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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 CEIl
dans lgs documents ci-dessous:

¢ | Bulletin de la CEI

e | Annuaire de la CEI
Publié annuellement

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

Terminologie

En ce|qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationgl (VEI), qui se présente sous forme de ghapi
sépards 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 teymes et définitions figurant dans la présefte p!
cation| ont été soit tirés du VBl soit spécifiquem
approyvés aux fins de cette publication

Symboles graphique

Pour lgs symboles e ;
signes| d'usage général apprquvés

consultera:

—|la CEIl 27:
électrotechni

—|la
sur I€
fedilles™

— | la CEI 617>

grapfiiques utilisables
gvé et compilation des

et pouf les appareils électromédicaux,

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.

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
i i ing IEC
sources:

e |EC Bulletin
e |EC Yearbook

aders are referred to IEC 50:
ofechriical Vocabulary (IEV)] which is
separate chapters each dealing
d. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

ve been

5 and definitions contained in the preEnt publi-
tion.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols d 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,

= . f omedical
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.


https://iecnorm.com/api/?name=3044c2371b05d278174e629387b7ba18

NORME CEI
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL ~ 601-2-26
ST AN D ARD Premiére édition

First edition
1994-04

Appareils électro

Partie 2:

© CEI 1994  Droits de reproduction réservés — Copyright - all rights reserved

Aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite ni
utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun pro-
©6dé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie et
les microfilms, sans I'accord écrit de l'éditeur.

No part of this publication may be reproduced or utilized in
any form or by any means, electronic or mechanical,
including photocopying and microfilm, without permission
in writing from the publisher.

Bureau Central de la Commission Electrotechnique Internationale 3, rue de Varembé Genéve, Suisse

Commission Electrotechnique Internationale CODE PRIX

International Electrotechnical Commission PRICE CODE T
MemayHapoaHar SnexktpotexHuuecraa Komuceus

@  Pourprix, voir catalogue en vigueur
For price, see current catalogue


https://iecnorm.com/api/?name=3044c2371b05d278174e629387b7ba18

-2- 601-2-26 © CEl: 1994

SOMMAIRE
Pages
- AVANT-PROPOS ...ttt ets st et et st st essess e sats s sreesesanasaanssossessensessesasssese 4
INTRODUCGTION ...ttt et et n e et e e st ee e s eat e st e e e ssee st e sasate st ae e vssessneenaeassnssnnens 8
Articles
SECTION UN — GENERALITES
1 Domaine d'application et Objet ..ot 10
2  Terminologie et definifiONS ...........cccciriieieice e 12
5 CIaSSIGRION o 14
6 Identification, marquage et documentation .........ccccccceeeereinneens 14
SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVI
14
........ 16
....... 18
....... 20
MENTS
VES
....... 22
’ 22
ENT
....... 22
SECTION NEUF -~ FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFr\UT:
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT
SECTION DIX - REGLES DE CONSTRUCTION
56 CompoSants €f ENSEMDIES .............oecoeeeiiiii et ceie e eee e et seae e ent e seee e e esnesesnees 24
57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, COMPOSANts €t MONAGE ......ccevvrvrererrrenrierrieneeseereee e e ereenns 24
FIGUIES ettt e tr e se e be et s be et e st e et s e ssanssessseesnesabessnessnessessrssstmees 28
Annexes
D Symboles deS MAIrQUATES .......ccerieeeereieeeeeeeceeecreecrsreeseeessareeseeesssseesbeesssersssteessssssesseassnesnn 36
AA Guide général et JUSHIfICAtIONS ........ccceireeieeiiirrr et er e 38


