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EN 60601-2-40:1998

Foreword

The text of document 62D/255/FDIS, future edition 1 of IEC 60601-2-40, prepared by
SC 62D, Electromedical equipment, of IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice,
was submitted to the IEC-CENELEC parallel vote and was approved by CENELEC as
EN 60601-2-40 on 1998-04-01.

The following dates were fixed:

- latest date ,b)swhich the EN has to be implemented

at national le€gl by publication of an identical
national stan or by endorsement (dop) 1999-01-01
- latest date by w@h the national standards conflicting
with the EN have @be withdrawn {dow) 2001-01-01
Annexes designated "nofprative” are part of the body of the standard.
Annexes designated "info ive" are given for information only.
In this standard, annex ZA i rmative and annexes AA and ZB are informative.

Annexes ZA and ZB have bee ed by CENELEC.

/¢
¢$
E&orsement notice

The text of the International Standard @60601 -2-40:1998 was approved by CENELEC as
a European Standard without any modification.
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Annex ZA (normative)

Normative references to international publications
with their corresponding European publications

This European Standard incorporates by dated or undated reference, provisions from other
publications. These normative references are cited at the appropriate places in the text and
the publications are listed hereafter. For dated references, subsequent amendments to or
revisions of ary of these publications apply to this European Standard only when incorporated
in it by am%ent or revision. For undated references the latest edition of the publication
referred to a /es (including amendments).

NOTE: When anii tional publication has been modified by common modifications, indicated by (mod), the
relevant EN/HD a%.

Publication Year OG itle EN/HD Year

Addition to annex ZA of E 601-1:1990/A2:1995:
IEC 60601-1 1988 Medn@ ectrical equipment EN 60601-1 1990
Part 1: G}n'eral requirements for safety + corr. July 1994
A1 1991 6\ A1 1993
@ + corr. July 1994
A2 1995 A2" 1995
A > A13 1996

)

IEC 60601-1-1 1992 1. Collateral stana@ : Safety requirements EN 60601-1-1 1993
for medical electrica tems

A1l 1995 é A1l 1996

IEC 60601-1-2 1993 2. Collateral standard: Elergynagnetic EN 60601-1-2 1993
compatibility - Requireme &i tests

IEC 60825-1 1993 Safety of laser products O EN 60825-1 1994

Part 1: Equipment classification, + corr. February 1995

requirements and user's guide / + A11 1996

@ + corr. July 1997

og

%

S
| 0

1) A2 includes corrigendum June 1995 to IEC 60601-1:1988/A2.
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Annex ZB (informative)

Other international publications mentioned in this standard
with the references of the relevant European publications

Publication Year Title EN/HD
Addition to annex\ZB of EN 60601-1:1990/A2:1995:

IEC 60645-3 'ﬁ Audiometers EN 60645-3
d’s Part 3: Auditory test signals of short
duration for audiometric and

Oaneuro-otological purposes

<
®
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Numéros des publications

Depuis le ler janvier 1997, les publications de la CEl
sont numérotées a partir de 60000.

Publications consolidées

Les versions consolidées de certaines publications de
la CEIl incorporant les amendements sont disponibles.
Par exemple, Ies numéros d’édition 1.0, 1.1 et 1.2
indiquent respec ent la publication de base, la
publication de ba orporant I'amendement 1, et la
publication de bas ;ﬁcorporant les amendements 1
et 2.

Validité de la presen blication

Le contenu technique des %scanons de la CEIl est
constamment revu par la C in qu'il reflete I'état
actuel de la technique.

Des renseignements relatifs a la c%je reconfirmation

de la publication sont disponibles d Catalogue de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces réw? a |'établis-
sement des éditions révisées et aux ape ldements
peuvent étre obtenus aupres des Comités natQﬁux de la
CEl et dans les documents ci-dessous: Q

¢ Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI

Acces en ligne* @

» Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis a jour régulierement
(Accés en ligne)*

Terminologie, symboles graphiques
et littéraux

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur
se reportera a la CEl 60050: Vocabulaire Electro-
technique International (VEI).

