti tre,  ou  au  débu t d ’un  
ti tre  d 'a l inéa  ou  de  tableau ,  i l  i nd ique  l 'existence  d 'une  l i gne  d i rectrice  ou  d 'une  justi fication  à  
consu l ter à  l ’Annexe  AA.  

Une  l i ste  de  tou tes  les  parties  de  la  série  I EC  60601 ,  publ iées  sous  l e  ti tre  général  Appareils 
électromédicaux,  peu t être  consu l tée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC.  

Le  comi té  a  décidé  que  l e  con tenu  de  cette  publ ication  ne  sera  pas  mod i fié  avan t l a  date  de  
stabi l i té  i nd iquée  sur l e  s i te  web  de  l ’ I EC  sous  "h ttp: //webstore. iec.ch"  dans  l es  données  
relati ves  à  l a  publ ication  recherchée.  A cette  date,  l a  publ ication  sera   
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•  recondu i te,  

•  supprimée,  

•  remplacée  par une  éd i tion  révisée,  ou  

•  amendée.  
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I NTRODUCTION  

En  1 998,  l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  représentée  par l ’EH IMA a  ten té  d ’établ i r une  
norme,  avec pour objecti f pri ncipal  de  fourn i r aux FABRICANTS  u n  gu ide  montrant l a  conformi té  
à  l a  D i rective  Européenne  93/42/CEE  D isposi ti fs  méd icaux.  

Le  résu l tat du  vote  CENELEC concernant ce  projet de  Norme Européenne  prEN  50220  a   été   
négati f et l e  document a  été  publ ié  en  tan t que  “norme  EH IMA”  en  j u in  1 998  avec un  con tenu  
presque  iden tique.  L’EH IMA a  conclu  en  2009  que  les  exigences  de  cette  norme n ’étaient 
p lus  d ’actual i té  et qu ’ i l  convenai t de  produ i re  une  norme  acceptée  au  n iveau  i n ternational  
pour l a  sécuri té  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  publ iée  par l ’ I EC  ou  l ’ I SO,  pour montrer l a  
conformi té  aux exigences  rég lementai res.  

La  présente  norme  IEC résu l tan te  mod i fie  et  complète  l ’ I EC 60601 -1  ( trois ième  éd i tion ,  2005):  
Apparei l s  é lectroméd icaux – Partie  1 :  Exigences  générales  pour l a  sécuri té  de  base  et l es  
performances  essentiel les,  désignée  ci -après  par ‘ norme  générale’ .  

Les  ch i ffres  en tre  crochets  se  réfèrent à  l a  B ib l iograph ie.   
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APPAREILS ÉLECTROMÉDICAUX –  
 

Partie  2-66:  Exigences  particu l ières  pour la  sécuri té  de base 
 et les  performances  essentiel les  des  instruments  

 d 'audition  et systèmes  d 'audition  
 
 
 

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

L’Article  1  de  la  norme générale 1  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 . 1  *  Domaine  d ’appl ication  

Remplacement: 

La  présente  Norme  i n ternationale  s ’appl ique  à  l a  SECURITE  DE  BASE  des  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  e t  des  SYSTEMES  D ’AUDITION ,  également désignés  ci -après  par APPAREI L  EM  ou  
SYSTEME  EM .  

S i  un  article  ou  un  paragraphe  est spéci fiquement destiné  à  être  appl icable  un iquement aux 
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  ou  un iquement aux SYSTEMES  D ’AUDITION ,  l e  ti tre  et l e  con tenu  de  cet 
article  ou  de  ce  paragraphe  l ’ i nd iquen t.  S i  ce  n ’est pas  l e  cas,  l ’ article  ou  le  paragraphe  
s ’appl ique  à  l a  fo is  aux I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  aux SYSTEMES  D ’AUDITION ,  selon  l e  cas.   

Les  DANGERS  i nhérents  à  l a  fonction  physiolog ique  prévue  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  des  
SYSTEMES  D ’AUDITION  d ans  le  cadre  du  domaine  d ’appl ication  de  l a  présente  Norme ne  sont 
pas  couverts  par des  exigences  spéci fi ques  contenues  dans  l a  présente  Norme,  à  l ’exception  
de  201 .7 .9. 2  et de  201 .9.6 .   

NOTE  Voi r aussi  201 . 4 . 2  (GESTION  DES  RISQUES).   

Les  ACCESSOIRES  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  dans  l ’ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A DOMICI LE  (par 
exemple,  un i tés  de  commande  à  d istance,  d i ffuseurs  de  flux aud io,  chargeurs  de  batteries,  
a l imentations)  son t couverts  par l a  norme  la  p lus  pertinen te,  l ’ I EC  60065,  l ’ I EC  60950-1  ou  
d ’au tres  normes  de  sécuri té  I EC  appl icables.  En  varian te,  i l  est  admis  d 'appl i quer la  norme 
générale.  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n ’on t pas  de  PARTIE  RELIEE  AU  RESEAU  destinée  à  être  
connectée  au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  à  couran t a l ternati f.  La  connexion  au  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  d ’ un  SYSTEME  D ’AUDITION  est couverte  par l ’ a l imentation ,  l e  chargeur ou  
d ’au tres  types  d ’ACCESSOIRES .  

Les  ACCESSOIRES  connectés  à  un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  peuvent former un  SYSTEME  

D ’AUDITION .  Seu ls  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  e t ses  parties  amovibles  son t soumis  à  tous  les  
articles  appl i cables  de  l a  présente  norme particu l ière.  Les  au tres  é léments  d ’un  SYSTEME  

D ’AUDITION  son t soumis  aux exigences  de  l a  présente  norme  parti cu l ière  de  par l eur 
connexion  au  SYSTEME  D ’AUDITION .  

Des  in terfaces  de  programmation  ou  des  ACCESSOIRES  d ans  une  appl ication  cl i n ique  sont 
couverts  par l a  norme  générale.  

NOTE  Les  parti es  amovibl es  d es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  même  s i  e l l es  son t  fou rn ies  séparément (par exemple,  
con tou rs  d ’ orei l l e ,  dômes,  fi l tres  an ti cérumen ,  e tc. ) ,  ne  son t  pas  consi dérées  comme  des  ACCESSOIRES .   

  

___________ 
1   La  norme  généra l 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.  
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La  présente  Norme  ne  s ’appl i que  pas:   

– aux implants  coch léai res  ou  au tres  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  implan tés;  

– aux I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  à  conduction  osseuse;  

– aux I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  de  formation  (c’est-à-d i re  les  I NSTRUMENTS  AUDITIFS  de  
g roupe,  l es  d isposi ti fs  d ’en traînement aud i ti f,  etc. ) ;  

– à  l ’ appl ication  d ’un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  au  mesurage  des  n iveaux d ’aud i tion .  
L ’ I EC  60645-1  s ’appl ique;  

– aux systèmes  de  boucles  d ’ induction  aud iofréquences  ou  à  l eurs  composants,  te ls  que  
décri ts  dans  l ’ I EC  601 1 8-4  et l ’ I EC  62489-1 ;  

– aux SYSTEMES  D ’AUDITION  à  assistance  fonctionnant par i n frarouge  ou  rad io;  

– à  l a  fonction  de  génération  acoustique  d 'un  masqueur d ’acouphène.  

201 .1 .2  Objet 

Remplacement: 

L’objet de  l a  présente  Norme  particu l ière  est d ’établ i r des  exigences  particu l i ères  pour la  
SECURITE  DE  BASE  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  des  SYSTEMES  D ’AUDITION  te ls  qu ’ i l s  son t 
défin is  en  201 .3 .202  et en  201 .3 .203.  

201 .1 .3  *  Normes  col latérales  

Addition: 

La  présente  Norme  particu l ière  fa i t référence  aux normes  col l atérales  appl icables  énumérées  
à  l ’Article  2  de  l a  norme  générale.  

L ’ I EC  60601 -1 -2 ,  l ’ I EC  60601 -1 -3,  l ’ I EC  60601 -1 -9,  l ’ I EC 60601 -1 -1 0,  et l ’ I EC  60601 -1 -1 1  ne  
s ’appl iquen t pas.  Tou tes  les  au tres  normes  col latérales  publ iées  dans  l a  série  I EC 60601 -1  
s ’appl iquen t te l les  que  publ iées.  

201 .1 .4  Normes  particu l ières  

Remplacement: 

Dans  l a  série  I EC  60601 ,  des  normes  particu l ières  peuvent mod i fier,  remplacer ou  supprimer 
des  exigences  con tenues  dans  l a  norme  générale  et dans  les  normes  col l atérales,  en  fonction  
de  ce  qu i  est approprié  pour l 'APPAREIL  EM  particu l ier considéré,  et e l les  peuvent a jou ter 
d ’au tres  exigences  de  SECURITE  DE  BASE  et de  PERFORMANCES  ESSENTIELLES .  

Une  exigence  d ’une  norme particu l i ère  prévaut sur l ’ exigence  correspondante  de  l a  norme 
générale.  

Par souci  de  concision ,  dans  la  présente  Norme particu l ière  l ’ I EC  60601 -1  est désignée  par l e  
terme “norme générale” .  Les  normes  col latérales  son t désignées  par leur numéro  de  
document.  

La  numérotation  des  articles  et  des  paragraphes  de  la  présente  Norme particu l ière  
correspond  à  cel le  de  la  norme générale  avec l e  préfixe  “201 ”  (par exemple,  201 . 1  dans  la  
présente  Norme  aborde  le  con tenu  de  l ’Article  1  de  la  norme  générale)  ou  à  cel le  de  la  norme  
col latérale  appl icable  avec l e  préfixe  “20x” ,  où  x représente  l e(s)  dern ier(s)  ch i ffre(s)  du  
numéro  de  document de  la  norme  col latérale  (par exemple,  202.4  dans  la  présente  Norme 
particu l i ère  aborde  l e  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme col latérale  I EC 60601 -1 -2 ,  203.4  
dans  l a  présente  Norme particu l i ère  aborde  le  con tenu  de  l ’Article  4  de  l a  norme  col l atérale  
I EC  60601 -1 -3,  etc. ) .  Les  mod i fications  apportées  au  texte  de  la  norme  générale  son t 
précisées  en  u ti l i san t l es  termes  su ivan ts:  
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"Remplacement”  s ign i fie  que  l ’article  ou  le  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  la  norme 
col latérale  appl icable  est remplacé  complètement par l e  texte  de  l a  présente  Norme 
particu l ière.  

"Add i tion ”  s ign i fie  que  l e  texte  de  la  présente  Norme  particu l ière  vien t s ’a jou ter aux exigences  
de  l a  norme générale  ou  de  l a  norme  col latérale  appl icable.  

"Amendement”  s i gn i fie  que  l ’article  ou  le  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme  
col latérale  appl icable  est mod i fié  comme ind iqué  dans  l e  texte  de  l a  présente  Norme  
particu l ière.  

Les  paragraphes,  fi gures  ou  tableaux qu i  son t a joutés  à  ceux de  l a  norme générale  sont 
numérotés  à  parti r de  201 . 1 01 .  Tou tefois,  l es  défin i tions  de  la  norme  générale  étan t 
numérotées  de  3 . 1  à  3 . 1 39,  l es  défin i tions  complémentai res  de  l a  présente  Norme  son t 
numérotées  à  parti r de  201 .3 .201 .  Les  annexes  supplémentai res  sont i nd iquées  par AA,  BB,  
etc. ,  et  l es  poin ts  supplémentai res  par aa),  bb),  etc.  

Les  paragraphes,  fi gures  ou  tableaux qu i  son t a jou tés  à  ceux d ’une  norme  col latérale  sont 
numérotés  à  parti r de  20x,  où  “x”  est l e  ch i ffre  de  l a  norme  col latérale,  par exemple  202  pour 
l ’ I EC  60601 -1 -2 ,  203  pour l ’ I EC  60601 -1 -3,  etc.  

L ’expression  “ la  présente  Norme”  est u ti l i sée  pour se  référer à  l a  norme  générale,  à  tou tes  les  
normes  col latérales  appl icables  et  à  l a  présente  Norme  particu l ière,  considérées  ensemble.  

Lorsque  l a  présente  Norme  particu l ière  ne  comprend  pas  d ’article  ou  de  paragraphe  
correspondant,  l ’ article  ou  l e  paragraphe  de  l a  norme  générale  ou  de  l a  norme col latérale  
appl icable,  b ien  que  poten tiel lement non  perti nen t,  s ’appl i que  sans  mod i fication ;  l orsqu ’ i l  est 
prévu  qu ’une  partie  quelconque  de  la  norme  générale  ou  de  l a  norme  col latérale  appl icable,  
b ien  que  poten tiel lement pertinente,  n ’est pas  à  appl iquer,  ce la  est expressément mentionné  
dans  la  présente  Norme  particu l ière.  

201 .2  Références  normatives  

L’Article  2  de  la  norme  générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivantes:  

Remplacement: 

I EC  60950-1 : 2005,  Matériels de traitement de l’information – Sécurité  – Partie 1 :  Exigences 
générale  

I EC  60950-1 : 2005/AMD1 :2009  

I EC  60950-1 : 2005/AMD2:201 3   

Addition: 

I EC  601 1 8-0: 201 5,  Electroacoustics - Hearing aids -  Part 0:  Measurement of the performance 
characteristics of hearing aids (d ispon ible  en  ang la is  seu lement)  

I EC  601 1 8-1 3,  Electroacoustique – Appareils de correction auditive – Partie  13:  Compatibilité 
électromagnétique (CEM)   

I EC  60601 -1 : 2005,  Medical electrical equipment – Part 1 : General requirements for basic 
safety and essential performance 
I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  

IEC  60601 -1 -1 1 : 201 5,  Appareils électromédicaux – Partie  1 -11 :  Exigences générales pour la  
sécurité  de base et les performances essentielles – Norme Collatérale: Exigences pour les 
appareils électromédicaux et les systèmes électromédicaux utilisés dans l’environnement de 
soins à  domicile 
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I EC  62304,  Logiciels de dispositifs médicaux – Processus du cycle  de vie  du logiciel 

I EC  62366:2007,  Dispositifs médicaux – Application de l'ingénierie  de l'aptitude à  l'utilisation 
aux dispositifs médicaux 

201 .3  Terminologie  et défin i tions  

Pour les  besoins  du  présent document,  l es  termes  et défin i tions  donnés  dans  l ’ I EC  60601 -
1 : 2005  et I EC  60601 -1 : 2005/AMD1 :201 2  s ’appl i quen t,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

NOTE  Un  i n dex des  termes  défi n i s  est  d onné  à  parti r de  l a  page  87 .  

201 .3.73  
OPERATEUR  

Addition: 

Note  1  à  l 'arti cl e :  Correspond  généra l ement  au  pati en t  pou r l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d ans  un  envi ronnement  
d e  so i ns  à  domici l e .   

201 .3.76  
PATIENT  

Addition: 

Note  1  à  l 'arti cl e :  Dans  l a  présente  Norme  parti cu l i ère  et  dans  l ’ appl i cati on  des  exi gences  de  l a  norme  général e,  
l e  terme  PATI ENT  a  l a  s i gn i fi cati on  expl i quée  dans  l e  deuxi ème  a l i néa  de  4 . 1  de  l a  norme  généra le .  Le  PATI ENT  est  
éga l emen t,  en  général ,  L ’OPERATEUR .   

