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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-26: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electroencephalographs
FOREWORD

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s prising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
inteynational co-operation on all questions concerning standardization in the electfi iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangdarg Y i¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d_to>as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any g Qi interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccorda ned by
agréement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical mattg possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac s representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC] Publications have the form of recom ational
Cor of IEC
Publi or any
mis

4) In ¢ cations
transparently to the maximum extent possible rgence
bet i i¢ated in

the

5) IEC]i Independent certification bodies provide conformity
assp marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryi

6) All

7) No i employees, servants or agents including individual expgrts and
mef| E:C National Committees for any personal injury, property damage or
othg v S whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expe the\ publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Publi

8) Attg Qrmative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indi

9) Attg to {he possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
pat¢nt rights \IEE€ shall yot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional standard |EC 60601-2-26 has been prepared by IEC subcommittee| 62D:

Electrpmedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in mjedical

practice.

This third edition cancels and replaces the second edition of IEC 60601-2-26 published in
2002. This edition constitutes a technical revision to the new structure of the third edition
(2005) of IEC 60601-1.

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

FDIS Report on voting
62D/990/FDIS 62D/1012/RVD

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

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.
Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD OR AS
NOTED: SMALL CAPITALS.

In referring to the structure of this standard, the term

clause” means one of the seventeen numbered divisions withj
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses ¢.

— ‘“slibclause” means a numbered subdivision of a clause
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded § 3USE by the
claus¢ number. References to subclauses within this €ollater

In thig standard, the conjunctive “or” is used a i if any
combination of the conditions is true.

described in Annex H of the ISPO/IEC
guxiliary verb:

The verbal forms used in this standard eonform\to

Directjves, Part 2. For the purposes of (this nde
re

aMequirement or a test is recommended but|is not

or a test is mandatory for compliance

\ssibJe way to achieve compliance with a requiremient or

An asterisk (* irs 3 er’of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicafes thaf there i i gr rationale related to that item in Annex AA.

A list pf s X 60601 series, published under the general title Medical electrical
The cpmmitiee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until

the stability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data
relate e o ) N .

¢« reconfirmed,

e withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
* amended.
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INTRODUCTION

This particular standard concerns the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
ELECTROENCEPHALOGRAPHS. It amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005):
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and essential
performance), hereinafter referred to as the general standard.

The aim of this third edition is to bring this particular standard up to date with reference to the
third edition of the general standard through reformatting and technical changes.

The requirements of this particular standard take priority over those of the general standard.

A “Ggneral guidance and rationale” for the more important require icular
standard is included in Annex AA. It is considered that knowledge o these
requirements will not only facilitate the proper application of the in due

course, expedite any revision necessitated by changes in clinical g iCE a sult of
develipments in technology. However, Annex AA does not fo j nts of
this standard.

&



https://iecnorm.com/api/?name=3a566d193f250c1b2165ea5aa2218609

-6- 60601-2-26 © IEC:2012

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-26: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of electroencephalographs

201.1 Scope, object and related standards

Clausf T of the general standard ' applies, except as Tollows:

201.1]1 * Scope

Replapement:
This |particular standard applies to BASIC SAFETY an TN CE of
ELECTROENCEPHALOGRAPHS (EEG) as defined in 201%3.6 o as

ME EQUIPMENT. This standard is applicable to ME EQUIPME hment

(e.g., hospital, physician’s office, etc.).

This | standard does not cover
electrpencephalography such as:

requir equipment useld in

— phono-photic stimulators;
— electroencephalographic telemetry
— EHG data storage and i

— MH EQUIPMENT partigula

— ambulatory electro

If a clpuse or s or to
ME SYBTEMS only, the ot the
case, [the clause ¢ ant.

HAZARDS inh i a-nte within
the sdope~of thi \ BN eptin

7.2.13

NOTE | See also 4R of the\general standard.

201.1]2 ~ (Object

Replacement:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for ELECTROENCEPHALOGRAPHS as defined in 201.3.63.

201.1.3 Collateral standards

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

T The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for

basic safety and essential performance.
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IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3 and IEC 60601-1-102 do not
apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular
ME EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements.

A reqllnirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard ndard.

Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particula sorrespownds to that of
the ggneral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in tkj bntent
of Clduse 1 of the general standard) or applicable co vith the prefix| “20x”
wherg x is the final digit(s) of the collateral standard documen (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the content of Clause / Z 60601-1-2 coll|ateral
standard, 203.4 in this particular st sSeg tent of Clause 4 ¢f the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etg.). ) 6f the general standayd are
specifjed by the use of the following wo

he general standard or applicable

"RepIIcement" means that the clauseg
is particular standard.

collateral standard is replaged complete

"Addiffjon" means that | nts of
the ggneral standard o

"AmeIdment" m icable
collat¢ral standard s

Subclauses, fi b8 d are
numbéred starting . eneral
standard d are
numbéred , and

Subclauses, figures” or tables which are additional to those of a collateral standand are
numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
€ 606013 =tc:

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

2 |EC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and

essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop
controllers
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201.2 Normative references
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:
Amendment:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

Additipn:

IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General basic
safety| and essential performance
IEC 60601-2-27:2011, Medical electrical equipment — Part 2- ts for

the bgsic safety and essential performance of electrocardiograp

201.3 Terms and definitions

NOTE |An index of defined terms is found beginning on page

For the purpose of this document, the
excepf as follows:

vin IEC 60601-1:2005 fapply,

201.363
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Replapement:

ELECTROENCEPHALOGRA
ME EQUIPMENT
device to produc

Additipnal definitigns:

201.3]201

CHANNEL
hardwa are selection of a particular electroencephalographic LEAD for purposes
of display, trdnsmission

[SOURCE;-HEC 6060Q1-2-25:2011, definition 201.3.202, modified — The definition has| been
changed-te-refer to an electroencephalographic rather than an electrocardiographic LEAQ. ]

201.3.202

ELECTROENCEPHALOGRAM

EEG

presentation (on screen or paper) of the variation with time of voltages taken from
ELECTRODES, whose positions are specified

[SOURCE: IEC 60050-891:1998, 891-04-23, modified — The wording of the definition has
been changed slightly.]

201.3.203

ELECTRODE

sensor that is applied to the scalp or is inserted into a region of the brain to detect electrical
activity
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[SOURCE: IEC 60601-2-25:2011, definition 201.3.208 modified — The definition has
changed to refer specifically to an electroencephalographic application.]

201.3.204
GAIN
ratio of the amplitude of the output signal to the amplitude of the input signal

Note 1 to entry GAIN is expressed in mm/uV.

201.3.205
LEAD

voltago between ELECTRODES

been

[SOUIRRCE: IEC 60601-2-27:2011, definition 201.3.206]

201.3]206
LEAD WIRE

cable [connected between an ELECTRODE and either a PATIENT PMENT

[SOURCE: IEC 60601-2-27:2011, definition 201.3.208]

201.3)207

NEUTRAL ELECTRODE
reference point for differential amplifiers
to be pised to calculate any LEAD

ssion circuits, not int

201.3]208
PATIENT CABLE

multiwire cable used to HQUIPMENT

Claus , except as follows:

201.4
Additi

201.4)3.101 onal ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Additipnal\.\ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses list

ended

ed in

Table[204.101.
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Table 201.101 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

60601-2-26 © |IEC:2012

Requirement

Subclause

Accuracy of signal reproduction

201.12.1.101.1

Input dynamic range and differential offset voltage

201.12.1.101.2

Input noise

201.12.1.101.3

Frequency response

201.12.1.101.4

Common mode rejection

201.12.1.101.5

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clausg 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5/4 Other conditions

Additipn:

aa) Ur
m

Fg
af
pa'rformed using the least favo

$SOURCE,

specified by the MANUFACTURER. If
e

Th
ac

e values used
curacy as gi

i ;
resistors: £M 9

vOltage, then the test sh
ELECTRICAL POWER SOURCE V|

IES and the rec

if the test res

brding

ult is
all be
bltage
st, an

st an

201.5
Amen
Tests leaHed-forin204-8-5-6-1-of thispartiettarstandard-and-in8-5-6-ef the-general-stdndard
shall be carried out prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests described in

subclauses 8.7 and 8.8 of the general standard and prior to the tests specified

subclause 201.12.1.101 of this particular standard.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 6 of the general standard applies, except as follows:

201.6.2 Protection against electric shock

Replacement of the last paragraph:

in
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APPLIED PARTS shall be classified as TYPE BF or TYPE CF APPLIED PARTS (see 7.2.10 and 8.3 b)
of the general standard).

