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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-47: Régles particuliéres de sécurité
et performances essentielles des systemes
d'électrocardiographie ambulatoires

1:2001

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondial
de Iensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de
favgriser la coopération internationale pour toutes les questions de norm
I'élgctricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités
des| Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécificatiofis acs
Guifles (ci-aprés dénommés «Publication(s) de la CEl»). Leur élaboratiom\est coni
aux| travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujel/ traité iciper. Les organ
intefnationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaisqn ave icipent égalem
traviaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Inje i 2)3 (1S0), se
conflitions fixées par accord entre les deux organisations

2) Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les eprésentent, dans la
du possible, un accord international sur les SUJets etU|e
intéressés sont représentés dans chaque co

3) Les|Publications de la CEl se présentent 3
comme telles par les Comités nationaux de |a . S o ajsorinables sont entrepris afin qud
s'agsure de I'exactitude du contenu techniqu wblieati ; la CEl ne peut pas étre tenue respons
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétiation gui ai un quelconque utilisateur final.

4) Darls le but d'encourager I'up ité i i ités-hationaux de la CEIl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de agon ublications de la CEl dans leurs publ
natipnales et régionales. To 8 e$ Publications de la CEIl et toutes publ
natipnales ou régionalesg 9 e indiquées en termes clairs dans ces derniéres

5) La |CEl n'a prév ( marquege valant indication d’approbation et n'engage
responsabilité p@ < es a une de ses Publications

6) Tous les utilisateu en possession de la derniére édition de cette publicatio

7) Audune responsap la CEl, a ses administrateurs, employés, auxilia
mandataires, y €ompris\ses expexts _par culiers et les membres de ses comités d'études et des ¢
natipnaux de Jla C causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donjmage ¢ soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) nt de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE
toute

8) L'attentio références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfdrencées oireMpour une application correcte de la présente publication

9) L’atfention«est aftiré r le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvg
I'oblet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre teny
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence,
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La Norme internationale CEI 60601-2-47 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

médic

électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pr
ale.
version bilingue, publiée en 2006-04, correspond a la version anglaise.

Cette

atique

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/408/FDIS et 62D/411/RVD. Le
rapport de vote 62D/411/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation

de cet

te norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Cette

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-47: Particular requirements for the safety, including essential

performance, of ambulatory electrocardiographic systems

FOREWORD

In ¢rder to promote international uniformity, IEC
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Attgntionis d awn\ie the pogsibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
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This bilingual version, published in 2006-04, corresponds to the English version.

The text of this standard is based upon the following documents:

FDIS Report on voting
62D/408/FDIS 62D/411/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.

The French version of this standard has not been voted upon.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:

— exigences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
romains,

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

— modalités d'essais: caracteéres italiques

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DANS LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifi€
mainténance indiquée sur le site web de la CEIl sous «http://webstore.iec,
relativies a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

avant la,date de
les données

* reg¢onduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

S
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In this Particular Standard the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type,
notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type,
test specifications: in italic type,

TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL
CAPITALS.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until the
maintenance result dateindicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in the data
related to the specific publication. At this date, the publication will be

reconfirmed;

withdrawn;

replaced by a revised edition, or
anpended.

@%
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES
AMBULATOIRES. Elle modifie et compléte la CEI 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils
électromédicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité, modifiée par son amendement 1
(1991) et son amendement 2 (1995), appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les
exigences de la présente Norme Particuliére priment sur celles de la Norme Générale.

Une section «Guide général et justifications» concernant les exigences de la présente Norme
Particuliére se trouve a ’Annexe AA.

On edtime qu'une connaissance des raisons ayant motivé I'établissementde. ces exidences
facilitgra non seulement l'application correcte de la norme, mais accélérgra aussy,-le \mpment
venu, [toute révision rendue nécessaire par les changements dans la g bu par
les évolutions technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas igenceq de la
présente Norme.

La prdsence d'un astérisque (*) a c6té d'un numéro d'article ragkaphe indique quie des
notes [explicatives sont fournies a I'annexe AA de la présente

S
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS.
It amends and supplements IEC 60601-1 (second edition 1988): Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety, as amended by its amendment 1 (1991) and its
amendment 2 (1995), hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this
Particular Standard take priority over those of the General Standard.

A “General guidance and rationale” for the requirements of this Particular Standard is included
in annex AA.

It is cpnsidered that a knowledge of the reasons for these requirements at only fagilitate
the pfoper application of the standard but will, in due course, i any yrgvision
necesgitated by changes in clinical practice or as a result of deve s\ imtechnology.

An asfterisk (*) by a clause or subclause number indicates thg e notgs are
given jn annex AA of this Particular Standard.

©
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-47: Regles particuliéres de sécurité

et performances essentielles des systémes
d'électrocardiographie ambulatoires

SECTION UN — GENERALITES

Les Articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’a
excepfions suivantes:

1 Dpmaine d’application et objet
L’artige correspondant de la Norme Générale s'applique, avet

1.1 Domaine d'application

Addition:

ec les

La prg¢sente Norme particuliere spécifie gs de sécurité applicablgs aux

SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES AME

Les systémes des types suivants relév

a) syptémes qui assurent un’e regis
pe‘Emettant une noli

Les systémes
ultgrieureme
simultanéme

b) sygtémes qui 3ss Y én continu et seulement un enregistrement par

limité ne permgettant e analyse globale de I'ECG.

Les apspects’de~séxurite de la\présente norme s'appliquent a tous les types de sys

apparfenant a\l tégaries mentionnées ci-dessus.

Si le §YSTEN : RDIOGRAPHIQUE AMBULATOIRE offre une analyse automatique de

I'ECG
ilaires.
alyser

I'ECG
rme.

iel ou

temes

I'ECG,

des e[;igences minimgles de performances s'appliquent pour les fonctions de mesurage et

d'anal

se. pdreils électromédicaux couverts par les normes CEI 60601-2-
CEI 60601-2-27 sont exclus du domaine d'application de la présente norme.

25 et

La présente norme ne s'applique pas aux systémes qui n'enregistrent pas et n'analysent pas

I'ECG en continu (par exemple, «Enregistreurs d'événements intermittents»).

1.2 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente Norme Particuliere est d'établir des exigences particuliéres de sécurité,
y compris les performances essentielles, pour les SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES

AMBULATOIRES.


https://iecnorm.com/api/?name=fb949d79afb93aa35fe1ba0a319b7419

60601-2-47 © IEC:2001 - 15—

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-47: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of ambulatory electrocardiographic systems

SECTION ONE — GENERAL

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

1 S¢ope and object

This dause of the General Standard applies except as follows:

1.1 $cope

Addition:

This [Particular Standard specifies the particula 3 ATORY
ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS, as defi i '

Withir] the scope of this standard are sys

a) syptems that provide continuous record b ng full
retanalysis giving essen| imi ; re the
ECIG and analyse it late ously.
THe type of storage

b) sygtems that provig ! ving a
ful
The spfety aspects ¢f thi a bove-

mentipned categories:

If the dipgraphic system offers automatic ECG analysis, minimal
performance Yequirements fo easurement and analysis functions apply. Medical elégctrical
equipr 3 by IEC\60601-2-25 and IEC 60601-2-27 are excluded from the scope pof this
stand

This dtandard doesot apply to systems that do not continuously record and analyse the ECG
(for example, ‘intermittent event recorders’).

1.2 Object

Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular requirements for the safety,
including essential performance, of AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS.
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1.3 Normes Particuliéres

Addition:

La présente Norme Particuliére fait référence a la CEI 60601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, modifiée par son amendement 1 (1991) et
son amendement 2 (1995).

Dans un souci de concision, la CEIl 60601-1 est désignée dans cette Norme Particuliére soit
par I'expression «la Norme Générale y compris ses normes collatérales», soit par I'expression
«I’(les) Exigence(s) Générale(s)».

La mllmérotation des sections et des paragraphes de la présente Rartiguliere
corredpond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportéeg”a de)la Norme
Générnale sont spécifiées par les termes suivants:

«Remplacement» signifie que I'article ou le paragraphe (de e est
intégr i

«Additi gment
des exi

«Modifi pmme
indiqu

Les arti de la
Norme¢ Generale sont numerotes a par ird ignées
par AA,

L'expH bt a la
prése

Lorsq bu de
parag e, qui
peut ; lorsqu’il est demandé qu’une |partie
quelcq bien que pertmente, ne s’applique pas, cela est
expres g présente Norme Particuliére.

1.5 Normes culiatérales

Additi

CEIl 60601=1-2:1993, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurifé — 2.

*2 Terminologie et définitions

L'artic

le correspondant de la Norme Générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

Définitions supplémentaires:

2.101
SYSTE

ME (APPAREIL) ELECTROCARDIOGRAPHIQUE AMBULATOIRE

ENREGISTREUR AMBULATOIRE et APPAREIL DE LECTURE pouvant tous deux contenir une fonction
d'analyse

NOTE Cet APPAREIL est souvent désigné sous le terme «appareil de surveillance Holter» du nom de son inventeur
le Dr. Norman Holter.
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1.3 Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 60601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, as amended by its amendment 1 (1991) and its amendment 2
(1995).

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this Particular Standard either as the General
Standard including its collateral standards or as the General Requirement(s).

The npmbering of secfions and subclauses of this Particular Standard corresponds to {hat of
the General Standard. Changes to the text of the General Standard 3 by the
follow|ng words:

‘Replgcement’ means that the clause or subclause of the Gene eplaced

completely by the text of this Particular Standard.

‘Additlon’ means that the text of this Particular Standard is @ fothe requirements|of the
Genetfal Standard.

‘Amerldment’ means that the clause or subclaus ed as

indicafed by the text of this Particular Sfandard.

Clauses, subclauses, tables and figures™yhi ndard
are nymbered starting from 101, additiorral append are lettered AA, BB, etc., and additional
items jaa), bb), etc.

The tgrm ‘this Standard’ i %ce o’the General Standard and this Particular
Standprd taken togethe

Wherg there is rr { g laGise or subclause in this Particular Standafd, the
sectiop, clause orgubela aral Standard, although possibly not relevant, gpplies
withoyt modificatig it\is\intehded that any part of the General Standard, although

possiljly relevan , a statement to that effect is given in this Particular
Standprd.

1.5 Colls

Addition:

IEC 60601-1-2:1993Y Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for sgfety —
2. Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

*2 Terminology and definitions
This clause of the General standard applies except as follows:
Additional definitions:

2.101

AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEM (EQUIPMENT)

AMBULATORY RECORDER and a PLAYBACK EQUIPMENT, both of which may contain an analysis
function

NOTE This EQUIPMENT is often referred to as Holter monitoring equipment after its inventor Dr. Norman Holter.
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2.102

ENREGISTREUR AMBULATOIRE

APPAREIL enregistreur porté par le PATIENT et comprenant les ELECTRODES et les céables
associés pour enregistrer ou pour enregistrer et analyser les potentiels cardiaques

2103

APPAREIL DE LECTURE

APPAREIL pour surveiller et documenter des fonctions alimenté par des données provenant de
I'ENREGISTREUR

NOTE Cet APPAREIL est habituellement stationnaire et il inclut généralement des fonctions de calcul.

2104
ELECTROCARDIOGRAMME (ECG)
enreglstrement visible des potentiels cardiaques

[CEI g0601-2-25:1993, définition 2.101]

2.105
DERIVATION

combinaison(s) d'ELECTRODES et de FILS, utilisée(s)
d'EcG| Exemples: DERIVATION || membre d'Einthoven,/D

ement

[CEI §0601-2-25:1993, définition 2.103, modifiée

2.106
ELECTRODE PATIENT
moyen en contact avec une partie spégifiée du ur détecter des potentiels cardiaques,
utilisé

[CEI g0601-2-25:1993, défiqiti

2.107
ELECTRODE INDI
point gde référencevpg

ne faif

e, qui

[CEI g

2.108
CABLE
cable |2
ELECT

er les

[CEI g0601-2-25:1993, définition 2.109]

2.109
CABLE(S) DE DERIVATION
céable reliant I'ELECTRODE et 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE

2110
ENREGISTREUR CONTINU
APPAREIL qui analyse et/ou enregistre en continu I'ECG
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2.102

AMBULATORY RECORDER

recording EQUIPMENT worn or carried by the PATIENT including associated ELECTRODES and
cables for recording or recording and analysing heart action potentials

2.103
PLAYBACK EQUIPMENT
EQUIPMENT for monitoring and documenting functions into which data from the RECORDER is fed

NOTE This EQUIPMENT is usually stationary and commonly includes computing facilities.

2.104
ELECTROCARDIOGRAM (ECG)
visuallrecord of heart action potentials

[IEC §0601-2-25:1993, definition 2.101]

2.105
LEAD
ELECTRODE and LEAD WIRE combination(s) used for a ce
Einthqven limb LEAD 11, Unipolar chest LEAD V5

acording of\ ECG. Examples:

[IEC g0601-2-25:1993, definition 2.103, modified]

2.106
PATIENT ELECTRODE
means in contact with a specified part o
with ahother means

=drt action voltage in combination

[IEC §0601-2-25:1993, defi

2.107
NEUTRAL ELECTROPR
referepce point
part of any ELECTRQCAR

[IEC g0601-2-25:099

and/or interference suppression circuits, not fgrming

2.108
PATIENT
multiwire
RECORDER

abte)and Massocjated connector(s) to connect the ELECTRODES to the AMBULATORY

[IEC §0601-2-25:1993, definition 2.109]

2.109
LEAD WIRE(S)
cable connected between the ELECTRODE and the AMBULATORY RECORDER.

2.110
CONTINUOUS RECORDER
EQUIPMENT which performs continuous analysis and/or recording of the ECG.
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5 Classification
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
5.6 Modification:

Ne conserver que SERVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation

L'articfe correspondant de Ta Norme Générale s’applique avec les exceplions-suivanies;

6.1 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAR(

Alinéq supplémentaire:

aa) Identification des DERIVATIONS

La oul les DERIVATION(S) doit/doivent porter un marg dage ntifier
directement la DERIVATION correcte, aux deux extrémité elles
doivent étre construites ou marquées de maniére.é VoI ¢cordement incofrect a
I'APPAREIL.

