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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEI afin qu'il refléte ['état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
€tre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEIl et
dans les documents ci-dessous:

® Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement et mis & jour réguliérement

Terminologie
En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de e

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Symboles graphiqueg

Pour les symboles
signes d'usage géneral’ g

consultera:

— la CEl 6T%. Symboles graphiques pour schémas;
et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médjcale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin

e |EC Yearboo}k
Published yeaxly

separate chapters each dealing
d. Full details of the IEV will be
est. See also the IEC Multilingual

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

- 1EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— 1EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or |IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour stimulateurs de nerfs et de muscles

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questlons techniques, préparés par des Comités d’Etudes
ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans I3\plus grande mesure
possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées copfmie te ar le ités nationaux.

electromédicaux, du Comité d’Etudes

% h(\ \l}h}port de vote
62D ) 62D(BC)32
m@\y

et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux sections, articles et
orme Générale.

2 ; plémentaires 4 ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir de 101; les annexes
complémentajres s} desxgn ¢s par les lettres AA BB, etc., et les pomts complementalres par aa), bb), etc.

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

— spécifications d’essai: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICU-
LIERE: PETITES CAPITALES.

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le Sous-Comité 62D lors de la réunion tenue 2 Washington en 1979, des justifications
relatives aux prescriptions les plus importantes sont données s’il y a lieu dans I’annexe AA.

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit a énoncer ces prescnptlons non seulement facilitera
Papplication correcte de la norme, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par suite de changements
dans la pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Les justifications contenues dans cette annexe ne font cependant
pas partie des prescriptions de la présente norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
nerve and muscle stimulators

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technica mittees on which all
the National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearl 3 i
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted e ional Sommittees in that
sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish that g iona i ould adopt the
text of the IEC recommendatlon for their national mles in so far as nationa condlt 9 it Any dlvergence

in the latter.

This Particular Standard has been prepared b i : edical equipment, of IEC Technical

W on Voting
v 62D(C0)32

This Particular 3 ay ublication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical electrical
equipment, Part 1: a iren fte¥ referred to as the General Standard. The requirements of this

Particular Standard takg/pridgi e (deneral Standard. The title of the General Standard will be changed in
the next edition to r ent, Part 1: General requirements for safety. This change is anticipated
in the title of this

The numberjip secti slauses.and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the General
Standard

Sub-cl ich\are additional to those of the General Standard are numbered starting from 101; additional
appendfses are .

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

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

— test specifications: in italic type;

~— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD : SMALL
CAPITALS.

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by Sub-Committee 62D at the meeting in Washington in 1979, a rationale for the more
important requirements, where appropriate, is given in Appendix AA.

It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the proper application of
the standard but will, in due course, expedite any revision necessitated by changes in clinical practice or as a result
of developments in technology. However, this appendix does not form part of the requirements of this standard.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour stimulateurs de nerfs et de muscles

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

eption suivante:

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’ex
1.1 Domaine d’application

Complément :

La présente Norme Particulicre spécifie des prescription$,pour ta\sécurité\des’ STIMULATEURS
DE NERFS ET DE MUSCLES, tels que définis au paragra; A\ OR\utilisés, dans la pratique de
la médecine physique, et appelés STIMULATEUR(S ¢

dtre cnés a

erveau\(par exemple APPAREILS de thérapie par

Les APPAREILS suivants sont exclus:

— APPAREILS destinés a étre i des électrodes implantées;

— APPAREILS destinés a la sti
électroconvulsions);

— APPAREILS destinés a la rec

— stimulateurs cardiaques;

— APPAREILS por
AN

— STIMULATEU aucours des procédures chirurgicales;

potentiels évoqués moyens;

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Complément :

Electrodes du STIMULATEUR et toutes les parties qui leur sont électriquement reliées.
Définitions complémentaires :

2.1.101 STIMULATEUR

APPAREIL destiné a appliquer a un PATIENT des courants électriques par l'intermédiaire
d’électrodes en contact direct avec lui dans un but de diagnostic et/ou de thérapie des 1ésions
neuromusculaires.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
nerve and muscle stimulators

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition :

This Particular Standard specifies the requirements
STIMULATORS, as defined in Sub-clause 2.1.101, for us€ i
hereinafter referred to as STIMULATOR(S).