Le  terme  PATI ENT  es t  u ti l i sé  dans  l a  présen te  Norme  en  con formi té  avec l a  term inolog i e  u suel l e  d ans  l e  domaine  
des  produ i ts  méd icaux.  I l  est  tou tefoi s  adm is  q ue  l ’ u ti l i sateur d ’ u n  I NSTRUMENT  D ’AUDITION  n ’ est  généra lemen t  pas  
une  personne  malade,  mais  une  personne  en  bonne  san té  mal en tendante  dans  u n  ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A 

DOM ICI LE .   

201 .3.1 1 3  
PERSONNEL D ’ENTRETIEN   

Remplacement: 

personnes  ou  en ti té  qu i  i nsta l len t,  en tretiennent ou  réparen t l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  
l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  

201 .3. 1 32  
PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B  

Remplacement: 

PARTIE  APPLIQUEE  conforme  aux exigences  spéci fiées  de  la  présente  Norme  particu l ière  pour 
assurer une  protection  con tre  l es  chocs  é lectriques,  en  ce  qu i  concerne  particu l ièrement le  
COURANT DE  FU ITE  PATIENT  admissible  et l e  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  admissib le  

Addition: 

201 .3.201  
PROFESSIONNEL DES  SOINS  AUDITIFS  
aud ioprothésiste,  aud iologue  et personnel  méd ical  qual i fié  

201 .3.202  
INSTRUMENT D ’AUDITION   
APPAREIL  DE  CORRECTION  AUDITIVE  
APPAREIL  EM ,  qu i  prélève  l e  son  et fourn i t  l e  son  trai té  au  condu i t aud i ti f par conduction  
aérienne  

Note  1  à  l 'arti cl e :  Un  I NSTRUMENT D 'AUDITION  comprend  tou tes  l es  parti es  amovib l es  qu i  son t  essen ti e l l es  pou r l a  
performance  à  l aquel l e  i l  est  desti né.  
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201 .3.203  
SYSTEME  D ’AUDITION  
SYSTEME  D ' INSTRUMENT D ’AUDITION  
combinaison ,  te l l e  qu ’e l le  est spéci fiée  par son  FABRICANT,  d ’é léments  d ’apparei l ,  don t au  
moins  un  est un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  destiné  à  être  i n terconnecté  par une  CONNEXION  

FONCTIONNELLE   

201 .3.204 
N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  
SPL 
Lp  

d ix fois  l e  l ogari thme décimal  du  rapport du  carré  de  l a  pression  acoustique,  p ,  au  carré  d 'une  
valeur de  référence,  p0 ,  exprimé  en  décibels   

dBlg1 0
2
0

2

p
p

p
L =  

où  l a  va leur de  référence,  p0 ,  est  égale  à  20  µPa  

Note  1  à  l 'arti cl e :  En  ra i son  des  l im i tati ons  d 'ord re  prati que  des  i nstrumen ts  d e  mesure,  p2  es t  tou j ou rs  consi déré  
comme  représen tan t  l e  carré  d 'une  pressi on  acousti que  pondérée  dans  l e  temps,  l im i tée  en  bande  de  fréquences  
ou  pondérée  en  fréquence.   

S i  d es  pondérati ons  fréquen tie l l es  et  temporel l es  spéci fi ques  te l l es  que  ce l l es  défi n ies  dans  l ’ I EC  61 672-1  et/ou  
des  bandes  de  fréquences  spéci fi q ues  son t  appl i quées,  i l  convi en t  de  l ’ i nd i quer au  moyen  d ' i nd i ces  appropri és ;  par 
exemple,  Lp ,AF  d és i gne  l e  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  pondéré  A,  avec pondérati on  dans  l e  temps  F .   

N ote  2  à  l 'arti cl e :  Cette  défi n i ti on  est  techn iquemen t con forme  à  l ' I SO  80000-8: 2007,  8-22.  

N ote  3  à  l 'arti cl e :  L ’ abrévi ati on  «SPL»  est  déri vée  du  terme  ang l a i s  d ével oppé  correspondan t «sound  pressu re  
l eve l» .  

[SOURCE:  I SO/TR 2541 7:2007,  2 . 2 ]   

201 .4 Exigences  générales  

L’Article  4  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

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

Remplacement:  

Sauf spéci fication  con trai re,  l es  exigences  de  l a  présente  Norme doiven t s ’appl i quer en  
UTI LI SATION  NORMALE  e t  en  cas  de  mauvais  usage  ra isonnablement prévis ib le.   

Lorsque  l a  présente  Norme  est appl i quée  à  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  à  des  SYSTEMES  

D ’AUDITION ,  l es  défin i tions  et  l es  exigences  qu i  u ti l i sen t l e  terme  PATIENT  do iven t être  
considérées  comme s'appl iquant à  l a  personne  à  l aquel le  est destiné  l ’ i nstrument d ’aud i tion  
ou  l e  système  d ’aud i tion .   

201 .4.3  *  PERFORMANCE  ESSENTIELLE   

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n ’on t pas  de  PERFORMANCE  ESSENTIELLE .   
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201 .4.6  Parties  D 'APPAREIL  EM  ou  de  SYSTEME  EM  en  contact avec le  PATIENT  

Le  paragraphe  4 .6  de  la  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.   

201 .4.1 0  ALIMENTATION   

Le  paragraphe  4 . 1 0  de  la  norme  générale  ne  s’appl ique  pas.   

201 .4. 1 1  Pu issance absorbée 

Le  paragraphe  4 . 1 1  de  la  norme  générale  ne  s’appl ique  pas.   

201 .5  Exigences  générales  relatives  aux essais  des  APPAREILS  EM  

L’Article  5  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .5.2  Nombre  de  spécimens  

Remplacement: 

Les  ESSAIS  DE  TYPE  sont effectués  su r un  spécimen  représentati f de  l ’é lément à  véri fier.  S i  
p lusieurs  produ i ts  qu i  on t une  arch i tecture  mécan ique  et é lectri que  s im i la i re  son t à  l ’ étude,  
une  analyse  d ’ i ngén ierie  effectuée  par l e  FABRICANT  peu t a lors  j usti fier de  n ’u ti l i ser qu ’un  seu l  
spécimen  représentati f pour une  fami l l e  de  produ i ts.  

201 .5.3  Température  ambiante,  humid i té,  pression  atmosphérique  

Remplacement: 

Après  avoi r m is  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  à  soumettre  aux 
essais  en  cond i tion  d ’UTI LISATION  NORMALE ,  l es  essais  sont effectués  dans  l a  p lage  des  
cond i tions  d 'envi ronnement i nd iquée  dans  la  description  techn ique,  comme spéci fié  par l e  
FABRICANT .  

201 .5.4 Autres  condi tions  

Addition: 

aa)  Les  cond i tions  de  conservation  du  stock son t spéci fiées  par le  FABRICANT .  

bb)  Les  cond i tions  de  transport des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t spéci fiées  par l e  
FABRICANT.  

201 .5.5  Tensions  d ’al imentation ,  type  de  courant,  nature  de  l ’al imentation ,  
fréquence 

Remplacement: 

a)  S i  l es  résu l tats  des  essais  sont i n fluencés  par des  fl uctuations  de  l a  tension  d ’al imentation  
par rapport à  sa  valeur ASSIGNEE ,  l es  effets  de  ces  fl uctuations  doiven t être  pris  en  
considération .   

b)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES  D ’AUDITION ,  conçus  pour fonctionner sous  
p lus  d ’une  tension  ASSIGNEE  doiven t être  soumis  à  l ’ essai  dans  l es  cond i tions  
correspondant à  l a  tension  et  à  l a  nature  de  l ’a l imentation  les  moins  favorables.  

c)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  pour l esquels  des  ACCESSOIRES  ou  des  parties  amovibles  
i n terchangeables  peuvent être  connecté(e)s  comme spéci fié  dans  l es  DOCUMENTS  
D 'ACCOMPAGNEMENT ,  doiven t être  soumis  à  l ’ essai  avec l es  ACCESSOIRES  ou  l es  parties  
amovibles  qu i  en trainen t l es  cond i tions  l es  moins  favorables.  
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d )  S i  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  spéci fien t que  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  ou  l e  SYSTEME  

D ’AUDITION  est  destiné  à  recevoi r son  énerg ie  d ’une  a l imentation  séparée,  i l  doi t  être  
connecté  à  une  te l le  a l imentation .  

201 .5.7  Précondi tionnement humide  

Remplacement: 

Lorsque  l es  cond i tions  cl imatiques  son t susceptib les  d ’ in fluencer l a  sécuri té,  l ’ I NSTRUMENT 

D ’AUDITION ,  l e  SYSTEME  D ’AUDITION  ou  l eu rs  parties  doiven t être  soumis  à  un  
précond i tionnement humide  avan t l es  essais  de  201 .8.7 . 4 .   

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  ou  l eurs  parties  doiven t être  
complètement montés  (ou  l e  cas  échéant partie l l ement).  Les  protections  u ti l i sées  pendant l e  
transport et  l e  stockage  doiven t être  reti rées.   

Les  parties  amovibles  sans  OUTI L  doiven t être  détachées,  mais  son t soumises  à  l ’essai  en  
même temps  que  l a  partie  principale.  

Les  CAPOTS  D ’ACCES  q u i  peuvent être  ouverts  ou  en levés  sans  OUTI L  doiven t être  ouverts  et 
en levés.  

Le  précond i tionnement humide  doi t  être  effectué  dans  une  chambre  humide  contenant de  l ’ a i r 
à  un  taux d 'humid i té  re lative  de  93  %  ±  3  %,  où  sont p lacés  l 'APPAREIL  EM  ou  ses  parties  en  
essai .  Les  cond i tions  d ’humid i té  aux au tres  emplacements  dans  l ’encein te  peuvent varier 
de  ±  6  %.  La  température  de  l ’ a i r dans  la  chambre  humide,  à  tous  l es  endroi ts  où  les  
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES D ’AUDITION  peuvent être  p lacés,  doi t  être  main tenue  
dans  les  l im i tes  de  2  °C de  tou te  valeur T appropriée  dans  la  p lage  de  +20  °C à  +30  °C.  Avant 
de  les  i n trodu i re  dans  l a  chambre  humide,  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES  

D ’AUDITION  son t amenés  à  une  température  comprise  en tre  T e t  T +  4  °C en  l es  main tenant à  
cette  température  pendant au  moins  4  h  avan t l e  débu t du  trai tement humide.  

Main ten i r l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  et l eurs  parties,  l orsque  
l ’ENVELOPPE  est classée  IPX0,  dans  la  chambre  humide  pendant au  moins  48  h .  

Main ten i r l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  et l eurs  parties,  l orsque  
l ’ENVELOPPE  est conçue  pour assurer une  p lus  g rande  protection  con tre  l a  pénétration  de  
l i qu ides,  dans  l a  chambre  humide  pendant 1 68  h .  

201 .5.9  Détermination  des  PARTIES  APPLIQUEES  et  des  PARTIES  ACCESSIBLES  

201 .5.9.1  *PARTIES  APPLIQUEES  

Addition: 

L’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  est  une  PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B  dans  le  SYSTEME  D ’AUDITION .  S ’ i l  
fau t que  d ’au tres  parties  éventuel les  soien t en  contact avec l e  PATIENT ,  ces  parties  son t 
également des  PARTIES  APPLIQUEES  DE  TYPE  B .   

201 .5.9.2  PARTIES  ACCESSIBLES  

201 .5.9.2 .1  Doigt d ’essai  

Addition: 

Les  essais,  te ls  que  décri ts  dans  la  norme  générale,  son t en  ou tre  réal i sés  avec l e  peti t  
ca l ibre  de  doig t d ’essai  i nd iqué  à  l a  F igure  1  de  l ’ I EC 60601 -1 -1 1 : 201 0.  
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201 .5.201  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE   

Tout N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  spéci fié  dans  l e  présent document est mesuré  en  
décibels  (dB)  comme décri t  dans  l ’ I EC  601 1 8-0: 201 5.  

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

L’Article  6  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .6.2  Protection  contre  les  chocs  électriques  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE ,  mais  i l s  peuvent avoi r des  
connexions  à  des  apparei ls  a l imentés  par le  réseau .  L’ i solation  par rapport au  RESEAU  

D ’ALIMENTATION  d ’ un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  d oi t  être  couverte  par l ’a l imentation  é lectrique,  l e  
chargeur ou  un  au tre  type  d ’ACCESSOIRE .   

L ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  est classé  comme PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B .  

201 .6.3  Protection  contre  les  effets  nu isibles  de  la  pénétration  d ’eau  ou  de  corps  
sol ides  

Remplacement: 

Voir 201 . 1 1 . 6. 5.   

201 .6.6  Mode  de  fonctionnement 

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t  CLASSES  pour un  SERVICE  CONTINU .  

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

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

201 .7.1  Général i tés  

201 .7. 1 .1  APTITUDE  A L ’UTILISATION  de  l ’ identi fication ,  du  marquage  et  de  la  
documentation  

Remplacement: 

Le  FABRICANT  d oi t,  dans  l e  PROCESSUS  de  GESTION  DES  RI SQUES ,  trai ter l a  question  du  RISQUE  
d e  mauvaise  APTITUDE  A L 'UTI LISATION  associée  à  l a  conception  de  l ’ i den ti fication ,  du  
marquage  et de  l a  documentation  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .   

L ’APTITUDE  A L ’UTI LISATION  de  l ’ i den ti fication ,  du  marquage  et des  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  desti nés  au  PATIENT  do i t être  évaluée  su r l a  base  d ’un  profi l  de  PATI ENT  
q u i  correspond  à  une  formation  scolai re  é lémentai re.  

I l  convien t que  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  so ien t conçus  de  man ière  à  être  s imples  
d ’u ti l i sation  et à  ne  pas  exiger de  référence  à  des  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  complexes.  
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La conformité doit être vérifiée par examen des résultats du PROCESSUS  de GESTION DES 
RISQUES.  

201 .7. 1 .2  Lis ibi l i té  des  marquages  

Remplacement: 

Les  marquages  exigés  par 7 . 2  et 7 . 3  doiven t être  CLAIREMENT LI S I BLES  dans  les  cond i tions  
su ivan tes:  

– Les  s ignes  de  sécuri té  et l ’ i den ti fication ,  à  l ’ exception  du  numéro  de  série,  su r 
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  l orsqu ’ i l  est  p lacé  dans  l a  main  du  PATIENT,  doivent être  
CLAIREMENT LI S IBLES .  

– Le  numéro  de  série  et l es  au tres  marquages  doiven t être  l i s ibles  en  u ti l i san t une  a ide  
optique  s i  nécessai re.  

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

201 .7.2 .1  Exigences  min imales  pour le  marquage  sur l ’ INSTRUMENT D ’AUDITION  

Remplacement: 

Si  l a  ta i l le  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  ne  permet pas  l ’ i nscription  de  tous  les  marquages  
spéci fiés  en  7 . 2 ,  l es  marquages  doivent être  en tièrement enreg istrés  dans  l es  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT .   

201 .7.2 .2  Identi fication  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d oiven t porter à  l ’extérieur un  marquage  avec:  

– l e  nom  ou  l a  marque  de  fabrique  du  FABRICANT ;  

– une  REFERENCE  DE  MODELE  OU  DE  TYPE .  