En cds d'utilisation de dérivations b|po t étre
clairement mentionnée sur I'APPAREIL, ION(s)
doit/dpivent étre repérée(s) par des couleur, 1.

st¢C des DERIVATIONS

L \\RTR}N\ Code 1° Code 2°

Voie 1 Q eLeTRODE poSitive N vert rouge
/\ CTRODE negati rouge blanc

Voie 2 ECIPRODE po itive blanc marron
ELECYRODE negatlve jaune noir

Voie 3 \ EL%I\V?ODE positive orange orange
<\ \ ELECTRODE négative bleu bleu

EYECTROD NDF\ERE\TE noir vert
@ | Le code™ Wment utilisé en Europe et a I'échelle internationale.

o

Le Code 2 est largement utilisé en Amérique du Nord — voir les directives AHA de 1985.

différemment sous réserve que des étiquettes indiquent les différences de maniére appropriée.

NOTE TLes atfribufions de polarite desirees sont presentees ICl, mais les appareils peuvent etre congus

6.8.2 Instructions d’utilisation

Alinéas supplémentaires:

aa) Desrecommandations doivent étre données sur les points suivants:

1) Les procédures nécessaires pour assurer un fonctionnement en toute sécurité, en
attirant I'attention dans le cas des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B sur le risque lié a une

installation électrique inadéquate.


https://iecnorm.com/api/?name=fb949d79afb93aa35fe1ba0a319b7419

60601-2-47 © IEC:2001 -21-

5 Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

5.6

Amendment:

Delete all but CONTINUOUS OPERATION.

6

This dlause of the General Standard applies except as follows:

6.1

Additipnal item:

aa)

The LEAD(S) shall be permanently marked in such
directly determined at both the ELECTRODE attachmernt erfd S cted or markeq
avoid jncorrect connection to the EQUIPMENT.

If indgpendent bipolar leads are being ; anel assignment shall be clearly ann
on thg EQUIPMENT for reference. Also, theN.EAD(S
colourf coding schemes of table 101.

Identification, marking and documents

Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

LIEAD identification

proper LEAD ¢

be coleufr coded according to one

Table™0

—% colour codes

an be
as to

ptated
of the

l (\.@ﬁ@e\/ Code 1° Code 2°

Channel 1 PositivesELEC OB\S\) green red
Q egit\mE red white

Channel 2 Positive ELECIRUDE white brown
<\\Mﬁ TRODE yellow black

(@]

hannel \ ositive ELECTRODE orange orange
/\ N Negative ELECTRODE blue blue

NHUTRAL ELECTRED black green

' Code 1is"widely Used in Europe and internationally.

P Cdde)2 is widely used in North America — see AHA guidelines of 1985.

NQTE" The desired polarity assignments are presented here, but equipment can deviate as long as th

deviation is properly labelled.

6.8.2 Instructions for use

Additional items:

aa)

Advice shall be given on the following:

1) the procedures necessary for safe operation, drawing attention in the case of TYPE B

APPLIED PARTS to the safety hazard which may occur as a result of an inadequate

electrical installation;
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compris la connexion a un éventuel CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS;

des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF, y compris 'ELECTRODE INDIFFERENTE, n’entre
en contact avec d’autres parties conductrices, y compris la terre;

4) Le risque éventuel engendré par le cumul des COURANTS DE FUITE lorsque plu

1:2001

2) Le type d’installation électrique a laquelle 'APPAREIL peut étre relié sans risque, y

Il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et les connecteurs associés

nt pas

sieurs

APPAREILS sont reliés entre eux par couplage et/ou par un socle de prise de courant

multiple portable.

bb) Des consignes claires doivent étre données lorsqu'il est nécessaire d'utiliser un type
spécifique de batterie ou une procédure spécifique de chargement de batterie pour

cc) llf est nécessaire de donner des consignes claires pour toute utilisationnde AP
ENREGISTREUR dans des environnements humides.
dd) LJAPPAREIL doit porter un marquage indiquant clairement s’il g5t\prévu\pou
déns le cas d'enfants pesant moins de 10 kg.
ee) Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour calculer Ig
ff) Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour déte
gg) S} l'appareil est destiné a détecter et/ou a mes
fgbricant doit fournir les renseignements suivantg
dy praticien:
— si I'analyse du segment S-
certains des signaux d'étal
—  s'il existe ou non des crité
I'OPERATEUR pour les déc
déplacement ou de pente),
— la fréquence q'inch
exemple fr
(élévation [
ou si levta S es for nations épisode par épisode,
— S Ies@ rdiaques et les plages des valeurs de déplac
g épisode sont indiquées ou non dans le rapport].
CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT
Les 4 correspondants de la Norme Générale s’appliquent
I'exce
*10 C iti vironnement

satisfaire aux pxigpnr‘pe de la présente Naorme Particuliére

PAREIL

utiliseé

-T, le
guide

ilisant

s par
es de

t (par
sodes
hpport

ement

avec

10.2.1_EIIViIUIIIIUIIIUIIt

Modification:

En ce qui concerne les ENREGISTREURS:

a) Une plage de température ambiante comprise entre 10 °C et 45 °C.

b) Une humidité relative comprise entre 10 % et 95 %, sans condensation.
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the type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely connected,

including the connection to any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR;

that conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for TYPE BF APPLIED
PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS, including the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact

other conductive parts including earth;

the possible hazard caused by the summation of LEAKAGE CURRENTS when several

EQUIPMENTS are interconnected by coupling and/or a multiple portable socket-outlet.

lear instructions shall be provided if a specific type of battery or battery charging

procedure has to be used in order to fulfil the requirements of this Particular Standard.

cc) C

dd) T
W,

ee) T
ffy T

gg) If
fq

The c

*10

10.2.1

Amen

For RECORDERS:

a) Ar ambient temperature range of 10 °C to 45 °C.

lear instructions shall be provided for any use of the RECORDER in wet environments.

he EQUIPMENT labelling shall clearly indicate whether or not its use is inte
eighing less than 10 kg.

he manufacturer shall disclose the method for calculating the he
he manufacturer shall disclose the method for determining a pause

Ils,
ch as

episode by episode,

episode are reportg

b) A relative humidity of 10 % to 95 %, without condensation.

ded for_ infants

manu-

the> report (e.g., hourly) and

-whether ranges of heart rates, ra i ents and/or slope values during each
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

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

20 Tension de tenue

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

20.2 |Exigences pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:

L'alinga B-b ne s'applique pas aux APPAREILS.

20.3 |Valeurs des tensions d'essai

Addition:

B-d1 | La tension d'essai doit étre de 1 500 V RAREILS DE. DA , de la CLASSE 11 et

APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE NTERN eleg P@IES PPLIQUEES DE TYPE Het les
PARTIES D'ENTREE et de SORTI Qi wplique pas si les partigs E/S
ne peuvent pas étre reliées a p exteme lorgque le dispositif est rglié au
PATIENT.

B-d2 | La tension d'essai, entre des . S, DE TYPE F et une ENVELOPPE| autre

que des ENTREES DE [ tegminée par la TENSION D'ALIMENTATION du
én&rale. L'exigence de la Norme Gérjérale,
de U = 250 V pour un APPAREIL A SPURCE

SEC ROTECTNON'CONTRE LES RISQUES MECANIQUES
Les grticles et para s\sorrespondants de la Norme Générale s’appliquent avéc les
excepti

21 K
*21.5

Il est possible que I'acquisition de données par I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE soit interrompue
lors dlvr—eheoemecantgue—maistes—donnces—enregistréees—avantlechoene—deiventpas étre
altérées et l'acquisition normale des données doit reprendre dans les 60 s qui suivent la fin de
I'essai suivant.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On laisse tomber I'ENREGISTREUR d'une hauteur de 75 mm sur une planche de bois dur de
50 mm d'épaisseur (par exemple, du bois dur >600 kg/m3) solidement fixée a plat sur une base
rigide par exemple sur un sol en béton. Si I'enregistreur est habituellement utilisé avec une
sacoche, le méme type de sacoche peut étre utilisé pendant les essais. L'ENREGISTREUR ne
doit pas étre affecté et il doit reprendre l'acquisition normale des données dans les 60 s qui
suivent le choc.
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SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

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

20 Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2 Particular requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amenfiment:

B-b Dpes not apply to EQUIPMENT.

20.3 |Values of test voltages

Addition:

B-d1 | The test voltage shall be 1 500 V (CLASS I, VERED
EQUIPMENT) between F-TYPE APPLIED PARTS and, & UTPUT
PARTS. This test does not apply if the I/O/parts capno ternal
EQUIPMENT while the device is PATIENT connected

B-d2 | The test voltage between F-TYPE INPUT
PARTS shall be determined b§ 3 of the
General Standard. The require t Standard for a mifpimum
reference voltage of U = 250 V for

SECTION FOUR b

The clauses and subclauses™q VS

21 Mechanic@

*21.5

Data TORY RECORDER may be interrupted during shock but data

acquin | be unaffected and normal data acquisition shall resume|within

60 s dfterthesompletion of the following test.

Compli

The REGORDER is dropped once from a height of 75 mm onto a 50 mm thick hardwood|board

(for example, hardwood >600 kg/m?3) lying flat on a rigid base such as a concrete floor and
making solid contact with the base on every face, edge and corner. If the recorder is normally
used with a pouch, the same type of pouch can be used during the testing. The RECORDER shall
be unaffected and shall resume normal data acquisition within 60 s of the shock.
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21.6 Remplacement:

Pendant le transport ou le stockage, ou lorsqu'il n’est pas en service, 'ENREGISTREUR ne doit
pas étre endommagé par des chocs consécutifs a une chute d'une hauteur de 0,8 m sur une
surface dure, sur l'une quelconque de ses faces ou de ses arétes ou sur l'un quelconque de
ses angles (la sacoche peut étre utilisée, comme mentionné plus haut).

Suite a cet essai, I'ENREGISTREUR ne doit montrer aucun signe évident de dommage et il doit
étre conforme aux exigences de la présente Norme Particuliere.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

On lajsse tomber librement I'ENREGISTREUR, une fois a partir de trois jition Hépart
différgntes, d'une hauteur de 0,8 m sur une planche de bois dur de ¢ j r (par
exemple, bois dur > 600 kg/m3) reposant a plat sur une base rigide sfon. Si
/’enreiistreur est habituellement utilisé avec une sacoche, le méme Ut étre
utilisé|pendant les essais.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTR

RAYONNEMENTS NON DE

Les articles et paragraphes correspondants bc les
excepfions suivantes:
*36 |COMPATIBILITE ELECTROMAGN
La CHI 60601-1-2:1993 s'é&
36.201 Emissions
36.201.1 Emis
36.201.1.
L'ENREGISTRE
36.201.
Un APPAREIL-€ nt les
CABLEP PATIENT, lesAransducteurs, la(les) DERIVATION(S) et les ELECTRODES qui sont fjxés a
I'APPAREIL et reliés a une charge simulant le PATIENT (Figures 101 et 102).

Les cables d'entrée/sortie des signaux (si applicable) doivent étre fixés a I'APPAREIL pendant
I'essai (voir le point a) de 36.202.2.2).

36.202 Immunité
Addition a l'alinéa 4:
Parmi les exemples d'indications des RISQUES potentiels pour la sécurité, on peut citer les

changements d'état de fonctionnement, les pertes irrécupérables ou l'altération de données
mémorisées.
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Replacement:

During transport or storage, or when not operating, the RECORDER shall not be damaged after
being subjected to shocks resulting from an 0,8 m drop onto a hard surface on any face, edge

or cor

ner (pouch may be used, as above).

The RECORDER shall not suffer obvious damage as a result of this test and shall meet the
requirements of this Particular Standard.

Compliance is tested as follows:

The R
a heig
which
pouch

SH

The c

*36
IEC 6

36.20
36.20

36.20

RECOHR

FCORDER is allowed to fall freely once from each of three different starting position
ht of 0,8 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood\>600

ELECTROMAGNETIC COMPATIBILJTY

D601-1-2:1993 applies except as fo

Emissions

.1 Radio frequens

1.1 Replace

DER shall @)

ents of CISPR 11, Group 1, Class B.

36.201.1.

PATIEN
transd

simulgti

Signa
(see it

T-COURLED E D/OR SYSTEM shall be tested with the PATIENT C

input/outptt. cables (if applicable) shall be attached to the EQUIPMENT during th
em a)of 36.202.2.2).

s from
g/m3)
with a

\BLES,

e test

36.202 Immunity

Addition to paragraph 4:

Examples of indications of possible SAFETY HAZARDS include changes in operating state,
irrecoverable loss or change of stored data.
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*36.202.1 Décharge électrostatique

Remplacement:

Les appareils et/ou les systémes doivent étre conformes a la CEl 61000-4-2. Un niveau de
16 kV doit s'appliquer, pour la décharge de contact, aux PARTIES ACCESSIBLES conductrices et
aux plans de couplage. En outre, un niveau de %8 kV doit s'appliquer pour des PARTIES

ACCES

SIBLES non conductrices.

