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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-26: Regles particuliéres de sécurité

pour les électroencéphalographes

AVANT-PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mordiale lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nati g CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questio bns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autree v Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, de SpC|' i bles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEL}Y. $ { rfiep a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le syje gité p D er. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernemepta iaiSe CEl, panticipent
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisédtion™ternatie Normalisation (1SO),
seld

2) Les € G mesure
du ible, i i j S iés, (é 5 mités nationaux def la CEI
inté|

3) Les p ggréées
con & . nnables sont entrepris afin qug la CEl

s'agsure de Iexactltude du contenu technlq 3 de es ubI| tlons a CEl/ne peut pas étre tenue resppnsable

de I[é quelconque utilisateur final.

4) Darn oute la
mes cations
nati cations
nati

5) La pas sa
res

6) Tou ion.

7) Aug res ou
ma fomités
nati it autre
don es frais
de j | ou de
toute autre

8) L'at {_attigée es réf&rences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ{cations
refé es ob atoire pQur une application correcte de la présente publication.

9) L’atfention iree\surNe fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvgnt faire
I'oblet de dro propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenye pour

responsable-de ne~pas/avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Nagrnie’ internationale CEl 60601-2-26 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d etudes 62 de la CEIl. Equipementis éleciriques dans la pratique
médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1994. Elle constitue
une révision technique.

Cette version bilingue, publiée en 2003-12, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-26: Particular requirements for the safety of
electroencephalographs

FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for stndard|t|on comprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the electfi iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards\TechnicakSpetifi¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (R 3 s “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a E erested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in jh closely
wit the International Organization for Standardization (ISO) in &ccord ned by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical mattg 5 ational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac z representatlon from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recomméndation ational
Committees in that sense. While all reasdgabl of IEC
Publications is accurate, for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformify, IEC National\Comijttees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent poss§ible i rgence
betyveen any IEC Publicatiopahd the i¢ated in
the [atter.

5) IEC]| provides no marki or any
equjpment declared to

6) All Yisers should@ )

7) No lJiability shall chrt rts and
members of its technical hage or
oth¢r damage of 4 s) and
expenses arising\ out\ o er IEC
Puflications

8) Attgntion is\drawn ive i i i ication. icafions is
indippensa fcati i icati

9) Attgntiond bject of
patgnt righ

Internptional z IEC 60601-2-26 has been prepared by sub-committee| 62D:

Electrpnmiedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in miedical

practice

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994 and constitutes a

techni

This b

cal revision.

ilingual version, published in 2003-12, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est basé sur les documents 62D/463/FDIS et 62D/466/RVD.
Le rapport de vote 62D/466/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de cette norme.

Cette publication a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.

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

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

;. petits

— medalités d'essais: caracteres italiques;

— THRMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DA NORME

PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne 06. A

cette flate, la publication sera

* reg¢onduite;

* supprimée;
* remmplacée par une édition révisée,

S
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on Voting
62D/463/FDIS 62D/466/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report of

voting indicated in the above table.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives Part 2.

L £
Ll

1 D I 1 [« 2l P~ Ll
|n thl raruaourdarlr vudriiuadru uire LLI

H HP- S P~
UTNTUWITTY Mttty pvo Aarc uotTu.

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

— tept specifications: italic type;

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR TH
CAPITALS.

The cpmmittee has decided that the contents of thi
2006. |At this date, the publication will be

* reg¢onfirmed;
* withdrawn;

+ replaced by a revised edition, or
*+ anpended.

The French version of this®s

n type;

{[SMALL

d until
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des électroencéphalographes. Elle
modifie et complete la CEl 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils électromédicaux —
Partie 1: Regles générales de sécurité, y compris son Amendement 1 (1991) et son
Amendement 2 (1995), appelée "Norme Générale" dans la présente Norme.