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  do iven t porter à  l ’ extérieur ou  à  tou t au tre  emplacement 
accessible  à  l ’ u ti l i sateur,  de  man ière  vi s ible,  un  marquage  avec:  

– l ’ i den ti fication  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d e  gauche  et de  d roi te,  sau f s i  l ’ absence  de  ce  
marquage  ne  présente  pas  un  RISQUE  i nacceptable.  La  d roi te  est défin ie  par l a  cou leur 
rouge.  La  gauche  est défin ie  par l a  cou leur b leue;  

– l e  numéro  de  série.  

Dans  l e  cas  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  portés  dans  l ’orei l l e,  l e  marquage  su r l ’ i nstrument 
peu t être  l im i té  au  numéro  de  série  et à  l ’ i den ti fication  de  la  d roi te  et de  l a  gauche.  

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  doiven t porter à  l ’extérieur ou  à  tou t au tre  emplacement 
accessible  à  l ’ u ti l i sateur,  de  man ière  vi s ible,  un  marquage  avec:  

– l ’ année  de  fabrication .  

Le  numéro  de  série,  l ’ i den ti ficateur de  l ot(s)  et l ’ année  de  fabrication  peuvent être  fourn is  
dans  un  code  l i s ib le  par l ’ u ti l i sateur ou  par une  technolog ie  d ’ iden ti fication  au tomatique  te l l e  
que  l es  codes  à  barres  ou  l a  RFID  ( identi fication  par rad io  fréquence).  

NOTE  Voi r l ’ I SO  1 5223-1  pou r l es  symboles  appl i cabl es  au  FABRICANT ,  au  numéro  de  séri e ,  au  l ot,  à  l ’ année  de  
fabri cati on  et  à  l a  date  l im i te  d ‘ u ti l i sati on .  
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201 .7.2 .5  APPAREILS  EM  destinés  à  être  al imentés  par d ’autres  apparei ls  

Le  paragraphe  7 . 2 . 5  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .7.2.6  Raccordement au  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Le  paragraphe  7 . 2 . 6  de  la  norme générale  ne  s’appl ique  pas.  

201 .7.2.7  Pu issance absorbée  du  RESEAU  D ’ALIMENTATION  

Le  paragraphe  7 . 2 . 7  de  la  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .7.2.8  CONNECTEURS  de  sortie  

Le  paragraphe  7 . 2 . 8  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .7.2 .1 0  PARTIES  APPLIQUEES  

Le  paragraphe  7 . 2 . 1 0  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .7.2 .1 7  Embal lage  de  protection  

Remplacement: 

Si  des  mesures  spécia les  de  manuten tion  son t à  prendre  pendant l e  transport ou  l e  stockage,  
l ’ embal lage  doi t  être  marqué  en  conséquence.   

201 .7.8.1  *Cou leurs  des  voyants  lumineux 

Remplacement: 

Les  cou leurs  des  voyants  l umineux et  l eur s ign i fication  doiven t être  i nd iquées  dans  l es  
i nstructions  d ’u ti l i sation .   

La conformité aux exigences est vérifiée par examen.   

201 .7.9  DOCUMENTS  D ’ACCOMPAGNEMENT  

201 .7.9.1  Général i tés   

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d o iven t être  accompagnés  de  documents  comprenant au  moins  
l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  et une  description  techn ique.  La  description  techn ique  peu t être  
i ncluse  dans  l e  même document que  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  Les  DOCUMENTS  

D 'ACCOMPAGNEMENT doiven t être  considérés  comme fa isant partie  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION .  

Les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT doiven t i denti fier l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  en  i ncluan t,  
se lon  l e  cas,  l es  é léments  su ivants:  

– l e  nom  ou  la  marque  de  fabrique  du  FABRICANT  e t  l es  coordonnées  auxquel l es  l e  PATIENT  
peu t se  référer;  

– l a  REFERENCE  DU  MODELE  OU  DU  TYPE ;  

– pour les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  capables  de  produ i re  un  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  
supérieur à  1 32  dB:  un  avertissement à  l ’OPERATEUR  professionnel  adaptant l ’ I NSTRUMENT 

D ’AUDITION  q u ’ i l  peu t exister un  RISQUE  de  détérioration  de  l ’ aud i tion  résiduel le  du  PATIENT .  

Les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT peuvent être  fourn is  su r un  support é lectron ique,  par 
exemple  un  fi ch ier é lectron ique  sur CD-ROM.  
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S i  l es  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT sont fourn is  sous  forme  é lectron ique,  l e  PROCESSUS  

D ' I NGEN IERIE  DE  L 'APTITUDE  A L 'UTI LISATION  doi t  défin i r quel les  i n formations  sont également à  
fourn i r su r papier.  

Les  DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT doiven t être  réd igés  pour un  n iveau  correspondant au  
n iveau  scolai re,  à  l a  formation  et à  tou t besoin  spéci fique  de  la  ou  des  personnes  auxquel les  
i l s  sont destinés.  

La conformité doit être  vérifiée par examen des DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT,  et,  lorsque 
ceux-ci sont fournis sous forme électronique,  comme spécifié dans l’IEC 60601-1-6.  

201 .7.9.2  Instructions  d ’uti l isation  

201 .7.9.2 .1  Général i tés  

Remplacement: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t i nd iquer:  

– l e  nom  ou  la  marque  de  fabrique  et l ’adresse  du  FABRICANT ;  

– l a  REFERENCE  DE  MODEL  OU  DE  TYPE ;  

– l e  bu t et  l ’UTI LISATION  PREVUE  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

– l es  fonctions  de  service;  

– l ’ i den ti fication  de  tous  effets  secondaires  connus  associés  à  l ’ u ti l i sation  de  l ’ I NSTRUMENT 

D ’AUDITION  q u i  peuvent j usti fi er l a  consu l tation  d ’un  médecin ,  par exemple  une  
accumu lation  de  cérumen .  

Les  instructions  d 'u ti l i sation  doiven t être  réd igées  dans  une  l angue  compréhensible  par le  
PATIENT prévu .   

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t i nclu re  

– des  d iagrammes,  i l l ustrations  ou  photograph ies  cla i rement compréhensibles  de  
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  complètement assemblé  et prêt à  fonctionner,  y compris  tou tes  
l es  commandes,  l es  s ignaux d ’ i n formation  visuels  et l es  voyants  l um ineux;  

– des  d iagrammes,  i l l ustrations  ou  photograph ies  cla i rement compréhensibles  montran t l a  
connexion  correcte  du  PATIENT  à  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ,  aux ACCESSOIRES  e t  aux au tres  
apparei ls ;  

– tou te  éventuel le  restriction  relati ve  aux emplacements  ou  envi ronnements  dans  l esquels  
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  peu t être  u ti l i sé;  

– une  recommandation  au  PATIENT  pour contacter l e  FABRICANT  ou  l e  représentan t du  
FABRICANT :  

•  pour obten i r une  assistance,  l e  cas  échéant,  dans  l e  montage,  l ’ u ti l i sation  ou  
l ’ en tretien  de  L ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  ou  du  SYSTEME  D ’AUDITION ;  ou  

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

Les  instructions  d ’u ti l i sation  doivent i nclu re  une  description  et  une  i l l ustration  de  la  man ière  
de  remplacer et/ou  de  recharger l es  batteries.   

201 .7.9.2 .2  Avertissement et  consignes  de  sécuri té  

Remplacement: 

Les  instructions  d ’u ti l i sation  doiven t i nclu re  tous  les  avertissements  et tou tes  l es  consignes  de  
sécuri té.  
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I l  convien t de  p lacer l es  avertissements  et l es  consignes  de  sécuri té  d 'ordre  général  dans  une  
section  spécialement i den ti fiée  des  i nstructions  d 'u ti l i sation .  I l  convient qu ’un  avertissement 
ou  une  consigne  de  sécuri té  qu i  s 'appl i que  un iquement à  une  i nstruction  ou  une  action  
spéci fique  précède  l ' i nstruction  à  l aquel le  i l  ou  el le  s 'appl i que.  

Selon  l e  cas,  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t i nd iquer:   

– pour l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  u ti l i sés  dans  les  appl ications  péd iatriques:  un  
avertissement stipu lan t de  main ten i r hors  de  l a  portée  des  en fan ts  l es  peti tes  parties  
( I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  batteries  et parties  amovibles)  qu i  peuvent être  avalées;  

– pour l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  q u i  ne  son t pas  conformes  aux exigences  pour les  
atmosphères  explosives  ou  enrich ies  en  oxygène:  un  avertissement stipu lan t de  ne  pas  
u ti l i ser l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  dans  de  te l les  zones;  

– un  avertissement selon  l equel  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  spéci fique  ne  doi t  être  u ti l i sé  que  
par la  personne  prévue,  et  non  par d ’au tres  personnes;  

– pour l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  à  transmission  sans  fi l :  un  avertissement stipu lan t de  
véri fier,  avan t tou t usage,  l e  SYSTEME  D ’AUDITION  dans  des  zones  où  l es  d isposi ti fs  
é lectron iques  ou  sans  fi l  son t l im i tés;  

– une  ind ication  exigée  concernant l es  besoins  spéci fi ques  de  groupes  de  PATIENTS  
particu l i ers,  par exemple  l es  jeunes  enfan ts  ou  l es  personnes  ayan t un  hand icap  mental ;  

– un  avertissement concernant l es  cond i tions  couran tes  susceptib les  d ’endommager 
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ,  te l les  qu ’une  chu te,  une  immersion  dans  un  l i qu ide,  des  champs  
é lectromagnétiques  forts  ou  une  chaleur excessive;  

– d ’au tres  avertissements  qu i  peuvent résu l ter de  L ’APPRECIATION  DU  RISQUE ,  par exemple  un  
avertissement s i  des  parties  sont susceptib les  de  rester dans  l ’orei l l e  et  l a  condu i te  à  
ten i r;  

– l es  cond i tions  envi ronnementales  admissibles  de  transport et de  stockage d ’un  
I NSTRUMENT D ’AUDITION  après  qu ’ i l  a  été  reti ré  de  son  embal lage  de  protection  et,  par l a  
su i te,  en tre  ses  u ti l i sations;  

– pour chaque  avertissement et i nd ication  de  sécuri té,  l a  natu re  du  DANGER ,  l es  
conséquences  susceptibles  de  se  produ i re  s i  l e  consei l  n ’est pas  su ivi ,  et  l es  précautions  
permettan t de  rédu i re  l e  RISQUE .  

201 .7.9.2 .4 Source  d ’al imentation  électrique 

Remplacement: 

Si  une  fu i te  provenant d 'une  batterie  en traîne  un  RISQUE  i nacceptable,  l es  i nstructions  
d 'u ti l i sation  doiven t i nclure  un  avertissement demandant de  reti rer l a  batterie  pour préven i r ce  
RISQUE .  

201 .7.9.2 .5  Description  de  l ’APPAREIL  EM  

Remplacement: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t comprendre:  

– une  brève  description  de  l ' I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

– l a  man ière  don t l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  fonctionne.  

S i  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  peu t être  connecté  de  man ière  externe,  l es  i nstructions  
d ’u ti l i sation  doiven t formu ler un  avertissement de  n ’effectuer l a  connexion  qu ’à  des  apparei ls  
qu i  son t conformes  aux normes  de  sécuri té  i n ternationales  appropriées.  

201 .7.9.2 .9  Instructions  de  fonctionnement 

Remplacement: 
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Les  instructions  d 'u ti l i sation  doivent con ten i r tou tes  les  i n formations  nécessai res  au  
fonctionnement de  l ' I NSTRUMENT D ’AUDITION  conformément à  sa  spéci fication .  E l les  doivent 
comporter des  expl ications  concernant l es  fonctions  des  commandes,  l e  compartiment de  la  
batterie  et l es  s ignaux,  a insi  que  l a  connexion  et l a  déconnexion  des  parties  amovibles  par 
l ’ u ti l i sateur et  des  ACCESSOIRES .  

Les  s ign i fications  des  symboles  i nd icateurs  de  la  gauche  et de  l a  d roi te,  des  ind ications  
d ’avertissement,  des  abréviations  et des  voyants  l umineux sur l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  
d oiven t être  expl iquées  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

201 .7.9.2 .1 2  Nettoyage,  désinfection  et  stéri l isation  

Remplacement: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent con ten i r l es  i n formations  relatives  au  nettoyage  et  à  l a  
main tenance  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ,  l e  cas  échéant:  

– l a  PROCEDURE  à  su ivre  pour l aver l ’ embout auricu la i re;  

– l e  remplacement des  tubu lures,  fi l tres  et au tres  parties  remplaçables;  

– l e  stockage  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

– l a  main tenance  appropriée  particu l ière  pour l es  batteries  rechargeables;  

– une  in formation  sur l e  l i eu  et  l a  man ière  d ’obten i r un  service  de  réparation .  

201 .7.9.2. 1 4 ACCESSOIRES ,  équ ipements  supplémentaires,  fourn i tures  u ti l isées  

Remplacement: 

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doivent comprendre  une  l i ste  des  parties  amovibles  et 
remplaçables  par l ’ u ti l i sateur,  a insi  que  des  ACCESSOIRES .  

S i  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  est rechargeable,  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t spéci fier 
su ffisamment l ’apparei l  de  charge  afin  de  garanti r l a  conformi té  aux exigences  de  la  présente  
Norme.  

201 .7.9.2. 1 5  Protection  de  l ’environnement 

Remplacement:   

Les  i nstructions  d ’u ti l i sation  doiven t fourn i r l es  i n formations  su r:  

– l a  man ière  de  mettre  au  rebu t l es  batteries;  

– l a  man ière  de  mettre  au  rebu t l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

– l a  man ière  de  mettre  au  rebut tou te  partie  qu i  peu t présenter un  RISQUE  l i é  à  sa  m ise  au  
rebu t.  

201 .7.9.2 .1 6  Référence  à  la  description  techn ique 

Remplacement: 

Les  instructions  d 'u ti l i sation  doiven t con ten i r l es  i n formations  spéci fiées  en  201 . 7 .9.3  ou  une  
référence  à  l 'endroi t  où  l es  é léments  spéci fiés  en  201 . 7 . 9. 3  son t à  trouver (par exemple  dans  
un  manuel  d 'en tretien).  

La conformité aux exigences de 201 .7. 9. 2 est vérifiée par examen des instructions 
d'utilisation  rédigées dans une langue compréhensible pour le  PATIENT prévu.  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



 –  62  – I EC  60601 -2-66:201 5  © IEC  201 5  

201 .7.9.3  Description  techn ique   

201 .7.9.3. 1  Général i tés  

Remplacement: 

La description  techn ique  doi t  fourn i r tou tes  les  données  qu i  sont essentie l l es  à  un  
fonctionnement,  un  transport et un  stockage  en  tou te  sécuri té.   

