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

pour les électroencéphalographes

AVANT-PROPOS

La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nati ). La CEIl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questio ali n dans les

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autre Normes
internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des\ Sp&ci bles au
public (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CEI}).heunglaboration est covifiee a des
comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujgt traité p participer. Les

organisations internationales, gouvernementales et non gouvernemepta iaise CEl, participent
également aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisdtion™ternatte Normalisation (1SO),

Les décisions ou accords officiels de la CEl concernant les gdestions ques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, (éta ités nationaux de la CEIl
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études

Les Publications de la CEIl se présentent soU tions/internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de nnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de I'exactitude du contenu techniqoe de es ubI| tlons a CEl/ne peut pas étre tenue responsable
de I'éventuelle mauvaise utilisation ou |nterpre i i i quelconque utilisateur final.

Dans le but d'encourager l'uniformité intern ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer de fagon transp ications de la CEl dans leurs publications
nationales et régionales. Publications de la CEIl et toutes publications
nationales ou reglonales corgespond qugees en termes clairs dans ces derniéres

La CElI ant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les equig

Tous les utilisat enpossession de la derniere édition de cette publication
Aucune respons a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou
mandataires, y comgQris 3es e ert particuliers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la GE i ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de qu b soit Adirecte ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais

de justice) e epensesndécovlant de Ia publlcatlon ou de Iutlllsatlon de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre { i

L'attenion {_attigée es réf&rences normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référehcées es ob atoire pQur une appllcatlon correcte de la presente publlcatlon

responsable de ne~pasavoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-26 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques 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

The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for stndard|t|on comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objeg to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards\Technicak Spetifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (R 3

Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a E i njtte®/interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work b Y
governmental organizations liaising with the IEC also participate in jh ~ collaborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in gccordange Wi itions determined by
agreement between the two organizations.

The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg as early as possible, an lnternatlonal
consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

the latter.

IEC provides no marki
equipment declared to

All users should@ )
No liability shall chrt

International z IEC 60601-2-26 has been prepared by sub-committee 62D:
Electromedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.

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

This bilingual 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;

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

— modalités d'essais: caracteres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DA
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

NORME

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne Rodifié avant 2006. A
cette date, la publication sera

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée,

S5
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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.

In this Particular Standard the following print types are used:
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CAPITALS.

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

* reconfirmed;

* withdrawn;

+ replaced by a revised edition, or
*+ amended.
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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 changements dans la pratique clinique ou d’évolutions technologiques. Les
justifications contenues dans I’Annexe AA ne font cependant pas partie scriptions de
la présente norme.

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

An asterisk (*) by a clause or subclause number indicates that explana axe given 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

Addition:

- stimulateurs phono-photiques;
- télémétrie I’EEG;

- APPAREIL destiné [particuli€ a M Surveillance au cours d’une thérapie électro-
convulsive;

- enregistreurs

1.2 Objet

L'objet de 358 orme Particuliére est de spécifier les prescriptions particulieres
it LECTROENCEPHALOGRAPHES.

Addition:

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
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:


https://webstore.iec.ch/publication/16853&preview=1

This is a preview - click here to buy the full publication

60601-2-26 © IEC:2002 -13 -
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 Scope and object

*1.1 Scope
Addition:

This Particular Standard specifies the particular safety req
GRAPHS as defined in 2.2.103 and also referred to as EQU

TRO-ENCEPHALO-

The special requirements for other equipment also
covered by this standard, for example:

céphalography are not

- cerebral function monitors;
- phono-photic stimulators;

- electroencephalographic telemetry;
- EEG data storage and ethievaf;
- EQUIPMENT particul during electro-convulsive therapy;

- ambulatory electro

1.2 Object
Replacement:

The object &f this\Rarti ndard is to specify particular requirements for the safety of

1.3 Partic
Addition:

This Particular Standard amends and supplements IEC 60601-1 (1988): Medical electrical
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
specified 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 figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101, les
annexes complémentaires notées AA, BB, etc., et les compléments aa), bb), etc.

Les prescr|pt|ons de la presente Norme Partlc prigritaices sur celles de la Norme
mentionréss gi-dessu

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicad 1-2: Regles générales de sécurité —
Norme Collatérale: Compdtibilité &lec ‘ Prescriptions et essais

CEI 60601-1-4:1996,

4. Norme CoIIatérje:

Partie 1: Régles générales de sécurité —
jcqux programmables
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“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 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 “this Standard” is used to make reference to the Gene d\and this
Particular Standard taken together.

IEC 60601-1-2:2001, Meq ctrical & Rart 1-2: General requirements for safety
— Collateral standard: Elect 20 1 D ili Requirements and tests

IEC 60601-1-4:1996, Medicalelectrival equipent — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral .@. : :


https://webstore.iec.ch/publication/16853&preview=1



