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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEI afin quiil refléte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEL

Les renseignements relatifs a ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEIl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC

dans l¢s documents ci-dessous:

e | Bulletin de la CEI

® | Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e | Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour réguliérement

Ternjinologie

En ce|qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportgra a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nationgl (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres
sépargi

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les tef

cation
approu

Sym
Pour 4

signes|
consul

et pouf les appareils électromédicaux,

équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEIl 617 et/ou de la CEl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

sources:

e |EC Bulletin

e |EC Yearbook
Published yeaxly

readers are referred tq IEC 50:
| which is
f separate chapters eack dealing
. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Myitilingual

3 and definitions contained in the present publi-
jon\Iave either been taken from the IEV or have been
ifically approved for the purpose of this publichtion.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols ahd signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in glectrical
technology;

- |EC 417: Graphical symbols for |use on
equipment. Index, survey and compilatiop of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

. omedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, |EC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
des électrocardiographes

AVANT-PROPOS

B)

il

Electromédicaux
ue médica

|_e texte de Cette

La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation

composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités pali ¢ .LaCEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les que ormalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEI, entre a s Normes
internationales. Leur élaboration est confiée & des comités d'études, \a but Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisatiorisN hentales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent éga collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisgtio fixées par
accord entre les deux organisations.

Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui g6ncerne |8 i shiniques, préparés par les
comités d’études ol sont représentés tous les Comités nationa t & ces questions| expriment
dans la plus grande mesure possible un accord int examinés

Ces décisions constituent des recommandatiops trntio iées sous forme de normes, de
rapports techniques ou de guides ef agré parves

Dans le but d'encourager Punificati tés nationaux de la CEl p’engagent

a appliquer de fagon transparente, e possible, les Normes internationales| de la CEl
dans leurs normes nationales et r gence entre la norme de la CEl ef la norme

etablie par le sous-comité 62D: Appareils
CEl: Equipements électriques dang la prati-

est issu des documents suivants:

Rapport de vote

62D(BC)17 62D(BC)21

| e rappe vote’indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information syr le vote
ayantabou

approbation de cette Norme Particuliére.

’ 'n

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

— prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

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

— spécifications d’essai: caracteres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 ET
DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of electrocardiographs

FOREWORD

1) The
conl
prof
eled
The
the
non
coll

conditi

2) The
whid

possi

3) The
rep(

4) Ino
Staf
dive
indi

Intern
medic
practiq

The t¢

Full informati ting for the approval of this Particular Standard can be founq i

the re

governmental organizations liaising with the IEC also paruc:pa S
hborates closely with the [nternational Organization for Standardi

formal decisions or agreements of the |{EC on technical
h all the National Committees having a special interest ¢

der to promote international unification,
dards transparently to the maximum e

Cated in the latter.

htional Standard |
Al equipment,
e.

xt of this P;i

@K i d on the following documents:
s/ .

Report on Voting

\&)mcon 7 62D(C0O)21

icated in the above table.

Annex

cal

ignal
. Any

ical

AAis for information only.

In this

Particular Standard the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;

notes, explanations, advice, instructions, general statements, exceptions and references, in smaller
type;

test specifications: in italic type;
TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED

CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.

IN
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INTRODUCTION

La présente Norme Internationale Particuliére modifie et compléte la CEIl 601-1 (deuxieme
édition, 1988): Sécurité des appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de
sécurité, appelée Norme Générale dans la présente Norme Internationale Particuliere
(voir 1.3).

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Suivant la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue & Washington
en 1979, une section «Guide général et justifications» contenant des notes explicatives,
nuand cela convient, concernant les prescriptions les plus importaptes figure en annexe

AA sont

er ces pregcriptions
accélérera en son temps
3 la’ pratique cIiT'nique ou
cette annexe| ne font

=
o
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INTRODUCTION

This Particular International Standard amends and supplements IEC 601-1 (second
edition, 1988): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety,
hereinafter referred to as the General Standard (see 1.3).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979,
a "General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropri-
ate, abhout the more important requirements is included in annex AA.

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in anne ith

an asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these xequire 7 nly
facilitqte the proper application of the standard but wil i - ny
revisign necessitated by changes in clinical practice or g ch-
nology. However, this annex does not form part of the
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
des électrocardiographes

SECTION UN — GENERALITES

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

s’appliquent avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ave
1.1*  Domaine d’application

Complément:

cardiographes les polygraphes Ia télemétrie, le

Spéciaux (par ex
dans la pr

| ‘objet de cette Norme Internationale Particuliére est d’établir des prescriptiong

[ es prescriptions pagtictyj S lisation dans les ambulances, les

ivantes:

curité des

(OCARDIO-
tocardio-

phono-
5 essais

muscle

particu-

idre’s pour la sécurité des ELECTROCARDIOGRAPHES définis en 2.102.

1.3 Normes Particulieres

Complément:

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CE! 601-1 (1988): Appareils électro-

médicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité.

Pour plus de concision, cette Premiere partie est désignée dans la présente Norme
Particuliére soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of electrocardiographs

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1* Scope

Addition:

This Rarticular International Standard specifies the garticula for
ELECTROCARDIOGRAPHS as defined in s ble
ELECT$OCARD|OGRAMS for diagnostic gurpegesg. It ector-cardiographs and
EQUIPMENT for stress testing.

This Plarticular Standard covers minimum s

Special requirements cons ng 3 : hic
monitgrs, polygraphs, 3 lio-
graphg), etc. are Tt

EQUIPNMENT with so

excluded.
1.2 Obj
Replacement

The object-of this Particular International Standard is to establish particular requiremefts
for the safety of ELECTROCARDIOGRAPHS as defined in 2.102.