Une  fiche  techn ique  doi t  être  à  l a  d isposi tion  de  l ’OPERATEUR  professionnel  qu i  adapte  
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION .  La  fi che  techn ique  doi t  comprendre:  

– une  brève  description  des  caractéristiques  physiques  et de  performance  s ign i ficatives  de  
l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

– des  caractéristiques  techn iques  conformes  à  l ’ I EC  601 1 8-0;  

– un  i den ti ficateur de  version  un ique  tel  que  sa  date  d ’émission ;  

– un  avertissement mettan t en  garde  con tre  l es  DANGERS  q u i  peuvent résu l ter d ’une  
mod i fication  non  au torisée  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  par exemple,  un  avertissement 
comme su i t:  

•  “AVERTISSEMENT:  Mod i fication  de  l ’ apparei l  i n terd i te. ”  

•  “AVERTISSEMENT:  I n terd iction  de  mod i fication  de  cet apparei l  sans  l ’ au torisation  du  
fabrican t. ”  

•  “AVERTISSEMENT:  S i  l ’ apparei l  est mod i fié ,  un  con trôle  et un  essai  appropriés  
doiven t être  réal i sés  pour s ’assurer que  l ’apparei l  est  tou jours  u ti l i sable  en  tou te  
sécuri té. ”  

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

L’Article  8  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .8.1  Règle  fondamentale  de  protection  contre  les  chocs  électriques  

Remplacement: 

a)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t considérés  comme sûrs  s ’ i l s  sont a l imentés  par une  
source  d ’énerg ie  i n terne.  

b)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  avec des  connexions  externes  à  des  APPAREI LS  

ELECTROMEDICAUX  con formes  à  l ’ I EC  60601 -1  et aux normes  particu l ières  appl icables  sont 
considérés  comme sûrs.  

c)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  q u i  son t u ti l i sés  normalement dans  un  ENVIRONNEMENT DE  

SOINS  A DOMICI LE  son t considérés  comme sûrs  l orsqu ’ i l s  sont raccordés  à  des  apparei l s  
é lectri ques  conformes  à  l a  norme perti nen te  I EC  60065,  I EC  60950-1 ,  ou  à  d ’au tres  
normes  de  sécuri té  I EC  appl icables.  Ces  produ i ts  doivent satisfai re  aux exigences  de  
COURANT DE  FU ITE  PATIENT décri tes  en  201 . 8. 7 .  

Les  l im i tes  spéci fiées  en  201 .8.4 . 2  ne  doiven t pas  être  dépassées  pour les  PARTIES  

ACCESSIBLES  e t  l es  PARTIES  APPLIQUEES  en  CONDITION  NORMALE .  

201 .8.2 .1  Connexion  à  une  source  électrique  séparée 

Remplacement: 

Si  un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  est spéci fié  pour être  connecté  à  une  source  é lectrique  séparée,  
au tre  que  le  RESEAU  D ’ALIMENTATION ,  l a  source  é lectrique  séparée  doi t  être  conforme  à  la  
norme  pertinen te  I EC  60601 -1 ,  I EC 60065,  I EC 60950-1 ,  ou  aux au tres  normes  de  sécuri té  
I EC  appl icables.  
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S i  une  a l imentation  é lectrique  séparée  spéci fique  est i nd iquée,  l es  essais  appl icables  doiven t 
a lors  être  réal i sés,  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  étan t connectés  à  cel le-ci .  S i  une  a l imentation  
é lectri que  séparée  générique  est i nd iquée,  l a  spéci fi cation  dans  les  DOCUMENTS  

D ’ACCOMPAGNEMENT  d oi t  a lors  fa i re  l ’ objet d ’un  examen .  

201 .8.3  Classification  des  PARTIES  APPLIQUEES  

Remplacement: 

Un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  est classé  en  tan t que  PARTIE  APPLIQUEE  DE  TYPE  B .   

201 .8.4.2  PARTIES  ACCESSIBLES  i ncluant des  PARTIES  APPLIQUEES   

Remplacement: 

a)  Les  exigences  de  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  d e  l a  norme  générale  s ’appl iquen t.  Les  
con tacts  accessibles  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  avec une  
valeur ASSIGNEE  de  1 , 6  V couran t continu  ou  moins  sont exemptés  de  ces  exigences  tan t 
que  le  couran t con tinu  ci rcu lan t en tre  ces  con tacts  dans  une  configuration  réel le  de  cas  l e  
moins  favorable  ne  dépasse  pas  1 0  µA et que  l ’EVALUATION  DU  RISQUE  couvre  l a  
conception  et  l ’appl ication  spéci fiques.  

b)  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  raccordés  à  des  apparei l s  é lectriques  conformes  à  des  
normes  au tres  que  l ’ I EC  60601  doiven t satisfai re  aux exigences  de  COURANT DE  FU I TE  
d écri tes  en  201 .8. 7.  

201 .8.5  Séparation  des  parties  

Remplacement: 

Voir 201 .8. 1 .  

201 .8.7  COURANTS  DE  FU ITE  et  COURANTS  AUXILIAIRES  PATIENT   

201 .8.7.1  Exigences  générales   

Remplacement: 

a)  L ’ i solation  électrique  assuran t l a  protection  contre  l es  chocs  é lectriques  doi t  être  d ’une  
qual i té  te l le  que  les  courants  l a  traversant soien t l im i tés  aux valeurs  spéci fiées  en  
201 .8. 7 .3 .   

b)  Les  valeurs  spéci fiées  de  ce  COURANT DE  FU I TE  s'appl iquen t pour tou te  combinaison  des  
cond i tions  su ivan tes:   

– à  l a  température  de  fonctionnement et après  l e  trai tement de  précond i tionnement 
humide  décri t  en  5. 7;   

– en  CONDITION  NORMALE ;   

– avec l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  a l imentés  en  atten te  et  en  fonctionnement.  

201 .8.7.2  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  

Le  paragraphe  8 .7 . 2  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .8.7.3  Valeurs  admissibles  

Remplacement: 

La  valeur admissible  pour l e  COURANT DE  FU I TE  PATIENT  est de  1 00  µA en  valeur efficace.  
Cette  valeur s ’appl ique  au  couran t ci rcu lan t dans  le  réseau  de  l a  F igure  1 2  de  l a  norme  
générale  et mesuré  comme ind iqué  à  l a  F igure  201 . 1 01 .  La  tension  de  sortie  NOMINALE  du  
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transformateur de  séparation  est une  tension  a l ternative  de  275  V à  une  fréquence  de  50  Hz  
ou  60  Hz.  

201 .8.7.4 Mesurages  

201 .8.7.4.1  Général i tés   

Remplacement: 

Le  COURANT DE FUITE PATIENT doit être mesuré après avoir amené l'INSTRUMENT D’AUDITION  à  
sa  température de fonctionnement.  

 

 Légende  

1  ENVELOPPE  d ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  

3  ENTREE /SORTI E  DE  S IGNAL  cou rt-ci rcu i tée  ou  chargée  

P 1  Connexion  externe  

T1  Transformateu rs  de  séparati on  monophasés  ou  pol yphasés  ayan t  une  pu i ssance  ASSIGNEE  su ffi san te  et  
u ne  tensi on  de  sorti e  rég l ab le  (voi r aussi  l a  j usti fi cati on  de  8 . 7 . 4 . 2  de  l a  norme  généra le) .  

V  Vo l tmètre  i nd i quan t  l a  va l eu r effi cace,  en  u ti l i san t,  l e  cas  échéan t  et  s i  poss ib l e,  u n  seu l  appare i l  avec u n  
commutateu r 

MD  D i sposi ti f d e  mesu re  (voi r l a  F i gu re  1 2  de  l a  norme  générale)  

Figure  201 .1 01  – Circu i t  de  mesure pour COURANT DE  FU ITE  
(voi r 201 . 8.7. 4 . 7 )  

201 .8.7.4.6  Mesurage  du  COURANT DE  CONTACT  

Remplacement: 

Le  présent paragraphe  est couvert par l es  exigences  de  201 . 8. 7 .4 .7 .  

201 .8.7.4.7  Mesurage  du  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  

Remplacement: 

L’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  est soumis  aux essais  conformément à  l a  F igure  201 . 1 01  à  1 1 0  %  
de  la  tension  de  réseau  spéci fiée  l a  p lus  é levée,  en  u ti l i sant l e  ci rcu i t  d ’a l imentation  de  
mesure  approprié.   

 

  

  

3  

Réseau  

T1  

V  

P 1  

1  

MD  

IEC  

Copyright International  Electrotechnical  Commission  



I EC  60601 -2-66:201 5  © I EC  201 5  – 65  –   

Pour les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  q u i  on t une  ENVELOPPE  ou  une  partie  de  l ’ENVELOPPE  
consti tuée  par un  matériau  i solan t,  une  feu i l le  métal l i que  de  20  cm  ×  1 0  cm  au  maximum  est 
appl i quée  en  con tact étroi t  avec l ’ENVELOPPE  ou  l a  partie  appropriée  de  l ’ENVELOPPE .   

La  feu i l le  métal l ique  doi t  être  déplacée,  s i  possib le,  pour permettre  de  déterminer la  va leur la  
p lus  é levée  du  COURANT DE  FU ITE  PATIENT .   

Les  parties  métal l i ques  de  l ’ENVELOPPE  peuvent être  recouvertes  partie l lement ou  tota lement 
par l a  feu i l le  métal l i que.   

Le  présent essai  n ’a  pas  besoin  d ’être  réal i sé  s ’ i l  peu t être  démontré  qu ’ i l  y  a  une  séparation  
appropriée  des  parties  impl iquées.   

201 .8.7.4.8  Mesurage  du  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  

Addition: 

Les  con tacts  accessibles  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  avec 
une  valeur ASSIGNEE  de  1 , 6  V couran t con tinu  ou  moins  sont exemptés  de  ces  exigences  tan t 
que  l e  couran t con tinu  ci rcu lan t en tre  ces  con tacts  dans  la  configuration  réel le  du  cas  l e  
moins  favorable  ne  dépasse  pas  1 0  µA et que  l ’EVALUATION  DU  RISQUE  couvre  l a  conception  et 
l ’ appl ication  spéci fiques.  

201 .8.8  ISOLATION   

Remplacement: 

L’essai conforme à  8.7 doit être  réalisé après l’essai de chute de 201 . 15. 3. 4.  

201 .8.9  L IGNES  DE  FU ITE  et DISTANCES  DANS  L ’AIR   

Le  paragraphe  8 .9  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .8. 1 0  COMPOSANTS  et  CABLAGE   

Le  paragraphe  8 . 1 0  de  la  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .8. 1 1  PARTIES  RELIEES  AU  RESEAU ,  composants  et  montage  

Le  paragraphe  8 . 1 1  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

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

L’Article  9  de  la  norme générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .9.1  DANGERS  MECANIQUES  des  APPAREILS  EM  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  avec ACCESSOIRES  n ’en traînen t généralement pas  de  DANGERS  
MÉCAN IQUES .  Le  Tableau  201 . 1 02  ci -dessous  donne  une  l i ste  des  DANGERS  qu i  doiven t être  
considérés.  
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Tableau  201 . 1 02  – DANGERS  MECANIQUES  à  considérer 

DANGER MECAN IQUE  Couvert  par l e  paragraphe  

Arêtes  vi ves   201 . 9 . 3  

Énerg i e  acousti que  201 . 9 . 6  

Enchevêtrement   201 . 9 . 1 01  

Parti es  restan t d ans  l e  condu i t  aud i ti f 201 . 9 . 1 02  

 

201 .9.2  DANGERS  associés  aux parties  en  mouvement  

Le  paragraphe  9 . 2  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .9.3  DANGER associé  aux surfaces,  angles  et  arêtes  

Remplacement: 

Les  surfaces  rugueuses,  l es  ang les  vi fs  et  l es  arêtes  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  et des  
SYSTEMES  D ’AUDITION ,  qu i  peuvent provoquer une  b lessure  ou  un  DOMMAGE ,  doiven t être  évi tés  
ou  recouverts.  

Une  atten tion  particu l ière  doi t  être  accordée  aux arêtes  mou lées,  aux couvercles  des  
batteries  et  aux brides  des  CONNECTEURS .  

La conformité doit être  vérifiée par examen des INSTRUMENTS D’AUDITION ou  des SYSTEMES 

D’AUDITION.  

201 .9.4 DANGERS  d’ instabi l i té  

Le  paragraphe  9 . 4  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .9.5  DANGER de  projections  de  pièces   

Le  paragraphe  9 .5  de  la  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .9.6  *Énerg ie  acoustique  (y compris  in fra- et u l trasons)  et  vibrations  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  dont l e  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  de  sortie  maximal  
possible  est supérieur à  1 32  dB  exigen t une  notice  d ’avertissement spéciale  (voi r 201 . 7).  Les  
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  doiven t être  conçus  d ’une  man ière  tel le  que  l es  u ti l i sateurs  ne  
pu issen t pas  être  i nvolon tai rement exposés  à  un  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  supérieur à  
1 32  dB  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT.   

201 .9.7  Réservoirs  et parties  sous  pression  pneumatique et  hydrau l ique 

Le  paragraphe  9 .7  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas,  car les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  
ne  possèdent pas  de  te l les  parties.  

201 .9.8  DANGERS  associés  aux systèmes  de  support 

Le  paragraphe  9 .8  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  
ne  possèdent pas  de  te l les  parties.  

Paragraphes complémentaires: 
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201 .9. 1 01  DANGER  d ’enchevêtrement 

Les  câbles  et l es  lan ières  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  des  ACCESSOIRES  portés  par le  
PATIENT  au tour du  cou  ne  doiven t pas  présenter de  RISQUE  de  b lessure  ou  de  strangu lation .  
La  force  de  déconnexion  ne  doi t  pas  être  supérieure  à  40  N .  

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

201 .9. 1 02  DANGERS  des  parties  d ’un  INSTRUMENT D ’AUDITION  restant dans  le  condu it 
audi ti f 

Un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  q u i  peu t être  porté  dans  l e  condu i t  aud i ti f doi t  pouvoi r être  
récupéré  par le  PATIENT en  tou te  sécuri té.  S i  un  te l  I NSTRUMENT D ’AUDITION  est  d i ffici le  à  
récupérer,  une  méthode  pour détecter son  emplacement et  effectuer sa  récupération  doi t  être  
fourn ie  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d oiven t être  conçus  de  tel le  man ière  que  l es  parties  ne  se  
desserren t pas  pendant l ’ u ti l i sation ,  l ’ i n troduction  ou  l a  récupération  dans  le  condu i t  aud i ti f.   

Tou te  partie  qu i  est exposée  à  une  force  de  traction  pendant l ’ en lèvement d ’un  I NSTRUMENT 

D ’AUDITION  d u  condu i t  aud i ti f doi t  résister à  une  force  d ’au  moins  3  N  sans  se  désol idariser de  
l ’ i nstrument.  

La conformité doit être vérifiée par application de l’essai de force de traction.  

201 .1 0  Protection  contre  l es  DANGERS  dus  aux rayonnements  involontaires  
ou  excessifs  

L’Article  1 0  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas,  à  l ’exception  du  paragraphe  1 0 .4 .  

NOTE  Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n e  son t  pas  sou rces  de  te l s  rayonnements,  à  l 'excepti on  de  l a  l um ière  vi s i b l e  
dans  certa i ns  cas .  