L'APPAREIL doit retourner au mode de fonctionnement précédent dans un délai de 10 s, sans
qu'aucune donnée mémorisée ne soit perdue.

*36.2(
36.20
Modifi

a) L'B
r.f

36.20
Modif
a) Il
m(
Le
ca
I'A
b) En
10
c) Sy

36.202.

Additi

L'APPA

inductjon magns

exiger
perte

2.2 Champs électromagnétiques a fréquences radioélectriques
p.2.1 Exigences
cation:

NREGISTREUR AMBULATOIRE doit étre conforme a la CENG1Q au de (
doit étre de 3 V/m.

p.2.2 Conditions d'essai

cation:

st nécessaire d'utiliser une modulationq ¢ plitudende 80 % a une seule fréquen

hamp

ce de

gueur
AU (le

s échéant) doivent_étre_(di ment et verticalement par rapport a

00 MHz.

ce qui concen quence d'essai doit étre balayée de 80 N
pprimer, no: 3

de 1 gauss a une fréquence égale a trois fois la fréquence de lign
cescde perforrance de la présente Norme Particuliére doivent étre satisfaites et a
He/données ne doit intervenir. Cette addition renvoie a la CEl 61000-4-8.

Hz a

C une
e. Les
ucune

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

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

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

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent.
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*36.202.1 Electrostatic discharge

Replacement:

Equipment and/or systems shall comply with IEC 61000-4-2. A level of +6 kV shall apply for
contact discharge to conductive ACCESSIBLE PARTS and coupling planes. Additionally, a level of

18 kV shall apply for non-conductive ACCESSIBLE PARTS.

The EQUIPMENT shall return to the previous operating mode within 10 s without loss of any

stored data.

*36.202.2 Radiated radio-frequency electromagnetic fields

36.202.2.1 Requirements

Amenfiment:

a) The AMBULATORY RECORDER shall comply with IEC 61000- field

3V/m.

36.202.2.2 Test conditions
Amenfiment:

a) 80 % amplitude modulation at a
shipll be used.

caple (if applicable) and POWER s
and vertically from the EQ .

b) FJr EQUIPMENT, the tes b g Yvfrom 80 MHz to 1 000 MHz.

c) Dsglete, not applicab

36.202.6 Magm@ ield

el sh

the range of 1 Hz t

THe EQUIPMENT cable shall be bund to 1 m overall length and the
if a zable) shall be arranged horiz

Addition:
The EQUIPME ha ¢ to a magnetic field intensity of 3 A/m magnetic flux den
1 gausgs 2 ime e liné frequency. The performance requirements of this Par

Standprd.shall be«M®et and\no data loss shall occur. This addition refers to IEC 61000-4-8

OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

— PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION

all be

b 5 Hz

signal
bntally

sity of
ticular

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

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES

AND OTHER SAFETY HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE

FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE LES

CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les

exceptions suivantes:

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

Addition:

*50.1Q1 Analyse automatisée

Les APPAREILS munis d'une fonction d'analyse automatisée des ECG ¢goixen
exigences de la présente section.

*50.101.1 Bases de données normalisées a utiliser po
automatisées

On dispose de quatre bases de données normaliséeg

— B3se de données AHA: The A
Ventricular Arrhythmia Detectors (8

— B3se de données MIT: The Mas
Arrhythmia (48 enregistfe

chiacun; fournie ave
-~ Bagse de di’n S

NeS aux

University Sustained Ventricular Arrh

(3p enregistreme éurnie avec la base de données MIT).
Les trpis premie Ses données se composent d'extraits numérisés d'enregistre
Holter] deux yoies pattement est identifié. La base de données CU contie
enreg|styé ; 3 s monovoie, ou les changements de rythme sont identi

s'agit |d

I'évalyation etsont astuetement largement disponibles.

*50.1Q1.2\_Exigences concernant les rapports de performance

de bases de données qui conviennent en tant que base

valuer
e fin.

on of

bspital

0 min

thmia

ments
ht des
iés. Il

pour

50.10T.2.T Bases de données normalisées a utiliser pour les essais de performance

La précision de la détection d'une QRS doit étre vérifiée par des essais en utilisant la base de

données AHA, la base de données MIT et la base de données NST.

La précision de la détection d'un battement ectopique ventriculaire (VEB) doit étre vérifiée par
des essais en utilisant la base de données AHA, la base de données MIT et la base de

données NST.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable de détecter un flutter ou une fibrillation
ventriculaire (VF), I'aptitude a remplir cette fonction doit étre vérifiée par des essais en utilisant

la base de données CU, la base de données AHA et la base de données MIT.
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SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION

AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

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

50 Accuracy of operating data

Addition:

*50.1(

EQUIP

*50.1(

Four
analys

— AH
AT

- Cl
(3

The fi
each

a basi

*50.101.

)1 __Automated analysis

MENT having automated ECG analysis is required to fulfil the requireme this.seq

1.1 Standard databases to be used to evaluate automated ana

st three as
pbeat labelle®. The

50.101.2:

The a
the NS

ccuracy ofF QRS
bT database.

sletection shall be tested using the AHA database, the MIT databas

tion.

Y ECG

ricular

thmia

d with

, with
s with
ate as

e, and

The a

ccuracy ofr ventricular ectopiC beat (VEB) detectuion shall be lesied using the

database, the MIT database, and the NST database.

AHA

If the EQUIPMENT is claimed to detect ventricular flutter or fibrillation (VF), its ability to do so
shall be tested using the CU database, the AHA database and the MIT database.
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Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable de détecter des battements ectopiques
supraventriculaires (SEVB) ou un flutter ou une fibrillation auriculaire (AF), I'aptitude a remplir
cette fonction doit étre vérifiée par des essais en utilisant la base de données MIT et la base
de données NST.

50.101.2.2 Résultats fournis pour chaque enregistrement
Pour chaque enregistrement, les données statistiques suivantes doivent étre mentionnées:

— Sensibilité aux QRS et prédictivité positive;

— Sensibilité aux VEB et prédictivité positive.

pplicable aux
NEE:

Pour thaque enregistrement, si I'une des données statistiques suivantes
aptitugles déclarées par le fabricant de I'APPAREIL, elle doit étre égalemen

— S¢nsibilité aux épisodes VF et prédictivité positive;
— S¢nsibilité aux SVEB et prédictivité positive;
— S¢nsibilité aux épisodes AF et prédictivité positive.

50.101.2.3 Statistiques

Sur Ig4 base des rapports fournis pour chaque e i e 1.2.2,

des dpnnées statistiques globales résun y 'essai

sur chacune des bases de données forme

de tahleaux comme indiqué aux Tableat tilisés

dans ¢es tableaux sont les suivants:

G donnée statistique

+P prédictivité positive

R requis (si I'APPAREIL ‘€ t étre
fournie)

Se sensibili

VEB | battement ec

SVEB

TP

TN

FP

FN négative)fausse (false negative)
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If the EQUIPMENT is claimed to detect supraventricular ectopic beats (SVEBs) or atrial flutter or
fibrillation (AF), its ability to do so shall be tested using the MIT database and the NST
database.

50.101.2.2 Record-by-record results

For each record, the following statistics shall be reported:

— QRS sensitivity and positive predictivity;

— VEB sensitivity and positive predictivity.

50.10

Based
perfor|
report
these
G

+P

R

Se
VEB
SVEB
TP
TN
FP
FN

episode sensitivity and positive predictivity;

EB sensitivity and positive predictivity;

episode sensitivity and positive predictivity.
.2.3 Statistics
on the record-by-record reports required by 50. 2. stics summarisi

mance of the EQUIPMENT under test on each, of the ed for testing sk
and abbreviations u

positive predictivity
required (if the E im% detect the abnormality, the statistic sH

reported)
sensitivity

ventricul<>t
supravent

ng the
all be
sed in

all be
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Tableau 102 — Exigences pour l'indication des sorties normales des analyseurs

Donnée statistique BdD AHA BdD MIT BdD NST BdD CU
Se QRS (G) R R R -
QRS +P (G) R R R -
Se VEB (G) R R R -
VEB +P (G) R R R -
Se couplets VEB (G) R R - R
Couplets VEB +P (G) R R - R
Sg VEB courtes périodes (G) R R - R
VEB courtes périodes + P (G) R R - Al R
Sk VEB longues périodes (G) R R 7\\ K R
VEB longues périodes + P (G) R R \ k\)

W

Tableau 103 — Exigences pour l'indication des so tives.des analyseurs
Donnée statistique BdD AHA édD M S BdD CU
Sk Episode VF (G) ( \\/R/ /\ \— R
Episode VF +P (G) Q }\Q 1C R Y - R
Sk SVEB (G) >- R -
SVEB +P (G) R -

«avance rapide»).

REIL effectue normalement son analyse.

d'u
I'APPAREIL en essai,

fontt'obje
d’entrée a

suffisamment détaillée pour permettre a un tiers de reproduire I'essai.

tre fourni a I'APPAREIL sans interruption du début 3
Cette exigence s'ap
dont I'évaluateur présente des spécimens d'ECG a I'AP
en aucune fagon étre interprétée comme une restriction

quelconque traitement préalable avant d'étre présentés comme si
le traitement préalable doit étre décrit de

la fin
plique
PAREIL
sur la

nnées
gnaux
fagon

Le trait

ement

prealable inclut ce qui suit, sans toutefois s'y limiter:

ré-échantillonnage (c'est-a-dire,

le passage a une cadence d'échantillonnage

différente de celle utilisée dans les fichiers des bases de données normalisées);

reformatage (c'est-a-dire, conversion de I'ordre des octets,

échantillons ou codage numérique);

du gain);

mode de fonctionnement normal de I'APPAREIL soumis a l'essai;

conversion des signaux numériques en signaux analogiques.

précision des

remise a I'échelle (modification de I'amplitude du signal, c’est a dire modification

filtrage effectué par un programme logiciel ou par un matériel non utilisé dans le


https://iecnorm.com/api/?name=fb949d79afb93aa35fe1ba0a319b7419

60601-2-47 © IEC:2001

— 35—

Table 102 — Reporting requirements for standard analyser outputs

Statistic

AHA DB

MIT DB

NST DB

Ccu DB

QRS Se (G)

Py

QRS +P (G)

VEB Se (G)

VEB +P (G)

|20 | =

VEB Couplets Se (G)

VEB Couplets +P (G)

VEB Short Runs Se (G)

EB Short Runs +P (G)

V]
VEB Long Runs Se (G)
VEB Long Runs +P (G)

D|(OD| D || B|AD|(D|D|D

DD | D[ DY(O| D | D |D|D|D

7/90/{:0;030| o

Table 103 — Reporting requirements for utputs
Statistic AHA DB (MIT D ST0B, CU DB
VF Episode Se (G) ( \\/R/ /\ \— R
VF Episode +P (G) Q }\Q 1C R Y - R
SVEB Se (G) >-
SVEB +P (G)

beforesprese

.2.4 Test methpd

If the digitised ECG signals from the database records are pre-processed in an
ing them as input to the equipment under test, the pre-processing
be\disclosed in sufficient detail to permit a third party to reproduce the testf|
processing includes, but is not limited to:

to the
to the
st and
PMENT

y way
shall
Pre-

— resampling (i.e.,
standard database files);

conversion to a sampling rate different from that used in the

— reformatting (i.e., conversion of byte order, sample precision or numeric coding);

— rescaling (altering the signal amplitude, i.e, changing the gain);

— filtering performed by software or hardware not employed in the normal operating
mode of the equipment under test;

— conversion from digital to analogue signals.
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Si I'évaluation de l'appareil en essai est effectuée a l'aide de signaux convertis en
signaux analogiques et injectés aux entrées analogiques normales de l|'appareil, la
commande automatique de gain de l'appareil sera en mesure d'ajuster automati-
quement le gain. Si I'évaluation est effectuée en utilisant des signaux numériques et si
la commande automatique de gain n'est pas numérique mais fait partie de la fagade
analogique de l'appareil, l'appareil peut simuler ses fonctions de commande
automatique du gain en employant une méthode alternative. Cette méthode alternative
permet au «mode d'essai» qui génére les «annotations d'essai» d'émettre un message
d'annonce indiquant que le «réglage du gain» devrait étre requis avant d'entreprendre
I'analyse des ECG pour chaque enregistrement PATIENT. Il est recommandé que cette
annonce demande a l'évaluateur de régler le gain de I'ECG pour une ou pour les deux

voies d’ECG. L'évaluateur doit alors exécuter le programme 'xform' (ou un équivalent)
pour ajuster le gain d’ECG en s'appuyant sur les instructions fournies-par le programme.
Cette procédure doit étre répétée jusqu'a ce que le message «aud ificatjon du

i [ i dma nalyse

Suite au protocole décrit en 50.101.2.4 c), il est nécessai ils 3 hisons
«battement par battement» pour déduire les valeurs dé ; VEB,
VEB +P, et (le cas échéant) Se SVEB et SVEB 0\S iliser le
protocole décrit en 50.101.2.4 d) pour déduire les ¥ AF et
+P, s'il y a lieu.

