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Zdravotnicke elektrické pristroje - CSN
Cast 2-26: Zvlastni pozadavky EN 60601-2-26
na bezpecnost elektroencefalografil ed. 2
36 4800

idt IEC 60601-2-26:2002

Medical electrical equipment -
Part 2-26: Particular requirements for the safety of electroencephalographs

Appareils électromédicaux -
Partie 2-26: Regles particulieres de sécurité pour les électroencéphalographes

Medizinische elektrische Gerate -
Teil 2-26: Besondere Festlegungen flr die Sicherheit von Elektroenzephalographen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-26:2003. Evropska norma EN 60601--
-26:2003 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-26:2003. The European
Standard EN 60601-2-26:2003 has the status of a Czech Standard.

Nahrazeni predchozich norem

S G¢innosti od 2006-03-01 se ruéi CSN EN 60601-2-26 (36 4800) z brezna 1997, ktera do uvedeného
data plati soubézné s touto normou.

© Cesky normaliza&ni institut,

2003 69109
Podle zdkona ¢. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Ndarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soub&Zné s touto normou se mize do 2006-03-01 pouzivat CSN EN 60601-2-26 (36 480) Zdravotnické
elektrické pfistroje - Cast 2: Zvlastni pozadavky na bezpe&nost elektroencefalografi z bfezna 1997 v
souladu s predmluvou k EN 60601-2-26:2003.

Zmeény proti predchozi normé

Toto druhé vydani normy je technickou revizi prvniho vydani z roku 1994. Zmény souviseji zejména se
zménami vSeobecné normy a skupinové normy pro elektromagnetickou kompatibilitu.

Citované normy

IEC 60050-891:1998 nezavedena

IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995 zavedena v CSN EN 60601-1:1994 + (A1+A114+A12):1994 + A2:1997 (36
4800) Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: Véeobecné pozadavky na bezpecnost (idt EN 60601-
1:1990 + A1:1993 + A2:1995, idt IEC 60601-1:1988 + A1:1991 + A2:1995)

IEC 60601-1-2:2001 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2003 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje
- C4st 1-2: Véeobecné pozadavky na bezpecnost - Skupinovéd norma: Elektromagnetické kompatibilita
- Pozadavky a zkousky (idt EN 60601-1-2:2001, idt IEC 60601-1-2:2001)

IEC 60601-1-4:1996 + A1:1999 zavedena v CSN EN 60601-1-4:1998 + Z1:2000 (36 4800)
Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1: V&eobecné pozadavky na bezpe&nost - 4. skupinové norma:
Programovatelné zdravotnické elektrické systémy (idt EN 60601-1-4:1996 + A1:1999, idt IEC 60601--
-4:1996 + A1:1999)

Porovnani s mezinarodni normou
Obsah normy je identicky s IEC 60601-2-26:2002. Obsahuje navic pfilohu ZA, kterou doplnil CENELEC.
Informativni Udaje z IEC 60601-2-26:2002

Mezinarodni norma IEC 60601-2-26:2002 byla vypracovana subkomisi SC 62D: Zdravotnické
elektrické pristroje technické komise IEC TC 62: Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto druhé vydani normy rusi a nahrazuje jeji prvni vydani z roku 1994 a je jeho technickou revizi.

Text této normy vychazi z téchto dokumenti:

FDIS Zprava o hlasovani
62D/463/FDIS 62D/466/RVD

UpIné informace o hlasovani pfi schvalovani této normy je mozné nalézt ve zpravé o hlasovani uvedené v
tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se Smérnicemi ISO/IEC, C4st 2.

Podle rozhodnuti komise nebude obsah této publikace do roku 2006 ménén. K tomuto datu bude



publikace
znovu schvalena;
zrusena;
nahrazena revidovanym vydanim, nebo
zménéna.
Upozornéni na narodni poznamky
Do normy byly k ¢lanklim 20.3 a 36.201.1 b) 1) dopInény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy
Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
Technicka normaliza¢ni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza¢niho institutu: Ing. Jindfich ©estak
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EVROPSKA NORMA EN 60601-2-26
EUROPEAN STANDARD Cervenec 2003

NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.55; 11.040.99 Nahrazuje EN 60601--
-26:1994

Zdravotnické elektrické pristroje

Cést 2-26: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost
elektroencefalograf(i

(IEC 60601-2-26:2002)

Medical electrical equipment

Part 2-26: Particular requirements for the safety
of electroencephalographs

(IEC 60601-2-26:2002)

Appareils électromédicaux Medizinische elektrische Gerate

Partie 2-26: Regles particulieres de sécurité  Teil 2-26: Besondere Festlegungen fir die
pour les électroencéphalographes Sicherheit von Elektroenzephalographen
(CEI 60601-2-26:2002) (IEC 60601-2-26:2002)

Tato evropska norma byla schvélena CENELEC 2003-03-01. Clenové CENELEC jsou povinni spinit Vnit¥ni
predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se musi této evropské normé
bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ustfednim sekretariatu nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.