1.3 Particular Standards
Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety.

For brievity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the "General
Standard" or as the "General Requirement(s)".
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Géné-
rale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que larticle ou le paragraphe correspbndant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
hinsi qu'indiqué dans la présente Norme Particuliere.

de 101,
s [aa), bb),

| es paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont
es annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les poin
btC.

_'expression «cette Norme» est utilisée pour se ré I & cette
Norme Particuliere considérées ensemble.

Lorsque la présente Norme Particuliére ne pre bu para-
graphe, la section, I'article ou le paragraf e~ 12 tre sans
bbjet, s’applique sans modificadi qu'une partie quelconque de
a Norme Générale, bien que ssément

mentionné dans la présente Nor

_’article corpespa
Péfinitions cz iple

hPPAREIL ELECTROMEDICAL et ELECTRODES associées destinés a I'enregistrement, § des fins

2.103 DERIVATION
Combinaison d’ELECTRODES utilisée pour un enregistrement particulier d’ECG.
2104  ELECTRODE

ELECTRODE fixée sur une partie spécifiée du corps pour détecter des potentiels cardiaques
en combinaison avec une ou d’autres ELECTRODES.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corre-
sponds to that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard
are specified by the use of the following words:

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements
of the General Standard.

*Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indicat

Subclg
startin
aa), bl

The tefrm "this Standard" is used to make reference to the £

ticular

Wherg]
the se
applie
althou
Particy

2 Tey
This ¢
Additiq
2.101
Visiblg
2.102

MEDICA

ed by the text of this Particular Standard.

uses or figures which are additional to those of the General Sta
y from 101, additional appendices are lettered AA, BB, etc
D), etc.

Standard taken together.

ar-

> ard,
ction, clause or subclause of the Genera ) aﬁn,
5 without modification; where i d,
ph possibly relevant, is not to be\g his

ilar Standard.

LELECTRICAL EQUIPMENT and associated ELECTRODES intended for the production

detach

2.103

lable ELECTROCARDIOGRAMS for diagnastic purposes

of

LEAD(S)

ELECTRODE combination used for a certain ECG recording.

2.104

ELECTRODE

ELECTRODE attached to a specified part of the body to detect heart action voltages in
combination with another ELECTRODE or ELECTRODES.
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2.105 SELECTEUR DE DERIVATION
Systéme destiné & choisir des DERIVATIONS particuliéres et 'ETALONNAGE.
2.106 ELECTROCARDIOGRAPHE A VOIES MULTIPLES

APPAREIL permettant I'enregistrement simultané de plusieurs DERIVATIONS d'ELECTRO-
CARDIOGRAPHE.

Cet APPAREIL peut aussi comporter des dispositifs de phonocardiographie, d’enregistrement du pouls, etc.

P.107 ELECTRODE INDIFFERENTE

Point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou Ig tiparasitage

(Ui ne fait partie d’aucune DERIVATION de 'ELECTROCARDIOGRAP
P.108 GAIN DE REFERENCE
GAIN de 10 mm/mV.

P 109 CABLE PATIENT

Cable a plusieurs conducteurs ayvec \soR S ) associés destiné a frelier les

.110 GAIN

Rapport, exprimé 2 I'enregistrement a I'amplitude du gignal qui
e produit.

a1 B

APPAREIL edreyi i ations d’une seule DERIVATION d’ELECTROCARDIOGRAPHE a

Fchelonide tension enregistré & des fins d’étalonnage de I'amplitude.

P. 113 ETALONNAGE

Disposition permettant d’enregistrer la TENSION D’ETALONNAGE ou la tension zéro a la place
de I'"ELECTROCARDIOGRAMME.

4 Prescriptions générales relatives aux essais
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

4.11* Ordre des essais
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2.105 LEAD SELECTOR
System to select certain LEADS and TEST.
2.106 MULTICHANNEL ELECTROCARDIOGRAPH

EQUIPMENT for the simultaneous recording of several ecg LEADS.

This EQUIPMENT may also provide facilities for phonocardiography and pulse recording etc.

2.107 NEUTRAL ELECTRODE

Referepce point for differential amplifiers and/or interference sup
forming part of any ELECTROCARDIOGRAPH LEAD.

2.108 NORMAL SENSITIVITY
SENSITIVITY of 10 mm/mV.

2.109 PATIENT CABLE

Multiwire cable and associated connet 3 ect RODES to the ELECTR

CARDIQGRAPH.

2.110 SENSITIVITY

Ratio @
in mm/

2.111

EQUIPM

2.112
Voltag or amplitude calibration purposes.

2.113 TEST

of the signal producing it, express

O-

Facility enabling the STANDARDIZATION VOLTAGE or zero voltage to be recorded in place of

the ELECTROCARDIOGRAM.

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

411" Sequence
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Modification:

Les essais prescrits en 17.101 et 51.101 de cette Norme Particuliére doivent étre
effectués dans cet ordre avant les essais de COURANT DE FUITE et de tension de tenue
prévus aux articles C24 et C25 de I'annexe C de la Norme Générale.

5 Classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

5.6 Modification:

Tout supprimer sauf SERVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation
Larticle correspondant de la Norme Générale s’ ions suivgntes:

6.1 Marquage sur I'extérieur

I} Classification

Complément:

L’ELECTROCARDIOGRAPHE et les ui-ci précisés comme étant protégés
contre les effet deNa /défibrillati ivenp porter un symbole approprié, dpnné en
annexe D de ¢ i e. (Vojraussi 17.101 et 51.101.)

ttention,
d’un ELECTROCARDIOGRAPHE de TYPE B, sur les risques qui|peuvent

‘une installation électrique inadéquate.