Utilisation des fichiers d’annotation

Les protocoles d'essai décrits de 50.10T.%.4 _¢)/a /80. i pour
chaque enregistrement, la sortie 3 fichier
d'annotations (le fichier d'annetati - fichier
d'annotations de référence pour S 9 ssaire

que l'appareil produise ce fichig dlrecte nehd: ettant
de produire le fichier en quest Pour
effectuer la compdraiso ichiers
d'annotations de ¢ sur le
'epic’,

par le MIT ou des programmes ayant une

pabricant, qui utilise des programmes autrgs que

dntrer I'équivalence de ses programmes. |l est
de remplacer les fichiers d'annotations de réfgrence
bases de données par les fichiers d'annotatigns de
les fournisseurs de bases de données.

, les identificateurs de battements sont définis comme
nent qui ne tombe pas dans une des catégories S, V, F, ou Q décrites ci-

e ectopique supraventriculaire (SVEB): wune extrasystole ojp un
écthappement auriculaire ou nodal(e) (fonctionnel(lle)) ou une extragystole
auriculaire aberrante;

V: battement ectopique ventriculaire (VEB): extrasystole ventriculaire, extrasystole
ventriculaire «R-sur-T» ou échappement ventriculaire;

F: fusion d'un battement ventriculaire et d'un battement normal

Q: battement électro-entrainé, fusion d'un battement électro-entrainé et d'un battement
normal ou d'un battement qui ne peut pas étre classé.

D'autres identificateurs sont nécessaires pour faciliter la procédure de comparaison
«battement par battement» définie en 50.102.2.4 c):

U: identificateur qui marque un segment de données illisibles.

Les identificateurs U apparaissent dans la base de données lorsque les battements
ne peuvent pas étre localisés en raison d'un bruit excessif ou d'une perte de signal
dans les deux voies.
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If the evaluation of the equipment under test is performed using signals converted into
analogue form and supplied to the normal analogue inputs of the equipment, the
equipment's automatic gain control (AGC) will be allowed to adjust the gain automatic-
ally. If the evaluation is performed using digital data and the AGC is not digital but part
of the analogue front end of the equipment, the equipment may simulate its AGC
capabilities by an alternative method. This alternative method allows the ‘test mode’
that generates the ‘test annotations’ to emit an announcement that a ‘gain adjustment’
would be required prior to proceeding with analysing the ECG for each patient record.
This announcement should instruct the evaluator to adjust the gain of the ECG for either
one or both of the ECG channels. The evaluator shall then run the 'xform' (or equivalent)
program to adjust the ECG’s gain based on the instructions provided by the program.
This process shall be repeated until ‘no gain change’ is announced and the equipment

under test shall then automatically proceed with the ECG analysis.

Beat-by-beat comparisons, following the protocol described in 2. all be
used to derive QRS Se, QRS +P, VEB Se, VEB +P, and (whgfe appglica FB Se
and SVEB +P. The protocol described in 50.101.2.4 d) shalk’be\us i F and
AF episode Se and +P, where applicable.

Use of annotation files

at, for

ecord.
doing
e test
ams supplied on the MIT-
epic’, ‘mxm’) or later versions
and output shall be [used.
qQnes released by MIT shall shqw the
anotation files distributed with the

ay not be altered in any way, ¢xcept
otation files obtained from the database

e’S, V, F, or Q categories described below (normal

ure or

ricular

. paced beat)\fusion of a paced and normal beat or a beat that cannot be classified.

Other labels™are needed to facilitate the beat-by-beat comparison process defiped in
50102.2.4 c):

U: label that marks a segment of unreadable data.

U labels appear in the database where beats cannot be located because of
excessive noise or signal loss in both channels.
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Dans la base de données MIT, une paire d'identificateurs U marque le début et la fin
de chaque segment illisible.

Dans la base de données AHA, un seul identificateur U marque le centre
(approximatif) de chaque segment illisible qui, pour les besoins de l'essai, est
supposé commencer 150 ms aprés l'identificateur de battement précédent, et se
terminer 150 ms avant l'identificateur de battement suivant.

Afin de repérer les segments durant lesquels I'analyse d'un APPAREIL est
interrompue (arrétée) en raison d'un bruit excessif ou d'une perte de signal, ou pour
toute autre raison, l'appareil peut également générer des identificateurs U. Les
identificateurs de battements ne sont jamais couplés avec les identificateurs U
pendant les comparaisons «battement par battement».

Des battements supplémentaires sont parfois détectés (QRS positive bt des
battements vrais sont parfois manqués (QRS négative fausse). Afin\de pouveir.effectuer
les comparaisons «battement par battement», des identificateu § 9 ments
sont ajoutés a ceux présents dans les fichiers d'annotatio essai,
pour conserver une correspondance bi-univoque entre les jide gments.

pmme
illisible;
—| O: un identificateur de pseudo-battement génére &

rs de
fichier

Dans les comparaisons «battement p
battements sont couplés. Si

d'annotations d'essai contient gn identifi : i i n'a pas

de pendant dans l'autre fichier, NN ifics i€ plé a

I'identificateur supplémentaire. ; S ,|— soit

une fausse détection (si l'ide fichier

d'annotations d'essai) fichier

d'annotations de ¢ . S de ce

type sont com o“ ( is ¢ i wpli i ifi . Les

identificateurs O\et ( isés/dans des comparaisons «cycle par pycle»

(50.101.2.4 c))|{ ou™por 2101.2.4 d)), car il n'est pas nécessaire dans ces
casdap* S | ifice 8 ba ivi

Les identifica ou de

. Les

Des

dans

hts de

tation

couples avec des identificateurs de rythme.

c) Comparaison battement par battement

Au cours d'une comparaison «battement par battement», les identificateurs de
battements de référence et les identificateurs de battements de I'APPAREIL sont couplés.
Pour considérer qu'il y un appariement, la valeur absolue de la différence entre
I'estimation par I'APPAREIL du temps d'apparition d'un battement et le temps tel qu'il est
enregistré dans le fichier d'annotations de référence, ne doit pas dépasser 150 ms.
Si aucun appariement n'a lieu dans cette fenétre, le battement candidat est considéré
comme manqué ou comme une détection supplémentaire. Le produit final d'une
comparaison «battement par battement» est une matrice dans laquelle chaque élément
est un compte correct du nombre de paires d'identificateurs de battements du type
approprié:
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In the MIT database, a pair of U labels marks the beginning and end of
unreadable segment.

In the AHA database, a single U label marks the (approximate) centre of

each

each

unreadable segment, which is assumed for testing purposes to begin 150 ms after

the previous beat label, and to end 150 ms before the following beat label.

In order to mark segments during which an equipment's analysis is suspended (shut
down) because of excessive noise or signal loss, or for any other reason, equipment

may also generate U labels. Beat labels are never paired with U labels during
by-beat comparisons.

Extra beats are sometimes detected (false positive ‘QRS’) and true beat

beat-

S are

sometimes missed (falep npgnfivp ()RS) In order to perform hpat-hy-hpat comparisons,

pseudo-beat labels are added to those in the reference and test/annqtation /i

detection error — either a false detection (i e test annotatid

or a missed beat (if it is in the reference aqn [ ile): h beat label pa
bels. abels are not used

by-run comparisons (50.101.244 cY), ¢ somparisons (50.101.2

MIT databases:
- [ : beginning o
- ]:endof V
Beat labelling i$
beat-by-he
database \THos

documentatic

an(extra detéction. The end product of a beat-by-beat comparison is a matrix in

es, to

spresent the

or the
e, the
QRS
n file)
rs are
n run-
4 d)),

A and

d from
e MIT
e the
of AF

Is are
rence
me as
es not
to be
which

e€dch element is a correct count of the number of beat label pairs of the apprd

priate

type:
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Tableau 104 — Matrice «battement par battement»

Identificateur d’algorithme

Identificateur de
référence n s v f q o X

Nn Ns Nv Nf Nq No Nx
Sn Ss Sv Sf Sq So Sx
Vn Vs Vv Vf Vq Vo Vx
Fv Ff Fq Fo Fx
Qn Qs Qv Qf Qq Qo Qx

On Os Ov Of Oq
Xn Xs Xv Xf Xq

X|ollo|M|<|wnw|zZz
M
>
-
(2]

ement
le tla
de la

41, il est possiblelqu'un
identificateur de battement d'essai d'appeariey isse étre placé avant le|début
de la période d'essai. Si’cela sg’ produit, i orapté comme un appariement
i ement
début
rence
nstant
ement

ement
fin de
Iy a,

lle de
ments

, l'identificateur de battement d'essai, au temps t, est une défection
pplémentaire. L’identificateur supplémentaire est couplé a un identifi-
ateur de pseudo-battement O ou X*. La variable t est remise a la jvaleur
de t'.

b) Si t ne précéde pas T, mettre T' a la valeur du temps de l'identificateur de
battement de référence suivant (ou a une valeur de temps située au-dela de la
fin de l'enregistrement s'il n'y a plus d'identificateurs de battements de
référence). Dans ce cas, Il y a également deux possibilités:

(i) Si t est plus proche de T que de T', et si t se situe dans l'intervalle de
150 ms de T, les identificateurs de battements aux temps T et t sont
couplés. La variable t est remise a la valeur du temps de l'identificateur de
battement d'essai suivant.

(ii) Sinon, I'APPAREIL a manqué le battement au temps T. L'identificateur de
battement de référence supplémentaire est couplé a un identificateur de
«pseudo-battement» O ou X . La variable T est remise a la valeur de T'.
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Table 104 — Beat-by-beat matrix

Algorithm label
Reference label . s v : q o N

N Nn Ns Nv Nf Nq No Nx
S Sn Ss Sv Sf Sq So Sx
\% Vn Vs Vv \%i Vq Vo Vx
F Fn Fs Fv Ff Fq Fo Fx
Q Qn Qs Qv Qf Qq Qo Qx
O on OUs Ov Ot Oq
X Xv Xq

of the
| after

that a
iod. If
gt beat
of the

atior at tis not counted (t is|set to
ing on to step 2).
re are

) of T,
me of

to the

bel (or
e beat

(i) Y tis closer to T than to T, and ¢ is within 150 ms of T, the beat labe|s at T
and t are paired. The variable t is reset to the time of the next teqt beat
tabet:

(ii) Otherwise, the equipment has missed the beat at T. The extra reference
beat label is paired with an O or X "pseudo-beat" label. The variable T is
reset to the value of T".
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c) L'élément de la matrice qui correspond a la paire d'identificateurs de
battements générée au cours de I'étape b) est incrémenté.

d) Les étapes b) et c) sont répétées jusqu'a ce que t et T aient tous deux des
valeurs situées au-dela de la fin de I'enregistrement.

Pendant la dérivation de la matrice, la procédure doit conserver la trace des
segments qui ont été marqués comme des segments illisibles ou comme des VF
dans le fichier d'annotations de référence ou dans le fichier d'annotations d'essai.
Pendant les segments illisibles, les identificateurs de pseudo-battements sont X; a
tous les autres moments, les identificateurs de pseudo-battements sont O. Les
identificateurs de battements d'essai, générés au cours de segments VF vrai, ne sont
pas comptés pour cela. Les identificateurs de battements de référence, présents

pendant les segmenis VF marques par 'APPAREIL, sont couplés—ayec des, identifi-

cateurs de pseudo-battements O et comptés comme tous lesg battelments
manqués. En principe, un segment illisible ou un segment’ MF peut-eommencer
pendant la période d'apprentissage; cette possibilité doit éire mcompte |par le
logiciel prévu pour effectuer les comparaisons «battement

Les résultats des comparaisons «battement par batten eduire

la sensibilité 8 QRS et la prédictivité positive:

QTP = Nn + Ns + Nv + Nf + Ng +

Sn+8s+Sv+Sf+Sq+

Vn + Vs + Vv + Vf +
Fn+ Fs + Fv + Ff+Fg Fo + Fx +
Qo + Qx
s + Xv + Xf + Xq
QRS +P = QTP/(QTP + QFP)

arsong «battement par battement» sont utilisés pour dgduire

VFEN =Vn + Vs + Vf + Vq + Vo |+ Vx

VEB + P = VTP/(VTP + VFP)

Il,est a noter que VTP et VFP ne comprennent ni Fv ni Qv; par conséquent, un détecteur ne re¢git ni un
i i i : : ité i fusion
ventriculaire et des battements ambigus.

La sensibilité aux SVEB et la prédictivité positive sont définies de fagon similaire:

SVTP = Ss SVFN = Sn + Sv + Sf + Sq + So + Sx
SVFP =Ns + Vs + Fs + Os + Xs

SVEB Se = SVTP/(SVTP + SVFN) SVEB +P = SVTP/(SVTP + SVFP)

Il convient également de noter que Qs est exclu de SVTP et de SVFP, de telle sorte que le traitement
de battements ambigus par un détecteur n'influence pas ses performances mesurées pour la détection
des SVEB.
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c) The matrix element corresponding to the beat label pair which was generated
in step b) is incremented.

d) Steps b) and c) are repeated until both t and T are set to times beyond the end
of the record.

During the derivation of the matrix, the procedure has to keep track of segments that
have been marked as unreadable or as VF in either the reference or the test
annotation file. During unreadable segments, pseudo-beat labels are X; at all other
times, pseudo-beat labels are O. Test beat labels generated during true VF segments
are not counted for these purposes. Reference beat labels present during equipment-
marked VF segments are paired with O pseudo-beat labels and counted like all other
missed beats. In principle, an unreadable segment or a VF segment may begin during
the Tearning period, this possibility shall be taken info account by saftware designed
to perform beat-by-beat comparisons.

