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Foreword

Ele edical equipment, of IEC TC 62, Electrical equipment in medical practice, was submitted to

The sext of document 62D/463/FDIS, future edition 2 of IEC 60601-2-26, prepared by SC 62D,
I ENELEC parallel vote and was approved by CENELEC as EN 60601-2-26 on 2003-03-01.

t

.
This an Standard supersedes EN 60601-2-26:1994.

The foIIowim&ates were fixed:
— latest y which the EN has to be implemented

at natio | by publication of an identical

national st d or by endorsement (dop) 2004-02-01
— latest date by the national standards conflicting

with the EN hav e withdrawn (dow) 2006-03-01

Annexes designated "nor
Annexes designated "informatiye" are given for information only.
In this standard, annex ZA is K;\tive and annex AA is informative.
Annex ZA has been added by EyEIfEC.

In this particular standard, the foIIoSo?g print types are used:

— requirements, compliance with whi n be tested, and definitions: roman type;
— notes, explanations, advice, introductions, g al statements, exceptions and references: smaller roman type;

— test specifications: italic type;
— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE L STANDARD OR IN THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.
‘ .
Endorsem notice

The text of the International Standard IEC 60601-2-26: as 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
publicationQese normative references are cited at the appropriate places in the text and the
publications isted hereafter. For dated references, subsequent amendments to or revisions of any
of these publi& s apply to this European Standard only when incorporated in it by amendment or
revision. For un@ated references the latest edition of the publication referred to applies (including

amendments). C

NOTE  When an internati ublication has been modified by common modifications, indicated by (mod), the relevant

EN/HD applies. ®

Publication Year ?@ EN/HD Year

Addition to annex ZA of EN 6Q601-1:1990/A2:1995

IEC 60050-891 1998 Inte@nal Electrotechnical Vocabulry - -
Part : Electrobiology

IEC 60601-1 1988 Medical etéctrical equipment EN 60601-1 1990
Part 1: Gen equirements for safety + corr. July 1994

Al 1991 /g Al 1993

+ corr. July 1994
A2 1995 @ A2 1995

L/. + A13 1996

Replacement in annex ZA of EN 60601-1:1990/A2

IEC 60601-1-2 2001 Medical electrical equipm EN 60601-1-2 2001
Part 1-2: General requirementssor
safety - Collateral standard: @
Electromagnetic compatibility™ ®
Requirements and tests

IEC 60601-1-4 1996 Medical electrical equipment ® EN 60601-1-4 1996
Part 1-4: General requirements for

safety - Collateral standard: /&
Programmable electrical medical /
systems

A

Al 1999 O 1999

6\
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Numg@rotation des publications

Depuij 1er janvier 1997, les publications de la CEIl
sont'n erotées a partir de 60000. Ainsi, la CEl 34-1
devie | 60034-1.

Editions c@idées
Les versions ¢ r@ées de certaines publications de la

CEl incorporant
exemple, les numénbds

endements sont disponibles. Par
édition 1.0, 1.1 et 1.2 indiquent

respectivement la pUbligétion de base, la publication de
base incorporant I'ameén ent 1, et la publication de

base incorporant les a

?nts 1et2.
Informations supplé @ires

sur les publications de

; I
Le contenu technique des publi %de la CEI est

constamment revu par la CEIl afi

qu'il teflete I'état
actuel de la technique. Des renseig q‘s relatifs a
&
i6hs

cette publication, y compris sa valid
nibles dans le Catalogue des publicat

ont dispo-
de la CElI

(voir ci-dessous) en plus des nouvell itions,
amendements et corrigenda. Des informati sur les

sujets a I'étude et 'avancement des travaux entregpris
par le comité d’études qui a élaboré cette pu ,
ainsi s

également disponibles par I'intermédiaire de:

que la liste des publications parues,

on
Site web de la CEl (www.iec.ch) S
Catalogue des publications de la CEI

Le catalogue en ligne sur le site web de la CEI
(www.iec.ch/searchpub) vous permet de faire des
recherches en utilisant de nombreux critéres,
comprenant des recherches textuelles, par comité
d’études ou date de publication. Des informations en
ligne sont également disponibles sur les nouvelles
publications, les publications remplacées ou retirées,
ainsi que sur les corrigenda.