201.6.6 Mode of operation

Replacement:

ME EQUIPMENT shall be classified for CONTINUOUS OPERATION.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clausg 7 of the general standard applies, except as follows:

*201.7.2.1 Minimum requirements for marking on ME EQUIPMEN1

Additipn:
If the ME EQUIPMENT is specified as being protected agajns brillation:

Parts of ME EQUIPMENT (for example, PATIENT CABLES or(s
against the effects of defibrillation shall be marked wi
Appendix D of the general standard a i
TYPE GF APPLIED PART.

201.7/9.2 Instructions for use

Additipnal subclause:

201.719.2.101 Addi

The irstructionss

interchangeable parts

spesified as being profected
26 or 27 of Table D.1 in
ding to\the tien/as TYPE BF APPLIED PART or

THe INTENDED

Likely mis
dgtermingti

In$tructionsfOr connecting a POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR, if applicable.

THat conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for APPLIED BARTS,
in¢luding the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact other conductive parts including
eqrth:

Advise for the OPERATOR regarding whether the ME EQUIPMENT incorporates means to
protect the PATIENT against burns when used with high frequency surgical equipment.
Advice shall be given regarding the location of ELECTRODES and LEAD WIRES etc, to reduce
the hazard of burns in the event of a defect in the neutral electrode connection of the high
frequency surgical equipment.

*The need for regular testing of the ME EQUIPMENT and its ACCESSORIES.

Precautions to take when using a defibrillator on a PATIENT; a description of how the
discharge of a defibrillator affects the ME EQUIPMENT; a warning that defibrillator protection
requires use of MANUFACTURER specified ACCESSORIES including LEAD WIRES and
PATIENT CABLES. The specification (or type-number) of such accessories shall be disclosed
(see 201.8.5.5.1).

The choice and application of specified PATIENT CABLES and LEAD WIRES; the choice and
application of ELECTRODES.


https://iecnorm.com/api/?name=3a566d193f250c1b2165ea5aa2218609

-12 - 60601-2-26 © IEC

i) The subsequent operation of the ME EQUIPMENT after interruption of SupPLY

ex

ceeding 30 s (see 201.11.8).

2012

MAINS

i) Any HAZARD due to simultaneous use of other PATIENT-connected ME EQUIPMENT, for

ex

ample, a cardiac pacemaker or other electrical stimulators.

k) Technical specifications for the ME EQUIPMENT of sufficient detail to allow the OPERATOR to

un

derstand what is being measured and any limitations. Minimally this shall include:
frequency range and bandwidth;
a description of all functions;

a description of waveform displays (if applicable).

) *A
201.8
Claus

201.8
Additi

201.8

If ELE
facility

Comp

201.8

Repla

The
TYPE

Compli

201.8
Additi

NOTE
ELECTR|

My kmowTrr susceptibititestoetectrommagnetic phenmomema:
Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIP
b 8 of the general standard applies, except as follows:

1 Fundamental rule of protection against elec |

DN’

101 Multipurpose channel(s)

CTROENCEPHALOGRAPHS allow CH

3 Classificatio

cement of items

APPLIED IWQ

101 For EMC (ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY) and physical cable management, LEA
DENCEPHALOGRAPH are usually kept short and tied together. Therefore any LEAD which falls off will

the vici

ify of the PATIENT'S head therefare there are nao additional rnnluirpmpntc for conductive caonnectian

QUIPMENT shall be TYPE BF APPLIED PART

n this

or

DS of
stay in
5 to the

part of the LEAD which connects to the ELECTRODE (PATIENT-side).

201.8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS
201.8.5.5.1 Defibrillation protection
Addition:

If protection against the effects of defibrillation is provided for ME EQUIPMENT the following
tests shall be performed:

For defibrillator testing the ME EQUIPMENT is operated using the PATIENT CABLES as specified
by the MANUFACTURER.
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The following requirements and tests apply in addition to the requirements and tests as

specif

ied in 8.5.5.1 of the general standard.

« Common mode test

Addition:

Within 30 s after exposure to the defibrillation voltage, the ME EQUIPMENT shall resume normal
operation in the previous operating mode, without loss of any OPERATOR settings or stored
data, and shall continue to perform its intended function as specified in this particular
standard.

Comp

For M
includ
EARTH

iance is checked according to Figure 201.101.

jng the NEUTRAL ELECTRODE Ey, connected togethe
TERMINAL. Energize the ME EQUIPMENT for these tests.

In

Test
from
capab

Set th
defled
wave
S3.

Conngé
positig
remov

Immedgli

is not

Reped
with p

of of CLASS I

e case

ME EQUIPMENT

psitivezand negdtive polarities 5 times.

.E,),
FCTIVE

an

uding
hnd/or
.

jeable
ENT s

isplay
y sine
close

S1 to
S2 to

sighal

tests

The N

EEQUIPMENT shall resume normal npnra’rinn in the prn\/imle npnrafing mnrin, \

ithout

loss of any OPERATOR settings or stored data within 30 s and shall continue to perform its

intend

ed function as specified in this particular standard.
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470 kQ R 50 Q
Ry non-inductive P1 E,

o | L RN

— S
S 3
5KkY d.c. UT.
L 500 pH [] R E;
Ri(dc)<10Q 100 Q ]
non-

inductive E ! \
X

C32 pF

IEC 1Q10/12

Cpmponents

G Sine wave generator 10 Hz
\% High voltage sou

E Foil, simulating capaci

Swit@

— Test of protection against the effects of defibrillation
(common mode)

« Differéntial mode test

Addition:

Within 30 s after exposure to the defibrillation voltage, the ME EQUIPMENT shall resume normal
operation in the previous operating mode, without loss of any OPERATOR settings or stored
data, and shall continue to perform its intended function as described in this particular
standard.

ME EQUIPMENT having an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE which is rechargeable from the
SUPPLY MAINS shall be tested with and without the SUPPLY MAINS connection if the
ME EQUIPMENT is capable of operating while connected to the SUPPLY MAINS.

Compliance is checked by the following test:
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The ME EQUIPMENT is connected to the test circuit shown in Figure 201.102. The test voltage is
applied to each LEAD WIRE in turn with all the remaining LEAD WIRES being connected to earth.
Initially, the test is conducted applying the test voltage between the E, LEAD WIRE and all
remaining LEAD WIRES (E,...Ey) connected to the E, LEAD WIRE. The ME EQUIPMENT shall be
energized for these tests.

Set the GAIN of the ME EQUIPMENT such that a 0,5 mV signal produces a maximum display
deflection without clipping the signal. With S2 closed, adjust the 10 Hz sine wave generator to
produce a 0,5 mV peak-to-valley output signal. Open switch S2.

Connect S1 to position A and charge the capacitor C. After about 10 s, connect S1 to position
B. Le@ve In position B for 200 ms # bU %. Allow recovery o begin by opening S1 to.rémove
residdal voltages from ME EQUIPMENT.

Immedgiately close S2 and open S3. Within 30 s, verify that
is not|less than 0,5 mV peak-to-valley referred to the input:

signal

Repeat the test for any other LEAD WIRE with all remaining \ : o the
En LEAD WIRE. The discharge test is applied at 20 s intervals in\t ases\where morg¢ than

one discharge is indicated. %

Q
nop-inductive P1
—1 O O—
V1 E4
5kV d.c.
R 100 Q EUT
non-inductive E,
Es
Ex C
Ex Cf
P2
- IEC 1011/12
Components
G Sine wave generator 10 Hz
vV, High voltage source 5 kV d.c.
S, Switch; max. load 60 A, 5 kV
S, Switch activating the signal source
R, d.c. resistance of inductance L
Ry Current limiting resistor

P1, P2  Connecting points for EUT (includes PATIENT CABLES)

Test to be conducted with MANUFACTURER’s recommended PATIENT CABLE.

