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

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

Medizinische elektrische Gerate -

Teil 2-26: Besondere Festlegungen fur die Sicherheit einschliefSlich der wesentlichen
Leistungsmerkmale

von Elektroenzephalographen

Tato norma je ¢eskou verzi evropské normy EN 60601-2-26:2015. Pfeklad byl zajistén Uradem pro
technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi. Ma stejny status jako oficidlni verze.

This standard is the Czech version of the European Standard EN 60601-2-26:2015. It was translated
by the Czech Office for Standards, Metrology and Testing. It has the same status as the official
version.

Nahrazeni predchozich norem

S ¢innosti od 2018-04-14 se nahrazuje CSN EN 60601-2-26 ed. 2 (36 4800) z prosince 2003, ktera
do uvedeného data plati soubézné s touto normou.

Néarodni predmluva
Upozornéni na pouzivani této normy

Soubézné s touto normou je v souladu s predmluvou k EN 60601-2-26:2015 dovoleno do 2018-04-14
pouzivat dosud platnou CSN EN 60601-2-26 ed. 2 (36 4800) z prosince 2003.

Informace o citovanych dokumentech

IEC 60601-1:2005 zavedena v CSN EN 60601-1 ed. 2:2007 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost



IEC 60601-1-2:2007 zavedena v CSN EN 60601-1-2 ed. 2:2008 (36 4801) Zdravotnické elektrické
pristroje - Cést 1-2: VSeobecné pozadavky na zakladni bezpeénost a nezbytnou funkénost -
Skupinova norma: Elektromagnetickd kompatibilita - Pozadavky a zkousky

IEC 60601-2-27:2011 zavedena v CSN EN 60601-2-27 ed. 3:2015 (36 4801) Zdravotnické elektrické
ptistroje - Cést 2-27: Zvlaétni poZzadavky na zékladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost
elektrokardiografickych monitorovacich pristroju

Informativni udaje z IEC 60601-2-26:2012

Mezinarodni normu IEC 60601-2-26 vypracovala subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické
pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje ve zdravotnické praxi.

Toto treti vydani zrusuje a nahrazuje druhé vydani IEC 60601-2-26 z roku 2002. Toto vydani je
technickou revizi podle struktury tretiho vydani IEC 60601-1 z roku 2005.

Text této zvlastni normy se zaklada na téchto dokumentech:

FDIS Zpréva o hlasovani
62D/990/FDIS 62D/1012/RVD

Uplnou informaci o hlasovani pti schvalovani této zvlastni normy lze najit ve zpravé o hlasovani ve
vyse uvedené tabulce.

Tato publikace byla vypracovana v souladu se smérnicemi ISO/IEC, Cast 2.

V této normeé jsou pouzity tyto typy pisma:

Pozadavky a definice: obycejny typ.

Zkusebni ustanoveni: kurziva.

Informace k tabulkam, napt. poznamky, priklady a odkazy: maly typ. Normativni text v tabulkach je rovnéz psan
malym typem.

Terminy definované v kapitole 3 obecné normy, v této zvlastni normé, nebo jak je uvedeno: kapitalky.

V odkazech na strukturu této normy termin

e kapitola“ znamena jeden ze sedmnécti Cislovanych oddilli uvedenych v obsahu, véetné vSech dalSich
pododdill (napf. kapitola 7 obsahuje ¢lanky 7.1, 7.2 atd.);

e ,Clanek” znamena Cislovany pododdil kapitoly (napt. 7.1, 7.2 a 7.2.1 jsou ¢lanky kapitoly 7).

Odkazum na kapitoly predchazi v této normé termin ,kapitola“, nasledovany ¢islem kapitoly. Pro
odkazy na ¢lanky této zvlastni normy jsou pouZzita pouze jejich cisla.

Spojka ,nebo” je v této normé pouzivana jako ,logicky soucet”, takze vyrok je pravdivy, je-li pravdiva
kterdkoli kombinace podminek.