https://iecnorm.com/api/?name=3044c2371b05d278174e629387b7ba18

601-2-26 © IEC:1994 -3-

CONTENTS
Page
FOREWORD ..ottt se st as e e sses s s st esassse st e ssssssssaeaser e e st esssesensassaentenseansennarsens 5
INTRODUCTION ...ttt eee s st eie e st eae s st e enes e s st essesan s st esas e susenes sotanesssesaseanesn 9
Clause
SECTION ONE — GENERAL
LIRS e s To =31 g o e o7 T O SRR 11
2 Terminology and definifionS ..........ccccociiiriiiece e eee e e srene e e e e ennnens 13
4 Reneratrequirements fortests T i 15
S LIaSSIfICAtON ......oeeceiie et e e ee e s st e se e e er e e eans 15
6 |dentification, marking and documents ............cccocovcceveeeirneecrenee e, 15
SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITI
10 Environmental conditions ............cccoevvivieeciniceeceei e 15
SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELEQ
17 BePAration ......cccoooeeeeiieceeeeeeeeee e e e e ) 17
19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY ¢4 19
20 Dielectric strength 21
SECTION
SECTION SE
42 Excessive t 3 23
44 Overflow, spillags
sterilization and di fion . 23
51 Prote Against hazardous OUIPUL .............ooeiiiiiceee e 23
INE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS
56 Components and general asSEmMDIY ........c.cccccvevieiiiriiiieeieeeecereeee et e et cteevs e eeeeaeeneas 25
57 MAINS PARTS, components and layOut .................ocoeeerieeeceeiieece e e e e e e srerenens 25
FIUIES ..ottt et et e ee e e et e et se et e est s e ae s st s e beseae s sate s aanesesneeenneans 29
Appendix D Symbols 0N MAFKING .......ooviiiieceiee ettt e e e e e e s eaae s e s eaereseane 37

Annex AA General guidance and rationale ............c.coceecereine i 39


https://iecnorm.com/api/?name=3044c2371b05d278174e629387b7ba18

-4- 601-2-26 © CEl: 1994

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
pour les électroencéphalographes

publiées sous forme de
Comités nationaux.

les Comités nationaux de la CE
@ possible, les normes international

Dis Rapport de vote

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

ation dans les

des Normes

El collabore
s fixées par

barés par les
s, expriment

normes, de

s’engagent
bs de la CEl
et la norme

ation et sa
bS.

Appareils

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 organization for Standardigation
cpmprising all national electrotechnical committees (IEC National Commlttees) is to
pfomote international cooperation on all questions concerning standardi and
electronic fields. To this end and in addition to other activities, the IEC pub shes 3 ards
Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC N ai Commijttee\interested in

tHe subject dealt with may participate in this preparatory wor
npn-governmental organizations liaising with the IEC also pagtici IEC
c Ilaborates closely with the International Organization for S andardization with

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical ma , i ittees on
which all the National Committees having a special intere > , , ly as
possible, an international consensus of opinion on the <

3) They have the form of recommendation nternati i i , hnical
rgports or guides and they are accepted by the

4) Injorder to promote international unificatiop iong nmi tional
Sllandards transparently to the maximu e ible_i i i i sl Any
divergence between the IEC Standard and the ing i i learly

5) The IEC provides no arkln & ndi ‘ r any

International S
medjcal equipment
practice.

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

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.

@%
o
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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.

@%
o
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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 Part

priorité sur celles de la Norme Générale, intitulée «Appareils électromédicaux —

partie: Regles générales de sécurité».

iculiére ont
Premiére

Une section «Guide général et justifications» concernant les spécifications de cette Norme

Particuliére se trouve dans ’annexe AA.

] nnaissance des raisSons qui ont condui Qncer ces p
non seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais (accélé era_en
toute révision rendue nécessaire par suite de changements :
d’évolutions technologiques. Les justifications contenue 2 ette e

e indique que
explicatives sont données dans la section «Guide
cette Norme Particuliére.

S

escriptions
son temps
clinique ou
e ne font

des notes

ications» a la fin de
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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
tate
nece
How

An a
give
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Regles particuliéres de sécurité
pour les électroencéphalographes

SECTION UN - GENERALITES

Les articles et paragraphes de Ia section correspondante de la Norme Générale

FIZ_T-

nt [P=Y
=4 upyuquvlu GIVUV IDO GI\VUPII\JIIO DUIV““IUO

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

Complément:

La présente Norme spécifie |
ELECTROENCEPHALOGRAPHES
présente Norme.

muli es relatives 3 la sTcurité des
tradssi appelés APPAREILS dans la

t utilisés en électroencéphalographie, ne

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

\ H p- | Il neda Al . -
t'objet-de—la—présenteNorme—Particutiere—est-de—spécifiertesprescriptions—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
Thig clause of the General Standard applies except as follows;

1.1% Scope

Addition:

Thig Standard specifies the particula APHS

(EEQ) as defined in 2.102 hereinafte:

The|special requirements for other equi | i e not
covered by this Standard i :

— cerebral functip

— phono-phsatic ¢
— EEGte!ey'

—| EEG data

intended for monitoring during electro-convuisive

Replacement:

The
ELECTROENCEPHALOGRAPHS as defined in 2.102.

ty of

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 bst modifié

ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générs G tir de 101,
les annexes complémentaires notées AA, BB, etc. ¢ nen etc.