Figure 201.102 — Test of protection against the effects of defibrillation
(differential mode)
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201.8.5.5.2 Energy reduction test
Addition:

The test setup for energy reduction test is shown in Figure 201.103:

@

R 400 Q
Ry v non-inductive
| IS | (I | IS
E
Vi A l lB
S
5kVd.c.
L25mH=*10 % EUT
RL (dc)<10Q
C32UF 10 %
- IEE 1012/12
Cpmponents
@ Energy test equip
\% High voIo
S Q)

Test to

Figure201.103 — Application of the test voltage between LEAD WIRES to test the enprgy

detivered by the defibritlator
201.8.7 LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
201.8.7.1 General requirements
Addition:

After the first three dashes of item b), insert a new dash

— 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
ELECTROENCEPHALOGRAPH and its associated ACCESSORIES;
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201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and
ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.1

Clausg 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.6.3 *Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replapement:

PORTA while
remai iquids
(accidental wetting), no HAZARDOUS SITUATION results fro

The M pf the
gener

Comp

Place least
favou fall of
3 mm

A test|

An int

Imme

Immedi a d the
ME EQUIPMENT sannot\adversely affect the BASIC SAFETY of the ME EQUIPMENT. Verify that the

ME EQUIPMENT meets the relevant dielectric strength test (8.8.3 of the general standarg) and
does potresult in a HAZARDOUS SITUATION.

After this test, verify that the ME EQUIPMENT complies with the requirements of this particular
standard.

201.11.8 *Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Addition:

If the SUPPLY MAINS to the ME EQUIPMENT is interrupted for less than 30 s, no change of
OPERATOR settings shall occur, including the mode of operation, or all stored PATIENT data
shall remain available.

NOTE The ME EQUIPMENT does not have to remain in operation during the interruption of the SUPPLY MAINS.
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Compliance is checked by observing the ME EQUIPMENT operating mode, OPERATOR settings,
and stored data and interrupting the SUPPLY MAINS for a period of between 25 s and 30 s by
disconnecting the POWER SUPPLY CORD.

If the SUPPLY MAINS is interrupted for more than 30 s, the subsequent operation shall be one of

the fol

lowing:

— reversion to the MANUFACTURER'’S default settings;

— reversion to previous RESPONSIBLE ORGANIZATION’S default settings or;

— reversion to the last settings used.

NOTE [Means may be provided to the OPERATOR to select one or more than one of the above options.

Compliance shall be checked by inspection.

If the ME EQUIPMENT contains an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURGC MAINS is

interrypted, the ME EQUIPMENT shall continue normal operation/B itchi gtically to

operajing from its INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and delel peratign, all

OPERATOR settings and stored data shall not be changed! F saving measures may be

taken|provided the ME EQUIPMENT continues to conform to thi '

ME EQUIPMENT shall visually indicate the operati S NAL ELECTRICAL ROWER

SOURQE.

Compliance is checked by interrupting IR . A nd observing that OPERATOR

settings and stored data are not changeck ¢ eration continues, and that a|visual

indication is displayed that NT is operating from its

INTERINAL ELECTRICAL POWER _SOURCE. ghall remain in the ‘on’ position.

201.12 Accuracy | of and struments and protection against
hazariou

Clausg 12 of the genera

201.12.

Additipn:

201.12.1. PERFORMANCE requirements

201.12.1.101:1 uracy of signal reproduction

Input signals in the range of £0,5 mV, varying at a rate to 12 mV/s, shall be reproduced pn the

outputwithan error of < £20 % of the nomimatl value of the output or =10 Vv, whichever is

greater.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 201.104.

Close switches S, and S2. Connect the signal generator to apply a triangular wave of 2 Hz to
any LEAD WIRE of a CHANNEL with all other LEAD WIRES connected to the reference LEAD WIRE.
Adjust the GAIN of the ME EQUIPMENT to 0,1 mm/uV. Adjust the signal generator to produce a
peak-to-valley output on a display device that is 10 % of the full scale peak-to-valley output.
Increase the output of the signal generator by factors of 2, 5 and 10. The displayed output
shall be linear within +20 % of the full scale output.

Repeat for each LEAD WIRE of the available CHANNELS until all combinations of LEAD WIRES
have been tested.
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Connect the signal generator to any LEAD WIRE of a CHANNEL with all other LEAD WIRES
connected to the reference LEAD WIRE. Adjust the signal generator to apply a 1 mV peak-to-
valley input 6 Hz triangular signal at a GAIN of 0,01 mm/uV. Verify that the output display is
completely visible and the peak-to-valley amplitude is within (8 to 12) mm.

Repeat for each LEAD WIRE of the available CHANNELS until all combinations of LEAD WIRES
have been tested.

NOTE The defined term GAIN is used for test purposes and does not mean that a scale on a display or printout
should be labelled in mm/uV.

*

201.12

With a d.c. offset voltage in the range of £300 mV and differential inplt signal voltages of
+0,5 mV that vary at rates up to 12 mV/s, when applied to any LEAR ie-varying
output signal amplitude shall not change by more than +10 % oyer\ik e Cif annge of
d.c. offset.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 201.

Close|switches S and S2. Adjust the signal generatof to produge, & 6\Hz triangular signal of

1 mV peak-to-valley to any LEAD WIRE of a CHANNEL ¢ RES connected|to the

refereppce LEAD WIRE. Adjust the GAIN to occupy about 3 the display’s full scale ppak-to
sb

valley|output. Open switch S2 to appl voltage. Changing switch|S3 to
applyla -300 mV d.c. offset voltage. gnal~amplitude is within +110% of
the specified offset voltage range.

Repeat for each LEAD WIRE until all CHA
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r-—-———~F~"F~>""~""~""~"~"~"~"~"T>"T”"T”"¥”"¥”" =¥” =" =>" =>" =" ‘"°>" "/~ /-~ — "~~~ “~“~“~—~“~—7 T
| |
| |
| O |
| ] @ T s3 |[+300mv |
1 =X
| Ol I
| |
' s1 A !
| |
| Samn S2 |
| P4 P |
O |
I Ry T
s : 100 kQ
I 0,1%
| CHANNEL 1 T
| R>
: [ 100 O
0,
2 | 0,1% >
|
|
|
|
|
|
*
|
|
|
|
|
|
|
— |
-1 @ = IEC |1013/12
Cpmponents
@ PATlEN@_E
@ Signal gevfepator; kQ and linearity + 1 %
al age divider consisting of 2 resistors is used to adjust the d.c
@
S
S
S
S Switch, sherts the d.c. offset voltage source
S Switch; disconnects the signal generator

Each LEAD has in series 10 KQ) T0 simulate the skin impedance.
The shield around the entire test configuration minimizes induction from mains voltage.

The figure illustrates the general test circuit for:

- 201.12.1.101.1 (accuracy of signal reproduction);

- 201.12.1.101.2 (input dynamic range and differential offset voltage);
- 201.12.1.101.3 (input noise);

- 201.12.1.101.4 (frequency response);

Figure 201.104 — General test circuit

201.12.1.101.3 Input noise

The signal noise caused by the EEG amplifier and PATIENT CABLE shall not exceed 6 uV peak-
to-valley referred to the input (RTI).
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Compliance is checked using the test circuit of Figure 201.104.Any mains frequency notch
filter, if provided, is to be turned on during this test.

Connect all LEAD WIRES of the PATIENT CABLE together. When the PATIENT CABLE is motionless,
the NOISE referred to the input shall not exceed 6 uV peak-to-valley referred to the input.