2) Le type d'installation électrique a laquelle I'APPAREIL peut étre reli¢ ¢e fagon
- . . P s,

3) 1l est recommandé que les parties conductrices des ELECTRODES et de leurs
raccordements, ELECTRODE INDIFFERENTE comprise, pour les ELECTROCARDIO-
GRAPHES de TYPES BF ou CF ne puissent pas entrer en contact avec d'autres
parties conductrices, y compris la terre.

4) La spécification (et le numéro de type, si nécessaire) du CABLE PATIENT &
utiliser pour fournir une protection contre I'effet de la décharge d’'un défibriliateur
cardiaque et contre les brilures dues au courant a haute fréquence.

5) On doit signaler & POPERATEUR si I'ELECTROCARDIOGRAPHE est équipé de

moyens destinés & protéger le PATIENT contre les brdlures quand on utilise
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Amendment:

Tests called for in 17.101 and 51.101 of this Particular Standard shall be carried out in
that order prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests of clauses C24 and

C25 of Appendix C of the General Standard.

5 Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

5.6 Amendment:

Delete| all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marking and documents
This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside

1) |Classification

Addition:
The

6.8.2

Additiq

aa)

A ~ 3 e specified as being protect
against the effects of defibxillation shs 3 with one of the symbols as app
prig ¢ ictlar Stanpdard. (See also 17.101 and 51.101.

o-

3) That conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for TYPE BF or
CF ELECTROCARDIOGRAPHS, including the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact
other conductive parts including earth.

4) The specification (and type number, if necessary) of the PATIENT CABLE which
needs to be used to provide protection against the effect of the discharge of a

cardiac defibrillator and against high-frequency burns.

5) If the ELECTROCARDIOGRAPH is provided with protective means against burns of
the PATIENT when used with high-frequency (HF) surgical equipment, this shall be
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I'ELECTROCARDIOGRAPHE avec des appareils chirurgicaux & courant haute
fréquence. Si de tels moyens ne font pas partie de I'ELECTROCARDIOGRAPHE, on
doit indiquer ou placer ies ELECTRODES de 'ELECTROCARDIOGRAPHE pour diminuer
le risque de bralure en cas de défaut sur la connexion du neutre de I'appareil
d’électrochirurgie a courant haute fréquence.

6) Le choix et I'application des ELECTRODES.

7) L’aptitude de I'ELECTROCARDIOGRAPHE a des APPLICATIONS CARDIAQUES
DIRECTES.

8) Le risque potentiel créé par I'addition des COURANTS DE FUITE quand plusieurs
APPAREILS sont interconnectés.

L es article
5'appliquent™s

F - 2.
t7—Séparation

9) Tout risque pour la sécurité di au fonctionnement d’un stimulateur,cardiaque

ou d’autres stimulateurs électriques.

10)* Des instructions pour une vérification réguliere g DGRAPHE

et du CABLE PATIENT.

11) Les précautions & prendre lors de I'utilig Y, 06 ateu sur un
PATIENT.

ne fonctionne pas

la Norme @Générale

PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

paragraphes de la section correspondante de la Norme @énérale
gc I'exception suivante:

L'article correspondant de la Norme Générale s’'applique avec I'exception suivante:

Complément.:

17.101*

Protection contre les effets de la décharge d’un défibrillateur cardiaque

Les dispositions prises pour isoler les ELECTRODES des parties a) a d) mentionnées
ci-dessous doivent étre congues de fagon que, pendant la décharge d’un défibrillateur
cardiaque sur un PATIENT relié aux ELECTRODES, aucune énergie électrique dangereuse
n’apparaisse sur:
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drawn to the attention of the OPERATOR. If no such means are incorporated, advice
shall be given regarding the location of the ECG ELECTRODES to reduce the hazard of
burns in the event of a defect in the HF surgical neutral electrode connection.

6) The choice and application of ELECTRODES.
7)  The suitability of the ELECTROCARDIOGRAPH for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

8) The possible hazard caused by the summation of LEAKAGE CURRENTS when
several EQUIPMENTS are interconnected.

electrical stimulators.

10)* Instructions for regular testing of the ELECTROCARDIOGRS
CABLE.

11) The precautions to be taken when a defibrillator is

The
follow

10 H

This ¢

10.2.

Relat

The ¢
follows:

17 Separation

This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

17.101* Protection against the effects of a cardiac defibrillator discharge

Arrangements used to isolate any ELECTRODES from parts a) to d) mentioned below shall
be so designed that during the discharge of a cardiac defibrillator to a PATIENT connected
to the ELECTRODES, hazardous electrical energies are excluded from the following:


https://iecnorm.com/api/?name=e19bc5bdf08521531098f5a64406d224

-20-—

a) I'ENVELOPPE
b) une ENTREE DE SIGNAL
C) une SORTIE DE SIGNAL

601-2-250©

CEl: 1993

d) une feuille métallique d'une surface au moins égale a la base de I'APPAREIL, sur
laquelle celui-ci repose (APPAREIL DE LA CLASSE I, DE LA CLASSE Il et A SOURCE ELEC-

TRIQUE INTERNE).

La prescription précédente est satisfaite si, aprés basculement de S, (voir figure 101), la
tension de créte entre les points Y, et Y, n‘excéde pas 1 V. L'APPAREIL ne doit pas étre

mis sous tension.