Une partie "Guide général et justifications" concernant les spécifications de la présente
Norme Particuliére se trouve dans I'’Annexe AA. On considére que la connaissance des
raisons qui ont conduit a énoncer ces prescriptions non seulement facilitera I'application
correcte de la norme, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par
suite [de changemenis dans la pratique clinique ou devolulions technologiques. Les
justifigations contenues dans I’Annexe AA ne font cependant pas partie scriptigns de
la prégente norme.

Un agtérisque (*) a cé6té du numéro d’'un article ou d’un paragrapt s |notes
explicptives sont données dans I’Annexe AA de cette Norme Pga i

©
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of electroencephalographs. It amends and
supplements IEC 60601-1 (second edition 1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, including its Amendment 1 (1991) and Amendment 2 (1995),
hereinafter referred to as the General Standard.

A "General guidance and rationale" for the requirements of this Particular Standard is
included in Annex 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
techndlogy. However, Annex AA does nof form part of the requirements of jhis_standard.

An aslerisk (*) by a clause or subclause number indicates that explana iven in

AnneX AA of this Particular Standard.

©
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-26: Régles particuliéres de sécurité
pour les électroencéphalographes

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec

les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet

*1.1 |[Domaine d’application
Additipn:

Cette | Norme Particuliére spécifie les exigences partic
ELECTROENCEPHALOGRAPHES (EEG) définis en 2.2.103 g

sont pas du domaine de cette norme, p

- appareils de surveillance du cerveau;
- stimulateurs phono-photiques;
- télémétrie I’EEG;
- stopckage et restitution

- AAPAREIL destiné [particuli€ a- M Surveillance au cours d’une thérapie électro-

convulsive;
- enregistreurs

1.2 Objet

Rempfacemént:

L’objeft <

relatives a LECTROENCEPHALOGRAPHES.

orme Particuliére est de spécifier les prescriptions particylieres

Additien:

La présente Norme Particuliere modifie et compléete la CEl 60601-1

(1988): Appareils

électromédicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité modifiée par son Amendement 1

(1991) et son Amendement 2 (1995).

Pour plus de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Prescription(s) Générale(s)”, et la CElI 60601-1-2 et la

CEIl 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme

Générale sont indiquées par les expressions suivantes:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-26: Particular requirements
for the safety of electroencephalographs

SECTION ONE — GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 S¢

*1.1
Additii

This H
GRAPH

tope and object

Scope

DN’

articular Standard specifies the particular safety req
s as defined in 2.2.103 and also referred to as EQL

The s
cover

- cerebral function monitors;

- pHono-photic stimulators;

- el
- EE
- EQ

- an

pecial requirements for other equipment also
d by this standard, for example:

ctroencephalographic telemetry;
G data storage andethevat;

UIPMENT particul during electro-convulsive therapy;

nbulatory electro
Dbject
cement:

ndard is to specify particular requirements for the saf

HALO-

re not

ety of

ctrical

equipment — Part 1: General requirements for safety as amended by its Amendment 1 (1991)
and Amendment 2 (1995).

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the “General
Standard” or as the “General Requirement(s)”, and IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-4 as the
“Collateral Standards”.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are

specif

ied by the use of the following words:
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“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé

complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

“Addition” 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 Particuliere.

Les paragraphes ou flgures ajoutes a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les

Particuliere considérées ensemble.

Lorsq
sectio
sans nodlflcatlon
bien (
Norme Particuliére.

Généirale et des Normes Collatérales r -desgsu

Les pfescriptions de la présente Norme Partlc r@rita' es sur celles de la |

1.5 Normes Collatérales

CEl 6

Norm¢ Prescriptions et essais

CEl 6

4. No jcqux programmables

2 T¢

22 Ty sification)

Additipn;

2.2.101
VOIE
systéme complet U
entre deUXELECTRODES ou une combinaison d’ELECTRODES

1-2: Regles générales de séc

sé pour I'amplification et la mise en forme de différences de po

Norme

he, la
plique

ariérale,

sente

Norme

irité —

Partie 1: Régles générales de sécyrité —

tentiel

2.2.102
ELECTROENCEPHALOGRAMME (EEG)

affichage ou enregistrement des variations en fonction du temps des tensions électriques

venant d’électrodes placées sur le cuir chevelu et dont les positions sont codifiées

[VEI 891-04-23, modifié]

2.2.103
ELECTROENCEPHALOGRAPHE (APPAREIL)
appareil permettant d’obtenir un ELECTROENCEPHALOGRAMME

[VEI 891-04-24]
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etely by the text of this Particular Standard.

means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

“Addition” means that the text of this 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 flgures WhICh are addltlonal to those of the General Standard are numbered

starting

etc.