IEC Just Published

Ce résumé des derniéres publications parues
(www.iec.ch/online_news/justpub) est aussi dispo-
nible par courrier électronique. Veuillez prendre
contact avec le Service client (voir ci-dessous)
pour plus d’informations.

Service clients

Si vous avez des questions au sujet de cette
publication ou avez besoin de renseignements
supplémentaires, prenez contact avec le Service
clients:

Email: custserv@iec.ch
Tél: +41 2291902 11

Fax: +4122919 03 00

Z;

Publication numbering

As from 1 January 1997 all IEC publications are
issued with a designation in the 60000 series. For
example, IEC 34-1 is now referred to as IEC 60034-1.

Consolidated editions

The IEC is now publishing consolidated versions of its
publications. 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.

Further information on IEC publications

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 this publication, including its validity, is
available in the IEC Catalogue of publications
(see below) in addition to new editions, amendments
and corrigenda. Information on the subjects under
consideration and work in progress undertaken by the
technical committee which has prepared this
publication, as well as the list of publications issued,
is also available from the following:

e |IEC Web Site (www.iec.ch)
Catalogue of IEC publications

The on-line catalogue on the IEC web site
ww.iec.ch/searchpub) enables you to search by a

iety of criteria including text searches,
echnical committees and date of publication. On-
is also available on recently

replaced

lin formation
i ublications, withdrawn and
p |@ws, as well as corrigenda.

. IEC Just@olished

This sum f recently issued publications
(www.iec.ch/onli news/justpub) is also available

by email. Pleammact the Customer Service

Centre (see bel /urther information.
. Customer Service @e

If you have any ons regarding this
publication or need fufther sistance, please
contact the Customer Servi ntre:

<

Email: custserv@iec.ch
Tel: +41 22919 02 11

Fax: +41 22919 03 00

0


http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch

0 4
o%
2

NORME
INTERNATIONALE

CEl
IEC

INTERNATIONAL 60601-2-26

STANDARD

Deuxiéme édition
Second edition
2002-11

A@;eils électromédicaux —
*

Partie€ 2-26:
Régles particuliéres de sécurité
pour Ie@ectroencéphalographes

O

7

Medical elec | equipment —
L 2

Part 2-26: /®
Particular require ts for the safety
of electroencephalographs

e
5,

%

O IEC 2003 Droits de reproduction réservés 0O Cop@b all rights reserved

utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, form or by any me

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni  No part of this publicy be reproduced or utilized in any

ctronic or mechanical, including

électronique ou mécanique, y compris la photocopie et les  photocopying and micro !hout permission in writing from

microfilms, sans I'accord écrit de I'éditeur. the publisher.

International Electrotechnical Commission, 3, rue de Varembé, PO Box 131, CH-12

Telephone: +41 22 91902 11 Telefax: +41 22 919 03 00 E-mail: inmail@iec.ch Web@h

néya 20, Switzerland

Commission Electrotechnique Internationale
International Electrotechnical Commission
MexpayHapoaHas OnekTpoTexHuyeckas Komuceuns

CODE P
PRICE C

=

W s

Pour prix, voir catalogue en vigueur
For price, see current catalogue



-2- 60601-2-26 [ CEI:2003

SOMMAIRE

4 Prescriptio
D ClasSifiCatiON o e e 16

6 Identification, m % e et doCUMENTAtION ... 16

C@ UX — CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

SECTION TROIS — I‘(} ECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS

0ELECTRIQUES

T3 GNETAlES v 20
14 Prescriptions relatives a la clas@tion .......................................................................... 20
17 SePaAration ..o 20
19 Courants de fuite permanents et co/lg(wuxiliaire patient ... 22
20 Tension de tenue ..........ooovvvveneeen Y , 22