[Jn APPAREIL DE LA CLASSE | doit étre relié a la terre de protection soumis &
‘essal.
[/Jn APPAREIL DE LA CLASSE | capable de fonctionner_s RESEAU
D'ALIMENTATION, par exemple sur une batterie interne, do b étre re-
ié a la terre de protection. Toute liaison a la terre fongtionqelle e.
On répeéte 'essai en inversant la polarité de V.
19 COURANTS DE FUITE permane
| "article correspondant de la Norme
19.3 Valeurs admissgibles
Point a) Complemen
1) P DNNELLE,
le COUR p soulant de la PARTIE APPLIQUEE vers la terre doit se con-
égale a
DNCTION-
st reliée
(TENSION RESEAU sur la BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE)

Type d’APPAREIL ou de PARTIE APPLIQUEE

Valeurs admissibles

mA
B, BF 5
CF 0,05

La conformité est vérifiée par mesure effectuée conformément aux figures 102 et 103.
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a) the ENCLOSURE
D) any SIGNAL INPUT PART
C) any SIGNAL OUTPUT PART

d) metal foil on which the EQUIPMENT is placed and which has an area at least equal to
the base of the EQUIPMENT (CLASS 1, It and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT.)

The above-mentioned requirement is met when after operation of S, (see figure 101) the
peak voltage between the points Y, and Y, does not exceed 1 V. The EQUIPMENT shall not
be energized.

CLASS|! EQUIPMENT shall be tested while connected to protective earth.

ole
on.

CLASS|1 EQUIPMENT which is capable of operation without a SUPPL
having an internal battery, shall also be tested without the g
Any connection to a functional earth shall be removed.

Repeat the test with the polarity of V, reversed.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS g

This clause of the General Standard applie
19.3 [ Allowable values
ltem d) Addition:
1)*| For EL@K)C
LEAKAGE CUR W

given in table 10
VOUTAGE is applie

NT
es
NS

Thi ed

dirgct to

PATIENT LEAKAGE CURRENT
(MAINS VOLTAGE on the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL)

Type of EQUIPMENT Or APPLIED PART . Allowable values
mA
B, BF 5
CF 0,05

Compliance is checked by measurement according to figures 102 and 103.
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20 Tension de tenue

L’article correspondant de la Norme Générale s’appiique avec les exceptions suivantes:
20.2* Prescriptions particuliéres pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE
Modification:

B-b  Ne s’applique pas aux ELECTROCARDIOGRAPHES.

20.3* Valeurs des tensions d'essai

Modification:

B-d Pour les ELECTROCARDIOGRAPHES la tension d’essai doi 0 PPAREILS
E LA CLASSE |, DE LA CLASSE Il €t A SOURCE ELECTRIQUE INTE

SECTION QUATRE - PROTECTION CON CANIQUHS
Les articles et paragraphes de la secti ante "de la Norme Générale
$’appliquent.

SECTION CINQ - PROTECTION CONTR SQUES DUS AUX RAYONNEMENTS
Les articles et ¢ 2 i correspondante de la Norme Générale
g’appliquent avec I’

34 Rayo@ e
Remplacen
$i l'enregistreur~est \equipe e lampe a ultraviolets, il est recommandé que I'ELECTROCARDIOGRAPHE soit
gongu ®© de fa on & ne pas émettre de rayonnements ultraviolets d'une longueur d’onde|inférieure
4 328
ECTON SIX’- PROTECTION CQNTRE LES RISQUES D’IGNITION
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

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

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

La section correspondante de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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20 Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2*  Particular requirements for EQUIPMENT wfth an APPLIED PART
Amendment:

B-b Does not apply to ELECTROCARDIOGRAPHS.

20.3* Values of test voltages

Amendment:

B-d Fof ELECTROCARDIOGRAPHS, the test voltage shall be 1 500 V (
MENT and INTERNALLY POWERED EQUIPMENT).

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST ME

The cld

The clpuses and subctause ion_of the General Standard apply except as

follows]:

Itraviolet@ i

34* U

Repladg

If the re
structed

OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

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

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

This section of the General Standard applies except as follows:
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42 Températures excessives

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
42.5* Protecteurs

Modification:

Ce paragraphe ne s’applique pas aux stylets chauffés ni aux éléments imprimants de
I"ELECTROCARDIOGRAPHE.

44 Débordements, renversements, fuites, humidité, pénétratio
nettoyage, stérilisation et désinfection

Cet article de 1a Norme Générale s’applique avec I'exception s
44.3 Renversements de liquides

Ne s’applique pas.

NT ET

1 hénérale

9
b
E
b

1 ¢ Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

9

bntre les

pffets d’une défibrillation.

Le signal d’essai (voir figure 104) doit en outre redevenir visible au GAIN NORMAL dans les
5 s qui suivent la décharge du condensateur.

Les moyens mis en oeuvre peuvent étre manuels ou automatiques.
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42 Excessive temperatures

This ¢

42.5*

lause of the General Standard applies except as followé:

Guards

Amendment:

This subclause does not apply to any heated stylus or printing element of an ELECTRO-
CARDIOGRAPH.

4 0O

sterilization and disinfection

This ¢

44.3

Does not apply.

The ¢

follows:

51 P

This ¢

Additipnal subclat

51.101*

51.101.1 Protettion
CARDIQGRAPHS.

Means
5sat

verflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning

ause of the General Standard applies except as follows:

Spillage

SECTION EIGHT - ACCURAC

auses and subclau

otection againg

ause of the@e

=

ygainst the effects of defibriliation shail be provided for all ELECTRO-

ithin

NORMAL SENSITIVITY after capacitor discharge.