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référe 3 et 4 cette

pas de section, article¢ ou para-
graphe, la section, I'article ou Norme Générale, qui peuf étre sans
objet, s’applique sans modifigatio demandé qu’une partie quelconque de
la Norme Générale, bi gue, p Bnte,\ne/s'applique pas, cela est exgressément

Lorsque la présente Norme

ofme Générale s'applique avec les exceptions sujvantes:

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 StandardNs amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subglauses or figures which are additional to those of the G ered

starfing from 101, additional annexes are lettered AA, 3ddi aa),

bb),|etc. '

The|term "this Standard" is used to make refere this

Particular Standard taken together.

Where there is no corresponding section, glat ) ‘ : Hard,

the section, clause or subclause of the~Gene i vant,
Hard,

app(llies without modification; where it is
alth
Partjcular Standard.

2 ﬂerminolo@

This| clause of the

afement to that effect is given in this

ey

plies except as follows:
Addjtional
2101

Complete system the amplification and conditioning of potential differences betwelen a
pair por 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 C Particuliére

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

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

Modification:

Jvantes:

alant que
e défibril-

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.
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2.104 NEUTRAL ELECTRODE

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

4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:

4.11* Sequence

Am@ndment:

If applicable, tests called for in 17.101 and 51.101 of this Pa
carried out in that order prior to the LEAKAGE CURRENT 3
desgribed in clauses C 24 and C 25 of appendix C of the Gene

5 Classification
This|clause of the General Standard applies excep fg
5.6 [According to the mode of opera

Ameéendment:

Delete all but CONTINUO

6 Identification, ma

clause of @

6.1

Addi
aa) RAPH
is D of
th

6.8.4 “Instructions for use

Addition:

aa) Advice shall be given on the following points:

1) The procedures necessary for safe operation, drawing attention in the case of
TYPE B ELECTROENCEPHALOGRAPHS to the safety hazards which may occur as a result
of an inadequate electrical installation.

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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3) Les parties conductrices des ELECTRODES et leurs connecteurs, y compris
I'ELECTRODE INDIFFERENTE pour les ENCEPHALOGRAPHES du TYPE BF ou du TYPE CF
ne devraient pas entrer en contact avec d'autres parties conductrices, terre
comprise.

4) Si 'ELECTROENCEPHALOGRAPHE est équipé de moyens de protection contre les
brllures pour le PATIENT lors de son utilisation en liaison avec des appareils électro-
chirurgicaux a haute fréquence, on doit attirer I'attention de I'OPERATEUR sur ces
moyens. S’il n’en est pas équipé, on doit donner des consignes concernant la locali-
sation des ELECTRODES pour réduire les risques de brilures en cas de défaut sur la
connexion de I’électrode neutre en chirurgie & haute fréquence.

5) Risque possible provoqué par I'addition des COURANTS DE FUITE quand plusieurs

APPAREILS sont interconnectés.

6) Nécessité de vérifications régulieres de I'ELECTROES et de ses
accessoires.

7) Le cas échéant, attestation que 'ELECTROENCEPHALOGR? ¥gé contre
les effets d'une décharge d'un défibrillateur cardi . 1, doit fournir des

5t) de tout

accessoire comprenant une protection contfe et 51.101
de cette Norme Particuliére).
8) Précautions & prendre lors de I'uti TIENT relié
a un ELECTROENCEPHALOGRAPHE.
Générale
te:

lative comprise entre 25 % et 95 % (sans condensation).

SECTION TROIS - PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

tes—articles et paragraphies de 1@ Section cofrespondante de la Norme Générale
s’appliquent avec les exceptions suivantes:

17 Séparation

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
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3) That conductive parts of ELECTRODES and their connectors, including the NEu-
TRAL ELECTRODE for TYPE BF or CF ELECTROENCEPHALOGRAPHS, should not contact

other conductive parts including earth.