201 .1 1  *Protection  contre  les  températures  excessives  et  les  autres  
DANGERS  

L’Article  1 1  de  l a  norme  générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 1 .1  Températures  excessives  à  l ' in térieur des  APPAREILS  EM  

201 .1 1 . 1 . 1  Température  maximale  en  UTILISATION  NORMALE  

Remplacement: 

La  température  maximale  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ne  doi t  pas  dépasser 43  °C.  Si  l a  
température  de  surface  d ’une  PARTIE  APPLIQUEE  d épasse  41  °C,  l a  température  maximale  doi t 
être  i nd iquée  dans  l es  i nstructions  d ’u ti l i sation .  Lorsque  l a  température  ne  dépasse  pas  
41  °C,  aucune  j usti fication  n ’est exigée.  

201 .1 1 . 1 .2  Température  des  PARTIES  APPLIQUEES  

Remplacement: 

Les  exigences  du  présent paragraphe  son t i ncluses  dans  201 . 1 1 . 1 . 1 .  
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201 .1 1 .1 .3  Mesurages  

Addition: 

En  ra ison  de  l a  fa ible  énerg ie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE ,  i l  
est généralement possible  de  renoncer au  présent essai .  Lorsque  l ’ estimation  de  l ’ i ngén ierie  
par le  FABRICANT  i nd ique  que  l es  l im i tes  de  température  ne  peuvent pas  être  dépassées,  
aucun  mesurage  n ’est exigé.  Tou tefois,  l a  j usti fication  d ’une  te l le  estimation  doi t  être  
documentée  dans  le  DOSSIER DE  GESTION  DES  RI SQUES .   

Pour les  parties  d ’ I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  q u i  son t susceptib les  d ’être  touchées,  l a  probabi l i té  
d ’un  con tact et l a  durée  du  con tact doivent être  déterminées  et documentées  dans  l e  DOSSIER 

DE  GESTION  DES  RISQUES .   

La conformité aux exigences de 201 . 11 . 1 . 1  doit être  vérifiée par examen du DOSSIER DE 
GESTION DES RISQUES  et des instructions d’utilisation,  du fonctionnement de l’INSTRUMENT 

D’AUDITION  et par des mesurages de température,  si nécessaire.   

201 .1 1 .2  Prévention  du  feu  

Le  paragraphe  1 1 . 2  de  la  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

NOTE  Les  exi gences  concernan t  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDI TION  d esti nés  à  être  u ti l i sés  dans  des  atmosphères  
exp l os ives  ou  en ri ch ies  en  oxygène  ne  fi gu ren t  pas  dans  cette  norme  parti cu l i ère.  

201 .1 1 .3  Exigences  de  construction  pour les  ENVELOPPES  contre  le  feu  des  
APPAREILS  EM  

Le  paragraphe  1 1 . 3  de  la  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .1 1 .6  Débordement,  renversement,  fu i tes,  pénétration  d ’eau  ou  de  particu les,  
nettoyage,  désinfection ,  stéri l isation  et  compatibi l i té  avec des  substances  
u ti l isées  avec des  APPAREILS  EM  

201 . 1 1 .6.2  Débordements  dans  les  APPAREILS  EM   

Le  paragraphe  1 1 . 6 . 2  de  l a  norme générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .1 1 .6.3  Renversement sur un  APPAREIL  EM  et sur un  SYSTEME EM   

Le  paragraphe  1 1 . 6 .3  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .1 1 .6.4 Fu i te  

Le  paragraphe  1 1 . 6. 4  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .1 1 .6.5  Pénétration  d ’eau  ou  de  corps  sol ides  dans  les  APPAREILS  EM  et  les  
SYSTEMES  EM  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  q u i  son t normalement ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  n ’en traînent 
pas  de  RISQUES  é l ectriques  et  n ’on t pas  besoin  d ’être  classés  en  ce  qu i  concerne  la  
pénétration  d ’eau .  S i  L ’APPRECIATION  DU  RISQUE  exige  une  protection  con tre  une  pénétration  
dangereuse  d ’eau  ou  de  corps  sol ides,  l a  cl asse  I P  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  ne  doi t  pas  
être  i n férieure  au  n iveau  exigé  pour un  fonctionnement en  tou te  sécuri té  te l  que  détai l l é  dans  
l ’ I EC  60529.   

La conformité doit être vérifiée par les essais de l’IEC 60529 avec les INSTRUMENTS D’AUDITION  
placés dans la  position la  moins favorable de l’UTILISATION NORMALE  et par examen.   
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201 .1 1 .6.6  Nettoyage  et  désinfection  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  et l es  SYSTEMES  D ’AUDITION  et l eurs  parties
 

et ACCESSOIRES  

doiven t être  capables  de  résister,  sans  DOMMAGE  ou  détérioration ,  aux PROCESSUS  de  
nettoyage  ou  de  désin fection  ( tels  que  le  nettoyage  du  cérumen)  comme spéci fié  dans  les  
i nstructions  d 'u ti l i sation .  Le  FABRICANT  doi t  évaluer les  effets  des  nettoyages  mu l tip les  au  
cours  de  l a  DUREE  DE  VIE  PREVUE  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  des  SYSTEMES  D ’AUDITION ,  de  
l eu rs  parties  et des  ACCESSOIRES ,  et s 'assurer que  ces  PROCESSUS  n ’ en traînent pas  l a  perte  
de  l a  SECURITE  DE  BASE .  

La conformité doit être  démontrée par essai.  

201 .1 1 .6.7  Stéri l isation  des  APPAREILS  EM  et des  SYSTEMES  EM  

Le  paragraphe  1 1 . 6 .7  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

201 .1 2  *Précision  des  commandes,  des  instruments  et protection  contre  
l es  caractéristiques  de  sortie  présentant des  risques  

L’Article  1 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 2.2  APTITUDE  A L ’UTILISATION  des  APPAREILS  EM  

Addition: 

Les  FONCTIONS  PRINCIPALES  DE  SERVICE  d es  I NSTRUMENTS  e t  SYSTEMES  D ’AUDITION  son t 
i denti fiées  lors  de  l ’ I NGEN IERIE  D ’APTITUDE  A L ’UTI LISATION .  Des  FONCTIONS  PRINCIPALES  DE  

SERVICE  typiques  sont:  

−  l es  fonctions  cri ti ques:  

•  l a  m ise  en  p lace  et l e  retrai t  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

•  l ’ adaptation  d ’un  I NSTRUMENT D ’AUDITION ;  

•  l ’ essai  des  paramètres  physiques  essentiels  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ;  

– l es  fonctions  fréquemment u ti l i sées:  

•  l e  remplacement de  la  batterie;  

•  l e  nettoyage;  

•  l a  commutation  marche  / arrêt;  

•  l e  rég lage  du  volume,  du  programme et d ’au tres  paramètres  essentie ls .  

NOTE  Vo i r l ’ I E C  6 0 6 0 1 - 1 - 6  p o u r l ' e xp l i ca ti o n  d u  te rm e  " fo n cti o n s  fré q u e m m e n t  u ti l i s é e s " .  

201 .1 2.4 Protection  contre  les  caractéristiques  de  sortie  présentant des  risques   

201 .1 2.4.2  Ind ications  des  paramètres  concernant la  sécuri té  

Le  paragraphe  1 2 . 4 .2  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .1 2.4.4 Sortie  incorrecte  

Remplacement: 

Lorsqu ’une  commande  a juste  l a  pu issance  fourn ie  maximale  souhai tée,  l a  pu issance  de  sortie  
ne  doi t  pas  augmenter s i  l a  commande  est déconnectée  ou  défectueuse.  Les  rég lages  de  la  
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pu issance  maximale  commandés  par l og iciel  ne  doivent pas  dépasser la  valeur chois ie  en  
tan t que  résu l tat d ’un  transfert de  données  corrompues  en tre  l e  programmeur et l ’ I NSTRUMENT 

D ’AUDITION .  

La conformité doit être vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  

201 .1 2.4.5  Rayonnements  à  des  fins  de  d iagnostic  ou  de  thérapie  

Le  paragraphe  1 2 . 4. 5  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas.  

201 .1 3  *S ITUATIONS  DANGEREUSES  et  condi tions  de  défaut des  APPAREILS  EM  

L’Article  1 3  de  l a  norme  générale  s ’appl ique,  avec l es  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 3.1 .2  Émissions,  déformation  d ’ENVELOPPE  ou  dépassement de  température  
maximale  

Remplacement: 

Les  SITUATIONS  DANGEREUSES  su ivan tes  ne  doiven t pas  apparaître:  

– exposi tion  i nvolon tai re  à  un  N IVEAU  DE  PRESSION  ACOUSTIQUE  supérieur à  1 32  dB;  

– émission  de  fl ammes,  de  métal  fondu ,  de  substance  toxique  ou  in flammable,  en  quanti tés  
dangereuses;  

– déformation  des  ENVELOPPES  te l l e  que  la  conformi té  à  201 . 1 5.3. 1  est compromise;  

– températures  d ' I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  qu i  son t susceptibles  d 'être  touchés,  qu i  
dépassent 50  °C lorsqu 'el les  son t mesurées  et rég lées  comme i nd iqué  en  201 . 1 1 . 1 . 3  de  la  
norme  générale;  

– dépassement de  1 , 5  fo is  l es  valeurs  admissibles  pour "au tres  composants  et matières"  
i den ti fiés  au  Tableau  22  de  l a  norme  générale,  moins  1 2 , 5  °C.  

Les  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  i nd iquées  en  4 . 7  de  l a  norme  générale  concernant 
l 'ém ission  de  flammes,  de  métal  fondu  ou  de  substances  in flammables,  ne  doiven t pas  être  
appl iquées  aux parties  et aux composants  lorsque:  

– La  construction  du  ci rcu i t  d 'a l imentation  l im i te  l a  pu issance  d issipée  en  CONDITION  DE  

PREMIER DEFAUT à  moins  de  1 5  W ou  l 'énerg ie  d issipée  à  moins  de  900  J ;  

La conformité doit être vérifiée en  absorbant 15 W du circuit d'alimentation pendant 1  min.  
Si après 1  min,  le  circuit d'alimentation ne peut fournir 15 W,  ce circuit doit être  considéré 
comme limitant la  puissance dissipée à  moins de 15 W.  La  documentation de conception 
correspondante est également revue.  

ou  

– Les  CIRCU ITS  SECONDAIRES  satisfon t à  tou tes  l es  cond i tions  su ivan tes:  

•  i l s  son t montés  sur un  matériau  avec une  classi fication  d ’ i n flammabi l i té  de  FV1  
conformément à  l ’ I EC  60695-1 1 -1 0,  ou  avec une  classi fication  supérieure;  

•  i l s  son t a l imentés  avec une  tension  con tinue  de  60  V ou  une  tension  de  crête  de  42 ,2  
V ou  moins  en  CONDITION  NORMALE  e t  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ;  

•  i l s  son t l im i tés  à  1 00  VA ou  à  6  000  J  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT ;  

•  i l s  u ti l i sen t un  i solement de  fi l s  de  type  PVC,  TFE,  PTFE,  FEP,  polych loroprène  ou  
polybromide.  

La  conformi té  est véri fi ée  par évaluation  de  la  documentation  de  conception .  

Ou  
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– Le  composant est un  COMPOSANT AUX CARACTERISTIQUES  A HAUTE  F IABI LI TE  comme décri t  en  
4 . 9  de  l a  norme  générale.  

La  conformi té  est véri fi ée  par évaluation  de  la  documentation  de  conception .  

ou  

– I l s  sont complètement en fermés  dans  une  ENVELOPPE  con tre  l e  feu  conformément à  1 1 . 3 .  
de  l a  norme  générale.  

À l'issue des essais du présent paragraphe,  les COUPE-CIRCUIT THERMIQUES  et les 
DISJONCTEURS  doivent être examinés pour déterminer que leur réglage n'a  pas été  modifié  
(par un  échauffement,  des vibrations ou d'autres causes)  de manière suffisante pour affecter 
leur fonction de sécurité.  

201 .1 3.2  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  

201 .1 3.2. 1  Général i tés  

Remplacement: 

Pendant l 'appl ication  des  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  i nd iquées  de  1 3 .2 .2  à  1 3 .2 . 1 3  
( inclus),  LES  CONDITIONS  NORMALES  i den ti fi ées  en  a)  doiven t également être  appl iquées  dans  
l a  combinaison  l a  moins  favorable.  

a)  La CONDITION  NORMALE  comprend  s imu l tanément tou tes  les  s i tuations  su ivan tes:  

– l a  présence  de  tou te  ENTREE /SORTIE  DE  S IGNAL  quels  que  soien t l a  tension  et l e  couran t 
provenant d 'un  au tre  apparei l  é l ectrique  qu ' i l  est  permis  de  raccorder d 'après  l es  
DOCUMENTS  D 'ACCOMPAGNEMENT  comme spéci fié  en  201 .7 .9;  

– l a  rupture  d 'une  ou  de  tou tes  l es  l ia isons  à  l a  terre  qu i  ne  sont pas  conformes  aux 
exigences  de  8 . 6 ,  y  compris  l a  l i a ison  de  terre  fonctionnel le .  

b)  La CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  comprend :  

– l e  court-ci rcu i t  de  tou te  i solation  qu i  est conforme aux exigences  pour un  MOYEN  DE  

PROTECTION  comme spéci fié  en  8 . 8  de  l a  norme  générale;  

NOTE  Ce la  comprend  l a  m i se  en  cou rt-ci rcu i t  de  tou t  é l émen t  consti tuan t  d 'u ne  DOUBLE  I SOLATION  
con forme  à  8 . 8 .  

– l e  court-ci rcu i t  de  tou te  LIGNE  DE  FU ITE  ou  de  tou te  DISTANCE  DANS  L 'AIR  q u i  est 
conforme  aux exigences  pour un  MOYEN  DE  PROTECTION  comme spéci fié  en  8 . 9  de  la  
norme  générale;  

– l e  court-ci rcu i t  et l 'ouverture  du  ci rcu i t  de  tou t composant,  au tre  qu 'un  COMPOSANT AUX 

CARACTERISTIQUES  A HAUTE  F IABI LI TE ,  connecté  en  paral l è le  avec l ' i solation  avec une  
D I STANCE  DANS  L 'AIR  ou  avec une  LIGNE  DE  FU ITE  à  moins  qu ' i l  pu isse  être  montré  que  le  
court-ci rcu i t  n 'est pas  un  mode  de  défai l l ance  pour le  composant (voi r aussi  4 . 8  et 4 . 9  
de  l a  norme  générale);   

– l a  rupture  de  tou t CONDUCTEUR DE  TERRE  DE  PROTECTION  ou  de  tou te  CONNEXION  DE  

TERRE  DE  PROTECTION  i n terne  qu i  est conforme  aux exigences  de  8 . 6  de  l a  norme 
générale:  cela  ne  s 'appl ique  pas  au  CONDUCTEUR DE  TERRE  DE  PROTECTION  des  
APPAREILS  EM  I NSTALLES  DE  FAÇON  PERMANENTE ,  considéré  comme peu  susceptib le  
d 'être  déconnecté;  

– l ' i n terruption  de  tou t conducteur d ’a l imentation  en tre  l es  parties  de  L ’APPAREIL  EM  d ans  
des  ENVELOPPES  séparées,  s i  l ’ANALYSE  DE  RISQUE  i nd ique  que  cette  cond i tion  peu t 
causer le  dépassement des  l im i tes  au torisées;  

– l e  mouvement non  dési ré  d 'un  composant;  mais  seu lement s i  l e  composant n 'est pas  
monté  de  man ière  su ffisamment sécurisée  pour assurer qu 'un  te l  mouvement soi t très  
peu  probable  au  cours  de  l a  DUREE  DE  VIE  PREVUE  de  L 'APPAREI L  EM ,  comme cela  est 
déterminé  par le  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  (voi r aussi  8. 1 0 . 1  de  l a  norme 
générale) ;  
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– l e  détachement acciden tel  de  conducteurs.   