Such means may be manual or automatic.

as
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Tableau 102 — Conditions d’essai: Protection contre les effets d’une défibrillation

Position appropriée du
P P. SELECTEUR DE DERIVATION
1 2 pour comprendre

Céble a cinq ELECTRODES L R,N,F,C |

R LLF,N,C 1l

F L,R N, C ]

Cc LR F \

N LR FC Position d’ETALONNAGE

(si disponible)

CHble & dix ELECTRODES T Toutes les autres

R -

F "

C1,C2,C3 -
C4,C5,C6 "
N L R F,C1,C2
C3, C4, C5, ca<

Chble de DERIVATIONS EC Toutes les4utras!)
vectorielles M, H - \

F - Vy

| Vx

A Vx

AN N X \> Vx, Vy, Vz

-
=

l\ i
Toutes les autres ELECTRODES, |ND|FFERENM\ \ )

étant successiveme

’ELECTROCARDIO
figure 1 04.@

Immédiaterment gprés la remise de S, en position A, on ouvre S,. Le signal d’e

CTRODES

ai de la

ce S1 en

I’ELECTRO-

sai doit
h remise

:i’éapparaitre adu moins 80 % de son amplitude normale dans les 5 s qui suivent |
e‘'S;enA.
1

On répéte les essais apreés inversion de la polarité de la tension de la source.

51.101.2 En outre, dans le cas d’'un ELECTROCARDIOGRAPHE de la CLASSE I, la
d’essai doit étre appliquée entre toutes les ELECTRODES, INDIFFERENTE comprise
ensemble et la BORNE DE TERRE DE PROTECTION.

Un APPAREIL DE LA CLASSE |, capable de fonctionner sans étre relié au
D'ALIMENTATION, par exemple sur une batterie interne, doit aussi étre soumis a I'es

tension

, reliées

RESEAU
sai sans

étre relié a la terre de protection. Toute liaison a la terre fonctionnelle doit étre supprimée.
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Table 102 —Test conditions: Protection against the effect of defibrillation

Appropriate LEAD
P, P, SELECTOR setting
to include
Five ELECTRODE cable L R,N,F,C |
R L,F,N,C 1l
F L,R,N,C H
C L, R, \
N L,R F,C TEST position
(if available)
Ten ELECTRODE cable L All others"
R "
F "
C1,C2,C3 "
C4,C5,C8 -
N L,R,F,C1,0C2
C3,C4,C5,C6
VECTOR ¢able E C All others” < \ Vx, V
M, H -
F " Vy
| N Vx
A - Vx
: 2

W Al ot

Comp
ELECT

The El

With t
B for 4

It is ne¢

and to 3

Immedi

recorg

e restoration of S, to position A, S, is opened. The test signal shall
ed at.not less than 80 % of normal amplitude within 5 s after the operation of S,.

he

fjon

4 PH

be

Repeat the tests with the polarity of the source voltage reversed.

51.101.2

In addition, in the case of CLASS | ELECTROCARDIOGRAPHS the test voltage shall

be applied between all ELECTRODES, including the NEUTRAL ELECTRODE, connected together
and the PROTECTIVE EARTH TERMINAL.

CLASS | EQUIPMENT which is capable of operation without a SUPPLY MAINS, for example
having an internal battery, shall also be tested without the protective earth connection.
Any connection to a functional earth shall be removed.
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Dans le cas d’'un ELECTROCARDIOGRAPHE de la CLASSE Il ou d’un ELECTROCARDIOGRAPHE A
SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, la tension d’essai doit étre appliquée entre toutes les
ELECTRODES, INDIFFERENTE comprise, reliées ensemble et la BORNE DE TERRE FONCTION-
NELLE, et/ou une feuille métallique en contact étroit avec I'ENVELOPPE.

Les ELECTROCARDIOGRAPHES A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE rechargeable par le RESEAU
D'ALIMENTATION doivent étre essayés reliés, puis non reliés au RESEAU D’ALIMENTATION, Si
I'ELECTROCARDIOGRAPHE est apte & fonctionner connecté au RESEAU D'ALIMENTATION.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

biqué en
on place

On répete I'essai ci-dessus aprés inversion de la polarité de i e.

Aprés soumission aux essais de 51.101 de cette MNorme\ Pagictlié DCARDIO-

T
o
-
(o]
nN
»
§
i)
(7]
Q.
<®
o
O
<
R
o
V)
fgd
Q
S
Q.
D
-~
m.
m
m
2
I
S
>
-~

avec les
DCARDIO-
ser cela

Aprés une décharge du défibrille
ELECTRODES, INDIFFERENTE compris
GRAMME doit étre lisible dans |
beuvent étre manuels

éponge
5 figures

ELECTRO-
maintenues en position par des griffes isolées. Un contact dirgct entre
doit étre évité. (La solution saline physiologiquement normale est a 9 g/l

e NaCl.)

On relie 'ELECTROCARDIOGRAPHE, réglé au GAIN DE REFERENCE et sur la bande passante la
plus large, au circuit d’essai indiqué en figure 107 de cette Norme Particuliére, le SELEC-
TEUR DE DERIVATION étant placé de fagon a afficher le signal d’essai.

S, étant ouvert, on régle le générateur de signaux pour obtenir un signal affiché de 10 mm
de créte a creux.

S, étant fermé, on place S, sur la position B pendant 200 ms + 50 % puis on I'enléve de la
position B.
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In the case of CLASS II and INTERNALLY POWERED ELECTROCARDIOGRAPHS, the test voltage
shall be applied between all ELECTRODES, including the NEUTRAL ELECTRODE, connected
together and the FUNCTIONAL EARTH TERMINAL and/or metal foil in close contact with the
ENCLOSURE.

ELECTROCARDIOGRAPHS having an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE which is recharge-
able from the SUPPLY MAINS shall be tested with and without the SUPPLY MAINS connection,
if the ELECTROCARDIOGRAPH is capable of operating while connected to the SUPPLY MAINS.