SECTION QUATRE - PROTECTION CON @LES RISQUES MECANIQUES

SECTION CINQ - PROTECTION CONTR%S RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES (@(CESSIFS
36 Compatibilité électromagnétique ..............coooi o LUNAL : ............................................ 24
SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQU@D'IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMAﬁ@

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES @ESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES
42 Temperatures EXCESSIVES ...t 6 ................. 26

ET PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES
50 Précision des caractéristiques de fonctionnement ... &

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTION%

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT,;
ESSAIS D'ENVIRONNEMENT



60601-2-26 U IEC:2003 -3-

CONTENTS
FOREWORD ... e e e et e e e e e e e e 7

I xUCTION ................................................................................................................... 11
.

*1 Scope,

2  Termi
*4  General
5 Classificati
*6 Identification,

SECT WO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

SECTION THREE - PF@ TION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

13 General.....coovevviiiininn Y 21
14 Requirements related to classificaiion ..o, 21
*17 Separation...........cooi & ................................................................................. 21
19 Continuous LEAKAGE CURRENTS ary@lENT AUXILIARY CURRENTS ..ituiiiieiiieiieeeieee e 23
*20 Dielectric strength ..................... 2 ® ..................................................................... 23

SECTION FOUR — PROTECTION A(Ajﬁ‘l’ MECHANICAL HAZARDS

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HA%DS FROM UNWANTED OR
EXCESSIVE RADIATION

*36 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY ..uiuuiiiienaeneenaennenns B T 25

Q

SECTION SIX- PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IG@ION OF FLAMMABLE
ANAESTHETIC MIXTURES

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEM@ URES AND
OTHER SAFETY HAZARDS @

*42 Excessivetemperatures...................................................................0 ..................... 27

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTIOAINST
HAZARDOUS OUTPUT

SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS:
ENVIRONMENTAL TESTS (S)



-4 - 60601-2-26 [ CEI:2003

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION
56 Composants et ENSEMDIES . ... 28

A@E L (normative) Références — Publications mentionnées dans la présente

nor e ag P e ettt ettt et eaeaee et et eaeaee et e e eaeaee e e et eaeaea et e e et ta et e e tara e rarrrrrannen 34
Anne@ (informative) Guide général et justifications ...........ccoooiiiii 36
Index des % Lo 1= 0L 42
*Figure 101 — ation de la tension d’essai pour I'essai de I'énergie délivrée par le

défibrillateur (VO T ZRN) ) ... o e 30
Figure 102 — Montade d'essai des émissions rayonnées et conduites (voir 36.201.1 7) ........ 32



60601-2-26 U IEC:2003 -5-

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS

S%mponents and general @assembly ... 29
App@(‘L References - Publications mentioned in this standard ..............cooocoiiii 35
Annex @(informative) General guidance and rationale..............ccooiiiiiiiiii 37
Index of de; {02 o 0 1 PP 43
*Figure 101 — A ation of the test voltage to test the delivered defibrillator energy

(SEE TN ) e g e 31
Figure 102 — Set-up@st of radiated and conducted emissions (see 36.201.1 b) 1))......... 33



8)

-6 - 60601-2-26 [ CEI:2003

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

)\; APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

*

r's Partie 2-26: Régles particuliéres de sécurité
(P pour les électroencéphalographes

04

O AVANT-PROPOS

La Commission ectrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'e des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEIl). La CEIl a
pour objet de favori€erlla coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électrici de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie des Normes
internationales, des S ifieations techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
public (PAS) et des Guides\(gi-apres dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée a des
comités d'études, aux tra squels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les
organisations internationales, rnementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent
également aux travaux. La C Iﬁ:bore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (1SO),
selon des conditions fixées par‘accoid entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels ﬁACEI concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord internation ur les sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux de la CEI
intéressés sont représentés dans chaq mité d’études.