Slovesné tvary pouzivané v této normeé jsou v souladu s pouzitim popsanym v priloze
H Césti 2 Smérnic ISO/IEC. Pro udely této normy pomocné sloveso

e ,musi” znamen4d, Ze shoda s pozadavkem nebo zkouskou je pro shodu s touto normou povinna;

e ,ma" znamena, zZe shoda s pozadavkem nebo zkouskou se doporucuje, ale pro shodu s touto normou neni
povinng;

e ,smi“ popisuje pripustny zplsob pro dosazeni shody s pozadavkem nebo zkouskou.
Hvézdicka (*) jako prvni znak nadpisu nebo na zaCatku odstavce nebo nadpisu tabulky upozornuje na

vysvétlivky nebo zduvodnéni pro tuto polozku v priloze AA.

Seznam vSech casti souboru IEC 60601 se spoleénym obecnym nazvem Zdravotnické elektrické
pristroje je mozno nalézt na webovych strankach IEC.

Komise rozhodla, ze obsah této publikace zistane nezménén az do data pristi provérky (stability
date) uvedeného na webovych strankach IEC (http://webstore.iec.ch) v Gdajich o této publikaci.
K tomuto datu bude publikace bud

® 7Znovu potvrzena;
e zruSena;
e nahrazena revidovanym vydanim, nebo

e zméneéna.

Citované predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS (93/42/ES) ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych prostredcich.
V Ceské republice je tato smérnice zavedena narizenim vlady ¢. 54/2015 Sb. o technickych
poZadavcich na zdravotnické prostredky, v platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

V textu je kvuli ne zcela systematickému pouzivani termin amplituda a rozkmit (viz
CSN IEC 60050-101) v originalu v ptipadé, kdy se jedna o rozkmit pouZivana také znacka (p-v) (peak-
to-valley).

Upozornéni na narodni poznamky
Do normy byly k ¢lanku 201.8.5.2.3 a k obrazku 201.104 doplnény informativni ndrodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ing. Vladimir Vejrosta, IC 62087703
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Zdravotnické elektrické pristroje -

Cést 2-26: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost a nezbytnou
funkcnost elektroencefalograft

(IEC 60601-2-26:2012)

Medical electrical equipment -

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

(IEC 60601-2-26:2012)
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et les performances essentielles einschliefSlich der wesentlichen Leistungsmerkmale
des électroencéphalographes von Elektroenzephalographen

(IEC 60601-2-26:2012) (IEC 60601-2-26:2012)

Tato evropské norma byla schvalena CENELEC dne 2015-04-14. Clenové CENELEC jsou povinni
splnit vnitrni predpisy CEN/CENELEC, v nichz jsou stanoveny podminky, za kterych se této evropské
normeé bez jakychkoliv modifikaci udéluje status narodni normy.

Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem lze obdrzet na
vyzédani v Ridicim centru CEN-CENELEC nebo u kteréhokoliv ¢lena CENELEC.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze
v kazdém jiném jazyce preloZzenda ¢lenem CENELEC do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida
a kterou notifikuje Ridicimu centru CEN-CENELEC, m4 stejny status jako oficidlni verze.

Cleny CENELEC jsou narodni elektrotechnické komitéty Belgie, Bulharska, Byvalé jugoslavské
republiky Makedonie, Ceské republiky, Dénska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Irska,
Islandu, Italie, Kypru, Litvy, Lotysska, Lucemburska, Madarska, Malty, Némecka, Nizozemska,
Norska, Polska, Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Slovenska, Slovinska, Spojeného
kralovstvi, Spanélska, Svédska, Svycarska a Turecka.
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Evropsky vybor pro normalizaci v elektrotechnice
European Committee for Electrotechnical Standardization
Comité Européen de Normalisation Electrotechnique
Europaisches Komitee fiir Elektrotechnische Normung

Ridici centrum CEN-CENELEC: Avenue Marnix 17, B-1000 Brusel



© 2015 CENELEC Veskera prava pro vyuziti v jakékoli formeé a jakymikoli
prostredky
jsou celosvétové vyhrazena ¢lenim CENELEC.
Ref. ¢. EN 60601-2-26:2015 E
Predmluva

Text dokumentu 62D/990/FDIS, budouciho tretiho vydani IEC 60601-2-26, ktery vypracovala
subkomise SC 62D Zdravotnické elektrické pristroje technické komise IEC/TC 62 Elektrické pristroje
ve zdravotnické praxi, byl predlozen k paralelnimu hlasovani IEC-CENELEC a byl schvalen
CENELEC jako EN 60601-2-26:2015.