The t
Partic

erm  “this Standard” is used to make reference to the Gene
llar Standard taken together.

a), bb),

d this

Whereg there is no corresponding section, clause or subclauge d, the
section, clause or subclause of the General Standard, althéugh_pos Iy nokrelevant, applies
withoyt modification; where it is intended that any pa hough
possibly relevant, is not to be applied, a statement fo that\e ticular
Standprd.

The rg¢quirements of this Particular S gndard
and Cpllateral Standards mentioned abqve

1.5 C(Collateral Standards

IEC 6P601-1-2:2001, Meq ctrical & Rart 1-2: General requirements for [safety
— Collpteral standard: Elect 26 1 o jli Requirements and tests

IEC 6D601-1-4:1996, Medicalelectricalequipent — Part 1: General requirements for safety —
4. Coljateral .@o : ical medical systems

2 Terminolog

2.2 Eaquip

Additipn:

2.2.101

CHANNEL

complete system for the amplification and conditioning of potential differences between|a pair

or combimationm of ELECTRODES

2.2.102

ELECTROENCEPHALOGRAM (EEG)
display or record of the variation with time of voltages taken from electrodes on the scalp,
whose positions are specified

[IEV 8

91-04-23, modified]

2.2.103
ELECTROENCEPHALOGRAPH (EQUIPMENT)

device to produce an ELECTROENCEPHALOGRAM
[IEV 891-04-24]
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2.2.104

ELECTRODE DE L’APPAREIL

conducteur appliqué sur une certaine région du cuir chevelu ou du cerveau ou inséré dans
celle-ci pour détecter I'activité électrique de ce dernier, en combinaison avec une autre ou
d’autres ELECTRODES

2.2.105

ELECTRODE INDIFFERENTE

ELECTRODE utilisée comme référence dans les amplificateurs différentiels et/ou dans les
dispositifs d’antiparasitage qui ne concerne pas les combinaisons d’ELECTRODES DE L’APPAREIL

4 Pllescriptions générales relatives aux essais

*4.11| Ordre des essais
Additipn:

Si cela peut s’appliquer, les essais requis en 17h) deg i erale "doivent étre
effectiés avant les essais de COURANTS DE FUITE et de i e de la Norme
Généiale.

5 Classification

5.2 S
Modifi

Suppr

5.6 ¢
Modif

Ne co

6.1 Marquage\su
Additi

*

aa) ARPAREIL non protégé contres les effets d’une défibrillation

€S parties o' UM APPAREIC (par EXEIMpPIEe CABLES PATIENT OU Capteurs) SPecCiiees comme
n’étant pas protégées contre les effets d’'une défibrillation doivent étre marquées du
symbole 14 figurant dans le tableau DI de ’Annexe D de la Norme Générale.

*6.8.2 Instructions d'utilisation
Addition:

aa) Les instructions d’utilisation doivent également inclure:
1) Les procédures nécessaires pour une mise en ceuvre sdre.

2) Le type d’installation électrique a laquelle ’'APPAREIL peut étre relié sans risque,
y compris la connexion d’'un éventuel CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS.
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2.2.104

EQUIPMENT ELECTRODE

conductor applied over, or inserted into, a region of the scalp or brain to detect electrical
activity of the brain in combination with another ELECTRODE or ELECTRODES

2.2.105

NEUTRAL ELECTRODE

ELECTRODE used as a common mode reference for differential amplifiers and/or interference
suppression which is not involved in an EQUIPMENT ELECTRODE combination

4 General requirements for tests

*4.11| Sequence
Additipn :
If applicable, tests called for in 17h) of the General Standapd shall be &arri to the

LEAKA[GE CURRENT and dielectric strength tests of the Gene

5 Classification

5.2 According to the degree of proteg
Amenfdment:

Delete TYPE B APPLIED PART.

5.6 According to the mode
Amenfment:

Delet¢ all but cO

arts-of an EQUIPMENT (for example, PATIENT CABLES or sensors) specified as not|being
rotected against the effects of defibrillation shall be marked with the symbol 14 of table
DI in Appendix D of the General Standard.

*6.8.2 Instructions for use
Addition:

aa) The instructions for use shall also include:
1) The procedures necessary for safe operation.

2) The type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely
connected, including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR.
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NOTE
d’indiqy

usage.

3) |1l convient que les parties conductrices des ELECTRODES et leurs connecteurs, y
compris 'ELECTRODE INDIFFERENTE, n’entrent pas en contact avec d’autres parties
conductrices, terre comprise.

4) Si PELECTROENCEPHALOGRAPHE est équipé de moyens permettant d’empécher les
brllures chez le PATIENT, lors de son utilisation en liaison avec des appareils
électrochirurgicaux a haute fréquence, on doit attirer I'attention de I'UTILISATEUR
sur ces moyens. S’il n'en est pas équipé, on doit donner des consignes
concernant la localisation des ELECTRODES pour réduire les risques de brdlures
en cas de défaut sur la connexion de I’électrode indifférente en chirurgie a haute
fréquence.

8) lerisaue nossible nrovoaué nar l'addition des COURANTS DE ELLUTE. quand

7 h L ™ ] Lid
plusieurs APPAREILS sont interconnectés.

6) La nécessité de vérifications réguliéres de 'ELECTROENCER, e ses
accessoires.

7) Le cas échéant, une attestation indiquant que I'ELf NCERHADQGRAPHE est
protégé contre les effets d’'une décharge d’un défibrilla e plus,
on doit fournir des informations sur les spécification S S be, Si
besoin est) de tout accessoire comprenant uné i ation
(voir 17h de la présente Norme Particuliére

8) Le cas échéant, les précautions a prendg illateur
Sur un PATIENT relié a un ELECTROEN

9) Le cas échéant, le fonctiognement ult ; je de
défibrillateur cardiaque doit

10) La fonction prévue de I'APP .

11) L’environnement. d’utilisatioR pr

12) 9 sSimulta d’autres APPAREILS reliés au PATIENT,
par exempl diaque ou d’autres stimulateurs électriques.

13) suffisamment détaillées sur I'APPAREIL | pour

Des
perméttreva cowprendre ce qui est mesuré et toutes les limites.
Ces indica i

En abaordant lesMrescriptions 6.8.2 aa) 10) et 11), il convient d’identifier par une analyse des rispues et

er si_Nécessaire (par exemple ‘pas pour la détermination du coma dépassé’) la probabilité d’'un mauvais

SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent.
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NOTE
risk ang

of any
of this

3) That conductive parts of ELECTRODES and their connectors, including the NEUTRAL
ELECTRODE, should not contact other conductive parts including earth.

4) If the ELECTROENCEPHALOGRAPH is provided with means to prevent burning of the
PATIENT when used with high frequency (HF) surgical equipment, this shall be
drawn to the attention of the OPERATOR. If no such means are incorporated,
advice shall be given regarding the location of the ELECTRODES to reduce the
hazard of burns in the event of a defect in the HF surgical neutral electrode
connection.

5) The possible hazard caused by the summation of LEAKAGE CURRENTS when
several EQUIPMENTS are interconnected.

R) The need for rnmllar fne’rinn of the ELECTROENCEPHALQOGRAPH and its accessories.

7) Where relevant, a statement that the ELECTROENCEPHALORAPH s protected
against the effects of a cardiac defibrillator discharge. $ formation
shall be provided on the specification (and type numb i S
accessory where this incorporates defibrillation prote
Particular Standard).

8) Where relevant, the precautions to be taken when\a defitygilla i on a
PATIENT connected to an ELECTROENCEPHALOGR4&

9) Where relevant, subsequent operation ; after a cgrdiac

10) The intended function of the EQUIPMENT
11) The intended environment
12) Any safety hazard due

defibrillator discharge shall be disclosed.

of other PATIENT-conngected
EQUIPMENT, for example aca

of sufficient detail to allow the
easured and any limitations. Minimally

\rements 6.8.2 aa) 10) and 11), consideration of likely misuse should be idenfified by

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
les exceptions suivantes:

13 Généralités

Addition:

13.101 Voie(s) a usages multiples

Pour |les ELECTROENCEPHALOGRAPHEs qui permettent ['utilisation autres

fonctipns, I’essai pour les articles applicables des normes approprié

14 Rrescriptions relatives a la classification

14.6 |PARTIES APPLIQUEES DE TYPES B, BF et CF
Additipn:

L’APPAREIL doit avoir des PARTIES APPIIQUS
17 $§éparation

Le prgsent article de la Ng

17h) | Addition:

Si 'AHPAREIL es 5
DE DEFIBRILLATIONy1’e8s h) de la Norme Générale s’applique comme modifié

ci-deglsous. De plu qué comme ayant des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES
CONTRE LES CHOGS DE D A doit satisfaire aux prescriptions de 17 h) 101 ci-degsous.

CHOCS

Rempfacemént du

- apre il APPAREIL doit retourner au mode de fonctionnement précédent en
I'eppa 30" & perte des réglages ou données mémorisées par I'UTILISATEUR, et
dofit conti A\ réaliser sa fonction prévue comme décrit dans les DOCUMENTS
D'ACCOMPAGNEY

Remp acément du 4°7° tiret:

— (Essai en mode différentiel) L’APPAREIL est connecté au circuit d’essai présenté a la
Figure 51 de I’'Amendement 2 de la Norme Générale. La tension d’essai est appliquée a
chaque CONNEXION PATIENT successivement avec toutes les CONNEXIONS PATIENT restantes
de toutes les PARTIES APPLIQUEES reliées a la terre.

eme

Remplacement du 6™ tiret:

— L’APPAREIL doit étre alimenté pour cet essai.

Remplacement du dernier paragraphe:

Apres un temps de reprise de 30 s, I’APPAREIL doit retourner en fonctionnement normal dans
le mode de fonctionnement précédent, sans perte des réglages ou données mémorisées par
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

13 General

Addition:

13.101 Multipurpose channel(s)

For ELECTROENCEPHALOGRAPHs which allow use of CHANNELs for other iQns, tesl]ing to

applicpble clauses of relevant standards shall be performed.

14 Requirements related to classification

14.6 |TYPES B, BF and CF APPLIED PARTS

Additipn:

EQUIPMENT shall have TYPE BF and/or CF APPLIED PAR

17 Separation

This dlause of the General Standard ap

17h) Addition:

If the| EQUIPMENT is ma ng of

Clausg 17 h) of the PMENT

markdd as havi FIB 17 h)

101 below.

Replagement 2"<das

- after defibrillatiQ ENT shall return to the previous operating mode withip 30 s
witho \ PERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its
inte escribed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Replapement4

— (Dffferential-mode test) The EQUIPMENT is connected to the test circuit shown in Figlre 51
of|Améndment 2 of the General Standard. The test voltage is applied to each PATIENT

CONNECTION in turn with all the remaining PATIENT CONNECTIONS of all APPLIED PARTS being

co

nnected to earth.

Replacement 6" dash:

— The EQUIPMENT shall be energized for this test.