Compliance is checked by the following test:

ed as shown
fs switched

The E[ECTROCARDIOGRAPH operating at NORMAL SENSITIVITY shall be connge
in figupe 105. With S, closed the capacitor is charged to the source volta
to posftion B for a period of 200 ms + 50 %, and then away from positigh B

Repedt the above test with the polarity of the source voltage revg

After the application of the tests of 51.101 of this Particulg
GRAPH shall meet the requirements of this Standard in all resp

51.102* Recovery time of the ELECTROCARDIOGRAPH frq
after defibrillation

After |defibrillator discharge when the he
ELECTRODES and NEUTRAL ELECTRODE a DIO-
GRAM ghall be readable within 10 s and be

manug! or automatic.

Compliance is checked

A pairlof ELECT

The ELECTRODES Ars 1 g ge
saturdted with i

The sglire-fi .-3\ orighs Serve to maintain saturation. The ELECTRODES may be held in
positign by insula ps. Care must be taken to avoid direct contact between the
ELECTRODES.(Physiologically normal saline is 9 g/| NaCl).

The ELECTROCARDIOGRAPH, set at NORMAL SENSITIVITY and maximum bandwidth, is
connected to the test circuit as shown in figure 107 of this Particular Standard, the LEAD
SELECTOR being set to display the test signal.

With S, opened, the signal generator output is adjusted to give a displayed signal of
10 mm peak to valley.

With S, closed, S, is switched to position B for a period of 200 ms + 50 %, and then away
from position B.
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Aussitét aprés une période de 10 s pendant laquelle tous les moyens manuels fournis
pour cela sont mis en oeuvre selon les instructions d’utilisation, le signal d’essai doit étre -

et rester lisible, et son amplitude ne doit pas étre inférieure 8 5 mm.
On répéte I'essai pour chaque polarité de la tension d’essai.

51.103* Indication de I'inaptitude de I'ELECTROCARDIOGRAPHE

L’ELECTROCARDIOGRAPHE doit étre muni de moyens indiquant que I’APPAREIL ne fonctionne

pas en raison d’une surcharge ou de la saturation d’'un élément de 'amplificateur.

-3 conformité est Veritide en appliguant aux ELECTROUES dU GATN DE REFERENCE,
He 1 mV, 4 la fréquence de 10 Hz, superposé a une tension conti

+5 V.

bracé.

| e dispositif indicateur doit fonctionner parfaite
10 Hz soit réduite 4 5 mm.

66.3* \Connexions — Généralités

un signal
e-5Va

ot de 0 a
Btablir le

signal a

AUT;

L es articles et paragraphe 5énérale
5 appliquent.

Les article g’ la section correspondante de la Norme Générale
3 g suivantes:

56 Co

Point nnmplﬁmpnmirp'

aa) Pour tous les ELECTROCARDIOGRAPHES le connecteur, c6té APPAREIL, des CABLES
PATIENTS et tout connecteur de liaison d’ELECTRODE détachable ne doivent, quand ils
sont séparés de I'APPAREIL ou les uns des autres, avoir aucune partie conductrice reliée
au PATIENT, qui soit susceptible d’entrer en contact avec une surface conductrice plane
d’'un diametre minimal de 100 mm.

Les ELECTRODES elles-mémes, y compris les ELECTRODES réutilisables a plaque pour
poignet et jambe, et les ELECTRODES pour cage thoracique a ventouse, ne sont pas

Y

soumises & cette exigence mais pour les ELECTRODES possédant une connexion
attachée, I'extrémité c6té APPAREIL de la dite connexion y est soumise.
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Immediately after a period of 10 s during which any manual means provided for this
purpose are operated in accordance with the instructions for use, the test signal shall be
and shall remain readable, and its amplitude shall not be less than 5 mm.

The test is repeated with the opposite polarity of the test voltage.

51.103* Indication of inoperable ELECTROCARDIOGRAPH

The ELECTROCARDIOGRAPH shall be provided with means to indicate that the EQUIPMENT is
inoperable due to an overload or saturation of any part of the amplifier.

Compfiance is checked by applying to e ELECTRODES dat NORMAL SENSTIIVITY & 10 Kz,
1 mV signal superimposed on a d.c. supply voltage variable from -5 V to

Startin
from (
trace.

The in
reducs

The cl

The ¢
follows:

56 Cq

56.3*

Additianal item:

aa) For all ELECTROCARDIOGRAPHS, the PATIENT CABLE to EQUIPMENT connector and any
detachable ELECTRODE lead connectors shall, when separated from the EQUIPMENT or
from each other, have no conductive PATIENT connected parts which are capable of
contact with a flat conductive surface of not less than 100 mm diameter.

The ELECTRODES themselves, including re-usable wrist and leg plate ELECTRODES and
suction chest ELECTRODES, are exempt from this requirement, but for ELECTRODES
having an attached lead, the EQUIPMENT end of the said lead is not exempt.
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La conformité est vérifiée par examen.
56.7* SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

Point complémentaire:

aa) |l doit étre prévu des moyens indiquant que la SOURCE ELECTRIQUE INTERNE est
déchargée a un degré tel que I'ELECTROCARDIOGRAPHE n’est plus apte a satisfaire aux

prescriptions de cette Norme Particuliére

La conformité est vérifiée par examen et mesure.

87 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

I'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec J€
87.5 DISPOSITIFS DE RACCORDEMENT AU RESEAU et c4blag

PPoint complémentaire:

aa)* Le soudage ou le sertissage des cony D'ALIMENTATION

tables fixés & demeure est autorisé.