5)

Les Publications de la CEIl se présent sous la forme de recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de Ia#CEI. Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de I'exactitude du contenu tech ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprﬁ qui en est faite par un quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager I'uniformité internation@es Comités nationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transp les Publications de la CEIl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences en utes Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionales correspondantes doivent étre&ées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEl n’a prévu aucune procédure de marquage t indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a e ses Publications.
Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en posses

Aucune responsabilité ne doit étre imputée a la CEIl, a dministrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y compris ses experts particuliers et les me e ses comités d'études et des Comités
orporels et matériels, ou de tout autre

nationaux de la CEI, pour tout préjudice causé en cas de do

dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pporter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilis@ie cette Publication de la CEIl ou de
toute autre Publication de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

e la derniére édition de cette publication.

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette p
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente pu

jon. L'utilisation de publications

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente P
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La C
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir

jon de la CEl peuvent faire
saurait étre tenue pour
1é leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-26 a été établie par le sous-c@% 62D: Appareils

meédicale.

électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriqueﬁns la pratique

A

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition parue en 1994. Ell nstitue
une révision technique.

Cette version bilingue (2003-12) remplace la version monolingue anglaise. L&S‘
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

)6 MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

r's Part 2-26: Particular requirements for the safety of
(P electroencephalographs

FOREWORD

1) The Internationa ctrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national elec nical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote
international co-opegdtioh on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in additi other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications,
Technical Reports, P Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC
Publication(s)”). Their pr tion is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with participate in this preparatory work. International, governmental and non-
governmental organizations’ liai with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely

zgg'og
niz

with the International Organ for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by
agreement between the two or i8ns.

2) The formal decisions or agreementsj}EC on technical matters express, as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the relevaft subjects since each technical committee has representation from all
interested IEC National Committees.

3) IEC Publications have the form of rec@endations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reason efforts are made to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot b@responsible for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user. A

4) In order to promote international uniformity, IE&tional Committees undertake to apply IEC Publications
transparently to the maximum extent possible ir national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding nal or regional publication shall be clearly indicated in

equipment declared to be in conformity with an IEC Publica

the latter. /
5) IEC provides no marking procedure to indicate its @gl and cannot be rendered responsible for any

6) All users should ensure that they have the latest edition of t ublication.

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, sery, or agents including individual experts and
members of its technical committees and IEC National Commi any personal injury, property damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or ifdir; or for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the publication, use of, or reliance up is |[EC Publication or any other IEC
Publications.

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publication of the referenced publications is
indispensable for the correct application of this publication.

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IE jcation may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such tghts.

International Standard IEC 60601-2-26 has been prepared b@ub-committee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical @yﬁent in medical
practice.

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

This bilingual version (2003-12) replaces 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’ a%batlon de cette norme.

Ce Ilcatlon a été rédigée conformément aux Directives ISO/CEI, Partie 2.
Dans | sente Norme Particuliere, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:
- prescrl dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres

romains Q
notes, explic

conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caracteres ro
modalités d'e ; caracteres italiques;

TERMES DEFINIS ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETI AJUSCULES.

Le comité a décidé que @?&enu de cette publication ne sera pas modifié avant 2006. A
I

cette date, la publication se

L

reconduite; {S}

supprimée;
remplacée par une édition révis@ou

amendée. 0
/K

.

%
%
0@’)
Q.
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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 m( ation on the voting for the approval of this standard can be found in the report of
voting cated in the above table.

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

In this Particu andard the following print types are used:

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

- requwements ? iance with which can be tested, and definitions: in roman type;

— test specifications?i type;
— TERMS DEFINED IN CLA OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL

CAPITALS. /
*

The committee has decided t@e contents of this publication will remain unchanged until
2006. At this date, the publicati ill be

* reconfirmed; @
- withdrawn; O

replaced by a revised edition, or

*+ amended. ®
L

The French version of this standard has not be@ted upon.

e
©

2

<
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des électroencéphalographes. Elle
)A et compléte la CElI 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils électromédicaux —
1: Reégles générales de sécurité, y compris son Amendement 1 (1991) et son
ent 2 (1995), appelée "Norme Générale" dans la présente Norme.