Pour les symboles graphiques, les symboles littéraux et
les signes d'usage général approuvés par la CEl, le
lecteur consultera la CEI 60027: Symboles littéraux a
utiliser en électrotechnique, la CEIl 60417: Symboles
graphiques utilisables sur le matériel. Index, relevé et
compilation des feuilles individuelles, et la CEl 60617:
Symboles graphiques pour schémas.

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 Iles
publications de la CEI préparées par le comité d'études
qui a établi la présente publication.

* Voir adresse «site web» sur la page de titre.

Numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are issued
with a designation in the 60000 series.

Consolidated publications

Consolidated versions of some IEC publications
including amendments are available. For example,
edition numbers 1.0, 1.1 and 1.2 refer, respectively, to
the base publication, the base publication incorporating
amendment 1 and the base publication incorporating
amendments 1 and 2.

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 in the IEC catalogue.

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:

¢« |EC Bulletin

¢ |EC Yearbook
On-line access*

+ * Catalogue of IEC publications

Published yearly with regular updates
(On-line access)*

Terpminology, graphical and letter
%

For gen terminology, readers are referred to
IEC 6005 ernational Electrotechnical Vocabulary
(IEV). /'t‘

For graphical
approved by t
referred to public
be used in electric

ols, and letter symbols and signs
C for general use, readers are

IEC 60027: Letter symbols to
echnology, |EC 60417: Graphical
symbols for use onéuipment Index, survey and
compilation of the sheets and IEC 60617:
Graphical symbols for ams.

IEC publications prepar 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.

* See web site address on title page.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

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

6/' AVANT-PROPOS

de I'ensemble des co s électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a pour objet de
favoriser la coopératioQternationale pour toutes les questions de normalisation dans les domaines de
I'électricité et de I'électr e. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes internationales.
Leur élaboration est confi des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le
sujet traité peut participer. rganisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en
liaison avec la CEIl, participe, dgalement aux travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation
Internationale de Normalisation , selon des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

1) La CEIl (Commission I@rotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation composée

2) Les décisions ou accords officiels
du possible un accord international
sont représentés dans chaque comité

CEIl concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
é’ﬂes sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
}Mes
3) Les documents produits se présentent s la forme de recommandations internationales. lls sont publiés
comme normes, rapports techniques ou gm?et agréés comme tels par les Comités nationaux.
I

4) Dans le but d'encourager l'unification internationgle, les Comités nationaux de la CEIl s'engagent a appliquer de
fagon transparente, dans toute la mesure p e, les Normes internationales de la CEl dans leurs normes
nationales et régionales. Toute divergence e enw€la norme de la CEl et la norme nationale ou régionale
correspondante doit étre indiquée en termes clairs s cette derniére.

5) La CEIl n’a fixé aucune procédure concernant le mar@ge comme indication d’approbation et sa responsabilité
n'est pas engagée quand un matériel est déclaré conf a I'une de ses normes.

6) L'attention est attirée sur le fait que certains des éléme@e la présente Norme internationale peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droi®® analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de proprié t de ne pas avoir signalé leur existence.

électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equi ents électriques dans la pratique
médicale. A

Le texte de cette norme est issu des documents suivants: Q/(

(OR

La Norme internationale CEl 60601-2-40 a été étabg%r le sous-comité 62D: Appareils

FDIS Rapport de vote
62D/255/FDIS 620/272RvD O
L=
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute inform sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme.
L'annexe AA est donnée uniquement a titre d'information. (p

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

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

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

— spécifications d'essai: caracteres italiques;

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

2)

3)

4)

5)

6)

Electromedical equipment, of IEC technical committee

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

A

6/’ FOREWORD

The IEC (Internation ectrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization comprising
all national electrote@al committees (IEC National Committees). The object of the IEC is to promote
international co- operatl n all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additio ther activities, the IEC publishes International Standards. Their preparation is
entrusted to technical co%ttees; any IEC National Committee interested in the subject dealt with may
participate in this preparat ork. International, governmental and non-governmental organizations liaising
with the IEC also participate i preparation. The IEC collaborates closely with the International Organization
for Standardization (ISO) in rdance with conditions determined by agreement between the two

organizations

The formal decisions or agreeme?(\ﬂ the IEC on technical matters express, as nearly as possible, an
international consensus of opinion o ;h}felevant subjects since each technical committee has representation
from all interested National Committees?