§7.10* LIGNES DE FUITE et DISTA
Tableau XVI
Remplacement:

AIR correspondant a B-d doivent étre 3
SE |, DE LA CLASSE Il et les APPAREILS A

lles LIGNES DE FUITE\e

de 4 mm p les APPAB
HLECTRIQU RNE.

ntes:

démon-

u moins
SOURCE
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Compliance is checked by inspection.
56.7* INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

Additional item:

aa) Means shall be provided to indicate when the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE
is discharged to a degree where the ELECTROCARDIOGRAPH is incapable of meeting the

requirements of this Particular Standard.

Compliance is checked by inspection and measurement.

57 MIAINS PARTS, components and layout
This dlause of the General Standard applies except as follows:
57.5 [MAINS TERMINAL DEVICES and wiring

Additibnal item:

aa)" Soldering or crimping of the connections
SURPLY CORDS is allowed.

57.107 CREEPAGE DISTANCES and AIR
Table (XVI
Replacement:

The CREEPAGE DISTAN(

and INTERNALLY @

B-d shall be at least 4 mm for CLASS

etachable POV

ER

1, 11
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L (N)

S
2 -8
O

T

Réseau Va |

R
!
|
N (L)

o . e l Py

Mesure (ave

L (N) @
ESN
— R\\
Réseau
N (L) —

oir légendes page 2

tde S, (si celui

CEl 085193

R fermé dans toutes les combinaisons possibles des posifions S, S,
BMIER DEFAUT).

mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant de la PARTIE
EE vers la terre et dd & une tension externe sur une BORNE PE TERRE
FONCTIONNELLE, pour les APPAREILS DE LA CLASSE | (voir 19.3 de cette Norme

Pour les APPAREILS DE LA CLASSE 1l, la mise & la terre de protectiop (PE) et

S, ne sont pas utilisés.

Exemple avec le circuit d’alimentation de mesure de la figure 10 page 226
(voir point h) de 19.4 de la Norme Générale).
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L (N)
T, Sq
————O
7
Mains V2 ‘

NC(>L) | ‘ P,

L (N)

Mains

N (L)

1EC 08593

See ledends on page ;4

Measure (with S, cloged,
S, (when present) (§

B 1072 A o\circtit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PAR[ to
ASS | EQUIPMENT, caused by an external voltage on a FUNCTIONAL
INAL (see 19.83 of this Particular Standard)

Figur

For CLASS 1l EQUIPMENT, the protective earth connection and S, are [not
used.

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

T1 R Py
. v O O
Réseau )\
\

.N(L) t}“

I

CEl 086193

énérale.

paragraphe 19.3 de cette Norme Particuliere.

4it de mesure du COURANT DE FUITE PATIENT s’écoulant d’ufje PARTIE
ARPLIQUEE vers la terre pour un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et
dd & une tension externe sur une BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE
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L (N)
T N
! R P
{1} * O O
Mains /I\
l \'/
N (L)

IEC 086193
See leg
For apqli
Figur ng Circuit for the PATIENT LEAKAGE CURRENT from the APPLIED PAR[ to

INTERNALLY POWERED EQUIPMENT, caused by an external voltagd on
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A B R50Q L
\Y g O 3+ —O0—0—
1
S1 p1
S5kVc.c.
] ELECTRO-
L 500 uH R CARDIOGRAPHE
R £10Q R 100 Q comprenant le
L H F CABLE PATIENT
c
by
C 32 pF '
T iy
I B
JU v
— R470kQ l J
] ~ ! Les connexions a P
S2
§ Vpp
10 Hz
sin.
CEl 087193

% R50 Q L
Vi \> P
5 kV c.c. !
ELECTRO-
L r R CARDIOGRAPHE
] R 100 Q F comprenant le
L o 1| CABLE PATIENT
1
3 '
1 "
1 P2 [
— R470kQ H _________
1= 7
e BORNE DE TERRE DE PROTECTION ou
BORNE DE TERRE FONCTIONNELLE ou
. S, feuille métallique en contact avec L'ENVELOPPE.
5 Vpp
10 Hz
sin.
CEl 088193

Figure 105 — Essai de protection contre les effets d’'une défibrillation (voir 51.101.2)
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A B R50Q L
\} — (o 3 ——O0—0]
1
S, P,
5 kV d.c.
— ELECTRO-
L 500 uH R CARDIOGRAPH
R, <10 Q R 100 Q including
L F PATIENT CABLE
c
o
C 32 pF T N ?__
i 5
T2
= R470kQ H
Connections to P
S, ‘
5 Vpp
10 Hz
sine
{EC 087193

Figure 104 — Test of protection against the effects o

R50Q L

ELECTRO-
R CARDIOGRAPH
E including
Cc

1

1

PATIENT CABLE

PROTECTIVE EARTH TERMINAL or
FUNCTIONAL EARTH TERMINAL or
metal foil in contact with the ENCLOSURE.

5 Vpp
10 Hz
sine

IEC 088/93

Figure 105 — Test of protection against the effects of defibrillation (see 51.101.2)
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/Ji_*— ELECTRODES montées sur une éponge

- — Eponge cellulaire \

S~

Béservoir-non-conductous

Solution de chlorure de sodium, 9 g/l
p89/93

Figure 106A

Figure 106 — Mise en place des ELECTRODES

ELECTRO-
CARDIOGRAPHE
comprenant le
CABLE PATIENT

CEI 090193

Figure 107 — Essai de mesure du temps de récupération a la suite des effets
de décharge d’un défibrillateur cardiaque (voir 51.102)
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)