The results of beat-by-beat comparisons are used to derj sitivily and
positive predictivity:

QTP = Nn + Ns + Nv + Nf + Ng +
Sn+Ss+Sv+Sf+Sq+
Vn + Vs + Vv +Vf+Vqg+

Fn +Fs + Fv + Ff + Eg\N

Qn + Qs + Qv + Qf + QY
+ Xf + Xq
QRS +P = QTP/(QTP + QFP)

The results 'of beatby-beaf C¢ arisons are used to derive VEB sensitivily and
positivi ivity:

VTP = VFEN =Vn + Vs + Vf + Vg + Vo |+ Vx

VEB + P = VTP/(VTP + VFP)

and®™FP do not include Fv or Qv, thus a detector is neither penalized nor rewardef for its

oV I =98 S‘ver—Sll:Sv:Sf:Sq:Su"'SX
SVFP =Ns + Vs + Fs + Os + Xs

SVEB Se = SVTP/(SVTP + SVFN) SVEB +P = SVTP/(SVTP + SVFP)

Again, note that Qs is excluded from SVTP and SVFP, so that a detector's treatment of ambiguous
beats does not influence its measured SVEB detection performance.
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d) Comparaisons VF et AF

Pour un APPAREIL déclaré par son fabricant comme capable de détecter des VF, il est
nécessaire d'effectuer une comparaison VF. Cet essai nécessite la création d'un
fichier d'annotations en se fondant sur les résultats fournis par I'APPAREIL, contenant
(au minimum) les temps auxquels I'APPAREIL a déterminé que des épisodes de VF ont
commencé ou se sont terminés. Il existe un chevauchement pendant un intervalle
quelconque dans lequel les annotations de référence et les annotations d'algorithmes
indiquent simultanément qu'un épisode VF est en cours. Chaque épisode de réfé-
rence, pour lequel il existe un chevauchement, est compté comme un épisode positif
vrai pour pouvoir déterminer la sensibilité a I'épisode VF; tout autre épisode de
référence est compté comme négatif faux. De la méme maniére, chaque épisode

*50.1(

Toute
APPAR
de toy
de Ia

50.101.3.

La fré
cardig
doiver

50.101.3«

Les td

marqllé par un algnrifhmn’ p(‘\llr‘ |nq||n| il_evxicste un r\hn\lallr\hnmnnf’ est o mpte’
comme un épisode positif vrai pour permettre la détermination de.la prédjctivité
positive de I'épisode VF; tout autre épisode marqué par un algori pmpté
comme un épisode positif faux.
, il est
méme
dans
dans

VF et
lle.

e d'un

i e liste
3lgment

; epsuite,
aguence

VT et

une certaine foPme deddurée de SVT (soit le nombre total de battements, soit la durée) doivent

étre s

gnalés-dans terapport. Les informations de synthése doivent inclure le nombre tqtal de
S evenement qU| s est produit au cours de la procedure Le rapport d0|t rappeler chaque

fin de

la procedure il doit rappeler I'ensemble de la procedure

50.101.3.3 Ectopie ventriculaire

Les nombres totaux de battements ectopiques ventriculaires (VEB), de VEB simples, de VEB
couplées et les nombres totaux de salves de trois VEB ou plus, et la durée des salves (soit le
nombre de battements, soit la durée) doivent étre indiqués dans le rapport. En ce qui concerne
les épisodes de tachycardie ventriculaire, il est nécessaire que la fréquence et la durée (soit le
nombre total de contractions, soit la durée) de chaque épisode figurent dans le rapport.
Le nombre de minutes (et éventuellement de secondes) ayant été analysées sur chaque voie
doit figurer dans le rapport (le fabricant peut le remplacer par le temps non analysé).
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d) VF and AF comparisons

For equipment which is claimed to detect VF, a VF comparison shall be performed.
This test requires the production of an annotation file based on the equipment's
outputs, containing (at a minimum) the times when the equipment has determined
that episodes of VF have begun or ended. Overlap exists during any interval in which
both the reference and algorithm annotations indicate that VF is in progress. Each
reference episode for which overlap exists is counted as a true positive for purposes
of determining VF episode sensitivity; any other reference episodes are counted as
false negatives. Similarly, each algorithm-marked episode for which overlap exists is
counted as a true positive for purposes of determining VF episode positive
predictivity, any other algorithm-marked episodes are counted as false positives.

*50.1(

Any a
shall
summ

manuf

50.10

For equipment which I1s claimed 1o detect AF, an AF comparison all be pert rmed.

This test is performed in the same manner as the VF comparison(with tk itution
of ‘AF’ for each occurrence of ‘VF’ in the description above/Se ed as
atrial flutter in the reference annotation files shall be excludg i son.

From the counts of true positives, false negatives .and itive rived
according to the above-mentioned methods, VF a S0d® \ !Le/ and

positive predictivity are derived in the usual way.

capable of defecting

yrameters. The repont shall

rise each item of the ambulafory irfe intervals defined by the
.3.1 Heart rate

Lowegdt, mean, and high e d. The summary information shajl also

reflec{ the total number of I

50.10

Totalg
(eithe
total 1

50.101.3.3

Totals

of ventricslar ¢

ration
e the
narise
edure

ctopic beats (VEBSs), single VEBs, paired VEBs, and runs of thfee or

more [VEBs) and the duration of runs (either number of beats or time duration) shall be
reported For episodes of ventricular tachycardia, rate and duration (either beat totals gr time

durationy of eachepisode shatt-be reported—T e number of TNutes (andoptiomatty seconds)
that were analysed on each channel shall be reported (the manufacturer may substitute the
amount of time not analysed).
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50.101.3.4 Données relatives a la bradycardie

Une présentation horaire du nombre total d'épisodes de bradycardie est requise et la
fréquence et la durée des épisodes doit étre spécifiée. Les épisodes de bradycardie (fréquence
cardiaque inférieure a 50/min pendant 15 s ou les paramétres sélectionnés par le fabricant ou
les paramétres définis par 'utilisateur) doivent étre indiqués dans le rapport.

50.101.3.5 Pauses

Le nombre total de pauses, détectées sur la base d'un seuil absolu sélectionnable par
I’OPERATEUR ou du paramétre sélectionné par le fabricant, doit figurer dans le rapport. Le lieu
et la durée des pauses les plus longues doivent étre indiqués dans le rapport.

50.101.3.6 Décalages de segments ST

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable de détecter et de
segmeént S-T, un compte-rendu adéquat contenant les parametres. dé
étre éfabli et inclus dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.

ages du
nt doit

50.101.3.7 Sortie imprimée de I’ECG

Des bandes d'un électrocardiographe a voies multiples IR, de
25 mm/s, doivent accompagner chaque rapport. Ces i antité
suffisante pour venir a I'appui de ' s. La
configuration des DERIVATIONS pour pbande
d'élecjrocardiogramme, soit comme 5 aux
réglages de la procédure. Les bandes d'E QiVe 3 Tani ations
suivantes:

— temps de la bande,
— frdquence cardiaqu
— anphotationdelab
En outre, I'ident
ce contexte, une «pa

de bapdes d’ECG o\ P
forma
lequel

Dans
streur
ou au
I pour

* 51 les caractéristiques de sortie présentant des risques

*51.5 | Sortienin

Remplacément:

*51.5.1 Plage dynamique des entrées

L'APPAREIL doit étre capable de répondre (a) et d'afficher des tensions différentielles avec une
amplitude de 6 mV créte a creux pour des enregistreurs analogiques (lorsqu'ils sont réglés
pour un gain de 5 mm/mV) et variant a un taux de 125 mV/s en présence d'une tension
continue de décalage de +£300 mV. L'amplitude du signal de sortie variable dans le temps,
rapportée a l'entrée, ne doit pas varier de plus de 10 % ou 50 uV, selon la valeur la plus
élevée.

L’exigence de tension différentielle pour les enregistreurs analogiques doit étre de 6 mV créte
a creux.
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50.101.3.4 Bradycardia data

Hourly presentation of the total of bradycardia episodes is required, specifying rate and
duration of the episodes. Bradycardia episodes (heart rate less than 50/min for 15s or
manufacturer-selected parameters or user-defined parameters) shall be reported.

50.101.3.5 Pauses

The total number of pauses detected based upon an OPERATOR selectable absolute threshold
or manufacturer selected parameter shall be reported. The location and duration of the longest
of pauses shall be reported.

50.101.3.6 ST segment shifts

If the manufacturer claims that EQUIPMENT is capable of detecting and
shifts,| a suitable report with the manufacturer-claimed parametex
included in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

gment
teld and

50.101.3.7 EcG hard copy

OPERATOR selectable, 25 mm/s, multichannel ECG strip 3 port in
sufficient quantity to support all meaningful clinical ongclusiogs. each
channjel shall be provided either with each ECG_sirip or/ as\part of\the procedure sgttings
information. ECG strips shall, minimally, j i g@elli g:

— time of strip,

— hejfart rate on strip,
— stifip annotation.
Additipnally, each ‘page’ e PATIENT identification. A ‘page’ jn this
context might be a sing i 3IANECG strip recorder or several strips contained on a

A4-siZed or ‘letter’-sizg el calibration signal shall be present in each
report lysis is to be done.

*51

*51.5

Repla

*51.5.

EQUIPMENT.shall be capable of responding to and displaying differential voltages of 6 mV|peak-
to-valley.{p-v) in amplitude for analog recorders (when set to the 5 mm/mV gain setting) and
varying at a rate of 125 mV/s in the presence of a direct current (d.c.) offset voltage of
+300 mV. The indicated time-varying output signal amplitude referred to input shall not change
by more than 10 % or 50 uV, whichever is greater.

Requirement of differential voltage for analog recorders shall be 6 mV p-v.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) Régler le gain a 5 mm/mV. Injecter un signal triangulaire de 10,4 Hz, ayant une amplitude
de 6 mV créte a creux (Figure 103), dans le circuit d'essai de la Figure 104, avec les
interrupteurs S1 et S2 fermés, l'interrupteur S3 étant en position A et 'ELECTRODE PATIENT

positive pour chaque voie étant reliée a P1.

b) Relier 'ELECTRODE PATIENT négative de chaque voie, par l'intermédiaire de P2, au CABLE DE
DERIVATION de référence, en intercalant un circuit formé d'une résistance de 51 k£ et d'un

condensateur de 47 nF montés en paralléle. Enregistrer le signal triangulaire.

c) Régler l'interrupteur S3 sur la position B et utiliser I'interrupteur S4 pour ajouter une tension

de décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

d) R@agler l'interrupteur S3 sur la position B et utiliser I'interrupteur S4
te{sion de décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistremeit.

e) V

créte a creux minimale de 5,4 mV.

L'APP/
créte p creux en amplitude pour des enregistreurs numérigde
gain de 5 mm/mV) et variant a un taux de 125 mV/s en pxé
décals i

L’exigence de tension différentielle po
a creux.

La co

g) Raglier /'ELE
DHRIVATION dexre

i) Raglerl'i e w’ la position B et utiliser I'interrupteur S4 pour soustrair

300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

anmpplitude créte a greux minimale de 9,0 mV.

En vatiante:

pour~soustraif

e une

vlitude

10 mV
Dur un
ue de
rtée a

créte

vlitude
ec les
on de

LE DE
et d'un

pnsion

e une

t une

Effectuer l'essai en utilisant un signal sinusoidal de 4 Hz, ou bien continu ou constitué de

cycles isolés répétés une fois par seconde.

*51.5.2 Impédance d'entrée

L'impédance d'entrée doit étre supérieure a 10 MQ pour la fréquence spécifiée dans l'essai et
pour toutes les voies d'entrée. Cette exigence doit étre satisfaite sur toute la plage prescrite de

tensions continues de décalage.
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liance is checked by the following test:

a) Set the gain to 5 mm/mV. Feed a 10,4 Hz triangular wave with an amplitude of 6 mV p-v
(figure 103) into the test circuit of figure 104 with switches S| and S2 closed, S3 in
position A and the positive PATIENT ELECTRODE connection for each channel joined to P1.

b) Join the negative PATIENT ELECTRODE connection of each channel through P2 to the
reference LEAD WIRE through a parallel combination of a 51 k{2 resistor and a 47 nF

ca

pacitor. Record the triangular wave.

c) Set switch S3 to position B and use switch S4 to add an offset voltage of 300 mV, wait for
30 s and repeat the recording.

d) Set switch S3 to pasition B and use switch S4 ta subtract a 300 mV offset_wait for 30 s and
repeat the recording.

e) Canfirm that in the playback signal display the triangular waves havg 3 litude
p-y of 5,4 mV.

EQUIPMENT shall be capable of responding to and displaying ¢ 10 mV

peak-{o-valley (p-v) in amplitude for digital recorders (when set to the etting)

and varying at a rate of 125 mV/s in the presence of a di hge of

300 mV. The indicated time-varying output signal amplitude refe hange

by mofe than 10 % or 50 uV, whichever is greater.

Requifement of differential voltage for digital recorde

Compliance is checked by the following\tes

f) Sqt the gain to 5 mm/mV. Feed a VvV p-v
(figure 103) into the test circuit of Dsition
A and the positive PATIE

g) Jojn the negative PA fo the
reference LEAD WIRE th O gh 47 nF
capacitor. Re

h) S4qt switch @ ait for
30 s and repea

i) Se¢ j s and
re

j) Cd litude
p-

Altern

Test With ‘@ 4 Hz siné wave, either continuous or consisting of isolated cycles repeated ¢nce a

seconh:

*51.5.2 Input impedance

The input impedance shall be greater than 10 MQ for the frequency specified in the test and for
all input channels. This requirement shall be met across the total required d.c. offset range
capabilities.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

a)
b)
c)

d)
e)

f)
9)

*51.5.0 Réjection de mode commun

La réjpction de mode commun doit étre au moins égale a g0 dB pou
fréqugnce du RESEAU D'ALIMENTATION et au moins égale_ a

Se reporter au circuit d'essai de la Figure 104.