4) If the ELECTROENCEPHALOGRAPH is provided with protective means against burn-
ing 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,

ad-

vice 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.

6) The need for regular testing of the ELECTROENCEPHALOGRAPH and\its a
sories.

Particular Standard).

8) The precautions to be taken when a def
t0 an ELECTROENCEPHALOGRAPH.

ONDITIONS

The eneral Standard apply except as
follo
10
This
Amd
10.20 ity range of 25 % to 95 % (without condensation).
THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS
The ‘clauses—amnd—subctausesof this—section ot the Genera Standard applies except as
follows:

17 Separation

This

clause of the General Standard applies except as follows:
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Complément:
17.101 * Protection contre les effets de la décharge d’un défibrillateur cardiaque

Si 'ELECTROENCEPHALOGRAPHE est équipé de moyens de protection contre les effets de la
décharge d'un défibrillateur cardiaque, les dispositifs utilisés pour isoler les ELECTRODES
des parties a) a d) mentionnées ci-dessous doivent étre congus de sorte que, pendant la
décharge de défibrillation sur un PATIENT relié aux ELECTRODES de I'ELECTRO-
ENCEPHALOGRAPHE, il n’'apparaisse pas de courants électriques dangereux sur les
éléments suivants:

—a) 'ENVELOPRRE:
b) toute ENTREE DE SIGNAL;
¢) toute SORTIE DE SIGNAL;

ins égale a
el A SOURCE

d) une feuille métallique sur laquelle on place I'APPAREIL
celle de la base de I'APPAREIL (APPAREILS DE LA CLA
ELECTRIQUE INTERNE).

La prescription ci-dessus est satisfaite si, apre scule 3 , re 101), la

Un APPAREIL DE LA CLASSE | doi brsqu’il est

soumis a l'essai.
MENTATION,

LE doivent

doit pouvoir satisfaire a toutes les prescriptions et|a tous les
*articuliére (voir aussi 51.101).

L’article’co pondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

191 Prescriptions générales

b) Complément:
Ajouter aprés les quatre premieres lignes de la prescription:

avec n'importe quel sélecteur a I'entrée ou dans le montage disposé pour reproduire
les conditions du cas le plus mauvais et de maniére que les prescriptions d’essai de la
Norme Générale soient satisfaites. Le cas le plus mauvais doit étre déterminé par
examen du diagramme du circuit et/ou de 'ENCEPHALOGRAPHE muni de ses accessoires.
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Addition:
17.101 * Protection against the effects of a cardiac defibrillator discharge

Where means are incorporated for protection against the effects of the discharge of a
cardiac defibrillator, arrangements used to isolate any ELECTROENCEPHALOGRAPH
ELECTRODES from parts a) through d) mentioned below shall be so designed that during the
discharge of a defibrillator to a PATIENT connected to the ELECTROENCEPHALOGRAPH
ELECTRODES, hazardous electrical energies are excluded from the following:

any SIGNAL INPUT PART;
any SIGNAL OUTPUT PART,

The
peal

The

CLA{

mple
ARTH

havi
Rep

Afte
this

19

This

19.1| _General requirements

b) Addition:

Add after the first three lines of the requirement:

with any input selectors or montage selectors set so as to produce the worst case
conditions and so that the test requirements of the General Standard are fulfilled. The

worst case shall be determined by inspection of the circuit diagram and/or the ELECTRO-
ENCEPHALOGRAPH and its associated accessories.


https://iecnorm.com/api/?name=3044c2371b05d278174e629387b7ba18

-20- 601-2-26 © CEl: 1994

19.3* Valeurs admissibles

aa) Pour les ELECTROENCEPHALOGRAPHES comportant une BORNE DE TERRE FONCTION-
NELLE, le COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la terre doit
respecter les valeurs données dans le tableau 101 ci-dessous quand on applique une
tension égale a 110 % de la plus haute TENSION RESEAU ASSIGNEE entre la BORNE DE
TERRE FONCTIONNELLE et la terre.

Cet essai n'est pas effectué si la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE est reliée directement
a la BORNE DE TERRE DE PROTECTION & I'intérieur de I'APPAREIL.

Tableau 101 — COURANT DE FUITE PATIENT
(IENSION RESFAU sur la BORNE DE TERRE FONCTIONNEL L E)

Type de I'APPAREIL Valeurs adml
ou de la PARTIE APPLIQUEE %

B, BF
CF 0,05
AN

N

evindiqué, aux figures 103 et 104.