>0
g;s

Une pgﬂg?a "Guide général et justifications" concernant les spécifications de la présente
Norme P ére se trouve dans I’Annexe AA. On considére que la connaissance des
raisons qu conduit a énoncer ces prescriptions non seulement facilitera I'application
correcte de m me, mais accélérera en son temps toute révision rendue nécessaire par
suite de chanQements dans la pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Les
justifications con s dans I’Annexe AA ne font cependant pas partie des prescriptions de
la présente norme

Un astérisque (*) a cété numéro d’un article ou d’un paragraphe indique que des notes
explicatives sont donné ns I’Annexe AA de cette Norme Particuliere.
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INTRODUCTION

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

A "Ge§$al uidance and rationale" for the requirements of this Particular Standard is

included i x AA. It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements
will not on ilitate the proper application of the standard but will, in due course, expedite
any revision ssitated by changes in clinical practice or as a result of developments in

technology. HoWwever, Annex AA does not form part of the requirements of this standard.

An asterisk (*) by ; se or subclause number indicates that explanatory notes are given in
Annex AA of this Pardi r Standard.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-26: Régles particuliéres de sécurité

)\ pour les électroencéphalographes
*
®

SECTION UN — GENERALITES

Les articles aragraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
les exception iantes:

1 Domaine d’a ation et objet

*1.1 Domaine d’app @on
Addition: O

Cette Norme Particuliere spécifié les exigences particuliéres relatives a la sécurité des
ELECTROENCEPHALOGRAPHES ( éfinis en 2.2.103 et aussi appelés APPAREILS.

Les regles propres a d’autres ap@ils également utilisés en électroencéphalographie ne
sont pas du domaine de cette norme} par,exemple:

- appareils de surveillance du cervé@g

- stimulateurs phono-photiques; ®

- télémétrie I’EEG; L .

- stockage et restitution d’informations d'EEG,/Q

- APPAREIL destiné particulierement a la surVeillance au cours d’une thérapie électro-
convulsive;

- enregistreurs ambulatoires d’'EEG.

Remplacement:

1.2 Objet &Q‘QO
Q

L’'objet de la présente Norme Particuliere est de spécifier Ie(‘ escriptions particuliéres
relatives a la sécurité des ELECTROENCEPHALOGRAPHES. &/(

1.3 Normes Particuliéres @

Addition: C

La présente Norme Particuliere modifie et complete la CElI 60601-1 ). Appareils
électromédicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité modifiée par so ndement 1

(1991) et son Amendement 2 (1995). @

Pour plus de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans la présente Norme Parti u&;oit
comme “Norme Générale”, soit comme “Prescription(s) Générale(s)”, et la CEI 60601-1- a
CEI 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 clause; @subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

1 Scope and%ct

*1.1 Scope z

Addition: ®

This Particular Standard s; es the particular safety requirements for ELECTRO-ENCEPHALO-
GRAPHS as defined in 2.2.10 Wﬁlso referred to as EQUIPMENT.

The special requirements for otF’er quipment also used in electroencephalography are not
covered by this standard, for exam@

- cerebral function monitors;

- phono-photic stimulators; ﬁ

- electroencephalographic telemetry; ®

- EEG data storage and retrieval; L/‘

- EQUIPMENT particularly intended for monitori ring electro-convulsive therapy;
- ambulatory electroencephalographic recorders.@

1.2 Object 0

Replacement:
The object of this Particular Standard is to specify particu? uirements for the safety of
ELECTROENCEPHALOGRAPHS. ®‘

1.3 Particular Standards @/

Addition:

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

This Particular Standard amends and supplements |IEC 60601-1 (1989/\,/1e;1ica/ electrical

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 6060%:1 fs the

“Collateral Standards”.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corres@s
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:





