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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE! est cons-
tamment revu par la CEIl afin qu'il refléte I'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, & I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

¢ Bulletin de la CEI

¢ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

® Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour régulierement

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 ghapi
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Dt
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les termes et définitions figurant dans la présefte pl
cation ont été soit tirés du VBl soit spécifiquem

Pour les symboles e ;
signes d'usage général apprquvés

consultera:

grapfiiques utilisables
gvé et compilation des

et pour les appareils électromédicaux,

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

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 CE! 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 Ia fin
de cette publication, qui énumerent les publications de Ila
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 Yearbook

separate chapters each dealing
d. Full details of the IEV will be
. 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:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 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

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour les électroencéphalographes

AVANT-PROPOS

publiées sous forme de normes, de
Comités nationaux.

les Comités nationaux de la CEl s’engagent
@ possible, les normes internationales de la CEI

Dis Rapport de vote

62D(BC)67 62D(BC)76

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I’'approbation de cette Norme Particuliére.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
Part 2: Particular requirements for the safety

of electroencephalographs

FOREWORD

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organlz'

Their preparatxon is entrusted to technical committees; any IEC
the subject dealt with may participate in this preparatory wor
non-governmental organlzatlons Ilalsmg with the IEC also paytici

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technicé

3) They have the form of recommendation

4) In order to promote international unificatiop

5) The IEC provides no arkln
equipment declared to

been prepared by sub-committee 62D: Electro-
committee 62: Electrical equipment in medical

International S
medical equipment
practice.

The text of this ard is based on the following documents:

Dis . Report on voting

62D(C0O)67 62D(C0O)76

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in
the report on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont employés:

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

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

~ modalités d’essais: caracteéres italiques.

— TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A
L'ARTICLE 2 ET DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.

@%
S
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In this Particular Standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.
— explanations, advice, introductions, general statements and exceptions: in smaller type.

— test specifications: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN [EC 601-1: SMALL CAPITALS.

@%
S
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére internationale concerne la sécurité des électroencéphalo-
graphes. Elle modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition 1988), appelée Norme
Générale dans la présente Norme. Les prescriptions de la présente Norme Particuliére ont
priorité sur celles de la Norme Générale, intitulée «Appareils électromédicaux — Premiére
partie: Regles générales de sécurité».

Une section «Guide général et justifications» concernant les spécifications de cette Norme
Particuliére se trouve dans I'annexe AA.

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit & énoncer ces prescriptions
non seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais (accélérera en son temps
toute révision rendue nécessaire par suite de changements s la-pratigue clinique ou
d’évolutions technologiques. Les justifications contenue 2 ette nexe ne font

e indique que des notes

explicatives sont données dans la section «Guide ications» a la fin de

cette Norme Particuliére.

&

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-26 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-26-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-26-1994

601-2-26 © IEC:1994 -9-

INTRODUCTION

This Particular International Standard concerns the safety of electroencephalographs. It
amends and supplements IEC 601-1 (second edition 1988), hereinafter referred to as the
General Standard. The requirements of this Particular Standard take priority over those of
the General Standard, entitled "Medical electrical equipment — Part 1: General require-
ments for safety".

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 facili-
tate the proper application of the standard but will, in due course, expediteany revision
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Regles particuliéres de sécurité
pour les électroencéphalographes

SECTION UN - GENERALITES

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

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s'applique av uivantes:
1.1* Domaine d’application

Complément:

La présente Norme spécifie |
ELECTROENCEPHALOGRAPHES
présente Norme.

destiné particuliérement & la surveillance au cours d'une
Isive.

L'objet de la présente Norme Particuliere est de spécifier les prescriptions particuliéres
relatives a la sécurité pour les ELECTROENCEPHALOGRAPHES définis en 2.102.

1.3 Normes Particuliéres
Complément:

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CEl 601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: 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 Scope and object
This clause of the General Standard applies except as follows;

1.1* Scope

Addition:

This Standard specifies the particula
(EEG) as defined in 2.102 hereinafte:

— phono-phsatic ¢
- EEGte!ey'

— EEG data

intended for monitoring during electro-convulsive

Replacement:

The object of this Particular Standard is to specify particular requirements for the safety of
ELECTROENCEPHALOGRAPHS as defined in 2.102.

1.3 Particular Standards
Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety.
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Pour plus de concision, cette Premiére partie est désignée dans la présente Norme Parti-
culiére soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond & celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Géné-
rale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que l'article ou le paragraphe de la
ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Lorsque la présente Norme
graphe, la section, I'article ou Norme Générale, qui peut étre sans
objet, s’applique sans modificatio demandé qu’une partie quelconque de
la Norme Générale, bi gue, p ante,\ne/s'applique pas, cela est expressément

entre deux ou une combinaison d’ELECTRODES.
2.102 ELECTROENCEPHALOGRAPHE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné 3 Ia réalisation d'enregistrements graphiques et/ou a
I'affichage visuel de I'activité électrique du cerveau a des fins de diagnostic.

2.103 ELECTRODE

Conducteur appliqué sur ou inséré dans une certaine région du scalp ou du cerveau pour
détecter I'activité électrique de ce dernier, en combinaison avec une autre ou d’autres
ELECTRODES.
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For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the General Standard or as the
General Requirement(s).

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

"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~Ns amended as

indicated by the text of this Particular Standard.

starting from 101, additional annexes are lettered AA,
bb), etc. '

The term "this Standard" is used to make refere
Particular Standard taken together.

applies without modification; where (it is intende 3
although possibly relevant, i : d, astatement to that effect is given in this

This clause of the 3 plies except as follows:

2.101

Complete system the amplification and conditioning of potential differences between a
pair or combination of ELECTRODES.

2.102 ELECTROENCEPHALOGRAPH (EEG)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT intended for the production of graphic recordings and/or a
visual display of electrical activity of the brain for diagnostic purposes.

2.103 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.
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2.104 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
D'ENCEPHALOGRAPHE.

4 Prescriptions générales relatives aux essais
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

4.11* Ordre des essais

Modification:
Si cela peut s’appliquer, les essais requis en 17.101 et 51.101\de arme, Particuliére

doivent étre effectués dans cet ordre: avant les essais de \ S et de tension

5 Classification
L’article correspondant de la Norme Gén D avecYexception suivante:
5.6 Selon le mode de fonctior

Modification:

6.8.2 Instructions d’utilisation

Complément:

aa) Des consignes doivent étre données relativement aux points suivants:

1) Procédures nécessaires pour une mise en oeuvre slre, attirant I'attention, dans
le cas d’'ENCEPHALOGRAPHES du TYPE B, sur les risques pour la sécurité qui peuvent
résulter d’'une installation électrique inadéquate.

2) Type d’installation électrique a laquelie 'APPAREIL peut étre relié sans risque,
y compris la connexion d’'un éventue! CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-26 1994


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-26-1994
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-26-1994