The documents produced have the form of r, mmendations for international use and are published in the form
of standards, technical reports or guides an ey are accepted by the National Committees in that sense.

In order to promote international unification Natlonal Committees undertake to apply IEC International
Standards transparently to the maximum exteff® possible in their national and regional standards. Any
divergence between the IEC Standard and the pondlng national or regional standard shall be clearly
indicated in the latter.

The IEC provides no marking procedure to indicate moproval and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with one of its s

ards
Attention is drawn to the possibility that some of the elem% of this International Standard may be the subject
of patent rights. The IEC shall not be held responsible for id@ing any or all such patent rights.

Electrical equipment in medical

International Standard IEC 60601-2-40 has bee%pared by subcommittee 62D:

practice.

A

The text of this standard is based on the following documents%

\V
FDIS Report on votinO

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

Full information on the voting for the approval of this standard can be f{Q\d in the report on

voting indicated in the above table.

L

Annex AA is for information only. (p

In this Particular Standard the following print types are used:

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

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

test specifications: in italic type;

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

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

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformémen?‘ la deécision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a
Washington e 679, une section «Guide général et justifications» contenant, quand cela
convient, des n ,es’ explicatives concernant les prescriptions les plus importantes figure a
'annexe AA.

Les articles et parag;@es comportant des notes explicatives a I'annexe AA sont marqués
d'un astérisque (*). O

On considere que la con@ance des raisons qui ont conduit & I'établissement de ces
prescriptions non seulement jlitera I'application correcte de la Norme, mais accélérera, en
son temps, toute révision re% nécessaire par suite de changements dans la pratique
clinique ou d'évolutions technol ues. Les justifications contenues dans cette annexe ne
font, cependant, pas partie des pres@'{nions de la présente Norme.
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INTRODUCTION

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

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

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

Clauses or subclaus@h)r which there are explanatory notes in annex AA are marked with an

asterisk (*). O

Q
It is considered that a kn
the proper application of
necessitated by changes in
However, this annex does not

dge of the reasons for these requirements will not only facilitate
Standard but will, in due course, expedite any revision
(yical practice or as a result of developments in technology.
part of the requirements of this Standard.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

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

SECTION UN: GENERALITES

avec les except Suivantes:

§

1 Domaine d'app@rtion et objet

Les articles eﬁgraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
ot

L'article correspondant oébNorme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d'applicatiorz

Complément : O
e

La présente Norme Particuliére s'apdhque aux ELECTROMYOGRAPHES définis en 2.1.101 et aux
APPAREILS A POTENTIEL EVOQUE définis @2.1.102, appelés APPAREILS dans la présente Norme.

*

1.2  Objet 'o/ﬁ
Remplacement : QA .

&
L'objet de la présente Norme Particuliere est d'é%des régles particuliéres de sécurité pour
les ELECTROMYOGRAPHES et les APPAREILS A POMENTIEL EVOQUE définis respectivement en
2.1.101 et 2.1.102.

8
1.3 Normes particuliéres O@
Complément : /&

La présente Norme Particuliére se réfere a la CEI 60601-1 (198@&7‘%&/3 électromédicaux —
Partie 1: Régles générales de sécurité telle que modifiée par son dement 1 (1991) et son
amendement 2 (1995). 8

Pour plus de concision, la CEI est désignée, dans la présente Norme P@Ilere soit comme
«Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Nme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale
est remplacé completement par le texte de la présente Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

SECTION ONE: GENERAL

*

The clauses a%rbclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

7
1 Scope and o&gct

This clause of the Gen%Standard applies except as follows:

1.1 Scope %

Addition: @

This Particular Standard applies/to( ELECTROMYOGRAPHS as defined in 2.1.101 and EVOKED
RESPONSE EQUIPMENT as defined in 2.0102, hereinafter referred to as EQUIPMENT.