Fermer les interrupteurs S1 et S2, ouvrir l'interrupteur S5, régler l'interrupteur S3 sur la
position A. Appliquer entre P1 et P2 un signal sinusoidal de 10 Hz ayant une amplitude
créte a creux de 5 mV.

Relier les connexions de I'ELECTRODE PATIENT de la premiére voie a P1 et P2. Relier toutes
les autres connexions de I'ELECTRODE PATIENT a P6.

Mesurer I'amplitude de sortie sur I'APPAREIL DE LECTURE du fabricant.

Ouvrir S1 et mesurer la variation de I'amplitude de sortie. L'amplitude de sortie en régime
peyrarnerTtt e doit pas dimmuer de pius de 6 %.

Rapéter I'essai avec des tensions de décalage de 300 mV et de —300 4| ectivement.

Rapéter tous ces essais pour toutes les autres voies d’ECG.

al a la
hle au

n-sig

al sinusoid

doubl¢ de la fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION. L& réject ] le commun est définie

commie le rapport entre la valeur créte a creux ¢
D'ALIMENTATION et la valeur créte a creux du si
rappoftée a l'entrée.

ESEAU
d’ECG,

opper
ille doit
, et elle
VT doit
imenté
imenté
hsions
é par
ndage
feuille
billage
. Régler
oupe-
nt ces
client.

AFHE ) étant
monté en série avec un CIrcwt const/tue d'une res:stance de 51 k.Q d un condensateur de
47 nF et d'un interrupteur montés en paralléle. Relier, au méme noceud commun, toute
ELECTRODE commune ou de référence, si elle est fournie, par l'intermédiaire d'une
résistance de 51 kQ montée en parallele avec un condensateur de 47 nF. Appliquer le
signal parasite d'essai au nceud commun par l'intermédiaire d'un condensateur de 100 pF.
Relier la partie inférieure du générateur a la terre. Les interrupteurs S1 a Sn inclus sont
ouverts et linterrupteur Sa est fermé. Régler C; jusqu'a ce que C; + C,= 100 pF. Ce
réglage doit étre effectué alors que I'APPAREIL en essai est totalement retiré du montage
d'essai et que le CABLE PATIENT, la feuille enveloppant le CABLE PATIENT et l'appareillage
sont tous en place a l'intérieur du blindage extérieur relié a la terre, dans les positions
qu'ils occuperont lorsque I'APPAREIL sera ajouté apres I'étalonnage. Le blindage extérieur
doit étre fermé dans la position qui sera utilisée lors des essais réels. La tension d'essai
résultante, entre les bornes de C; sera alors égale a la moitié de la valeur donnée par le
générateur de signal. Ouvrir le blindage extérieur, relier I'APPAREIL, puis refermer le
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Compliance is checked by the following test:

a)
b)

c)

d)
e)

f)
9)

*51.5.3 Common mode rejection
Common mode rejection shall be at least 60 dB for a sinusoidal S|g al
frequgncy and at least 45 dB at twice the SUPPLY MAINS freqdeney \Thy

capabljlity is defined as the ratio of the p-v value of the inte
the p-y value of the resulting signal in any ECG input cha

Compliance is checked by the following test:

Referl|to the test circuit of figure 105.

a)

b)

Refer to the test circuit of figure 104.

Close switches S1 and S2, open S5, put S3 in position A. Apply a 10 Hz sinusoidal signal of
5 mV amplitude p-v across P1 and P2.

Connect the PATIENT ELECTRODE connections of the first channel to P1 and P2. Connect all
other PATIENT ELECTRODE connections to P6.

Measure the output amplitude on the manufacturer’s PLAYBACK EQUIPMENT.

Open S1 and measure the output amplitude change. The steady-state output amplitude
shall not decrease by more than 6 %.

Rgpeat the test with offset voltages of 300 mV and —300 mV respectivel
Rgpeat all these tests for all other ECG channels.

th PLY |MAINS
on mode rejection

MAINS frequehcy to

Ude the manufacturer’s recommended PATIE 4 j : PMENT
unider test in a conductive foil wrap S . ] se the
EQUIPMENT, except where 2 BUE, of the
EQUIPMENT within 3 mm, Th 2 ength
byl a similar foil s ' 2 MAINS
frdquency source.| The acitor
neffworks, d@/ shall
enclose the e e, the
PAITIENT CABLE aqd th d and
repeatable af ] ibration.
Sdt the interférenx 1 uency
nofch filtérs™ : quires
software hot avangble

Connect a : , ] I j arallel
cdmbinatiQnOf a\b 1Tk | ) ] itch. hon or

referenceELECTROPE, if supplied, through a 51 k& resistor in parallel with a 47 nF capacitor
to|the (same common node. Apply the interference test signal to the common node through
a [100 pF capacitor. Connect the low side of the generator to earth. Switches S1|to Sn
In I’uDI‘VU alrc UJUCTI, OVVIL(/II oa ID L;IUDGU r\u_/u-DL Ut UIILII Ut + CX = 700 [JI . Il’ll‘o adju tment
must be done while the EQUIPMENT under test is totally removed from the test set-up, and
the PATIENT CABLE, the foil around the PATIENT CABLE, and the fixture are all in place inside
the earth grounded outer shield in the positions they will occupy when the EQUIPMENT is
added after calibration. The outer shield must be closed in the position that will be used
during the actual tests. The resulting test voltage across C; will then be 1/2 of the signal
generator value. Open the outer shield, connect the EQUIPMENT, and close the outer shield.
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blindage extérieur. Enregistrer le signal suffisamment pour permettre la mesure du signal
parasite dans le cas le plus défavorable, en tenant compte d'une éventuelle distorsion de
repliement et de la vitesse de lecture maximale sélectionnable par I'OPERATEUR de
I'appareil de lecture.

c) Répéter I'essai avec une tension continue de décalage de 300 mV et de —300 mV en série
avec l'impédance de déséquilibre, en ouvrant l'interrupteur Sa et en effectuant I'essai avec
Sb dans chaque position. Répéter la procédure avec la tension de décalage en série avec
chaque entrée.

d) Répéter I'essai avec les interrupteurs S1 a Sn fermés a tour de réle. Répéter I'essai a une
fréquence égale au double de la fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION.

Le signal de sortie mesuré au cours de chaque periode dessal ne doit pas_depassen 4 mV
créte g creux a la fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION et avec une tensipn de™générateur de
4 V créte a creux. A une fréquence égale au double de la fréequence du R ATION,
le sighal de sortie mesuré ne doit pas dépasser 4 mV créte a cre on de
générateur de 1,422 V créte a creux.

*51.5.4 Précision du gain

Le signal de sortie pour tous les réglages possibles du gai i apredujt avec une lerreur
maxinjale d'amplitude de +10 % par rapport au signal d'essai Qorté entrée.

La comformité est vérifiée par I'essai suivant:

I'ECG.
sibles

Appliquer un signal sinusoidal de 5 Hz,
Le signal de sortie doit étre conforme a
du gain.

*51.5.6 Stabilité du gai

Une npinute aprés la 3 : IL, la variation du gain ne doit pas dépasser

3 % sur une périoie de
La compformité est verifié

 I'ECG
nal de
es a tout instant au cours de la premiere heure (ou alors
5 min, 10 min, 20 min, 30 min, 45 min et 60 min) puis ufe fois

la forme d'un échelon ou d'une impulsion avec un temps de montée inférieur a 5 ms (temps de
10 % a 90 %).

La vérification est effectuée par examen.

*51.5.7 Bruit du systéme

Le bruit interne, rapporté a l'entrée, ne doit pas dépasser 50 uV créte a creux pendant toute
période de 10 s lorsque toutes les entrées sont connectées par l'intermédiaire d'une résistance
de 51 kQ montée en paralléle avec un condensateur de 47 nF en série avec chaque connexion
d'ELECTRODE PATIENT. Si I'APPAREIL est équipé de filtres coupe-bande de fréquence du RESEAU
D'ALIMENTATION, les filtres en question doivent fonctionner a la fréquence appropriée du RESEAU
D’ALIMENTATION au cours de cet essai.


https://iecnorm.com/api/?name=fb949d79afb93aa35fe1ba0a319b7419

60601

-2-47 © IEC:2001 -53 -

Record sufficient signal to allow measurement of worst case interference, taking into
account any possible aliasing and the reproducer’'s maximum OPERATOR selectable
playback speed.

c) Repeat the test with a d.c. offset of 300 mV and —300 mV in series with the imbalance
impedance by opening Sa and testing with Sb in each position. Repeat with offset in series
with each input.

d) Repeat the test with switches S1 to Sn closed, in turn. Repeat the tests at twice the SUPPLY

MA

INS frequency.

The measured output during each test period shall not exceed 4 mV p-v at SUPPLY MAINS
frequency with a generator voltage of 4V p-v. At twice the SUPPLY MAINS frequency the

measured output shall not exceed 4 mV p-v with a generator voltage or 1,42

*51.5.4 Gain accuracy

The o
+10 %

Comp

Apply
the ah

*51.5.

One minute after energising the EQUIP

period
Comp

Apply
each

the fin
once ¢

*51.5.6 Amp

A calibrati i JUIVE 0 a voltage of 1,0 £ 0,05 mV at the ECG inputs shall be av
for anpl&g X the purpose of calibrating the system. The signal may be in th
ofasfepo ise time of <56 ms (time from 10 % to 90 %).

Compliance is checkéd by inspection.

Litput at all possible gain settings shall be reproduced with a ma
compared to the test signal, referred to the input.

iance is checked by the following test:

a 5 Hz, 2 mV p-v sinusoidal signal to all ECG inp y put shall comp
ove requirement at each possible gain setti

5 Gain stability

nge shall not exceed 3 % over
(in stable ambient conditions).

abHz, 2mVp
bossible g
st hour (or
bvery following

arror of

y with

B 24 h

. With
during
n) and

hilable
e form

*51.5.

System noise

The internal noise referred to input shall not exceed 50 uV p-v over any 10 s period when all
inputs are connected through a 51 kQ resistor in parallel with a 47 nF capacitor in series with
each PATIENT ELECTRODE connection. Any SUPPLY MAINS frequency notch filters in the
EQUIPMENT, if so equipped, shall be operating at the appropriate SUPPLY MAINS frequency during

this te

st.


https://iecnorm.com/api/?name=fb949d79afb93aa35fe1ba0a319b7419

- 54 - 60601-2-47 © CEI:2001

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Monter en série, avec chaque connexion d'ELECTRODE PATIENT, une résistance de 51 k(2 elle-
méme montée en paralléle avec un condensateur de 47 nF, comme illustré dans la Figure 105,
puis relier entre elles toutes les connexions de I'ELECTRODE PATIENT, y compris la connexion de
la jambe droite. Pour cet essai, ne pas relier le générateur de signal d'entrée et le
condensateur de 100 pF. Effectuer un enregistrement pendant 2 min a la valeur de gain la plus
élevée possible. Ne pas tenir compte des 10 premiéres secondes ni des 10 derniéres
secondes d'enregistrement. Diviser les 100 s restantes en 10 intervalles de 10 s chacun, puis
vérifier les niveaux de bruit en sortie dans chaque intervalle. Le niveau de bruit de créte a
creux doit se situer dans la limite pour au moins neuf des dix intervalles.

*51.5 Diaphonie entre plusieurs voies
La diaphonie entre les voies de I'APPAREIL ne doit pas générer dan hal de
sortie
La comformité est vérifiée par I'essai suivant:
a) Raglier 'ENREGISTREUR au circuit d'essai de la Figure et S2
més, l'interrupteur S5 ouvert, l'interrupteur S3 & ns de
b) b, par
stance
c) de de
moins
d) a P2,
e) Ra@péter cette procg 'il'y a de voies enregistrables. Relier seulement
u connexi@/ S itive a la fois a P1.
Le sighal de sortie dé a sonyexion de I'ELECTRODE PATIENT positive reliée a[P2 ne
doit p ) e rapporté a I'entrée.
*51.5.
L'APPARE it € aux exigences suivantes:
a) La|ré d'un ENREGISTREUR a un signal rectangulaire de 3 mV et 100 ms ne dqit pas
présenter~de™déplacement d'amplitude de référence aprés l'impulsion qui soit supélieur a
0,1 m\_par rapport a la ligne de base avant l'impulsion. La pente située en dehors| de la
région-de I'impulsion doit étre inférieure a 0,3 mV/s. Le dépassement du front de I'impulsion
doitetre inferieur a 10 %.
et soit

b) La réponse en amplitude a des signaux sinusoidaux dans la plage de fréquence comprise
entre 0,67 Hz et 40 Hz doit étre comprise entre 140 % et 70 % (entre +3 dB et -3 dB) de la
réponse a 5 Hz.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable de mesurer le segment S-T, la fréquence
de coupure inférieure doit étre égale a 0,05 Hz pour un filtre passe-haut de premier ordre
ou a son équivalent fonctionnel.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable d'enregistrer des ECG d'enfants pesant
moins de 10 kg, la fréquence de coupure supérieure doit étre au moins égale a 55 Hz.
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Compliance is checked by the following test:

Insert in series which each PATIENT ELECTRODE connection a 51 k{2 resistor in parallel with a
47 nF capacitor, as shown in figure 105, and then connect all PATIENT ELECTRODE connections
including the right leg connection together. Do not connect the input signal generator and the
100 pF capacitor for this test. At the highest gain possible, record for 2 min. Ignore the first
10 s and last 10 s of the recording. Divide the remaining 100 s into 10 intervals of 10 s each,
then check the output for noise levels in each interval. The p-v noise level shall be within the
limit for at least nine of the ten intervals.