Jsou stanovena tato data:

nejzazsi datum zavedeni dokumentu na narodni Grovni

vydanim identické nérodni normy nebo vydanim

oznameni o schvéleni k primému pouZzivani

jako normy narodni (dop) 2016-01-14
.

nejzazsi datum zruseni narodnich norem,
které jsou s dokumentem v rozporu (dow) 2018-04-14

Tento dokument nahrazuje EN 60601-2-26:2003.

Upozornuje se na moznost, ze nékteré prvky tohoto dokumentu mohou byt predmétem patentovych
prav. CENELEC [a/nebo CEN] nelze ¢init odpovédnym za identifikaci jakéhokoliv nebo vSech
patentovych prav.

Tento dokument byl vypracovan na zédkladé mandatu udéleného CENELEC Evropskou komisi
a Evropskym sdruzenim volného obchodu a zahrnuje zakladni pozadavky smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU 93/42/EHS je uveden v informativni priloze ZZ, ktera je nedilnou soucasti
tohoto dokumentu.

Oznameni o schvaleni
Text mezinarodni normy IEC 60601-2-26:2012 byl schvalen CENELEC jako evropska norma bez
jakychkoliv
modifikaci.
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Uvod



Tato zvlas$tni norma plati pro zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost elektroencefalografti. Méni
se ji a dopliuje IEC 60601-1 Zdravotnické elektrické pristroje - Cdst 1: VSeobecné pozadavky na
zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkcénost (treti vydani z roku 2005), dale nazyvana obecnéa norma.

Cilem tohoto tretiho vydéni je aktualizace odkazu v této zvlastni normé podle tretiho vydani obecné
normy, a to jak zménou struktury, tak technickymi zménami.

Pozadavky této zvlastni normy jsou pozadavkim obecné normy nadrazeny.

Obecné pokyny a zdiivodnéni k dulezitéj$im pozadavkim této zvlastni normy jsou v priloze AA.
Predpoklada se, Ze znalost divodu pro tyto pozadavky nejen umozni spravné pouziti této normy, ale
také urychli revize vyvolané zménami v klinické praxi nebo rozvojem techniky. Priloha AA vSak
netvori ¢ast pozadavku této normy.

201.1 Rozsah platnosti, predmét normy a souvisejici normy
Kapitola 1 obecné normy1 plati s témito vyjimkami:

201.1.1 * Rozsah platnosti

Ndhrada:

Tato zvlas$tni norma plati pro zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkc¢nost elektroencefalografu (eeg),
defino-

vanych v 201.3.63, dale nazyvanych rovnéz me pristroje. Tato norma plati pro me pristroje pouzivané
v klinickém prostredi (napt. v nemocnicich, ordinacich 1ékart apod.).

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

fonostimulatory a fotostimulatory;

elektroencefalografické telemetry;
¢ zarizeni pro ukladani a vyhledavani eeg dat;

e me pristroje specialné urcené pro monitorovani pri elektrokonvulzivni terapii;

ambulantni elektroencefalografické zdznamniky.

Ma-li néktera kapitola nebo ¢lanek platit specificky bud pouze pro me pristroje, nebo pouze pro me
systémy, je to v ndzvu a obsahu kapitoly nebo ¢lanku uvedeno. Nejedna-li se o tento pripad, plati
kapitola nebo clanek prislusné jak pro me pristroje, tak pro me systémy.

Na nebezpeci vlastni urc¢ené fyziologické funkci me pristrojii nebo me systému z rozsahu platnosti
této normy se s vyjimkou podle 7.2.13 a 8.4.1 obecné normy (IEC 60601-1) specifické pozadavky této
zvlastni normy nevztahuji.

POZNAMKA Viz rovné? 4.2 obecné normy.

201.1.2 Predmét normy

Ndhrada:



Predmétem této zvlastni normy je stanoveni pozadavki na zakladni bezpec¢nost a nezbytnou
funkcnost elektroencefalografl, definovanych v 201.3.63.

Konec nahledu - text dale pokracuje v placené verzi CSN.