201 .1 3.2 .2  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  é lectrique 

Remplacement: 

Les  exigences  et  l es  essais  concernant cette  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT  fi guren t en  
201 . 1 3. 2 . 1 .  

201 .1 3.2.3  Surchauffe  des  transformateurs  dans  les  APPAREILS  EM  

Le  paragraphe  1 3.2 .3  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  n ’ on t pas  de  transformateur.  

201 .1 3.2 .4 Défai l lance  des  THERMOSTATS  

Le  paragraphe  1 3.2 .4  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  
n ’on t pas  de  THERMOSTATS .  

201 .1 3.2 .5  Défai l lance  des  d ispositi fs  pour la  l imi tation  de  la  température  

Le  paragraphe  1 3.2 .5  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  n ’ on t pas  de  d isposi ti fs  pour l a  l im i tation  de  la  température.  

201 .1 3.2 .6  Fu i te  de  l iqu ide 

Le  paragraphe  1 3.2 .6  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  ne  contiennent pas  de  l i qu ide.  

201 .1 3.2 .7  Al tération  du  refroid issement pouvant entraîner un  DANGER  

Le  paragraphe  1 3.2 .7  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  ne  dépendent pas  d ’une  venti l ation  n i  n ’u ti l i sen t de  systèmes  de  refroid issement.  

201 .1 3.2.8  Blocage  des  parties  mobi les  

Le  paragraphe  1 3.2 .8  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  ne  possèdent pas  de  te l les  parties.  

201 .1 3.2.9  In terruption  et  court-circu i t  des  condensateurs  de  moteur 

Le  paragraphe  1 3.2 .9  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  n 'on t pas  de  moteur.  

201 .1 3.2. 1 0  Cri tères  d 'essai  complémentaires  pour les  APPAREILS  EM  fonctionnant avec 
un  moteur 

Le paragraphe  1 3. 2 . 1 0  de  l a  norme générale  ne  s ’appl ique  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  n 'on t pas  de  moteur.  

201 .1 3.2. 1 1  Défai l lances  des  composants  dans  les  APPAREILS  EM  u ti l isés  en  présence 
d 'ENVIRONNEMENTS  RICHES  EN  OXYGENE  

Le  paragraphe  1 3. 2 . 1 1  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas.  

NOTE  Les  exigences  concernan t  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d esti nés  à  être  u ti l i sés  en  atmosphères  expl os ives  
et  en ri ch ies  en  oxygène  ne  fi gu ren t  pas  dans  cette  norme  parti cu l i ère.  
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201 .1 3.2 .1 2  Défai l lance  de  parties  qu i  pourraient entraîner un  DANGER MECANIQUE  

Les  exigences  et  l es  essais  concernant ces  CONDITIONS  DE  PREMIER DEFAUT  fi gu ren t à  
l ’Article  201 .9  et  en  201 . 1 5.3.  

201 .1 3.2 .1 3  Surcharge 

Le  paragraphe  1 3. 2 . 1 3  de  l a  norme générale  ne  s ’appl i que  pas,  car l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  ne  possèdent pas  de  moteur ou  d ’é léments  chauffants  et ne  peuvent subi r de  
su rcharge.  

201 .1 4 *SYSTEMES  ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)  

L’Article  1 4  de  l a  norme  générale  ne  s ’appl ique  pas,  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 4.1  Général i tés  

Remplacement: 

Les  l og iciels  i ncorporés  et d ’adaptation  doiven t être  conformes  à  l ’ I EC  62304.  

La  classi fication  de  l og icie ls  conformément à  l ’ I EC  62304  doi t  être  le  résu l tat de  
l ’APPRECIATION  DU  RI SQUE .   

La conformité doit être déterminée par l’application des exigences de 201 . 14. 2 à  14. 13 
(inclus) ,  et par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  La  conformité au PROCESSUS  de  
conception de logiciel de l’IEC 62304 doit être vérifiée par l’examen des rapports ou 
certificats d’audit externes ou internes.  

NOTE  Le  l og i cie l  d ’ adaptati on  est  généra lemen t cl assé  et  tra i té  en  tan t  que  d i sposi ti f méd ical .  

201 .1 4.2  Documentation  

Le  paragraphe  1 4 . 2  de  l a  norme  générale  s ’appl ique.  

201 .1 4.3.  Plan  de  GESTION  DES  RISQUES  

Le  paragraphe  1 4 . 3  de  la  norme générale  s ’appl ique.  

201 .1 4.6.  PROCESSUS  DE  GESTION  DES  RISQUES  

201 .1 4.6.1  Identi fication  des  DANGERS  connus  et  prévisibles  

Le  paragraphe  1 4 . 6. 1  de  l a  norme  générale  s ’appl i que.  

201 .1 4.1 1  Val idation  SEMP  

Le  paragraphe  1 4 . 1 1  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  ne  s ’appl ique  pas,  avec les  exceptions  su ivan tes:  

201 .1 5.2  Apti tude  à  l ’ entretien  

Remplacement: 
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Les  parties  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  su jettes  à  usure  mécan ique,  dégradation  é lectrique  
et  envi ronnementale  ou  viei l l i ssement susceptib les  d 'engendrer un  RISQUE  i nacceptable  s i  
e l les  resten t sans  VERIFICATION  pendant une  trop  l ongue  période  doiven t être  accessib les  pour 
examen ,  remplacement et main tenance.  

La conformité doit être vérifiée par l'examen des parties mentionnées ci-dessus dans le 
présent paragraphe et par l’examen de leur emplacement.  

201 .1 5.3  Résistance  mécan ique 

201 .1 5.3.1  Général i tés  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  leu rs  parties  doiven t présenter une  résistance  mécan ique  
appropriée  et  ne  doiven t pas  engendrer la  perte  de  l a  SECURITE  DE  BASE  d ue  à  l a  con train te  de  
mou lage  ou  l orsqu ' i l s  sont soumis  aux con train tes  mécan iques  engendrées  par l es  poussées,  
l es  impacts,  l es  chu tes  et l es  man ipu lations  bru tales.  

Pour l es  ACCESSOIRES  concernant l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  l ’ I EC  60065,  l ’ I EC  60950-1  ou  
d ’au tres  normes  de  sécuri té  I EC  appl icables  s ’appl iquen t.  

Exigences  de  conception  mécan iques  pour l es  i nstruments  destinés  à  être  u ti l i sés  par des  
en fants  de  moins  de  36  mois:  

a)  Les  couvercles  des  batteries  doiven t être  constru i ts  de  te l l e  man ière:   

– qu ’un  OUTI L  so i t  nécessai re  pour reti rer l a  batterie;  ou   

– qu ’une  force  d ’au  moins  1 0  N  dans  l a  d i rection  la  moins  favorable  soi t  nécessai re  pour 
reti rer l a  batterie.  

c)  Tou te  partie  amovible  de  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  (par exemple,  con tour d ’orei l le ,  
tubu lure,  p laque  de  type,  cache  du  programme)  ne  doi t pas  pouvoir être  en levée:   

– sans  un  OUTI L ;  ou   

– en  exerçant une  force  i n férieure  à  1 0  N  dans  la  d i rection  de  l a  moindre  résistance.  

La conformité doit être  vérifiée par l’examen du produit et l’application des forces décrites 
(voir également 201 . 15. 3. 4) .   

201 .1 5.3.4 Essai  de  chute  

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ne  doiven t pas  engendrer un  RISQUE  i nacceptable  à  l a  su i te  
d 'une  chu te  l i bre.  

La conformité doit être  vérifiée par l’essai suivant.  

Le spécimen doit être soumis à  l’essai en  le  laissant tomber librement,  avec toute CHARGE DE 
FONCTIONNEMENT EN SECURITE  en  place,  une fois à  partir de chacune des six orientations de 
départ différentes d'une hauteur de 1 , 5 m sur une surface de bois dur.  

Après l'essai,  l’INSTRUMENT D’AUDITION ne doit pas engendrer de RISQUE  inacceptable,  tel qu’un 
COURANT DE FUITE augmenté,  traité  en 201 .8. 7,  ou des DANGERS  MECANIQUES,  voir 201 .9.  

201 .1 5.3.7  Influences  environnementales  

Remplacement: 
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La  sélection  et l e  tra i tement des  matériaux u ti l i sés  dans  l a  construction  des  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  doivent ten i r compte  de  l 'UTI LISATION  PREVUE ,  de  l a  DUREE  DE  VI E  PREVUE  e t  des  
cond i tions  de  transport et  de  stockage.  

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  doiven t être  conçus  et constru i ts  de  tel le  sorte  qu 'au  cours  de  
l eu r DUREE  DE  VIE  PREVUE ,  tou te  corrosion ,  tou t vie i l l i ssement,  tou te  usure  mécan ique  ou  tou te  
dégradation  des  matières  b iolog iques  due  à  l ' i n fluence  de  l a  buée,  de  l a  transpi ration ,  de  
l ’ humid i té,  de  produ i ts  de  soins  capi l l a i res  ou  de  produ i ts  de  to i lette,  ne  doiven t pas  rédu i re  
l eu rs  propriétés  mécan iques  d 'une  man ière  qu i  engendre  un  RISQUE  i nacceptable.  Voi r 
aussi  1 5. 2 .  

La conformité doit être  vérifiée par examen: 

– des INSTRUMENTS D’AUDITION,  des  DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT et des spécifications du 
FABRICANT des matériaux utilisés et des spécifications de mise en œuvre de ces 
matériaux; 

– des essais ou des calculs pertinents du FABRICANT.  

201 .1 5.4 Composants  et  assemblage  général  des  APPAREILS  EM  

201 .1 5.4.3  Batteries  d 'accumulateurs  

201 .1 5.4.3. 1  Enceinte  contenant des  batteries  

Remplacement: 

Les  compartiments  de  batteries  doivent être  conçus  pour évi ter tou te  m ise  en  court-ci rcu i t  
accidentel le  de  l a  batterie,  s i  de  te ls  courts-ci rcu i ts  peuvent en traîner une  SITUATION  

DANGEREUSE .  

S i  une  SITUATION  DANGEREUSE  peu t résu l ter d 'un  branchement ou  d 'un  remplacement i ncorrect 
d 'une  batterie,  l ’ apparei l  doi t  comporter un  moyen  pour empêcher une  inversion  de  polari té.  

201 .1 5.4.3.3  Protection  contre  l es  surcharges  

Le  paragraphe  1 5. 4 .3 .3  de  l a  norme générale  s ’appl ique.   

201 .1 5.4.3. 1 01  Batteries  d 'accumulateurs  pour les  INSTRUMENTS  D ’AUDITION  

Les  batteries,  u ti l i sées  pour a l imenter des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  doiven t être  conformes  
aux normes  i n ternationales  pertinen tes.  La  conception  du  ci rcu i t  é lectron ique  doi t  évi ter une  
surchauffe  de  la  batterie  i nsérée  de  man ière  i ncorrecte  au -dessus  de  50  °C.  

201 .1 5.4.4 Voyants  lumineux 

Remplacement: 

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n ’exigent pas  de  voyants  l um ineux pour l e  PATIENT.   

Pour l es  ACCESSOIRES  concernant l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  l ’ I EC  60950-1 ,  l ’ I EC  60065 ou  
l a  norme  IEC pertinen te  appl icable  s ’appl ique.  

201 .1 6 *SYSTEMES  EM  

Remplacement: 

La  tension  par rapport à  l a  terre  ou  par rapport à  des  PARTIES  ACCESSIBLES  au tres  que  les  
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ne  doi t  pas  dépasser 42 , 4  V en  valeur de  crête  en  courant a l ternati f 
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ou  60  V en  courant con tinu  en  CONDITION  NORMALE  ou  en  CONDITION  DE  PREMIER DEFAUT .  La  
l im i te  de  60  V en  courant con tinu  s 'appl ique  à  un  couran t continu  avec 1 0  %  d 'ondu lation  
crête  à  crête  au  maximum.  S i  l 'ondu lation  dépasse  cette  g randeur,  l a  l im i te  de  42 ,4  V de  crête  
s 'appl ique.  La  pu issance  ne  doi t  pas  dépasser 240  VA pendant p lus  de  60  s  ou  l 'énerg ie  
stockée  d ispon ible  ne  doi t  pas  dépasser 20  J  à  une  valeur de  poten tie l  de  2  V ou  p lus.   

Les  l im i tes  de  tension  et d ’énerg ie  spéci fiées  ci -dessus  s ’appl i quent également:   

– aux parties  i n ternes,  au tres  que  l es  con tacts  des  fi ches,  des  CONNECTEURS  e t  des  socles,  
qu i  peuvent être  touchées  par l a  broche  d 'essai  représentée  à  l a  F igure  8  de  l a  norme  
générale,  i nsérée  par une  ouverture  dans  une  ENVELOPPE ;  

– aux parties  i n ternes  qu i  peuvent être  touchées  par une  ti ge  d 'essai  métal l ique  d 'un  
d iamètre  de  4  mm  et d 'une  l ongueur de  1 00  mm,  i nsérée  par une  ouverture  au  sommet 
d 'une  ENVELOPPE  ou  par une  ouverture  prévue  pour l 'a justement de  commandes  
prérég lées  qu i  peuvent être  a justées  par le  PATIENT  en  UTI LISATION  NORMALE  en  u ti l i san t un  
OUTI L .   

La conformité doit être vérifiée en insérant la  broche d'essai ou la  tige d'essai dans les 
ouvertures correspondantes.   

La  broche d'essai doit être  insérée dans chaque position possible avec une force minimale 
(1  N maximum).   

La  tige d'essai doit être insérée dans chaque position  possible  dans les ouvertures prévues 
pour l'ajustement des commandes préréglées qui peuvent être ajustées par le  PATIENT en  
UTILISATION NORMALE,  en  cas de doute avec une force de 10 N.   

Si les instructions d'utilisation spécifient qu'un OUTIL  particulier est à  utiliser,  l'essai est répété 
avec cet OUTIL .   

NOTE  Tous  l es  au tres  aspects  des  systèmes  son t  tra i tés  dans  l es  arti cl es  i nd i vi duel s  de  l a  présen te  Norme  
parti cu l i ère.  

201 .1 7  *  Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  EM  et  des  
SYSTEMES EM  

Remplacement: 

Au  cours  du  PROCESSUS  de  GESTION  DES  RISQUES ,  l e  FABRICANT  do i t  trai ter l es  RISQUES  
associés  à  l ' i n troduction  par l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  de  phénomènes  é lectromagnétiques  
dans  l 'envi ronnement qu i  peuvent dégrader l es  performances  des  au tres  d isposi ti fs ,  apparei ls  
et  systèmes  é lectri ques.  

L ’essai  de  compatibi l i té  é lectromagnétique  doi t  être  réal isé  conformément à  l ’ I EC  601 1 8-1 3.  
S i  l ’ I NSTRUMENT D ’AUDITION  comprend  un  émetteur sans  fi l ,  des  essais  re lati fs  aux émissions  
doivent en  ou tre  être  réal isés  conformément aux normes  rad io  i n ternationales  pertinen tes.   