La conformité est vérifiée par mesurage effe

20 Tension de tenue

vantes:

E CTROENCEPHALOGRAPHES la tension d’essai doit étre de| 1 500 V

— = JES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent.

SECTION CINQ -~ PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS
AUX RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’'appliquent.
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19.3*

Allowable values

-21 =

aa) For ELECTROENCEPHALOGRAPHS having a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL, the PATIENT
LEAKAGE CURRENT flowing from the APPLIED PART to earth shall comply with the values
given in table 101 below, when a voltage equal to 110 % of the highest RATED MAINS
VOLTAGE is applied between the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL and earth.

This test is not performed when the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL is connected direct to
the PROTECTIVE EARTH TERMINAL inside the EQUIPMENT.

{

Table 101 — PATIENT LEAKAGE CURRENT

20 (Dielectric strength

Type of EQUIPMENT Allowable values
or APPLIED PART (mA) /\
B, BF 5
CF 005
\\\)
Gompliance is checked by measurement as sho gures~103 and 104.
Thig clause of the General Standard applies & follows:

20.2*
Amendment:

B-b | Does nott
20.3"
Amendme

B-d G
INTERNALLY PQ

Requirements fo

R EQUIPMENT).

ALOGRAPHS.

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

SECTION FIVE - PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED

OR EXCESSIVE RADIATION

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

and
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SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent.

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

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

42 Températures excessives
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique av ante:
42.5* Protecteurs

Modification:

Le présent paragraphe ne s’applique pa mprimants
d’un ELECTROENCEPHALOGRAPHE
44 Débordements, renverse ides,

nettoyage, stérilisatior

ON DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE
PRESENTANT DES RISQUES

paragraphes de la section correspondante de la Norme| Générale
I'exception suivante:

Les_artiales\ et
s’appliquent avec

51 ~Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
Complément:
51.101* Protection contre les effets de la défibrillation

Quand on incorpore des moyens de protection contre les effets dus & la décharge d'un
défibrillateur cardiaque, on doit essayer 'ELECTROENCEPHALOGRAPHE en le reliant au circuit
d’essai comme indiqué a la figure 102.
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SECTION SIX - PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

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

SECTION SEVEN - PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

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

42 | Excessive temperatures
Thig clause of the General Standard applies except as follows:
42.%5* Guards

Amendment:

Thig subclause does not apply to ap s 0 g, element of an ELECTRO-

ENCEPHALOGRAPH.

44 | Overflow, spillage, leakage, hu of liquids, cleaning, sterilization

and disinfection
Thig clause of the Genera applies except as follows:

44,

[dv]

Spillage

Doeg not apply.

GHT —ACCURACY OF OPERATING DATA AND
) ION AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

The| clav 3 auses of this section of the General Standard apply except as
foliows:

51 |Protection against hazardous output

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

51.101*  Protection against the effects of defibrillation

Where means are incorporated for protection against the effects of the discharge of a

cardiac defibrillator, the ELECTROENCEPHALOGRAPH shall be tested by connection to the test
circuit as shown in figure 102.
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La conformité est vérifiée par examen et en effectuant I'essai suivant avec une ELECTRODE
quelconque d’ELECTROENCEPHALOGRAPHE et une VOIE quelconque reliée & P, et a P,
comme indiqué a la figure 102 de cette Norme Particuliére.

L’ELECTROENCEPHALOGRAPHE fonctionnant normalement est connecté comme le montre la
figure 102.

Aprés avoir chargé le condensateur a la tension de la source, S, est commuté en
position B pendant 200 ms + 50 %. Ensuite cette liaison est rompue.

NOTE - |l est nécessaire de déconnecter le condensateur pour éliminer les tensions résiduelles de

I'ELECTROENCEPHALOGRAPHE et permettre 3 la récupération de commencer

Répéter les essais apres avoir inversé la polarité de la tension de

ife a toutes

ZFAUT;

dante de la Norme| Générale

correspondante de la Norme| Générale

jes cébles
les connecteurs de conducteurs d’ELECTRODES ne doivent pas| lorsqu’ils

sont séparés de I'APPAREIL, comporter de parties conductrices reliées au PATIENT qui
—_SONt sUSCeptibles d'entrer en contact avec une suriace conductrice plane Erie plus de

100 mm de diamétre.

Les ELECTRODES elles-mémes ne sont pas soumises a cette prescription.
La conformité est vérifiée par examen.

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

L’article correspondant de la Norme Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
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Compliance is checked by inspection and by carrying out the following test, with an
arbitrary ELECTROENCEPHALOGRAPH ELECTRODE and an arbitrary CHANNEL connected to P,
and P, as shown in figure 102 of this Particular Standard.

The ELECTROENCEPHALOGRAPH operating normally is connected as shown in figure 102.

With the capacitor charged to the source voltage, S, is switched to position B for a period
of 200 ms + 50 % and then away from position B.

NOTE - It is necessary to disconnect the capacitor in order to remove residual voltages from the ELECTRO-

ENCEPHALOGRAPH to allow recovery to ¢
RepEat the tests with the polarity of the source voltage reversed.

After the restoration of S, to position A, the ELECTROENCEPHALG
reqyirements of this Standard (see also 4.11 of this Standard)

all the

The

The
follo

t as

56
This

56.3

: ROENCEPHALOGRAPHS, the PATIENT cable to EQUIPMENT connector| and
te ELECTRODE {ead connectors shall, when separated from the EQUIPMENT, have no

cEnductive PATIENT connected parts which are capable of contact with a flat condugtive
s mm In diameter.

The ELECTRODES themselves are exempt from this requirement.

Compliance is checked by inspection.

57 MAINS PARTS, components and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:
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57.5 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU et cdblage de la PARTIE RELIEE A

Complément:

U RESEAU

aa)* Le soudage ou le sertissage des connexions des CABLES D'ALIMENTATION démon-

tables fixés & demeure sont autorisés.

57.10 * LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

Tableau XVI

Bemnlacemont:
HHAGOHIOA-

Les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES DANS L'AIR correspondan e extraites
du tableau en utilisant une tension de référence U alternati\ ontinue de
300 V (APPAREILS DE LA CLASSE |, DE LA CLASSE Ii et A SOURCE ELEC E),

Quand FPAPPAREIL est protégé contre les effet 2 d’'un défibrillateur
cardiaque, les LIGNES DE FUITE et les DISTANCES £ A -d doivent
étre d’au moins 4 mm (APPAREILS DE LA CLASSE LECTRIQUE

INTERNE).

A
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57.5

MAINS TERMINAL DEVICES and wiring of MAINS PART

Addition:

aa) * Soldering or crimping of the connections of rewirable non-detachable POWER
SUPPLY CORDS is allowed.

571

Tabl

0 * CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

e XVI

Replacement:

The
ar

POWERED EQUIPMENT).

defiprillator, the CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANG
(CLASS |, CLASS Il and INTERNALLY POWERED EQUIPME

ference voltage U of 250 V a.c. or 300 V d.c. (CLASS |,

S

using
NALLY

rdiac
} mm
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R 50 Q
T —O—O0
v, P,
5 kV c.c. .
ELECTRO- :
ENCEPHALOGRAPHE
ﬂ R 100 Q comprenant cable ’
et boite de téte

.101)
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Vﬂ

-31-—

5kVde.|

ELECTRO- 1
ENCEPHALOGRAPH
including cable ’
and head box

N01)
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L(N
) T, Sq
pr—————C
0
Réseau Vo |
R
|
N (L) ! o
o <1 ‘
L (N)
T,
Réseau V1
N (L) S, ‘
o o
s10
/c
$;

CEl 303194

rla CLASSE ) avec S, fermé pour toutes les combinaisons possibles
existe, S,, (CONDITION DE PREMIER DEFAUT).

APPLIQUEE et la terre, provoqué par une tension externe sur une BORNE
E TERRE FONCTIONNELLE (voir 19.3)

Pour les APPAREILS DE LA CLASSE Il. on n’utilise pas S7 et la connexipn de

protection a la terre.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10, page 226
(voir 19.4 h)) de la Norme Générale
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L (N)
T2 Sg

Mains

N (L)

L(N)

Mains

N (L)

IEC 303/94

See id

positi

Figure
S\
earth of CLASS | EQUIPMENT, caused by an external voltage on a FUNCTIONA

For CLASS il EQUIPMENT, the protective earth connection and S, are not usgd.