Replacement last paragraph:

After 30 s recovery time, the EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous
operating mode, without loss of any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to
perform its intended function as described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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Addition:

*17h)101 Réduction d’énergie

f) pteur S1 en position B, et m
de”100 Q a I'aide d’un dispositif d
g
19 (
Le pr§
19.1
b) Ag

Apres|les troisypremie

— Avec nimporte quel sélecteur a I'entrée ou dans le montage disposé pour reprodu
conditions du cas le plus mauvais et de maniére que les prescriptions d’essai de la |

Les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION et/ou les

CONNEXIONS PATIENT doivent intégrer des moyens de telle sorte que I'énerg
défibrillateur délivrée en réponse a une charge de 100 Q soit réduite de 10
maximum relativement a I'’énergie délivrée en réponse a cette charge, I'APPAREIL
déconnecteé.

La vérification est effectuée par I'essai suivant:

Le circuit d’essai est représenté a la Figure 101. Pour cet essaf,~les acces
regcommandés par le fabricant, tels que des cables et des commui de s
dpivent étre utilisés. L’essai est appliqué entre une CONNEXION N _Selle re
I'énsemble des autres CONNEXIONS PATIENT CONNECTEES ensej
est le suivant:

a) Connecter une seule CONNEXION PATIENT au point C du circui
CONNEXIONS PATIENT restantes au point D du circuit’ d*essai.

étant en position A.

s points de la prescription, insérer un nouveau tiret:

ie du
% au
étant

soires
ndes,
lice a

péfatoire

er les

bsurer
‘essai

Bsurer
‘essai

re les

Norme

Générale soient satisfaites. Le cas le plus mauvais doit étre déterminé par examen du
diagramme du circuit et/ou de P"ELECTROENCEPHALOGRAPHE muni de ses accessoires.

20

Tension de tenue

Le présent article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

*20.2 Prescriptions pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:

B-b

ne s’applique pas aux ELECTROENCEPHALOGRAPHES.
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Addition:

*17h)101 Reduction in energy

procedure is as follows:

DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS and/or PATIENT CONNECTIONS shall incorporate a
means so that the defibrillator energy delivered to a 100 Q load is reduced by a maximum
of 10 % relative to the energy delivered to this load with the EQUIPMENT disconnected.

Compliance is checked by the following test:
The test circuit is shown in Figure 101. For this test, the manufacturer's recommended

accessories such as cables and lead selectors shall be used. The test is applied between
a|single PATIENT CONNECTION to all other PATIENT CONNECTIONS connected togethef. The

a) Connect a single PATIENT CONNECTION to point C of the ct the

remaining PATIENT CONNECTIONS to point D of the test circuit.
b) Charge the capacitor to 5 kV with switch S1 in position A&
and “measufe the

f) and measufe the
g

19 ¢

This ¢

19.1

b) Ad

After i 8 i he requirement, insert a new dash:

- Wijth dgr montage selectors set so as to produce the worsf case
cone S_§ the test requirements of the General Standard are fulfilled. The
warst L determined by inspection of the circuit diagram and/qr the

ELECTROENG EPHALGRAPH and its associated accessories.

20

This

ielectric strength

clause of the General Standard applies except as follows:

*20.2 Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amendment:

B-b does not apply to ELECTROENCEPHALOGRAPHS.
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*20.3 Valeurs des tensions d’essai

Modification:

B-d: Pour les APPAREILS ECG DE SURVEILLANCE, la tension d’essai doit étre de 1 500V
(APPAREILS DE LA CLASSE I, DE LA CLASSE I, et A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les afticles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale ¢

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES
RAYONNEMENTS NON DESIRES QU

Les afticles et paragraphes de la présente section(de (a)Norme Gér
les exceptions suivantes:

rale s’appliquent avec

36 COMPATIBILITE ELECTROMAGNET
Rempfacement:
La CHI 60601-1-2 s’applique
36.201 EMmissIo

36.201.1 b) 1) Cab

Remp

L’APP/ ricant.
L’APPAR ntage
dispogé e les

b

prescriptions tkessai gle la Norme Générale soient satisfaites. Voir la Figure 102.