La conformité doit être vérifiée par l’examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.  
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Annexes 

Les annexes de la  norme générale s'appliquent,  avec les exceptions suivantes: 

Annexe E  
( informative)  

 
Exemples  de connexion  du  d ispositi f de  mesure (DM)  pour le  mesurage 

du  COURANT DE  FU ITE  PATIENT  et  du  COURANT AUXILIAIRE  PATIENT  

L'Annexe  E  de  l a  norme générale  ne  s 'appl ique  pas.  

Annexe G  
(normative)  

 
Protection  contre les  DANGERS  d ' inflammation  des  mélanges  

anesthésiques inflammables  

L'Annexe  G  de  l a  norme  générale  ne  s 'appl ique  pas.  

Annexe H  
( informative)  

 
Structure de  semp,  CYCLE  DE  DEVELOPPEMENT SEMP  et documentation  

L'Annexe  H  de  l a  norme  générale  ne  s 'appl ique  pas.  

Annexe I  
( informative)  

 
Aspects  des  SYSTEMES EM  

L'Annexe  I  de  la  norme générale  ne  s 'appl ique  pas.  

Annexe J  
( informative)  

 
Étude des  chemins  d ' isolation  

L'Annexe  J  de  l a  norme  générale  ne  s 'appl ique  pas.  

Annexe K 
( informative)  

 
Schémas simpl i fiés  de COURANT DE  FU ITE  PATIENT  

L'Annexe  K de  l a  norme générale  ne  s 'appl ique  pas.  
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Annexe L  
(normative)  

 
F i ls  de bobinage isolés  pour uti l isation  sans  isolation  intercalée 

L'Annexe  L  de  l a  norme  générale  ne  s 'appl ique  pas.  
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Annexe AA 
( informative)  

 
Lignes  d irectrices  particul ières  et justi fications  

AA.1  Justi fications  et contexte  

La  présente  norme  a  été  créée  pour combler une  l acune  dans  l a  normal isation  des  
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .   

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  on t été  considérés  dans  l e  passé  comme in tri nsèquement sûrs.  
Afin  de  satisfai re  aux exigences  rég lementai res,  l es  FABRICANTS  on t  appl iqué  l es  règ lements  
d i rectement au  moyen  de  spéci fications  d ’essais  propriétai res  sur l a  base  d ’une  APPRECIATION  

DU  RI SQUE  e t  d ’une  expérience  provenant d ’essais  ou  de  données  en  cond i tions  réel les,  a insi  
que  d ’une  appl ication  de  références  normatives.  Grâce  à  une  étroi te  coopération  des  
FABRICANTS  au  sein  d ’associations  industrie l l es,  ces  exigences  on t été  en  partie  coordonnées  
et déjà  normal isées  dans  l e  passé.  Afin  de  créer une  norme  i ndustriel le  tra i tan t l es  exigences  
rég lementaires,  une  ten tative  a  été  effectuée  dans  l es  années  1 990,  qu i  a  condu i t  au  projet 
CENELEC prEN  50220  en  1 998.  Aucun  vote  posi ti f n ’a  eu  l i eu  et  l ’ASSOCIATION  EUROPEENNE  

DES  FABRICANTS  D ’ I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  (EH IMA)  a  publ ié ,  à  l a  p lace,  une  norme 
i ndustrie l l e  sous  son  propre  nom,  avec un  con tenu  presque  i dentique  à  celu i  du  projet prEN  
50220,  mais  ce  document manque  tou tefois  d ’une  l arge  approbation .  À l a  l um ière  de  cette  
s i tuation ,  l ’EH IMA a  décidé  en  2009  de  mettre  fi n  à  cette  i ncerti tude  et s ’est adressée  à  l ’ I EC  
avec,  pour requête,  de  produ i re  une  norme  de  sécuri té  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  acceptée  
i n ternationalement.   

I l  est  reconnu ,  d ’une  man ière  générale  dans  l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  e t  par des  
organ ismes  de  rég lementation ,  que  l ’ I EC 60601 -1  n ’est pas  appropriée  pour une  appl ication  
aux I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .  Pour cette  ra ison ,  l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n ’a  
pas  participé,  auparavant,  aux activi tés  du  comi té  d ’études  62  de  l ’ I EC  et de  ses  sous-
comi tés.  De  ce  fai t,  l es  spéci fications  des  exigences  de  sécuri té  pour les  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  se  son t développées  d ’une  man ière  fondamentalement d i fféren te  par comparaison  
avec l ’ I EC 60601 .  L ’approche  i n i tia le  éta i t  donc l a  création  d ’une  nouvel le  norme I EC en  
dehors  de  l a  série  I EC  60601 .  La  tâche  a  été  affectée  au  comi té  d ’études  29  
‘E lectroacoustique’  et en  particu l ier à  son  g roupe  de  travai l  1 3  ‘Apparei ls  de  correction  
aud i ti ve’  dans  l equel  l es  parties  prenantes  dans  l e  domaine  des  technolog ies  re latives  à  
l ’ aud iolog ie  son t représentées.  Le  comi té  d ’études  62  a  été  con tacté  pour requéri r son  
assistance  et a  suggéré  d ’ i n tégrer l e  présent document dans  la  série  I EC  60601 ,  afin  d ’être  
en  accord  avec l es  structures  de  normal isation  I EC.  Malgré  l a  d i fférence  fondamentale  
d ’approche,  un  compromis  concernant l es  spéci fications  de  sécuri té  a  pu  être  trouvé  par la  
création  d ’une  norme particu l ière  assuran t l a  prise  en  considération  des  exigences  
i nd ividuel l es  dues  à  l ’ appl ication  particu l ière  des  produ i ts  dans  le  domaine  d ’appl ication .  
L ’ i n tégration  des  exigences  de  sécuri té  établ ies  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  dans  l a  série  
I EC  60601  a  eu  pour conséquence  un  nombre  relativement é levé  de  remplacements  de  
parties  de  l a  norme  générale  et des  normes  col latérales.  

AA.2  Défin i tion  des  exigences  de  sécuri té  pour les  INSTRUMENTS  D ’AUDITION  

En  raison  de  l ’ appl ication  et  de  l ’UTI LISATION  PREVUE  d es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION ,  l es  RISQUES ,  
dans  de  nombreux cas,  ne  son t pas  comparables  à  ceux des  produ i ts  méd icaux 
trad i tionnel lement couverts  par le  domaine  d ’appl ication  de  l ’ I EC  60601 .  Le  présent document 
représente  l es  mei l leures  pratiques  actuel les  dans  l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .  La  
présente  Norme  est basée  sur des  APPRECIATIONS  DU  RI SQUE  d es  FABRICANTS ,  des  normes  
i n ternes,  des  essais  en  cond i tions  réel les,  l ’ évaluation  d ’ inciden ts  rapportés  et  connus  et une  
expérience  su r l e  l ong  terme.  

L ’OPERATEUR  e t  l e  PATIENT  son t une  seu le  et même personne  en  ra ison  de  l ’UTI LISATION  

PREVUE  d ’ un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  dans  un  ENVIRONNEMENT DE  SOINS  A DOMICI LE .  
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Le  Tableau  AA. 1 01  récapi tu le  brièvement l ’ approche  de  la  présente  Norme.  

Tableau  AA.1 01  – Résumé de  l ’approche  de  la  présente  Norme 

Su jet R I SQUE  e t  exigences  

Électri que  I l  n ’ exi ste  pas  de  DANGER électri que  dû  à  une  a l imen tati on  i n terne  de  fa i b l e  tensi on  et  de  
fa i b l e  énerg i e  (typ i quement i n féri eu re  à  1 , 6  V e t  restan t  nettemen t  dans  l es  l im i tes  de  
201 . 8 . 4 . 2) .  U ne  l im i te  pour l es  con tacts  access ib l es  à  l a  tensi on  d e  l a  batteri e  a  é té  
i n trodu i te  récemment dans  l e  présen t  d ocumen t.  

Connexion  à  des  d i spos i ti fs  externes:  H i stori quemen t,  i l  exis te  (pou r représen ter l ’ état  de  
l a  techn ique)  des  connexions  à  a)  des  consommables  (en trée  aud i o)  ou  b )  d es  produ i ts  
méd icaux (pou r l a  prog rammati on ) .  

Le  RISQUE  l i é  à  l ’ u ti l i sati on  d ’ un  I NSTRUMENT  D ’AUDITION  es t  comparabl e  à  cel u i  l i é  à  
l ’ u ti l i sati on  d ’ un  casque  aud i o.  Les  exigences  de  l ’ I EC  60065  ou  de  l ’ I EC  60950-1  (ou  
au tres,  l e  cas  échéant)  couvren t  ce  RI SQUE  d e  man ière  su ffi san te.  Le  RISQUE  est  
extrêmement fa i b l e ,  e t  aucun  i nci den t connu  imp l i quan t  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  
des  casques  n ’ a  été  rapporté.   
Averti ssemen t:  ne  connecter qu ’ à  d es  produ i ts  con formes.  
Un  essai  de  COURANT DE  FU I TE  supp l émen ta i re  pou r procurer une  i so lati on  m i n imale  en tre  
l ’ en trée  aud i o  et  l ’ u ti l i sateu r a  été  i n trodu i t  récemment  dans  l e  présen t  d ocumen t.  

Acceptable  sans  exi gences  suppl émen tai res .  

Mécan i que  Arêtes  vi ves  à  évi ter (également après  l ’ essai  de  chu te).  

Exi gences  pou r évi ter que  des  parti es  ne  resten t  dans  l ’ orei l l e .  

Exi gences  mécan i ques  et  i nstructi ons  pou r évi ter q ue  l es  j eunes  en fan ts  n ’ aval en t des  
parti es ,  l e  cas  échéan t.  

Rayonnemen t Aucun .  

B io l og i que,  
Ch im ique  

Essai s  d e  b i ocompati b i l i té  pou r l es  matéri aux en  con tact  avec l e  PATI ENT .  

Averti ssement concernant  l a  d i l atati on  ou  l a  fu i te  de  batteri es  s i  e l l es  sont  chargées  de  
man ière  i ncorrecte.  

Exi gences  de  marquage  e t  de  constructi on  pou r l e  couvercl e  des  batteri es.  

Chal eu r,  Feu  I l  n ’ y a  pas  de  RISQUE  i n acceptable  dû  à  u ne  a l imentati on  i n terne  à  fa ib l e  tensi on  et  à  fa i b l e  
énerg ie .  Des  essai s  de  défau t  dans  l e  présen t  d ocument  val i den t  cet aspect.  

Averti ssement  concernant  l a  d i l atati on  ou  l a  fu i te  de  batteri es  s i  e l l es  son t  chargées  de  
man ière  i ncorrecte.  

Exi gences  de  marquage  et  de  constructi on  pou r l e  couvercl e  des  batteri es.  

Acousti que  Conception  to l éran te  aux défau ts  d u  matéri e l  e t  d u  l og i ci e l  (exi gences  SEMP)  a i ns i  q ue  des  
i n terfaces  de  prog rammati on  et  sans  fi l  pou r évi ter une  exposi ti on  i nvol on tai re  à  des  
n i veaux p l us  é l evés.  Essai s  de  CEM  exi gés.  

Averti ssement d e  l ’ u ti l i sateu r et  d u  profess i onnel  d es  so i ns  pou r l es  i n strumen ts  émettan t  
vol on tai remen t  p l us  d e  1 32  dB.  

PERFORMANCE  

ESSENTI ELLE  
La  d éfa i l l ance  de  foncti onnement n ’ engendre  pas  de  RISQUE .  

I n terférence  Essai  de  CEM  et  essai  rad i o.  

Averti ssements  à  l ’ u ti l i sateu r au  su j et  d e  RI SQUES  parti cu l i ers,  te l s  q ue  stimu l ateu rs  
card i aques,  avions  ou  envi ronnement explosi f.  

APTITUDE  A 

L ’UTI LI SATION  
Marquage  en  b l eu  /  rouge  su r l ’ i n strumen t pour i nd i quer l a  gauche  /  l a  d ro i te.  

INGEN IERI E  DE  L ’APTITUDE  A L ’UTI LI SATION  e t  i den ti fi cati on  de  FONCTIONS  PRINCI PALES  DE  

SERVICE .  

ACCESSOIRE  1 )  La  commande  à  d i stance  et  l e  chargeur d e  batteri e  présenten t  d es  RI SQUES  
comparabl es  à  ceux des  produ i ts  de  technol og i e  de  l ’ i n formati on  ou  g rand  publ i c  
(Té l éphone  mobi l e ,  té l écommande  de  té l évi seu r,  e tc. )  e t  peuven t  donc être  couverts  
de  man ière  su ffi san te  par l es  exi gences  de  l ’ I EC  60065  ou  de  l ’ I EC  60950-1  (ou  
au tres,  l e  cas  échéant) .  

2 )  Les  I n terfaces  pou r l a  programmati on  doiven t  être  con formes  à  l ’ I EC  60601 .  
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AA.3  Justi fication  d ’articles  et de  paragraphes  spéci fiques  

Le  texte  ci -dessous  donne  les  j usti fications  d 'articles  et de  paragraphes  spéci fi ques  de  l a  
présente  Norme  particu l ière,  avec l es  références  des  articles  et  paragraphes  su ivant cel les  du  
corps  du  document.  

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

Les  ACCESSOIRES  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  te l s  qu ’un i tés  de  commande  à  d istance,  
d i ffuseurs  de  fl ux aud io,  chargeurs  de  batteries,  a l imentations  et  au tres  é léments  s im i la i res,  
son t généralement u ti l i sés  dans  l e  même envi ronnement et par l es  mêmes  u ti l i sateurs,  en  
tan t que  produ i ts  consacrés  aux l ois i rs,  aux techn iques  de  l ’ i n formation  ou  au tres  produ i ts  
domestiques,  te l s  l es  té léphones  mobi les,  l es  té lécommandes  des  té léviseurs,  etc.  Pour cette  
raison ,  l es  RISQUES  de  ces  groupes  de  produ i ts  sont comparables  et l es  exigences  de  la  
norme générale  et des  normes  col l atérales  de  l ’ I EC  60601  sont souvent i nappropriées.  
L ’appl ication  de  l ’ I EC  60950-1 ,  l ’ I EC 60065  ou ,  à  l ’ aven i r,  l ’ I EC  62368,  con join tement à  cel le  
du  présent document,  couvre  l es  RISQUES  de  man ière  appropriée.  Dans  de  nombreux cas,  l es  
ACCESSOIRES  son t conçus  et/ou  fabriqués  par des  FABRICANTS  d ans  l es  domaines  des  
techn iques  de  l ’ i n formation  ou  de  l ’ aud io  /  vidéo,  qu i  sont p lus  habi tués  à  ces  exigences.  Cela  
correspond  à  l ’approche  de  l ’ I EC  60601 -1 -1 1 .  

Au  con trai re,  l es  i n terfaces  pour l a  programmation  ou  l es  ACCESSOIRES  rencontrés  dans  les  
appl ications  cl in iques  son t u ti l i sés  par des  PROFESSIONNELS  DES  SOINS  AUDITI FS  dans  un  
envi ronnement cl in ique  et  i l  convien t donc qu ’ i l s  soien t couverts  par l a  norme  générale.  