Example with the measuring supply circuit of figure 10, page 226
(see 19.4 h)) of the General Standard.

Aeasuring cjrcuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PART to
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L (N)
T
! R Py
{1 O O—

Réseau
N (L)

(o,

T FE . /\
+ T

CEl 086193

rovoqué
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L (N)

Mains

N (L)

-35_

See |egends on page 24

For applicable Iimiti see

Figu

POWERED EQUIPMENT, caused by an external voltage

IEC 086193

TERMINAL
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Les annexes de la Norme Générale s’appliquent avec I'exception suivante:
ANNEXE D
SYMBOLES DES MARQUAGES
Compiément au tableau DIl

Ajouter les deux symboles 101 et 102 suivants:

ELECTROENCEPHALOGRAPHE du TYPE BF protégé contre les effets d'une défibrillation*

o K

Référence CEI:
417G-CEI-5334-a

E@R NCEPHAL: GR@YPE CF protégé contre les effets d’une défibrillatign

_ |

Référence CEl:
417G-CE|-5336-a

* Pour un ELECTROENCEPHALOGRAPHE de TYPE B, supprimer le cadre et augmenter la taille du personnage.
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The appendices of the General Standard apply except as follows:

APPENDIX D

SYMBOLS ON MARKING

Addition to tabie DII

Add the following two symbols 101 and 102:

Defibrillator-proof TYPE BF ELECTROENCEPHALOGRAPH *

< \
N l
Q D fibrillWELECTROENCEPHALOGRAPH

|

|

IEC keference:
-IEC-5334-a

IEC refefence:
417G-1EC-5336-a

* For TYPE B ELECTROENCEPHALOGRAPH omit square and increase size of man.
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Annexe AA
(informative)

Guide général et justifications

Utilisation avec défibrillateur

Il est possible mais non probable que ce type de matériel soit utilisé dans un environ-
nement ol I'utilisation d’un défibrillateur est prévisible.

Pour cette raison la protection contre la défibrillation n’est pas”une exigence de cette
ériel s'il le
riel doit se
angereuse
e fabricant
ement aux
onctionner

Quand une tension de défibrillatj i moyen de
palpateurs appliqués a I'extérie i des palpa-

héorie des
5su qui est

rax ou au
tension a

I N’y a que dans les cas particuliers ol I'on sait avec certitude que les ELECTRODES sont
placées soit presque exactement entre les palpateurs du défibrillateur (par exemple des
ELECTRODES pour oesophage), soit, d’'un point de vue électrique, entre eux mais en un
point éloigné sur le PATIENT (cela pourrait se produire avec des ELECTRODES
d’ELECTROENCEPHALOGRAPHE) que I'on peut assurer que la tension appliquée aux ELEC-
TRODES sera inférieure & celle du défibrillateur.
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Annex AA
(informative)

General guidance and rationale

Use with defibrillator

There is a possibility but not a likelihood that this category of equipment will be used in

envirenments-in-which-the-use-of-a-defibrillator-is-to-be-expescted-

For
is a
Ins
com

defilpri

the

his reason defibrillator protection is not a requirement of this Particula andarg but

Rati

Whe plied
padd hem
becd

The ut is
modifi

If the ELECTRODE 0Of 3 * ROMEDICAL EQUIPMENT is applied to the thorax orJrunk
of thi in“the” compass of the defibrillator paddles, the voltage to
whic bjected depends on its position but will generally be |less
than|th voltage

Unfo it.is nat pussible to say how much less as the ELECTRODE in question may be

placed anywhere

in this area, including immediately adjacent to one of the defibriljator
paddles.(For safety, therefore, such an ELECTRODE and the EQUIPMENT to which it is

con-

nected must be required to be able to withstand the full defibrillator voltage, and this must

be the no-Toad voltage as one of the defibrillator paddles may not be making good contact
with the patient.

Only in special cases where the ELECTRODES are known with certainty to be placed either
almost exactly between the defibrillator paddles (such as oesophageal ELECTRODES), or
effectively electrically between them but at a remote point on the PATIENT (such as might
appear to be the case with EEG ELECTRODES), can it be safely assumed that the voltage
applied to the ELECTRODE will be less than the voltage of the defibrillator.
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