36.202 IMMUNITE

36.202.2 Décharges électrostatiques

Addition:

aa) Critére d’aptitude

L’APPAREIL peut présenter des dégradations temporaires au cours des décharges, mais doit

fonctionner comme avant I'application de décharges, en I'espace de 10 s, sans perte de
données mémorisées.
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*20.3 Values of test voltages

Amendment:

B-d: For ECG MONITORING EQUIPMENT, the test voltage shall be 1 500V (cLAss | and 11, and
INTERNALLY POWERED EQUIPMENT).

SECTION FOUR - PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply

The clauses and subclauses of this section of the General 3 rd g DWS:
36 HBLECTROMAGNETIC COMPATIBILITY
Replapement:

IEC 60601-1-2 applies except as follows

36.201 EMISSIONS

36.201.1 b) 1) Patient cab

Replapement:

The H
EQUIP
the w
fulfilleld.

ENT LEADS as specified by the manufacturer. The
W' selectors or montage selectors set so as to prpduce
at the test requirements of the General Standald are

QUIPMENT

36.20
36.202.

Additi

aa) P rfaroaana oritar: o
CTToTTTTarrcCorIteTToTT

The EQUIPMENT may show temporary degradation during discharges but must return to
operation as it was before application of discharges, within 10 s, without loss of any stored
data.
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— 26—

Addition:

aa) Critére d’aptitude

60601-2-26 © CEI:2002

Lorsqu’il est exposé a une tension RF conduite, par I'intermédiaire du CABLE D’ALIMENTATION,

I’APPAREIL doit fonctionner dans les spécifications normales.

*36.202.6b.3

Ce po

Les a

Les a
les ex

42 T
Le pr§
*42.5

Le prd
I’APPA

44.3

Ce pa

nt ne s'applique pas.

SECTION SEPT - PROT
EXCESSIVES ET

ragraphe ne s'applique pas.

avec

nts de

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE
FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE

LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec

I'exce

ption suivante:
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36.202.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

Addition:

aa) Performance criterion

When exposed to a conducted radio frequency voltage, via the POWER SUPPLY CORD, the
EQUIPMENT shall operate within normal specifications.

*36.202.6b.3

This itlem does not apply.

The c

SE(

The c

42 E

This ¢

*42.5

This sjubclause does\ne

lause of the Ge

Guards Q

eated stylus or printing element of the EQUIPMENT].

RES

DWS:

PROTECTION AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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50 Précision des caractéristiques de FONCTIONNEMENT

Addition:

50.101 De plus,
programmables doit étre conforme a la CEl 60601-1-4.

la sécurité des APPAREILS intégrant des systémes électroniques

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE

Les a

Les a
I'exce

56 C
Le pr§

56.3 @

NOTE
ELECTR
qui toni
liaisong

DEFAUT; ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

btion suivante:

) Addition:

9,

ticles et paragraphes de la présente section de la Norme Générale ¢ appli

rticles et paragraphes de la présente section de la Norn

pmposants et ensembles

sent article de la Norme Générals

be restera a proximité d
conductrices avec la p

avec

ES DES
SONDE
our les
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50 Accuracy of operating data

Addition:

50.101

shall comply with IEC 60601-1-4.

Additionally, the safety of EQUIPMENT incorporating programmable electronic systems

SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;

ENVIRONMENTAL TESTS

The c

The c

56 C

This ¢

56.3 @

NOTE
are usy
head, f
connec

auses and subclauses of this section of the General Standard apply,

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIRE

pmponents and general assembly
lause of the General Standard applies except &

) Addition:

For EMC (electromagnetic compatibility) a
ally kept short and tied together. Therefge

agemient, ELECTROENCEPHALOGRAP

s to the ELECTRODE (PATIENT side).

s

DWS:

H LEADS

alls off will stay in the vicinity of the PATIENT’S
e\connections to the part of the LEAD which
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Addition:
R
R 400 Q
100kQ o B (non inductive) c
o r
ioufce 25 mH + 10 %
aute- Appareil de APPAREIL
Iencinn RL S 10 Q 1039 n-\pnpeur-n do. SOLNIS A
S kV c —|— L] . _ I'énergie ESsal
courant i (non inductive)
: 32 uF
continu
)
D N
IEC 2963/0