*51.5.8 Multichannel crosstalk

The ¢
output

Comp

a) Ca
op|
ch

b) Jof
re

c) Adj
af

d) Rs
R4

e) Rs

ELE

The o
shall 1

*51.5.

The E

rosstalk between the channels of the EQUIPMENT shall not produceg
referred to input greater than 0,2 mV p-v.

iance is checked by the following test:

en, switch S3 in position A and the positive PATIE
annel joined to P1.

connect all but one of the positF
cord at least 10 s of signal.

peat this for as ma

utput of the cha
ot exceed 0,2 m

D Frequenﬁ‘e;

and e
b) Thesamplitude response to sinusoidal signals within the frequency range 0,67 Hz to

hel an

bd, S5
each

to the

v and

o P2.

ATIENT

to P2

seline
before
edge

40 Hz

shall be between T40 % and 70 % (+3 dB to —3 dB) of the response at 5 Hz.

If the manufacturer claims ST segment measurement capability for the EQUIPMENT, lower
cut-off frequency shall be 0,05 Hz for a first-order high-pass filter or its functional

€q

uivalent.

If the manufacturer claims that the EQUIPMENT is capable of recording ECGs from infants
weighing less than 10 kg, the upper cut-off frequency shall be at least 55 Hz.
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soit

Les réponses a toutes les impulsions d'un train d'impulsions triangulaires de 1,5 mV, 40 ms
qui simule une série d'ondes R étroites, doivent étre comprises entre 60 % et 110 % de la
réponse a un train d'impulsions triangulaires de 1,5 mV, 200 ms.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable d'enregistrer des ECG d'enfants pesant
moins de 10 kg, la réponse a l'impulsion triangulaire de 1,5 mV x 40 ms doit étre comprise
entre 80 % et 110 % de la réponse a l'impulsion triangulaire de 1,5 mV x 200 ms.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L’entrﬁﬁﬁéwwm#mﬂmr@ﬁﬁ@ﬁmm% sur

l'enregistrement sur papier de I'ECG

a)

b)

Enregistrer au moins 20 s de ligne de base zéro volt, puis eRrregist imdulsion
reg¢tangulaire unique de 3 mV 100 ms. Poursuivre l'enregistreme e 20 s
supplémentaires de ligne de base zéro volt.

AY moyen du montage d'essai de la Figure 104, enregistrer p 9 signal
sinusoidal de 2 mV créte a creux, a une fréquence de RNE 2dure a
dets fréquences de 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz, 10 Hz, 20 Hz et

Sille fabricant déclare que I'APPAREIL est capablg S - blacer
dans la série d'essais ci-dessus la fréquence sai \[Rféri r une
frdquence de 0,05 Hz ou par son équivalent fon

Sille fabricant déclare que I'APPAR

meoins de 10 kg, remplacer dans la rieure
del 40 Hz par une fréquence de 55

¢) En QUISiONZ nt une
langeur de base de 200 e Yépétiti . is ré hrgeur
del base des impulsions trig ires\a ) | ] aisant
lentement varier la[fkéquence de—~+xépéti in a ] 3 (r d' if toute
la |plage de variabi : nt pas
lacréte de I'j ISio

Vérifie

a) La|li ée de
pld ée en
de

b) Lels4 , 10 Hz,

20

Sille fabricant déckare que I'APPAREIL est capable de mesurer le segment S-T, remplacer la
frdquence d'essai’inférieure de 0,67 Hz par 0,05 Hz ou par son équivalent fonctionnel

Si|le’fabricant déclare que I'APPAREIL est capable d'enregistrer des ECG d'enfants pesant
moins de 10 kg, remplacer la frequence d'essail superieure de 40 Hz par une frequence de
55 Hz.

La plus faible amplitude créte a base du train d'impulsions triangulaires de 1,5 mV, 40 ms,
n'est pas inférieure a 60 % de la plus haute amplitude créte a base du train d'impulsions
triangulaires de 1,5 mV, 200 ms.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL est capable d'enregistrer des ECG d'enfants pesant
moins de 10 kg, la plus faible amplitude créte a base du train d'impulsions triangulaires de
1,5 mV, 40 ms n'est pas inférieure a 80 % de la plus haute amplitude créte a base du train
d'impulsions triangulaires de 1,5 mV, 200 ms.
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or

Responses to all pulses of a 1,5 mV, 40 ms triangular pulse train, which simulates a
of narrow R-waves, shall be within 60 % to 110 % of the response to a train of 1
200 ms triangular pulses.

If the manufacturer claims that the EQUIPMENT is capable of recording ECGs from i

series

,omV,

nfants

weighing less than 10 kg, the response to the 1,5 mV x 40 ms triangular wave shall be

within 80 % to 110 % of the 1,5 mV x 200 ms triangular wave.

Compliance is checked by the following tests:

The Sy & rrottTs—a E—PA \ ROD e—outott— castured o e V <

copy KCG record.

a)

b)

Verify|the following m

a)

b)

c)

Rgcord at least 20 s of zero volt baseline, and then a single
pulse. Continue recording for at least another 20 s of zero volt ba

If the manufacturer claims ST segment measurement
in [the above series of tests the lower test frequenc
equivalent.

If the manufacturer claims that the EQUIPME
wegighing less than 10 kg, replace inthe abe)
40 Hz by 55 Hz.

R cord for at least 5s a tra/n of I 00ms base width pulses
{ e triangular pulses to 40 ms. R
2 from 60/min to 70/min in on

THe output
frdm the base ne

> The slope outside the region of the pulse do

e frequencies of 0,67 Hz, 1 Hz, 2 Hz, 10 Hz, 20 Hz,
& of the response at 5 Hz.

T segment measurement capability for the EQUIPMENT, r
of 0,67 Hz by 0,05 Hz or its functional equivalent.

wagighing-lessthap’10 kg, replace the upper test frequency of 40 Hz by 55 Hz.
THe dowest peak-to base amplitude of the 1,5 mV, 40 ms base width triangle pulse f

gctangular pulse is displaced no more than Q,

s hard

ngular

ignal at

bplace
ctional

nfants
ncy of

with a
Yecord
der to

ing the

1TmV
s not

40 Hz

bplace

nfants

rain is

noLle han 60 % o he highe neak-to _hase amplitude o he m Q0_m bhase

triangle pulse train.

If the manufacturer claims that the EQUIPMENT is capable of recording ECGs from i

width

nfants

weighing less than 10 kg, the lowest peak-to base amplitude of the 1,5 mV, 40 ms base

width triangle pulse train is no less than 80 % of the highest peak-to-base amplitude
1,5 mV 200 ms base width triangle pulse train.

of the
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*51.5.10 Dimension minimale des détails

Un signal sinusoidal de 10 Hz, 50 uV créte a creux doit donner lieu a une déviation visuelle
enregistrée a une base de temps de 25 mm/s et a un réglage du gain de 10 mm/mV.

La conformité est vérifiée par mesurage.

*51.5.11 Fonctionnement en présence d'impulsions de stimulateur cardiaque

Si le fabricant déclare que I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE est capable d'enregistrer un signal
d'ECG en presence dlmpulsmns issues dun st|mulateur cardlaque |mplante la fonct|on de
I'APPA

La copformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) Rqli BATIENT
positive de chaque voie raccordee a P1 d'une part et Ia conne RQDENEgative
de ¢ ? 9 part.

b) Ragler le générateur de signal sinusoidal de maniere acte ¢ i 10 Hz
(2J0 # 0,2) mV créte a creux soit appliqué entre g ¢ ési (11 Q.
Le| générateur d'impulsions ajoute des impulsions/de 200 ée de
1,0 ms £ 0,17 ms, un temps de montée <100 us et 3 C e 100

impulsions/min.
c) Enregistrer pendant au moins 30

d) In g a) et
répéter l'enregistrement.

e) Vdrifier sur le lecteur que S G b i€ créte
del I'onde sinusoidale @apré bur de
créte de l'onde sinysoidale pré nmediaten

Si le [fabricant déclare queN\]™ lateur

cardigdque impl iopns du

stimulpteur cardrag o urées

compllises entre 0,

La compformité pQuinunNertAPPAREIL est vérifiée par I'essai suivant

Des gsgai i etre\effectués avec quatre impulsions différentes ayant un temjps de

montée <Y bere impulsion ayant une amplitude de 2 mV et une durée de 2,0 ms,

une deg yant une amplitude de 200 mV et une durée de 2,0 ms, une trolsieme

impulgion ayant tme amplitude de 20 mV et une durée de 0,1 ms et une quatrieme imgulsion
ayant|une'amplitude’de 2 mV et une durée de 0,1 ms.

Enregistrer pendant au moins 30 s, avec les réglages du générateur de signal sinusoidal tels
que spécifiés a l'alinéa b) ci-dessus et une fréquence de répétition des impulsions de 100/min
et vérifier que, pour chaque impulsion, une trace d'au moins 2 mm de haut est imprimée sur
I'enregistrement papier a la méme fréquence de répétition et au méme intervalle entre
impulsions que les impulsions injectées dans I'APPAREIL.

*51.5.12 Précision des durées

L'erreur globale, sur une durée de 24 h, ne doit pas dépasser 30 s.
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10 Minimum feature size

A 10 Hz, 50 uV p-v sinusoidal signal shall yield a visual recorded deflection at a time base of
25 mm/s and a gain setting of 10 mm/mV.

Compliance is checked by measurement.

*51.5.

11 Function in the presence of pacemaker pulses

If the manufacturer claims that the AMBULATORY RECORDER is capable of recording ECG signal in
the presence of |mplanted pacemaker pulses the funct|on of the EQUIPMENT shall not be

advers

Compli

Tests
an ani
and a
and a

Recor
rate @
printe

manufacturer claimg’ that EQUIPA [ ‘ recording the activity of an imp
aker, f isiplé recording for pacemaker pulse

rise time of <100 us shall be made: a first pulse
ation of 2,0 ms, a second pulse having an amplitude of 2

f on“the hard copy record at the same repetition frequency and same inter-pulse if

TRODE
on for

ignal is

with a
n.

ing.
b after
peak

lanted
5 with

D
ise time

having
00 mV
), 1 ms

etition
igh is
iterval

as the

*51.5.

pulses input into the EQUIPMENT.

12 Timing accuracy

The overall error during 24 h shall not exceed 30 s.
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La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

L'APPAREIL est agencé de maniere a enregistrer un signal provenant d'un simulateur d'ECG ou
a fonctionner en mode d'étalonnage pendant 24 h. Au cours de l’essai, insérer une marque
d’événement sur I'enregistrementa 1h +#1s,8ht1set23h+1s. 1l estpossible d'y parvenir
en insérant la marque d'événement au moyen d'une horloge a commande radio avec une base
de temps précise. Examiner l'intégralité du rapport et vérifier que chaque événement marque
I'heure réelle du jour dans les 30 s de la 1ére, 8éme et 23éme heures du rapport.

*51.5.13 Norme pour le systéme de coordonnées de la sortie imprimée

Sauf ¢z i &S Ci : e e i {om= dryisions

de 1,0 uiéme
gradu 12 %
dans |

Si les xemple,
pour ( ations
de quadrillage

La compformité est vérifiée par mesurage, conformémeyit a I'es

A ['aid ) 4 ,06 mm,
mesufier la graduation dans les trois €mp y jsti ivarits, de 7 s
du papi 3 5 i férieur
droit. A chaque emplacement, I'espace +0eme graduations incluse$ dans

un cafré de 20 mm x 20 mm, doit étre srance de l'ordre de +2 % (+0,2|mm).

*51.5.14 Réglages et c¢

Le gqin utilisé doit a oivent

indiquer une |mpfﬁ

La copformité est vé

*51.5.

Lorsq se en
fréqug (au
niveat : ECeci
s'appl ment

(ENRE{SISTREUR, ARPAREIL DE LECTURE, etc.).

Si le ¢efaut d'alignement dépasse la limite indiquée ci-dessus, il est alors nécessaire d'inclure
un avertissement approprié dans [I'enregistrement, pour indiquer que la comparaison
temporelle entre les voies est déconseillée.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

a) Relier 'ENREGISTREUR au circuit d'essai de la Figure 104. Les interrupteurs S1 et S2 sont
fermés, l'interrupteur S3 est sur la position A et l'interrupteur S5 est ouvert. Relier toutes
les connexions positives de la DERIVATION au point P1 et toutes les connexions négatives
de la DERIVATION au point P2. La source du signal est ajustée de maniére a appliquer entre
P1 et P2 un train d'impulsions rectangulaires ayant une amplitude de 1,0 £ 0,06 mV, une
durée de 200 ms, un temps de montée et un temps de descente inférieur a 1,0 ms et une
fréquence de répétition de 1 impulsion par seconde.
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Compliance is checked by the following test:

The EQUIPMENT is arranged to record a signal from an ECG simulator or operate in the
calibration mode for 24 h. At 1 h +#1s, 8 h+ 1s and 23 h £+ 1 s into the test, insert an event
mark on the recording. This can be achieved by inserting the event mark by means of a radio
clock with an accurate time base. Inspect the full disclosure report and verify that each event

marks

actual time of day within 30 s of the 1st, 8th, and 23rd hour of the report.