201.12.1.101.4 Frequency response

ME EQUIPMENT shall meet the requirement for a frequency response (bandwidth) of at least
0,5 Hz to 50 Hz when tested with sinusoidal input signals. The output at 0,5 Hz and 50 Hz
shall be within 71 % to 110 % of the output obtained with a 5 Hz sine wave input signal.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 201.104. The ma notch

filter, |f provided, and filter settings are to be off for this test

Close|switches S and S2. Adjust the GAIN of the ME EQUIPMENT tg signal

genergtor to apply a 5 Hz, 200 uV peak-to-valley sine wave signaiNge IRE of

a CHANNEL with all other LEAD WIRES connected to the re hat at

0,5 Hz and 50 Hz the output signal amplitude remains Wi 110 %

compared to the frequency of 5 Hz.

201.12.1.101.5 *Common mode rejection

A 1\ rm.s. signal at mains freq ( ' Z 0 pF source capacitance,

connelcted between earth and all LEAD r shall not produce an putput

signall greater than 10 mm peak-to-valle Nat ! SAIN of 0,1 mm/uV over a 60 s

period. KQ resistor in parallel with a |47 nF

capacijtor. The PATIENT CABLE specified\by RER shall be used

Compliance is checked u igure 201.105 with any mains frequency

notchlfilter (if provided)

a) Agjust Cy to g 3’ frequency at point B, while no PATIENT CABLE is
atlached (SO ope pode voltage applied to the ME EQUIPMENT i§ then
1 .

b) Clpse switche St rough S, and open S1. Measure the output amplitude at
GAIN of 0/1 mmn s period. Then open S2 and close all other switches. Repeat
th . Continue until the measurement has been made with all
LERDWIR

¢) Rgpeat & +300 mV d.c. and —300 mV d.c. offset voltage in series with the
impalanceri 1ce, by opening Spc and testing with the switch Sp in each of ifs two
positiofis:

The measured output nm’nlifudn shall not be grnnfpr than 10 mm ’nnak-fn-\/nllpy
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+300 mV

|
|
|
|
|
|
|
|
|
| c s
| 100 pF B SO —°R 0o pe
|
b———j}—¢—0"0 — ‘ 5/0_\
l I Ll C LEAD WIRFE B
| | I
| : S2 CHANNEL 1
| | —O~ 0—
R LEAD WIRE
| : —3 EUT
|
| I 1.€
Ol !
| : S3
| : —o 0
| R LEAD WIRE
| ” ' -
(o
Sn
O%AD WIRE (reference)
N
—= IEC 1014/12
PATIENT CABLE
DC offset source

2
©

® Inner shield

® Outer shield

B Common mode point
g:]' Switches; invoke unbalance circuit consisting of C and R
C

R

47 nF
51 kQ

C4 and Cy simulate the PATIENT’S capacitance to ground. The inner shield is used to reduce the pickup of unwanted
extraneous signals and to eliminate the unbalance to ground. Since the capacitance Cyx between the inner and
external shields influences both the source capacitance and the common mode voltage, this capacitance is
increased by trimmer capacity to 100 pF, equal to the generator capacitor C4. The generator output is increased to
2 Vims, thus providing 1 Vymg at the common mode point B with a source impedance equivalent to 200 pF when
the PATIENT CABLE is not connected to the test circuit.

Figure 201.105 — Test circuit for COMMON MODE REJECTION
(see 201.12.1.101.5)
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201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clausg 15 of the general standard applies.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

2011 SYSTEMS
Claus

Additi

Claus

202

IEC 6

202.5 iréme pplicableNto ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS other than those

Additi

ELECT and their ACCESSORIES shall not be considered as| LIFE-

SUPPQ

202.6
202.6{1 EMISSIONS

202.6.1.1.2 Tests

a) PATIENT CABLES
Replacement:

ME EQUIPMENT shall be tested with the PATIENT CABLE/S as specified by the MANUFACTURER
with all sip/soP cables connected to the ME EQUIPMENT (see Figure 202.101); the distances of
SIP/SoP cables between the open end and floor (ground plane) shall be >40cm. If the
MANUFACTURER specifies PATIENT CABLES with different length only one representative sample
of each length has to be tested.

The RC-network (Cp, Rp) and the metal plate (7) of Figure 202.101 are not used during
radiated emissions testing.
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Dimensions in m

1= 1 05—/ —03— /

l
>0,4

_— IEC 1015/12

bmponents
POWER SUPPLY CORD
SIP/SOP cable
Table made of insulating material

Q_ o

@ ©®

ME EQUIPMENT under test

®

PATIENT CABLE and LEAD WIRES

@

G Load simulating the\p
@ Metal plate

C, 220 pF

RL 510 Q Q

es'\tbe body of the PATIENT.

st layout for radiated and conducted EMISSION test
and radiated immunity test
(see 202.6.1.1.2 a) and 202.6.2.1.10)

202.6

202.6 ELECTROSTATIC DISCHARGE (ESD)
202.6.2:2-t—Requirements
Addition:

ME EQUIPMENT may show temporary DEGRADATION during discharges. Within 30 s the
ME EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its intended function.

202.6.2.3 Radiated RF electromagnetic fields
202.6.2.3.1 Requirements

Addition to item a):

IMMUNITY TEST LEVEL of 3 V/m applies.
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202.6.2.3.2 Tests
Addition:

The test setup for radiated RF electromagnetic fields is shown in Figure 202.102:

Dimensions in m

20,4 %
- L/ IEC 1016/12
Components
POWER SUP@

N

O]

® |SIP/SOP cable

® | Table made

@ | ME EQUPMENT tndex te

® |PATJENT GABLE WItR\LEAD WIR
® |Hesa

igure 202.102 — Set-up for radiated immunity test
according to 202.6.2.3.2

Additians:

aa) Any SIGNAL INPUT/OUTPUT PART cable and POWER SUPPLY CORD are arranged generally

as in Figure 202.102. Maintain distances of >40 cm between SIP/SOP cables and the
floor (ground plane).

202.6.2.4 Electrical fast transients and bursts
202.6.2.4.1 Requirements
Addition:

When exposed to electrical fast transients and bursts, via the POWER SUPPLY CORD, the
ME EQUIPMENT shall continue to display the EEG waveform.
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Testing of PATIENT CABLES and interconnecting cables specified to be more than 3 m in length
may show temporary DEGRADATION during exposure of fast transients and bursts. Within 10 s
the ME EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss
of any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to display the EEG waveform

202.6.

2.4.2 Tests

Addition:

aa)

bb)

202.6
202.6
Additii

aa)

bb)
202.6
Additi

aa)

The a

ME EQUIPMENT shall be located (0,8 + 0,08) m above the reference ground plane.

he power cord provided with the ME EQUIPMENT shall be used to co
fo the output of the EFT/B-generator.

2.6 Conducted disturbances, induced by RF fields
2.61 Requirements

DN’

particular standard.
‘PATIENT CABLES are exempt frop

2.6.2 Tests

DNn.

Subclause 6.2.6.2

ME EQUIPMENT shall continue to perform its/inten S as described i

ct ME EQUI

R'SUPPLY COR

PMENT

D, the
h this
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 Use with defibrillator

It is p033|ble but not I|kely, that a defibrillator WI|| be used at the same tlme as an
stead,

allow iflation
voltag

AA.2| Rationale for defibrillator test voltages

Only |n special cases where the ELECTRODES are known wj ‘ either
almosft exactly between the defibrillator paddles (such<{as “eesopH S), or
effectively electrically between them but at a remote pei E) T might
appesa 3 S ied to
the ELECTRODE will be less than the voltage of the d

In sugh cases, a safe requirement fa n they
are copnnected is that they need to b D-load
voltagle of the defibrillator.

Since| ELECTRODES on a i n the
defibr(llator paddles, we willlhe exposed to a considerable but unquantjfiable
portion of the defibrill ) arge numper of ELECTRODES used in EEG recofdings
make$ i d detach and accidentally contact the thorax

of the e defibrillation voltage as well.

AA.3 particular clauses

Subclause

This { > G applies to ELECTROENCEPHALOGRAPHS that acquire and displgdy raw
EEG W x particular standard does not apply to any additional data procesging of

EEG.

Subc1ause 201.5.8 — Sequence of tests

When applicable, tests of 8.5.5 are performed first in order that the tests of LEAKAGE CURRENT
and dielectric strength may show any degradation in the protective means.