Légende
S nterrupteur, courant maximal 60 A a 5 kV
A, B Positions des interrupteurs
C Condensateur 32 uF £+ 10 %
L nductance 25 mH = 10 %
R
C,D
Noter

P

hergie.
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Addition:
R
R 400 Q
100kQ o B (non-inductive) c
o T
F:igh 25mH +10 %
votage RL.<10Q R Energy EQUIPMENT
5kVd.c L] 100< tester DER TEST
32CHF -1 (non-inductive)
).
D N
IEC 2963/0)

Legend
S Switch, maximum current 60 A at 5 kV
A, B PBwitch positions
C Capacitor 32 uF £ 10 %
L nductor 25 mH £ 10 %
R R <10 Q (R. = d.c. resistance of the inducto
C,D [Connection points for EQUIP

Note that the 100 Q lo

defibrillator tester.

*Fid

(see 17h))

of the energy tester. The energy tester car

oltage to test the delivered defibrillator eng

P

be a

rgy
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/< /

~ A

ran

IEC 296402

CABLE D'ALIMENTATION
[Cable d'ENTREE DE SIGNAN/ Cablg

Table réalisée en matexiau isqQlant

APPAREIL sou al's
CABLE PATIE

age, etc., si spécifiés pour utilisation avec 'APPAREIL

de créer des interférences RF)

adge d’essai des émissions rayonnées et conduites
(voir 36.201.1 b) 1))
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N O g A~ WDN =

/< /

POWER SUPPLY CORD

FQUIPMENT u r tes
PATIENT CAB@
nput selector, mQ
FEG simulata

(see 36.201.1 b) 1))

up for test of radiated and conducted emissions

IEC 296402
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Annexes

Les annexes de la Norme Générale sont applicables avec les exceptions suivantes.

ANNEXE L
(normative)

Normgé
Additi

CEl 6
Electr

CEl 6
Amen
Amen

Remp

CEl 6
Normé

CEl 6
4. No
Amen

Références — Publications mentionnées dans la pré

bs CEI:

DN’

D050-891:1998, Vocabulaire Electrotechniqué
bbiologie

Interngtion El) - Partie| 891:
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Annexes

The appendices of the General Standard apply except as follows.

APPENDIX L
(normative)
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Annexe AA
(informative)

Guide général et justifications

Utilisation avec un défibrillateur

RODES pour cesophage), soit, d’m pointhde vieléle

era inférieure a celle du défibrill

llateur.

e et la
RODES DE L’APp

possible S dnte mais impossible a évaluer de la tensi
llateur leuk soit “qppliguée e plus (bien que cela ne rentre pas dans le do

ges, de sorte qu'on ne peut assurer q

Le de

mier cas a considérer est celui d’'une ELECTRODE reliée au PATIENT hors des limite

ble mais non probable que ce type de matériel soit utilisé dans un environnement

ou l'ufihsationdundéfibritateurestprévistle——mMmMm M8

5 sont

e des

point
e l'on
ateur.

s sont
ge du

e les

ance égale entre les palpateurs du défibrillateur, et

bn  du
maine
e des
aucun

uvent
rodes

bs des

palpateurs du deéfibrillateur, par exemple posée sur le bras ou I'épaule du PATIENT. A

ors la

seule possibilité envisageable sur le plan de la sécurité est qu’il n’y a aucun effet de division
de potentiel et que le bras ou I’épaule se comportent comme des conducteurs électriques a
extrémité ouverte, reliés au palpateur du défibrillateur le plus proche. L'ELECTRODE et
I’APPAREIL associé doivent alors pouvoir supporter la pleine tension hors charge (5 kV) du
défibrillateur.

Dans cet exposé, comme dans les prescriptions de la Norme Particuliére, on suppose que
I'un des palpateurs du défibrillateur est relié a la terre.
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