Tato evropska norma existuje ve tfech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena clenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a
kterou notifikuje Ustfednimu sekretaridtu, méa stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie,
Irska, Islandu, Italie, Litvy, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska,
Portugalska, Rakouska, Recka, Slovenska, Spojeného krélovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CENELEC
Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fur Elektrotechnische Normung
Ustiedni sekretariat: rue de Stassart 35, B-1050 Brusel
© 2003 CENELEC. VeSkera prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenlim CENELEC.
Ref. . EN 60601--
-26:2003E
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Predmluva

Text dokumentu 62D/463/FDIS, budouci 2. vydani IEC 60601-2-26, vypracovany subkomisi SC 62D
Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC TC 62 Elektricka zarizeni ve zdravotnické praxi,
byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvélen CENELEC jako EN 60601-2-26 dne
2003-03-01.

Tato evropska norma nahrazuje EN 60601-2-26:1994.
Byla stanovena tato data:

- nejzazSi datum zavedeni EN na narodni Urovni
vydanim identické narodni normy nebo vydanim
oznameni o schvaleni EN k pfimému pouzivani

jako normy narodni (dop) 2004-02-01

- nejzazSi datum zruSeni ndrodnich norem,
které jsou s EN v rozporu (dow) 2006-03-01

Prilohy oznacené jako ,normativni“ jsou soucasti této normy.

Prilohy oznacené jako ,informativni“ jsou uréeny pouze pro informaci.
V této zvlastni normé je pfiloha ZA normativni a AA informativni.
Prilohu ZA doplnil CENELEC.

V této zvlastni normé jsou pouzity nasledujici typy pisma:



- pozadavky, jejichz spinéni mize byt ovérovano a definice: obycejny typ;
- poznamky, vysvétlivky, rady, Uvody, vSéeobecna ustanoveni, vyjimky a odkazy: maly typ;
- zkusebni ustanoveni: kurziva;

- TERMINY DEFINOVANE V KAPITOLE 2 VSEOBECNE NORMY NEBO V TETO ZVLASTNi NORME:
KAPITALKY.

Oznameni o schvélenf{

Text mezinarodni normy IEC 60601-2-26:2002 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv modifikaci.
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Uvod

Tato zvlastni norma se tyka bezpecnosti elektroencefalografl. Méni a doplnuje IEC 60601-1 (druhé
vydani z roku 1988): Zdravotnické elektrické pfistroje - Cést 1: Vseobecné poZadavky na bezpecnost
vcetné jeji zmény 1(1991) a zmény 2(1995), dale nazyvané vSeobecna norma.

,VSeobecné vysvétlivky a zdlvodnéni* pro pozadavky této zvlastni normy jsou v priloze AA. Uznava

se, Ze znalost dlvodU pro stanoveni téchto pozadavkd nejen umozni spravné pouziti normy, ale také
urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Tato pfiloha AA vsak neni

soucasti pozadavkd této normy.

Kapitoly a ¢lanky, pro které je v pfiloze AA této zvlastni normy uvedeno vysvétleni, jsou u svého Cisla
oznaceny hvézdickou (*).
ODDIL 1 - VOEOBECNE
Kapitoly a ¢lanky tohoto oddilu vSeobecné normy plati s nasledujicimi vyjimkami:
1 Rozsah platnosti a pfedmét normy
*1.1 Rozsah platnosti
Doplnék:

Tato norma stanovuje zvldstni pozadavky na bezpe¢nost ELEKTROENCEFALOGRAFU podle definice v
2.2.103 této normy, rovnéz nazyvanych PRISTROJE.

Norma se netyka zvlastnich pozadavkd na jiné pristroje, rovnéz pouzivané v elektroencefalografii, jako
jsou napriklad:

monitory mozkovych funkci;

- fonostimulatory a fotostimulatory;

- elektroencefalografickd telemetrie;

- zafizeni pro ukladani a vyhledavani EEG dat;

- PRISTROJE specialné uré¢ené pro monitorovani pfi elektrokonvulzivni terapii;

- ambulantni elektroencefalografické zéznamniky.



1.2 Pfedmét normy
Nahrada:

Predmétem této zvIastni normy je stanoveni zvlastnich pozadavkd na bezpecnost
ELEKTROENCEFALOGRAFU.

-- Vynechany text --