{/}:’_— ELECTRODES mounted on sponge

_____— Opencelisponge - \

e /e S e NN\
\ . . Non-conductive tank

_ Sodium chloride solution, 9 g/l

Figure 106A

Figure 106 — Arrangements for ECG ELECTRODE

ELECTRO-
CARDIOGRAPH
including
PATIENT CABLE

Q‘
10

sine

IEC 090193

Figure 107 — Test of the recovery time from the effects of cardiac defibrillator discharge
(see 51.102)
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Les annexes de la Norme Générale s’appliquent avec I'exception suivante:

ANNEXE D
Symboles des marquages

Complément au Tableau DlI

Ajouter les symboles suivants indiquant la protection contre les effets de la décharge d'un
défibrillateur cardiaque:

N Svmbole. Référence-CE} D
LA} 7

Bescription
N

\ ELECTRO-

CARPIOGRAPHE
dg TYPE 8BF
protégé contre
les efffets d’'une
défiprillation*

101 417G-CEI-5334-a

ElECTRO-
CARDIOGRAPHE
de| TYPE CF
protegé contre
les effets d'une
défibrillation

102 417G-CEI-5336-a

*

Pour les ELECTROCARDIOGRAPHES de TYPE B, supprimer le cadre carré et augmenter la taiile du person-
nage.
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The appendices of the General Standard apply except as follows:

APPENDIX D
Symbols on marking

Addition to Table Dll

Add the following symbols to indicate protection against the effects of the discharge of a
cardiac defibrillator:

N° Q\llmhnl IEC Reference nnerripﬁnn
| @
N
Defibrillatoy-
proof
101 X 17G|EC-5334-a TYPE BF
ELECTRO-
CARDIOGRAPH*
Defibrillatof-
proof
102 417G-IEC-5336-a TYPE CF
ELECTRO-
CARDIOGRAPH*

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

Guide général et justifications

Utilisation avec défibrillateur

NT que- pgour des
question que
ans le temps, la probabilité qu’il y ait coincidence entre ces 4 gt Futilisation
‘'un défibrillateur est faible. De plus, comme I'ELECTROCARDIQGRA estutilisé en début
e diagnostic, son utilisation n’implique pas forcément que A Qi fait, des

n peut raisonnablement avancer que I'APPAREIL n’est relie au PA

ar contre, on doit retenir le fait que lorsque les deux ¢ 2 iggnostic avec ELEC-
ROCARDIOGRAPHE et défibrillation — coincident CTRODES
t ses DERIVATIONS seront soumis & une paft consi de }a tension effective du

éfibrillateur.

onc, a la suite d’'un premier inciden presque
ertainement utilisé en méme temps i lors d'une seconde tenfative ou
‘une tentative ultérieure de d NT, pour voir le résultat. En consé-
uence, la probabilitg S > deux appareils est plus grapde qu’il

e Groupe de Travaj ertity gue, compte tenu des considérations ci-dgssus, la
rotection {i} ibeillate it’étre de régle pour 'APPAREIL mais aussi qu’il faut
ue, rapide S isse attirant I'attention du médecin ou de 'opérateur sur

actio ibrillation. Le paragraphe 51.102 prescrit une récupénation du

|
gystéme, E s, insluses,)dans les 10 s qui suivent l'action de défibrillgtion, se

Quand-on appligue une tension de défibrillation au thorax d’un PATIENT par I'interédiaire
depalpateurs appliqués de maniére externe, le tissu corporel du PATIENT au voisirjage des
palpateurs et entre ceux-ci devient un systéme diviseur de potentiel

9

La distribution de potentiel peut étre évaluée de maniére approximative en utilisant les
notions de champ a trois dimensions mais elle est modifiée par la conductivité locale du
tissu qui est loin d’étre uniforme.

Si PELECTRODE d’un élément de I'APPAREIL ELECTROMEDICAL est appliquée sur le thorax ou
le tronc du PATIENT, approximativement dans I'entourage des palpateurs du défibrillateur,
la tension a laquelle cette ELECTRODE est soumise dépend de sa position mais sera
généralement inférieure a la tension de fonctionnement du défibrillateur.
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Annex AA
(informative)

General guidance and rationale

Use with defibrillator

On the one hand it can reasonably be argued that the EQUIPMENT IS O

a PAT
the p

Furthérmore, as an ELECTROCARDIOGRAPH is an early diagnostic

neces

sarily imply that the patient does indeed have a cardiologigal

Againskt this must be set the fact that when the two even

and a
be su

Also,
at the

Therefore, the likelihood of the two itefns of EQUIR

at firs

The V|
lator

reaso
the d
ELECT]

Ratio

When
paddi

pfibrillation g¢f e 54,102 calls for a recovery of the system inclu
RODES withi defibrillation action, resulting in a visible trace.

s test voltages

a defipbrillatio
ps/ the body tissue of the PATIENT in the vicinity of the paddles and between t

becor

£s’a voltage dividing system

to
pect,
obability that this process will coincide with the use of a defikfrillc 3 at.

voltage is applied to the thorax of a PATIENT via externally appr‘ied

not

ure
will

APH wijll almost certainly be used

same time as a second or later attempiNo defibxi he€ patient to see its outcome.
being used together is greater than

Vorking Group wasNoraosdouht t : gsult of the above, not only must defibril-
protection m : in this EQUIPMENT but that it must also show a
nable trac in\a shoit time, to ndicate to the clinician or operator the outcom3v of

|

ing

em

The voltage distribution can be gauged roughly using three-dimensional field theory but is
modified by local tissue conductivity which is far from uniform.

If the ELECTRODE of an item of ELECTROMEDICAL EQUIPMENT is applied to the thorax or trunk
of the PATIENT, roughly within the compass of the defibrillator paddies, the voltage to which
such an ELECTRODE is subjected depends on its position but will generally be less than the
on-load defibrillator voltage.
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