Article  201 .1 .3  – Normes  col latérales  

En  ce  qu i  concerne  l ’ I EC 60601 -1 -2 ,  voi r l a  j usti fication  pour l ’ article  201 . 1 7  dans  l a  présente  
annexe.  

L ’ I EC  60601 -1 -9  n ’a  pas  été  appl iquée  par l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  d ans  l e  
passé.  Par comparaison  avec l es  APPAREILS  EM  q u i  son t trad i tionnel lement dans  le  domaine  
d ’appl ication  de  l ’ I EC  60601 ,  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  on t un  impact envi ronnemental  très  
l im i té.  Comme ce  su jet est su ffisamment couvert par l a  l ég is lation  l ocale  et  que  l ’ impact 
envi ronnemental  n ’est pas  d i rectement en  relation  avec l e  domaine  d ’appl ication  de  l a  
SECURITE  DE  BASE ,  i l  a  été  décidé  de  ne  pas  appl iquer cette  norme col latérale  et de  trai ter l e  
su jet en  dehors  de  ce  document.   

Après  un  examen  des  exigences  de  l ’ I EC  60601 -1 -1 1 ,  i l  est  apparu  que  l es  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  n ’ éta ien t pas  pris  en  considération  l ors  de  l a  préparation  de  cette  l i gne  d i rectrice,  
ce  qu i  a  en traîné  un  nombre  s ign i ficati f d ’exigences  i nappropriées.  I l  a  été  estimé  plus  
pratique  de  considérer l es  aspects  appl icables  dans  les  exigences  de  l a  présente  Norme 
particu l i ère,  p lu tôt que  d ’adopter l ’ I EC  60601 -1 -1 1  dans  sa  général i té.   

Paragraphe 201 .4.3  – PERFORMANCE  ESSENTIELLE  

Les  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  n ’on t pas  de  PERFORMANCE  ESSENTIELLE .  La  défai l l ance  d ’une  
fonction  quelconque  n ’engendre  pas  de  RISQUE  et  est un  événement normal  l orsque  la  
batterie  est épu isée.  Tous  l es  au tres  RISQUES  d es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  peuvent être  
classés  au  ti tre  de  la  SECURITE  DE  BASE .  S i  un  FABRICANT  é l arg i t l ’UTI LI SATION  PREVUE  à  des  
revend ications  fonctionnel les  cruciales  de  sécuri té,  l a  PERFORMANCE  ESSENTIELLE  résu l tan te  
n ’est pas  couverte  par l ’ appl ication  de  la  présente  Norme  parti cu l ière.  

Paragraphe 201 .5.9.1  – PARTIES  APPLIQUEES  

Le  terme  PARTIE  APPLIQUEE  n ’étai t  auparavant pas  u ti l i sé  dans  l a  communauté  des  
spécial i stes  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .  Les  symboles  re lati fs  aux PARTIES  APPLIQUEES  son t 
i nconnus  des  u ti l i sateurs  et des  OPERATEURS  d ’ I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .  U n  marquage  n ’est 
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pas  nécessai re,  pu isque  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t tou jours,  nécessai rement,  au  
con tact du  PATIENT .   

Paragraphe 201 .7.8.1  – Cou leurs  des  voyants  lumineux 

Une  consommation  à  fa ib le  pu issance  est essen tiel le  dans  l a  technolog ie  des  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION .  I l  convien t de  ne  pas  imposer au  PATIENT  d es  cycles  de  remplacement de  batterie  
à  une  fréquence  i nacceptable,  n i  des  d imensions  de  produ i t  déraisonnables  dues  à  des  
batteries  de  g rande  ta i l le.  Au  stade  actuel  de  la  technolog ie  comme dans  un  aven i r prévis ible,  
l ’ u ti l i sation  de  tou te  cou leur au tre  que  le  rouge  pour un  voyant l umineux (d iode  
é lectroluminescente  -  LED))  condu i t  à  une  consommation  d ’énerg ie  i nacceptable  dans  un  
I NSTRUMENT D ’AUDITION  (con texte  techn ique:  l es  consommations  de  tension  et de  couran t son t 
en  corrélation  d i recte  avec l a  nature  du  matériau  semi-conducteur u ti l i sé  et,  de  ce  fa i t,  en  
corrélation  d i recte  avec l a  l ongueur d ’onde  / cou leur émise).  Pour cette  ra ison ,  des  voyants  
l umineux ne  son t généralement pas  exigés  dans  l e  présent document,  et,  s ’ i l s  son t prévus,  
l eu r cou leur n ’est pas  imposée.  Des  voyants  l um ineux son t u ti l i sés,  par exemple,  dans  les  
appl ications  où  les  PATIENTS  peuvent ne  pas  exprimer la  d i spari tion  d ’une  fonction  en  raison  
de  l eur j eune  âge  ou  d ’un  hand icap  mental .  La  cou leur rouge  i nd ique  une  s i tuation  cri tique  
un iquement au  personnel  de  l ’envi ronnement cl in ique.  L’u ti l i sateur habi tuel  des  I NSTRUMENTS  

D ’AUDITION  est confron té  à  des  l umières  rouges  à  domici l e,  au  bureau  et dans  d ’au tres  
envi ronnements,  ce  qu i  rédu i t l a  nécessi té  d ’une  harmon isation  avec l es  exigences  de  cou leur 
de  l a  norme  générale.  

Article  201 .8  – Protection  contre  l es  DANGERS  d ’orig ine  électrique  provenant des  
APPAREILS  EM  

I l  n ’existe  pas  de  DANGERS  é l ectriques  dus  à  une  a l imentation  i n terne  de  faib le  tension  et de  
fa ib le  énerg ie  ( typiquement 1 , 4  V et une  énerg ie  restant nettement dans  l es  l im i tes  de  
201 . 1 6).  

Connexion  à  des  d isposi ti fs  externes:  H istoriquement,  i l  existe  (représentan t l ’état de  la  
techn ique)  des  connexions  à  a)  des  consommables  (en trée  aud io)  ou  b)  des  produ i ts  
méd icaux (pour l a  programmation).  Le  RISQUE  d ’ un  I NSTRUMENT D ’AUDITION  est  comparable  à  
celu i  d ’un  casque  aud io.  Les  exigences  d ’ i solation  électrique  de  l ’ I EC  60065  ou  de  
l ’ I EC  60950-1  (ou  au tres  normes  appl icables,  l e  cas  échéant)  couvrent ce  RISQUE  de  man ière  
su ffisan te.  Aucun  i nciden t impl iquant des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  ou  des  casques  aud io  n ’a  
été  rapporté.  Le  paragraphe  201 . 7. 9.2 .5  exige  une  instruction  pour connecter des  
I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  u n iquement à  des  produ i ts  conformes  à  des  normes.  

Pour ces  raisons,  aucune  i solation  n ’est généralement exigée  dans  un  I NSTRUMENT D ’AUDITION ,  
à  l ’ exception  du  cas  de  connexions  externes  à  des  produ i ts  non  méd icaux,  dans  lequel  un  
essai  de  COURANT DE  FU ITE  supplémentai re  en tre  l ’en trée  du  s ignal  et l ’ u ti l i sateur est exigé  
en  201 .8.7 .   

Les  con tacts  accessib les  à  moins  de  1 , 6  V en  couran t con tinu  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  
ALIMENTES  DE  MAN IERE  I NTERNE  n ’on t pas  fai t  l ’ objet de  rég lementation  avan t l a  publ ication  du  
présent document et  n ’on t pas  engendré  de  dommage ou  de  b lessure.  Les  résu l tats  de  
mesures  dans  la  s i tuation  la  p lus  défavorable  en tre  con tacts  on t montré  des  courants  con tinus  
réels  nettement au -dessous  de  1 0  µA.  Une  l im i te  pour l es  ci rcu i ts  auxi l i a i res  PATIENT a  été  
i n trodu i te  en  201 . 8. 4 .2  du  présent document.  

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

Les  DANGERS  mécan iques  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  son t l im i tés  aux poin ts  su ivan ts  qu i  
son t couverts  dans  l e  présent article:   

– l es  arêtes  vives  à  évi ter (également après  l ’essai  de  chu te);  
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– l es  exigences  pour évi ter que  des  parties  ne  resten t dans  l ’orei l le  ( l ’ exigence  de  3  N  
en  201 .9. 1 02  provien t de  la  force  d ’extraction  d ’un  i nstrument);  

– l es  exigences  mécan iques  et i nstructions  pour évi ter que  les  j eunes  en fan ts  n ’avalent des  
parties,  l e  cas  échéant.  

Paragraphe 201 .9.6  – Énerg ie  acoustique  (y compris  infra- et  u l trasons)  et  vibrations  

La  j usti fication  du  choix de  1 32  dB  comme n iveau  cri ti que  provien t de  l a  d i rective  2003/1 0/CE  
et du  document 29  CFR 1 91 0. 95  OSHA qu i  i nd iquen t qu ’un  bru i t  supérieur à  1 40  dB  n ’est pas  
au torisé,  quel le  qu ’en  soi t  l a  du rée.  Considérant que  l ’objecti f est de  fourn i r un  son  é levé  à  un  
PATIENT en  compensation  d ’une  a l tération  de  son  aud i tion ,  i l  a  été  décidé  de  su ivre  l es  
précédentes  recommandations  de  l ’EH IMA (par exemple,  projet prEN  50220),  l a  pratique  en  
matière  d ’homologation  (par exemple,  NSH),  l es  l i gnes  d i rectrices  de  l a  FDA (21  CFR 801  
420  D isposi ti fs  d ’a ide  aud i ti ve)  et l a  pratique  établ ie  au  sein  de  l a  communauté  des  
spécial i stes  en  exigeant des  mesures  particu l ières  au-dessus  d ’un  n iveau  de  1 32  dB  (voi r 
également les  exigences  d ’étiquetage  en  201 . 7. 9. 2 .2) .   

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

Habi tuel l ement,  i l  n ’ y a  pas  de  RISQUE  i nacceptable  de  feu ,  de  chaleur ou  d ’ i n flammation  
associé  à  une  a l imentation  in terne  à  fa ible  tension  et faible  énerg ie.  La  p lupart des  exigences  
de  la  norme générale  ne  son t donc pas  appl icables  et des  mesurages  de  température  ne  son t 
généralement pas  exigés.  

Paragraphe 201 .1 2.2  – APTITUDE  A L ’UTILISATION  des  APPAREILS  EM  

Par comparaison  avec l es  APPAREILS  EM  qu i  son t trad i ti onnel l ement dans  l e  domaine  
d ’appl ication  de  l ’ I EC  60601 ,  l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  on t des  aspects  d ’APTITUDE  A 

L ’UTI LISATION  très  l im i tés.  Des  exemples  typiques  pour des  FONCTIONS  PRINCIPALES  DE  SERVICE  
son t énumérés  i ci  et  peuvent ne  pas  s ’appl iquer.  L ’ I NGEN IERIE  D ’APTITUDE  A L ’UTILI SATION  peu t 
également condu i re  à  d ’au tres  FONCTIONS  PRINCIPALES  DE  SERVICE .  

Article  201 .1 3  – S ITUATIONS  DANGEREUSES  et  conditions  de  défaut des  APPAREILS  EM  

En  ra ison  de  l ’absence  de  DANGERS  é lectri ques  et de  DANGERS  l i és  au  feu  et  à  l a  chaleur (voi r 
l ’Annexe  AA,  Articles  201 . 8  et 201 . 1 1 ),  de  nombreuses  exigences  du  présent article  de  l a  
norme  générale  ne  son t pas  appl icables.   

Article  201 .1 4  –  SYSTEMES  ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES  (SEMP)  

Du  fa i t  des  faibles  RISQUES  résu l tan t d ’ I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  par comparaison  avec l es  
APPAREILS  EM  se  s i tuan t trad i tionnel lement dans  l e  domaine  d ’appl ication  de  l ’ I EC  60601 ,  l e  
l og icie l  destiné  aux I NSTRUMENTS D ’AUDITION  est  p lu tôt moins  crucial  et d ’une  moindre  
complexi té.  H istoriquement,  l ’ i ndustrie  des  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION  a  appl i qué  l ’ I EC  62304,  et 
non  l ’ I EC  60601 -1 -4.  Comme cette  approche  est main tenant établ ie  et s ’est avérée  
appropriée,  i l  n ’est pas  considéré  comme nécessai re  de  su ivre  l ’ approche  de  l ’ I EC  60601 ,  
3ème  éd i tion ,  pour adapter et  spéci fier l es  exigences  de  l ’ I EC  62304.  

Article  201 .1 5  – Construction  de  l ’APPAREIL  EM  

En  raison  de  l ’ absence  de  DANGERS  é lectri ques  et de  DANGERS  l i és  au  feu  et  à  l a  chaleur (voi r 
l ’Annexe  AA,  Articles  201 . 8  et 201 . 1 1 ),  de  nombreuses  exigences  du  présent article  de  l a  
norme  générale  ne  son t pas  appl icables.  
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Article  201 .1 6  – SYSTEMES  EM  

Cet article  de  la  norme  générale  éta i t  j ugé  trop  l arge  pour être  appl i qué  aux quelques  aspects  
de  système  mineurs  des  SYSTEMES  D ’AUDITION .  Tous  l es  aspects  des  systèmes  on t été  p lu tôt 
tra i tés  dans  l es  articles  i nd ividuels  de  l a  présente  Norme particu l ière,  qu i  favorisen t une  
appl ication  pl us  faci le  du  présent document.  

Article  201 .1 7  – Compatibi l i té  électromagnétique  des  APPAREILS  EM  et  des  SYSTEMES  EM  

Le  comi té  d ’études  29  a  produ i t  l ’ I EC  601 1 8-1 3  en  tan t que  norme  relative  à  l a  compatibi l i té  
é lectromagnétique  (CEM)  pour l es  I NSTRUMENTS  D ’AUDITION .  E l l e  a  été  établ ie  et  s ’avère  p lus  
appropriée  que  l ’ I EC  60601 -1 -2  pour l es  produ i ts  se  s i tuan t dans  le  domaine  d ’appl ication  du  
présent document.  
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Annexe BB 
( informative)  

 
Abréviations  

CD Commi ttee  d raft (Projet de  Comi té)  (état du  document I EC)  

EH IMA European  Hearing  I nstrument Manufacturers  Association  (Association  européenne 
des  fabricants  d ' i nstruments  d ’aud i tion)  

FDA Food  And  Drug  Admin istration  (Agence  américaine  des  produ i ts  a l imentai res  et  
méd icamenteux)  

LED  Ligh t emi tting  d iode  (Diode  é lectroluminescente)  

EM   ELECTROMEDICAL  

NSH  Nord ic Cooperation  on  D isabi l i ty (Coopération  nord ique  pour le  hand icap)  

NWIP New Work I tem  Proposal  (Nouvel le  proposi tion  de  su jet d ’études)  (état du  
document I EC)  

OSHA Occupational  Safety and  Heal th  Admin istration  (États-Un is)  (Agence  
gouvernementale  de  l a  sécuri té  et de  l a  san té  au  travai l )  

SEMP SYSTEME  ELECTROMEDICAL  PROGRAMMABLE  
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