1.2 Object Q
O

Replacement: /&
The object of this Particular Standard is to esg&sh particular requirements for the safety of
ELECTROMYOGRAPHS and EVOKED RESPONSE E ENT as defined in 2.1.101 and 2.1.102,
respectively. %

1.3 Particular Standards

8,
Addition: @/ﬁ

This Particular Standard refers to IEC 60601-1 (1988): Med/@ lectrical equipment — Part 1:
General requirements for safety as amended by its amendm%l (1991) and amendment 2

(1995). 0%

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standa@ither as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Stantéa‘ corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standar@e specified by
the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.
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«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme
indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les points complémentaires aa), bb), etc.

L'expression «}é(e Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a cette Norme
Particuliere consgér‘ées ensemble.

section, l'article ou | ragraphe de la Norme Générale, qui peut étre sans objet, s'applique

7
Lorsque la présenf‘? orme Particuliere ne comprend pas de section, article ou paragraphe, la
sans modification; lors | est prévu qu'une partie quelconque de la Norme Générale, bien que

pertinente, ne s'appliq as, cela est expressément mentionné dans la présente Norme
Particuliere.

Les prescriptions de cette Nor@aarticuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale.

.
®

Complément: Q

1.5 Normes Collatérales

Les Normes Collatérales CEl 60601-1- lle que modifiée par son amendement 1 et
CEI 60601-1-2 ont été prises en considérati Aans la présente Norme Particuliére (voir 6.8.2
et article 36). *

®
2 Terminologie et définitions é

L'article correspondant de la Norme Générale s‘appliqu%ec les exceptions suivantes:

Définitions complémentaires: ®/ﬁ
2.1.101 @
ELECTROMYOGRAPHE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a la détection et a I'analyse des b@otentiels accompagnant
le fonctionnement des nerfs et des muscles, soit spontanés, soit vﬁaires, soit provoqués

par une stimulation électrique ou autre &

2.1.102

APPAREIL A POTENTIEL EVOQUE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a la détection et a I'analyse des biopotentiels provenant d'un
stimulus. Le stimulus peut étre électrique, tactile, auditif, visuel, olfactif, etc.

2.1.103

STIMULATEUR ELECTRIQUE

éléments de I'APPAREIL pour l'application de courants électrigues au moyen d'électrodes en
contact direct avec le PATIENT, afin d'obtenir des biopotentiels évoqués ou toute autre action
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"Addition" means that the text of the Particular Standard is additional to the requirements of the
General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),
etc.

The term "thi andard” is used to make references to the General Standard and this
Particular Stan taken together.

§

Where there is no c?sponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or su use of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification; it is intended that any part of the General Standard, although
possibly relevant, is not e applied, a statement to that effect is given in this Particular

Standard. z

The requirements of this Parti Standard take priority over those of the General Standard.

.

1.5 Collateral Standards @

Addition: Q

Collateral Standards IEC 60601-1-1 as am d by its amendment 1 and IEC 60601-1-2 have
been taken into consideration in this Particul tandard (see 6.8.2 and clause 36).

*

®
2 Terminology and definitions é
This clause of the General Standard applies except a%ows:

Additional definitions: O@
A
2.1.101 (9/

ELECTROMYOGRAPH @

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for the detection and analysis 01@6potentials accompanying
nerve and muscle action, either spontaneously, intentionally or evqéd by electrical or other
stimulation

2.1.102 ((\L

EVOKED RESPONSE EQUIPMENT
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for the detection and analysis of biopotentials@ulting from an
evoking stimulus. The stimulus may be electrical, tactile, auditory, visual, olfactory, etc.

2.1.103

ELECTRICAL STIMULATOR

parts of EQUIPMENT for the application of electric currents via electrodes in direct contact with
the PATIENT, for the evoking of biopotentials or other action