Subclause 201.7.2.1 — Minimum requirements for marking on ME EQUIPMENT and on
interchangeable parts

This is to avoid misuse of PATIENT CABLES not protected against defibrillator shock and not
specified by the MANUFACTURER as defibrillator-proof.
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Both frequent checks by the OPERATOR on, say, a daily basis and more comprehensive
technical checks less frequently are covered by this requirement in order to detect mechanical

damage and damage to cables etc..

Subclause 201.7.9.2.101 I) — Additional instructions for use

It is recognized that EEG signals are of very low amplitude, and it is likely there may be some
remaining unavoidable electromagnetic interference. This may be acceptable based on

RISK ANALYSIS-and-proper-disclosure-in-the-instructions-foruse
ProrP g

Subcllause 201.11.6.5 — Spillage on ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Small{sized ME EQUIPMENT or smaller parts of ME EQUIPMENT may be
used [close to the PATIENT. Such use close to the PATI

ME EQUIPMENT may accidentally get wet during NORMAL USE. Afts

the ME EQUIPMENT needs to continue to provide BASIC SAFE
continue monitoring the PATIENT.

xdles or

L USE,
\CE to

NT

aused by switching|to an
considered NORMAL USH and

consequently should not result in HAZARDS t¢ —When the power returnsg, it is
expected that the ME EQUIPMENT resime node of operation, and restores all

TIENT datg
interrypted. Examples of. ical ed\d

mode|and trend data.
Subclause 201.1 |

ME EQ
are kn

It is n
capac|
the test, simulates

tively squpted o
thedimpedance of the PATIENT to earth.

Subc‘ause 202.6.2.6.1 bb) — Requirements

e PATIENT. The source capacitance of 200 pF, which is achie

se before the SUPPLY MAIN§ was
ay impact PATIENT safety are opgrating

s that

bt are
ved in

Due to the sensitivity of this type of ME EQUIPMENT it is not reasonable to expect the
ME EQUIPMENT will be used in an environment where interference of such level will be induced.
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Index of defined terms used in this particular standard

AC CE S SO RY ..ttt IEC 60601-1:2005, 3.3
ACCOMPANYING DOCUMENT ....veiieeeeeee et e e IEC 60601-1:2005, 3.4
A P P LIED PART ittt ittt ettt a IEC 60601-1:2005, 3.8
(O3 7N NN = PPN 201.3.201
[ 1707 | P IEC 60601-1:2005, 3.14
CONTINUOUS OPERATION .....cciiiiiiiitieeee e e et IEC 60601-1:2005, 3.18
DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART ......uuuuiiiiieeeeeeeeeeeiiieeeee e e e IEC 60601-1:2005, 3.20
DEGRADATION ...ttt e e et e e e e ee e IEC 666Q1-1-2:20(7, 3.2

ELECTROENCEPHALOGRAM (EEG) ...vvviieiiiieeeeeeeiiee e et \ C 3.202

ELECTROENCEPHALOGRAPH (ME EQUIPMENT) 1.3.63

ELECTRODE ... eeeeeeee e e Ne e N ) 3.203
ELECTIROMAGNETIC COMPATIBILITY «vvvveeeeeeeeeeeeeee e\ a ) g :20Q7, 3.4
EMISSION e KON 7,3.6

ENCLASURE ..ottt D G N e T 60601-1:2004, 3.26
ESSENTIAL PERFORMANCE ....cvieiviiiieiniiiieineeeeennenensbecc o a0 60601-1:2004, 3.27
GAIN. L oo @ ............................... 201|3.204
HAZARDOUS SITUATION ..eevvvveeeeeeeieee e NN e IEC 60601-1:200%, 3.40
INTENDED USE/INTENDED PURPOSE........... N N N et IEC 60601-1:2008, 3.44
INTERINAL ELECTRICAL POWER SOURCE ...|.ie it A N e D ettt eieeeneees IEC 60601-1:2008, 3.45
LEAKAIGE CURRENT ..o /N e N SO oy e, IEC 60601-1:2008, 3.47
LEAD v NN e NN e ) e 201(3.205
LEAD WIRE(S) e+ rvrvereeees L oo s o rme ettt 201|3.206
LIFE-SUPPORTIN IEC 60601-1-2:2007, 3.18
EACTURER ..o oY N 00t AN 2 et IEC 60601-1:2004, 3.55
IEC 60601-1:2008, 3.63
MEDIG IEC 60601-1:2008, 3.64
NEUTRAL BLECTRODE RN 10 ettt ettt ettt ettt 201(3.207

MANU
MEDIC
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-26: Exigences particulieres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des électroencéphalographes

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mopdiale \de nprmdlisation

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question alisation d@ns les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autrg ormes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accesgibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI)yNLeux élaboration est cerfiep a des
co K aite \peut participer. Les
orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernemeptales iaisg 8 CEl, participent
égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'OrganisdtionNaternati ¢ isationp (1SO),
seld

Les mesure
du la CEI
inté

Les ggréées
con g la CEI
s'agsure de Iexactltude du contenu technlq e de es ubI| ations nsable
de Ifé i

Darn oute la
mes cations
nati cations
nati

La C S ode ndants
founissent des servic S ati ‘ Wité i , c ues de
con 3 hes de
cerff

To ion.
Audgune responsabilite\ne it 8 i de 2 , a ses administrateurs, employés, auxiliajres ou
mandataires, y cempkis paticuliers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
natipnaux deAfa C 8 ¢judice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
donjmage d & soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
de justice) et Jo° & ant de Ia publlcatlon ou de Iutlllsatlon de cette Publication de la CE|l ou de
toufe a blicaty

L'atfentio ire g références normatlves citées dans cette publlcatlon L'utilisation de publications
réfgrencées €

L’atfention“est attirée_gur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objet de. droits de brevet. La CEIl ne saurait étre tenue pour responsable de ne pas avoir identifié de telg droits
de brevets et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 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 troisiéme édition annule et remplace la deuxiéme édition de la CEI 60601-2-26 publiée
en 2002. Cette édition constitue une révision technique par rapport a la nouvelle structure de
la troisiéme édition (2005) de la CEI 60601-1.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/990/FDIS 62D/1012/RVD

2012

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére.

Cette

Dans

— ExXigences et définitions: caractéres romains.

— Madalités d’essais: caractéres italiques.

— Le

réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

a présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés;

5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux,

5 et les
bres.

— TH PRESENTE NORME
PA

Conce

- “a avec
tot

- “p 7.2 et

7.1

Dans |a présente norme, ¥’sont précédées du mot “Article” syivi du

numéro de [larticle norme collatérale, les références aux

paragfaphes utilisent 208 : paragraphe concerné.

Dans |a présente<> ainsi

un én \

Les formes v hné a

I’Anng

- “d aun
es

- il 2 essai
es| recommandéé mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

—  “ppuvair’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblg¢ pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a
consulter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, publiée sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimeée,

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

@C@
o
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INTRODUCTION

La présente norme particuliéere concerne la SECURITE DE BASE

norme.

60601-2-26 © CEI

2012

et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES des ELECTROENCEPHALOGRAPHES. Elle modifie et compléte la CEI 60601-1
(troisiéme édition, 2005): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles, appelée norme générale dans la présente

L’objectif de cette troisieme édition est de mettre a jour la présente norme particuliere par
rapport a la troisieme édition de la norme générale par I'intermédiaire d’'une nouvelle mise en

forme et de modifications techniques.