The following EQUIPMENT is excluded:

2.1.5 APPLIED PART

Addition :

The STIMULATOR electrodes and all parts conductively connected to them.
Additional definitions :

2.1.101 STIMULATOR

EqurpMeNnT for the application of electric currents via electrodes in direct contact with the
PATIENT for the diagnosis and/or therapy of neuromuscular disorders.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-10 1987


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-10-1987
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-10-1987

— 8 — 601-2-10 © CEI 1987
2.1.102 DUREE D’IMPULSION
Durée de la forme d’onde de 'impulsion de sortie a 50% de ’amplitude maximale.

2.1.103 FORME D’ONDE

Variations en fonction du temps de "amplitude d’un signal électrique (tension ou intensité)
apparaissant dans la PARTIE APPLIQUEE.

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

4.  Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec 1'ex 1 suivante:

4.1 Point b)

Complément :

Essais individuels de série complémentaires: voir an

5. Classification

S exceptions suivantes:

5.1 Modification:

5.2 Modification:

Supprimer les ¢

La puissance absorbée ASSIGNEE des STIMULATEURS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU doit étre
la puissance absorbée maximale, calculée sur n’importe quelle période de 5 s selon les condi-
tions du point aa) du paragraphe 7.3.

p) Caractéristiques de sortie

Compleéement :

LEs APPAREILS pouvant délivrer des valeurs de sortie supérieures a 10 mA ou a 10 V (valeurs
efficaces), calculées sur n’importe quelle période de 5 s, doivent étre marqués, pres des
connexions de I’électrode, du symbole n° 14 (voir annexe D de la Norme Générale):

VAN
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2.1.102 PULSE DURATION

The duration of the output pulse waveform at 50% of the maximum amplitude.

2.1.103 WAVEFORM

The variations in magnitude of an electrical signal (in either voltage or current) as a function
of time appearing in the APPLIED PART.

3. General requirements

This clause of the General Standard applies.

4.  General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

4.1 Itemb)

Addition:

Additional routine tests: see Appendix B.

5. Classification

This clause of the General Standard applies €

5.1 Amendment:

Delete CLASS 1II EQUIPMENT.

5.2 Amendment:

Delete TYPE B EQU

5.6 Amendment:

6.1

The RATED power input of MAINS OPERATED STIMULATORS shall be the maximum power input
averaged over any period of 5 s under the conditions set out in Item aa) of Sub-clause 7.3.

p) Output
Addition :

EQUIPMENT capable of delivering output values in excess of 10 mA r.m.s. or 10 V r.m.s.
averaged over any period of 5 s shall be marked near the electrode connections with the symbol
No. 14 (see Appendix D of the General Standard).

VAN
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6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs

Complément :

Voir également le paragraphe 51.103.
6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT
6.8.2 Instructions d’utilisation

Point complémentaire :

aa) Les instructions d’utilisation doivent comporter en outre:

a) Des informations relatives a la(aux) FORME(S) D’ONDE de s« oyte compo-
sante de courant continu, aux DUREES D’IMPULSION, aux Xréquen
amplitudes maximales de la tension et/ou du courant de Sortie ’aux effets de
Pimpédance de charge sur ces paramétres.

b) Un avis sur les dimensions des €lectrodes a 3 d’application pour
chaque type particulier de traitement, pout Ieque MU est destiné.

¢} Un avis sur toute précaution a prendre¢ de sortie comprend une

stimulateur cardiaque) n¢ 3\ mis & dg telles stimulations, sauf autorisa-
tion médicale préalable.

mts de contact des €lectrodes du STIMULATEUR
ent &tre endommagg.

que les densités du courant pour toute électrode dépassant 2 mA (valeur
ce)/cm? peuvent nécessiter une attention spéciale de la part de I'UTILISATEUR.

6.8.3  Description technique

Point complémentaire :

aa) La description technique doit spécifier les paramétres mentionnés au a) du point aa) du
paragraphe 6.8.2, ainsi que la plage des impédances de charge pour laquelle ces paramétres
sont valables.

7.  Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:
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