Les exigences de la présente norme particuliére prévalent sur celles de

Une partie "Guide général et justifications" concernant les exigenc
la présente norme particuliére se trouve dans I’Annexe AA. On cg

corredqte de la norme, mais accélérera en son temps touje réyision
suite |[de changements dans la pratique clinique ou : i
justifigations contenues dans I’Annexe AA ne font cepe

présente norme.

g4 norme.geneérdle.
es de
Aislsance
application
e par
technologiques| Les
g exigences| de la
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-26: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des électroencéphalographes

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L’artidie T de Ta norme generale ' s applique avec les excepiions suivanies,

201.11 * Domaine d’application

Rempfacement:

Cette R ELLES

des E|.ECTROENCEPHALOGRAPHES (EEG) définis en 201.3. N Pel EILS EM dans la

présepte norme. La présente norme est applicabl A ; tilisés daps un

envirgnnement hospitalier (par exemple, hopital, cabjnet médi

Les exigences propres a d’autres appa nie ne

sont pas du domaine de cette norme, Qar

— stimulateurs phono-photiques;

— télgmétrie d’EEG;

— stdckage et restitution d

— APPAREILS EM destings pa la surveillance au cours d’une thérapie électro-
cohvulsive;

— enfegistreurs uls

Si un quement destiné a étre applicable uniqguement aux

APPAR ux SYSTEMES EM, le titre et le contenu de cet article ou|de ce

parag st pas le cas, l'article ou le paragraphe s'applique a |a fois

aux Af MES EM, selon le cas.

Les D érents a I fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des SYS[TEMES

EM da e d'application de la présente norme ne sont pas couverts par des

exigences specifiques\contenues dans la présente norme, a I'exception de 7.2.13 et 8.4.1 de

la nor

NOTE [Voir également 4.2 de la norme générale.

201.1.2 Objet

Remp

lacement:

L’objet de la présente norme particuliére est d’établir les exigences particuliéres relatives a la
SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES des ELECTROENCEPHALOGRAPHES définis
en 201.3.63.

1
séc

urité de base et les performances essentielles.

La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
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201.1.3 Normes collatérales

La présente norme particuliere fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la norme générale et I’Article 201.2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I'Article 202. La CEIlI 60601-1-3 et la
CEI 60601-1-102 ne s’appliquent pas. Toutes les autres normes collatérales publiées dans la
série CEIl 60601-1 s’appliquent telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Rempf{acement:

Dans Ja série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier, rgmpla brimer
des ekigences contenues dans la norme générale et les normes cgQ on de
ce qui est approprié pour 'APPAREIL EM considéré et elles peuvent iglences
de SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une ¢xigence d’'une norme particuliére prévaut sur I'
générale.

horme

ang orme particuliefe par
le terme "norme générale". Les normes collaférales : ées par leur numdro de

docunment.

La numérotation des articles et paragraph : ente norme particuliére correspgond a
celle de la norme générale avec le pré ample, 201.1 dans la présente horme
abordg le contenu de I'Arii 2Ne ou a celle de la norme collgtérale
applicable avec le préfixé / oU 3 tles) dernier(s) chiffre(s) du numéro de

docunment de la norm 202.4 dans la présente norme partiguliére
abordg le contenu dg collatérale CEIl 60601-1-2, 203.4 d4gns la

présente norme particuli e contenu de I'Article 4 de la norme colldtérale
CEI 60601-1-3, . i i pportées au texte de la norme générald sont

spécifjées par I'uti

ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme

“Rem
I nplacé completement par le texte de la présente porme

collat
partictliere.

“Addit ignifie texte de la présente norme particuliére vient s’ajouter aux exigences
de la horme génrérale™ou de la norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collat i > i indiqué : horme
particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numeérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc, et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

2 CEl 60601-1-10:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs
physiologiques en boucle fermée
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CElI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demapmde—qu'une—partie guetconque de—tanorme generate oudetaTorme —cotigtérale
applicgble, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cels expressgment
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.27 Références normatives

L'artidle 2 de la norme générale s’applique avec les exceptiohs s

Amenflement:
CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicau Rarfti : { pur la
sécurfté de base et les performaptce ] tibilité

électrpmagnétique — Exigences et essai

Additipn:

CEI 60601-1:2005, Appa ité de
base ¢t de performance

CEI 60601-2-27; , b pour
la sélurité de lance
d'élecfrocardiograp

201.3

NOTE |uqinde&

Pour |les besqi hs la

CEIl 60601-4:200¢

201.3]63
APPAREIL ELECTROMEDICAL

Remplacement:

ELECTROENCEPHALOGRAPHE
APPAREIL EM
appareil permettant d’obtenir un ELECTROENCEPHALOGRAMME

Définitions complémentaires:

201.3.201

CANAL

choix matériel et/ou logiciel d’'un cable électroencéphalographique particulier a des fins
d’affichage, d’enregistrement ou de transmission
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[SOURCE: CEI 60601-2-25:2011, définition 201.3.202, modifiée — La définition a été modifiée
pour se référer a un céble électroencéphalographique au lieu d'un céable
électrocardiographique.]

201.3.202

ELECTROENCEPHALOGRAMME

EEG

affichage ou enregistrement des variations en fonction du temps des tensions électriques
venant d’ELECTRODES dont les positions sont spécifiées

[SOURCE: CEI 60050-891:1998, 891-04-23, modifiée — Le libellé de la définition a éte
légerement modifié.]

201.3]203
ELECTRODE
captelir en contact avec le cuir chevelu ou inséré dans une régionr(d 0P ddtecter
I'activ|té électrique

[SOURCE: CEI 60601-2-25:2011, définition 201.3.208 modjfi¢e inNion~a&té difiée
pour de référer spécifiquement a une application électroenééphalographique

201.3{204

GAIN

rappoft de 'amplitude du signal de sortje sur I'a

Note 1 fo entry: Le GAIN est exprimé en mm/p

201.3]205
DERIVATION
tension entre ELECTRODES

[SOUIRCE: CEI 60601-2~25:

201.3/206 <>
CABLH DE DERIVATI
cable [connecté entt

[SOURCE: CE

201.3]2¢
ELECTROD
point de référe e, qui
ne fai{ partie_d*aus

[SOURCE: CEl 60601-2-25:2011, définition 201.3.213]

201.3.208
CABLE PATIENT
cable a plusieurs conducteurs utilisé pour relier les CABLES DE DERIVATION a I’APPAREIL EM

[SOURCE: CEI 60601-2-27:2011, définition 201.3.212]
201.4 Exigences générales
L’article 4 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:

201.4.3 PERFORMANCES ESSENTIELLES

Addition:
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201.4.3.101 Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Des exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES se trouvent dans les
paragraphes énumérés dans le Tableau 201.101.

Tableau 201.101 — Exigences de PERFORMANCES ESSENTIELLES réparties

Exigence Paragraphe
Précision de la reproduction du signal 201.12.1.101.1
Plage dynamique d’entrée et tension de décalage différentielle 201.12.1.101.2
BTUIT d entree 20T TZ. T 10713
Réponse en fréquence 201.1\2\1.101.4
Réjection en mode commun /\& 2@.1}‘0\1.5

201.5
L’artigle 5 de la norme générale s’applique avec les ¢

201.5/4
Additipn:

aa) Sa et les

matériels d’enregistrement spécifiés p

Pq 3 RGIE ELECTRIQUE INTERNE, si le résultgt d’un
essai est affecté pa de |IaNSBURCE /D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE, I'essfi doit
aloprs étre réalisé isapt la tensionde Ta SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE la
moins favor ifié . Si cela s’avere nécessaire pour la réalisation
dg I'essai, u e ealimentation en courant continu peut étre utilisée

pqgur fournir la te

S4 Scificati - aleurs utilisées dans les circuits d’essai doivent avoir au

— | tensions d’essai: + 1 %.

201.5.8 * Ordre des essais

Amendement:

Les essais requis en 201.8.5.5.1 de la présente norme particuliére et en 8.5.5 de la norme
générale doivent étre effectués avant les essais de COURANT DE FUITE et de tension de tenue
décrits en 8.7 et 8.8 de la norme générale et avant les essais spécifiés au 201.12.1.101 de la
présente norme particuliere.

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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201.6.2 Protection contre les chocs électriques

Remplacement du dernier alinéa:

Les PARTIES APPLIQUEES doivent étre classées comme des PARTIES APPLIQUEES de TYPE BF ou
CF (voir 7.2.10 et 8.3 b) de la norme générale).

201.6.6 Mode de fonctionnement

Remplacement:

Les APPAREILS EM JOIVENt €1Te CTIasses pour sERVICE CONTINU.

201.7] Identification, marquage et documentation des APPAR
L’Artigle 7 de la norme générale s’applique avec les exceptions ¢

*201.7.2.1 Exigences minimales pour le marquage s EM et sur l¢s

Additipn:

Si ’AAPAREIL EM est spécifié comme &

parties interchangeables

Les pprties d’'un APPAREIL EM (par exemple CA pmme
étant protégées contre les effets d’un illati 26 ou
27 figurant dans le Tableau.D.1 de 'Anne on en

tant que PARTIE APPLIQUEE

201.719.2.

Paragraphe co

201.719.2.101

Les injstructiq

a)

L'y

Il lconvient ‘d% ifter” par une analyse des risques et d’indiquer si nécessair¢ (par
exemple pa sage.
Lels proeédures nécessaires pour une mise en ceuvre sdre.

L ;Ilbtlubtiullb puUul bUlIIICbtUI ult CUNDUUITEUR UIEUI-\LIDI-\IIUN UES FUTENTIELS, cas
échéant.
Il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et les connecteurs associés pour

les PARTIES APPLIQUEES, y compris 'ELECTRODE NEUTRE, n’entrent pas en contact avec
d’autres parties conductrices, y compris la terre.

Donner des consignes a I'OPERATEUR concernant la présence dans I'APPAREIL EM de
moyens permettant de protéger le PATIENT contre les brllures, lors de son utilisation en
liaison avec un appareil chirurgical a haute fréquence. Des consignes doivent étre
données concernant I'’emplacement des ELECTRODES et des CABLES DE DERIVATION efc.,
pour réduire le danger de brllures en cas de défaut dans la connexion de 'ELECTRODE
NEUTRE de I'appareil chirurgical a haute fréquence.

*La nécessité de vérifications réguliéres de 'APPAREIL EM et de ses ACCESSOIRES.

Les précautions a prendre lors de l'utilisation d'un défibrillateur sur un PATIENT; une
description de la maniere dont la décharge d'un défibrillateur affecte 'APPAREIL EM; un
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1)

201.8 Protection contre les DANGERS d’origi

L’Artigle 8 de la norme générale s’apphiq 3 suivantes:

201.8/1 Régle fondamentale d¢ pr les chocs électriques

Additipn:
201.8]101 Canal(a
Pour [es ELECT'
fonctipns, les essdi

réalisés.

La co

201.813

Remp

avertissement relatif au fait que la protection contre les chocs de défibrillation requiert
I'utilisation d’ACCESSOIRES spécifiés par le FABRICANT, notamment des CABLES DE
DERIVATION et des CABLES PATIENT. La spécification (ou le numéro du type) de ce type
d’accessoires doit étre indiquée (voir 201.8.5.5.1).

Le choix et I'application des CABLES PATIENT et des CABLES DE DERIVATION spécifiés; le
choix et I'application des ELECTRODES.

La mise en ceuvre ultérieure de [I'APPAREIL EM aprés une interruption du
RESEAU D’ALIMENTATION dépassant 30 s (voir 201.11.8).

Tout DANGER d0 a une utilisation simultanée d’autres APPAREILS EM reliés au PATIENT, par
exemple un stimulateur cardiaque ou d’autres stimulateurs électriques.

Dd
I'o
dojivent inclure au minimum:

gttre a
ations

—| la plage de fréquences et la largeur de bande;
—| une description de toutes les fonctions;

*Thutes les susceptibilités connues aux phénomeénes éectromagiétiques

APPAREILS EM

yermettent l'utilisation de CANAUX pour d’autres
pplicables des normes appropriées doivent étre

La PARTIEVAPPLIQUEE de I'APPAREIL EM doit étre une PARTIE APPLIQUEE de TYPE BF ou une

PARTI§ APPLIQUEE de TYPE CF.

La conformité est vérifiée par examen.

201.8.5.2.3 DERIVATIONS PATIENT

Addition:

NOTE 101 Pour les problémes de CEM (COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE) et la gestion des cables, les
DERIVATIONS des ELECTROENCEPHALOGRAPHES sont généralement de faible longueur et liés ensemble. Par
conséquent, toute DERIVATION qui tombe restera a proximité de la téte du PATIENT, et il n’y a donc aucune exigence
supplémentaire pour les liaisons conductrices avec la partie de la DERIVATION qui est connectée a I'ELECTRODE
(cbté PATIENT).

201.8.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION

201.8.5.5.1 Protection contre la défibrillation
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Addition:

S’il est prévu une protection contre les chocs de défibrillation pour ’APPAREIL EM, les essais
suivants doivent étre effectués:

Pour les essais du défibrillateur, 'APPAREIL EM est utilisé a 'aide des CABLES PATIENT comme
spécifié par le FABRICANT.

Outre les exigences et les essais spécifiés en 8.5.5.1 de la norme générale, les exigences et
les essais suivants s’appliquent.

. Eslsai en mode commun

Additipn:

L’APPAREIL EM doit, dans un délai de 30 s suivant
défibr|llation, reprendre son fonctionnement normal dans
antérieur, sans perte d aucun parametre de IOPERATEUR
contin

La co

Dans |ES DE
DERIV. TERRE
DE PR

Dans ERGIE
ELECT ON, y
compti u une
feuille

ces eg

Les A ELECTRIQUE INTERNE rechargeable par le RESEAU

D’ALI I’essai reliés, puis non reliés a ce méme RESEAU
D’ALI ; 2 apte a fonctionner connecté audit RESEAU.

Régle de sorte qu’un signal de 0,5 mV produise une dérive maximale
d’affig 3 \ dtage \du signal. S2 étant fermé et S3 ouvert, régler le générateur dpndes
sSinus @i g aniére a produire un signal de sortie d’aplanissement de 0J5 mV.
Ouvrin l'i R et fermer l'interrupteur S3.

Relien S¥ & la position A et charger le condensateur C. Aprés environ 10 s, relier Sfi a la
positikn Im] Aﬂolnfnnlr catta nnolflr\n B nandant 200 rS—- ‘:.n 9, n”ur:r S2 afin A'Aliminal toute

T oL tviaitoii ot T o oot o D P Chaant = o9 111 o oavTiT o=t CT 1111 o1

tension résiduelle sur I'’APPAREIL EM et de permettre a celui-ci de commencer son processus
de récupération.

Fermer immédiatement S2 et ouvrir S3. Vérifier que le signal d’essai enregistré n’est pas
inférieur au signal d’aplanissement de 0,5 mV par rapport a I’entrée en I'espace de 30 s.

Inverser la polarité de la source haute tension et répéter cet essai. Répéter I'essai 5 fois avec
des polarités positives et négatives.

L’APPAREIL EM doit, dans un délai de 30 s, reprendre son fonctionnement normal dans le mode
de fonctionnement antérieur, sans perte d’aucun paramétre de I’OPERATEUR ni d’aucune
donnée stockée, et doit continuer a continuer a réaliser sa fonction prévue tel que spécifié
dans la présente norme particuliére.
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P1, P2
Essai 3

Figure 2015101 —Es$ai de protection contre les chocs de défibrillation (mode commun)

. E : lo diffé tiel

Addition

Aprés exposition a la tension de défibrillation, ’'APPAREIL EM doit retourner en I’espace de 30 s
en fonctionnement normal dans le mode de fonctionnement précédent, sans perte des
réglages ou données mémorisées par 'OPERATEUR, et doit continuer a réaliser sa fonction
prévue comme décrit dans la présente norme particuliére.

UN APPAREIL EM disposant d’'une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE qui est rechargeable a
partir du RESEAU D’ALIMENTATION doit étre soumis a essai avec et sans la connexion au
RESEAU D’ALIMENTATION si ’APPAREIL EM est capable de fonctionner lorsqu’il est connecté au
RESEAU D’'ALIMENTATION.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:
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L’APPAREIL EM est connecté au circuit d’essai représenté a la Figure 201.102. La tension
d’essai est appliquée a chaque CABLE DE DERIVATION successivement avec tous les CABLES DE
DERIVATION restants reliés a la terre. Initialement, I’essai est réalisé en appliquant la tension
d’essai entre le CABLE DE DERIVATION E, et tous les CABLES DE DERIVATION restants (E,...E,)
relieés au CABLE DE DERIVATION Ey. L’APPAREIL EM doit étre alimenté pour ces essais.

Régler le GAIN de I'APPAREIL EM de telle sorte qu’un signal de 0,5 mV produise une dérive
d’affichage maximale sans écrétage du signal. S2 étant fermé, ajuster le générateur d’'ondes
sinusoidales de 10 Hz afin de produire un signal de sortie d’aplanissement de 0,5 mV. Ouvrir
I'interrupteur S2.

Relier S1 a la position A et charger le condensateur C. Apres environ 10 s, relier S1 a la
position B. Maintenir cette position B pendant 200 ms + 50 %. Ouvrir S1 afin d'éliminer toute
tension résiduelle sur I’APPAREIL EM et de permettre a celui-ci de commenecer son prodessus
de réqupération.

Fermgr immédiatement S2 et ouvrir S3. Vérifier que le signal d’essai I n’est pas
infériqur au signal d’aplanissement de 0,56 mV par rapport a I’entré )

Répéter I'essai pour n’‘importe quel autre CABLE DE DERIVATION, {0t ZRIVATION
restants étant reliés au CABLE DE DERIVATION E, . L’essai de\décharg iqué |a des
intervalles de 20 s dans les cas ou il est indiqué plus d’unea

Vi

5 kV
courant
continu

APPAREIL
> [] R 100 Q EM

non inductif E, en essai
Ex C

Ey C

o

P2

= IEC Jo011/12

Composants
Générateur d’ondes sinusoidales de 10 Hz
Source haute tension 5 kV courant continu

Interrupteur; charge maximale 60 A, 5 kV

n v < o

N

Interrupteur activant la source des signaux

L Résistance en courant continu de I'inductance L

PP

v Résistance de limitation du courant

P1, P2 Points de connexion de I’APPAREIL EM en essai (EUT) (comprend les CABLES PATIENT)

Essai a effectuer avec le CABLE PATIENT recommandé par le FABRICANT.

Figure 201.102 — Essai de protection contre les chocs
de défibrillation (mode différentiel)
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201.8.5.5.2 Essai de réduction d’énergie

Addition:

Le montage d’essai pour I'essai de réduction d’énergie est représenté a la Figure 201.103:

@

R 400 Q
Ry v non inductif
| I | (J | I
E
Vi A l lB
S

5 KV APPAREIL
cpurant L25mH =10 % EM |
continu R.(6c) <10 Q en essal

C32uF£10%

IEG 1012/12

(L’appareil peur I’essai relatif a I’énergie peut étre un dispositif d’essai de défibrillateur)

Essai g effectuer avec |IeCABLE PATIENT recommandé par le FABRICANT.

. - Cables de derivation
pour I’essai relatif a I’énergie délivrée par le défibrillateur

201.8.7 COURANTS DE FUITE et COURANTS AUXILIAIRES PATIENT
201.8.7.1 Exigences générales

Addition:

Apreés les trois premiers tirets du point b), insérer un nouveau tiret

— avec n’'importe quels sélecteurs a I'entrée ou dans le montage, réglés pour reproduire les
conditions du cas le plus défavorable et de fagon que les exigences d’essai de la norme
générale soient satisfaites. Le cas le plus défavorable doit étre déterminé par examen du
diagramme du circuit et/ou de 'ELECTROENCEPHALOGRAPHE muni de ses ACCESSOIRES.
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201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou
excessifs

L’Article 10 de la norme générale s’applique.

201.1(1 Protection contre les températures excessives et les ¢ 8S DANGERS

L’Artigle 11 de la norme générale s’applique avec les exceptions suiyva

201.11.6.3 *Renversement sur un APPAREIL EM et sur un $

Rempfacement:

L’APPAREIL EM PORTABLE/TRANSPORTABLE ou des parfies de but en
restarlt en fonctionnement doivent étre construits de (el ité de
i ATION

renvefsements de liquides (mouillage_accide )
DANGE /

L’APP/ 8.8.3

de la

La co

ns la
t30s
m au-

Place
positig
a une
dessu

Un ap
Un dis
Immeédgli

Immédgliatement aprés I'essai ci-dessus, vérifier (par examen) que toute eau susceptible
d’avoif pénétré dans 'APPAREIL EM ne peut pas nuire a la SECURITE DE BASE de I'APPARKIL EM.
Vérifier que I'APPAREIL EM satisfait a I'essai relatif a la tension de tenue correspondant (8.8.3
de la norme générale) et n’engendre aucune SITUATION DANGEREUSE.

Apres cet essai, vérifier que I'’APPAREIL EM satisfait aux exigences de la présente norme
particuliére.

201.11.8 *Coupure de I'alimentation / du RESEAU D’ALIMENTATION vers I’APPAREIL EM

Addition:

Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION de I’APPAREIL EM est interrompu pendant moins de 30 s, il
ne doit pas se produire de modification des réglages de I'OPERATEUR, y compris du mode de
fonctionnement, ou de toutes les données PATIENT mémorisées.
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NOTE L’APPAREIL EM ne doit pas étre en fonctionnement pendant l'interruption du RESEAU D’ALIMENTATION.

La conformité est vérifiée par observation du mode de fonctionnement de 'APPAREIL EM, des
réglages de [I'OPERATEUR et des données mémorisées et interruption du RESEAU
D’ALIMENTATION pendant une durée comprise entre 25 s et 30 s par déconnexion du CABLE
D’ALIMENTATION.

Lorsque le RESEAU D’ALIMENTATION est interrompu pendant plus de 30 s, le fonctionnement
ultérieur doit étre I'un des suivants:

— retour aux réglages par défaut du FABRICANT,

— retour aux réglages par défaut précédents de ORGANISME RESPONSABLE QU

— refour aux derniers réglages utilisés.
NOTE |[II peut étre proposé a ’'OPERATEUR de sélectionner une ou plusieurs des optig

La copformité doit étre vérifiée par examen.

Lorsque I’APPAREIL EM contient une SOURCE D’ENERGIE ELERTY ~ ESEAU
D’ALIMENTATION est interrompu, 'APPAREIL EM doit contintier a ormalemept par
commlutation automatique vers le fonctionnement a par ~NERGIE ELECTRIQUE
INTERNE, et le mode de fonctionnement, tous les réglage i: données mémogisees
par 'OQPERATEUR ne doivent pas étre modifiés. Des m ie d’énergie pguvent
étre prises pourvu que 'APPAREIL EM reste en cg e ente norme particuliére.

L’APPAREIL EM doit indiquer visuelleme a _partir de sa SOURCE D’ENERGIE

ELECTRIQUE INTERNE.

La copformité est vérifiee/Pa Jlols D’ALIMENTATION et observation qle les
réglages et les donnée g jsé D RATEUR ne sont pas modifiés, que le
fonctipnnement normalse pv i >Jndication visuelle est affichée pour indiquer que
I’APPAREIL EM fonctignne h & SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE. Le
commjutateur ‘m@ j 2 position ‘marche’.

201.1]2 BCi S des et des instruments et protection contre¢ les

L’Artigle N : ale s’applique avec les exceptions suivantes:
201.12.1

Additipn:

201.1

201.12.1.101.1 Précision de la reproduction du signal

Les signaux d’entrée dans la plage de +0,5 mV, variant a une vitesse allant jusqu’a 12 mV/s,
doivent étre reproduits sur la sortie avec une erreur de < +20 % de la valeur nominale de la
sortie ou £10 uV, selon la valeur qui est la plus élevée.

La conformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 201.104.

Fermer les interrupteurs S, et S2. Connecter le générateur de signal pour appliquer une onde
triangulaire de 2 Hz a n’importe quel CABLE DE DERIVATION d’un CANAL, tous les autres CABLES
DE DERIVATION étant connectés au CABLE DE DERIVATION de référence. Ajuster le GAIN de
I'’APPAREIL EM a 0,1 mm/uV. Ajuster le générateur de signal afin qu’il produise une sortie
d’amplitude d’aplanissement sur un dispositif d’affichage égale a 10 % de la sortie
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