*51.5.13 Hard copy grid standard

Except as indicated below, the hard copy shall be ruled with 1,0 mm divisions along the

horiz
shall &

If the

disclopure), then it is acceptable not to use grid rulings.

Comp

Using
follow,
the m
ruling

*51.5.

The g
pulse

Comp

*51.5.

When
to ch
time
(RECO

If the
record

Comp

P L) kN il o [ I 3\ : = Py Iu It 1 [T 4 T
Ital (Ui ) arnu iic vertidl (VUILdyC ) dAls. LVeTY TITUT TUTTTY STidil V€ dULCTTICU. TTIC T

e accurate within 2 % over the humidity conditions specified in 10.

scale factors are less than or equal to 6,25 mm/s and 5 m

an optical magnifier with a resolution of at least 0 ; e/ftuling in the
ng distinct locations within an 7 s strip of the régcording p e upper left cor|
iddle, and in the lower right corner. At each l ng between ever
within a square of 20 mm x 20 m

hin used shall be printed out on the p

%Oljt.

be whole system and all its individual component
, etc.).

iance js checkeéd by the following test:

ulings

or full

three
her, in
10th

ration

ét to the same frequency response limits, the channel

mm/s
parts

in the

losed,

a) Ca

nhect the RECORDER ta the test circuit of figurp 104 Switches Sl and S2 are @

switch S3 is in position A, and switch S5 is open. Connect all positive LEAD connections
to point P1 and all negative LEAD connections to point P2. The signal source is adjusted to
provide a train of rectangular pulses that have an amplitude of 1,0 + 0,05 mV across Pl and
P2, a duration of 200 ms, a rise- and fall-time of <1,0 ms and a repetition rate of 1/s.
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b) SiI'ENREGISTREUR ou I'APPAREIL DE LECTURE est muni de filtres amplificateurs commutables,
les régler de maniére a ce que toutes les voies aient la méme réponse en fréquence.

c) Enregistrer au moins 1 h d'impulsions sur toutes les voies de I'ENREGISTREUR. Imprimer le
signal de chaque voie et imprimer les signaux d'au moins deux voies a la fois (ou les
afficher) avec une résolution de 25 mm/s et 10 mm/mV. Vérifier que le défaut d'alignement
du front montant et du front descendant du signal entre deux voies est inférieur a 20 ms
(0,5 mm). Effectuer ce mesurage en ftrois points distincts pour chaque voie dans
I'enregistrement réalisé pendant 1 h. Répéter cet essai pour toutes les vitesses de lecture
disponibles dans I'APPAREIL de balayage.

d) Vérifier qu'un avertissement est imprimé ou affiché par I'APPAREIL DE LECTURE si le défaut
d'alignement mesuré dépasse 20 ms (0,5 mm).

Les af

Les articles et paragraphes correspondants de la
excep

*56

*56.7

c) Efat de la batterie

Remp

Les ENREGISTRE

Dd
INT

ex

La

Additi

*56.7.

fions suivantes:

Composants et ensembles

Batteries d'accumulateurs

acement:

107, Temps de surveillance et conservation des données

ec les

hte:

RIQUE
e aux

*56.7.101.1 Temps de surveillance

a) Les ENREGISTREURS CONTINUS doivent étre capables, avec une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
complétement chargée telle que spécifiée par le fabricant, d'assurer une fonction de
surveillance pendant au moins 24 h sans interruption.

La conformité est vérifiée par mesurage.

*56.7.101.2 Conservation des données

Les ENREGISTREURS utilisant un support de mémoire volatile doivent étre capables de
conserver les informations mémorisées, sans aucune alimentation électrique externe, pendant
au moins 72 h aprés la fin du temps de surveillance.
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such that all channels have the same frequency response.

¢) Record at least 1 h of pulses on all the channels of the RECORDER. Print out the signal of
ch channel and print the signals of at least two channels at a time (or display them) with
a resolution of 26 mm/s and 10 mm/mV. Verify that the skew of the rising and falling edges
the signal between each of the channels is less than 20 ms (0,5 mm). Make this
measurement at three distinct points for each channel in the 1 h record. Repeat this test for

ea

of

all

d) Verify that a warning is printed or displayed by the PLAYBACK EQUIPMENT if the measured

playback speeds available in the scanning EQUIPMENT.

skew exceeds 20 ms (0,5 mm).

S

The c

The c

*56

*56.7

c) Battery state

Repla
Digita

dig
thi

Co
Additi

*56.7.

*56.7.

Means shal
charged toNa"de

ECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT C
ENVIRONMENTAL TESTS

ITIONS;

auses and subclauses of this section of the General Standard @pp

auses and subclauses of this section of the Gener 3pt as follows:

Components and general assembly

Batteries

cement:

5 Particular Sga

101 \ e and retention of data

1011 ,>Monitoring time

a) ca

NTINUOUS RECORDERS shall be capable, with a fully charged INTERNAL ELECTRICAL ROWER

SOURCE as specified by the manufacturer, of monitoring for at least 24 h continuously.

Compliance is checked by measurement.

*56.7.

RECORDERS using volatile memory support shall be capable of retaining the stored information

101.2 Data retention

without any external power supply for at least 72 h after completion of the monitoring time.

RCE is
nts of
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La conformité est vérifiée comme suit:

a) Réaliser I'essai selon I'exigence de 56.7.101.1 a).

b) Laisser I'APPAREIL débranché pendant 72 h apres l'enregistrement, a une température de
25 °C et a un taux d'humidité de 70 %.

c) Lire les données enregistrées a la fin de cette période et vérifier que I'on n‘observe aucun
signe de modification des données.

f;m 1m % 0,5m # 0,3m g_/
N

7

Tm

Ch

| | : > % L] IEC 947/01
CAHLE D'ALI N
Calle dé signa

Légende

Table ennmatexis

APPAREIL sourRjs a I'essai (EQUIPMENT Under Test, en anglais)

CABLE PATIENT

Chgrgessimulant le PATIENT (51 kQ en paralléle avec 47 nF)

N OO g b~ WN =

Plaquemetattque

Ch = 220 pF

Rh =510 Q (le condensateur C;, monté en série avec la résistance Ry simule une main).

Figure 101 — Montage d'essai pour lI'essai d'émission conductrice
conformément a 36.201.1
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Compliance is checked by:

a) Perform the test as per the requirement of 56.7.101.1 a).

b) Leave the EQUIPMENT isolated for 72 h after recording at a temperature of 25 °C and a
humidity of 70 %.

c) Read the recorded data at the end of this period and verify that no change of the data is
apparent.

f;m 1m % 0,5m gé 0,3m g_/
N

7

Tm

| | : > % L | IEC 947/01

Key
POWER SUPFLY CORD
Sigpal gakle

1
2
3 Table ma ihsulatmg material
4 EQUIPMENT unidertest
5 PAT|ENT CABLE
6 Load.simulating the PATIENT (51 kQ in parallel with 47 nF)
7 Metatptate
Ch = 220 pF

Rp =510 Q (Cy, in series with Ry, simulates a hand.)

Figure 101 — Test set-up for conductive emission test according to 36.201.1
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APPAREIL soumis gA'es
CABJLE PATIENT <>
Chgrge simulant le P4
Pl

[]

hue métallique

Figure

IEC 948p1
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@ d'essai pour I'essai d’immunité aux émissions rayonnées$
copformément a 36.201.1 et 36.202.2
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96 ms

/ 6 mV
/
/ /
:/

IEC™N949/0
Figure 103 — Signal d'essai pour l'essai de plage dientr
conformément a 51.5.1
300 mV c.c.
réglable

ENREGISTEUR

—
— hd}

4/ Nr

D[I IEC 950/01

Figure 104 — Circuit général d'essai relatif a 51.5
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96 ms
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Figure 103 — Test signal for input dynamic range te

4 300 mV d.c.
adjustable

RECORDER
—_
P2
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b |
—_
51 kQ P6
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—_ b |
RL

47 nF

I_"_l IEC 950/01

Figure 104 — General test circuit for 51.5
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Blindage alimenté entourant 'ensemble du montage d’essai
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=Y

¢ =47 CEIl 951/

Figyre 105 & d'essai pour la réjection en mode commun conformément a 51.5.3
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Driven shield around entire test configuration
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Test circuit for common mode rejection according to 51.5.3
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100 kQ P1
—
1 kQ —
/\J 2,0V p-v
10 Hz 111.Q Recorder
.I_l. 0,02-2,0V
100 ppm —
L
P2 "
°| RN

Reference / \
@1N\952/0

Figure 106 — Test circuit for pacemaker pulse toleranc g t6.51,5.11

(ppm = pulse per minute
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Annexe L
(normative)

Références — Publications mentionnées dans la présente norme
CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles générales de sécurité

Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

CEI 60601-2-25:1993, Appareils électromédicaux — Partie 2-25: Regles—particulieres de
sécurfté pour les électroencéphalographes
Amenflement 1 (1999)

CEI 60601-2-27:1993, Appareils électromédicaux — Partie 2-27: : ictliéres de
sécurifté pour les appareils de surveillance d'électrocardiographie

CEI 60529:1989, Degrés de protection procurés par les envelopp

SHEFFIELD, L.T., et al. Recommendations for standadrdsqf in% in the
use df ambulatory électrocardiography. (AHA aCi ; bf the
Comnyittee on Electrocardiography and i linical
Cardiglogy). Circulation, 1985, vol. 71
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Appendix L
(normative)

References — Publications mentioned in this standard

IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety
Amendment 1 (1991)
Amendment 2 (1995)

IEC 6
safety
Amen

IEC 6
safety

IEC 6

SHEF
use d
Comni
Cardid

D601-2-25:1993, Medical electrical equipment — Part 2-25: Particula
of electrocardiographs
iment 1 (1999)

FIELD, L.T., et al. Recommendatlons for sta d d i g ation and practice
the task force

ittee on Electrocardiography ag
logy). Circulation, 1985, vol. 71,
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linical
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices et justifications

La présente annexe donne des justifications concises aux exigences majeures de la présente
Norme. Elle s'adresse aux personnes familiarisées avec le sujet de la Norme, mais qui n'ont
pas pris part a son élaboration. Une bonne compréhension des raisons qui ont conduit a
I'élaboration des principales exigences est considérée comme essentielle pour I'application

.....

cI|n|qLe et des evolutlons technologlques, |I semble que des Justlflcatlon po Ies pre’ sentes
exigences faciliteront toute révision ultérieure de la Norme renduenpé irer-pgdr ces
évolutjons.

10 Conditions d'environnement

Les pl uvent
étre utili tinées
a cou ans la
pratique.

IIn'y oire a
bande bire a
semic nt.
21.5 : es au
PATIENT, ont spécifié un ensité i g/m?. S ilisé pur la
consefvation des bois durs & ir une telle densité. Par conséquern)t, une
densif inférieure est|x i ans L'expérience acquise grace aux essais
réalis¢s en interne a d S boissconvenait parfaitement pour cet essai.

36 ¢

La co h plus
préoc nit un

guide

Etant ISTREURS AMBULATOIRES sont couplés au PATIENT et qu'ils doivent
fonctiopnner dans une grande variété de lieux ou I'environnement
électromagnétique t pas connu ou est trés variable, il est impératif d'étendre les exigences
générales'\dé la norme 60601-1-2 pour garantir, dans la mesure du raisonnable, que I'APPAREIL
fonctipniera toujours bien et en toute sécurité.

36.202.1 Décharge électrostatique

La valeur de 6 kV spécifiée dans la présente Norme a été choisie parce que dans la pratique
courante cette valeur s'est avérée raisonnable. Cependant, le groupe de travail est conscient
du fait que cet APPAREIL est en contact permanent avec les PATIENTS et qu'il peut par
conséquent étre soumis a des décharges électrostatiques plus importantes.

36.202.2 Champs électromagnétiques a fréquences radioélectriques rayonnés

Il est possible que certains PATIENTS soient amenés a travailler dans un environnement ou les
champs électromagnétiques sont anormalement élevés. Pour éviter les enregistrements
incorrects, il est souhaitable que le praticien prévienne les PATIENTS et qu'il leur demande de
ne pas exposer ces APPAREILS a de tels champs.
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Annex AA
(informative)

Guidance and rationale

This annex provides a concise rationale for the important requirements of this Standard. It is
intended for those who are familiar with the subject of the Standard but who have not
participated in its development An understandmg of the reasons for the main requirements is

consig linical
practi¢ ts will
facilitd

10 E

An ex ay beg used
outside medically used rooms. The requirements specmed 3 er the maijgrity of
environmental conditions likely to be encountered in prac

There pe of
RECOR

21.5 e PATIENT have in thg past
specif] wvoods
have n this
standard. Test house exp or the
test.

36 E.Iectromaiie

EMC af medical D1-1-2
reflec{s this conceyna

The f berate
accurately iN\a varie locatiohs where the electromagnetic environment is not known or is

widely

order

36.20

The v

P.1 _Electrostatic discharge

1-2 in
gfely.

hlue/of 6 kV specified in this Standard was selected because it is a reasonable valu

e that

is in common usage. However, the working group Is aware that this equipment Is in constant
contact with PATIENTs and may be subjected to larger electrostatic discharges.

36.202.2 Radiated radio-frequency electromagnetic fields

Some PATIENTS may work in an environment that has unusually high electromagnetic fields. To
avoid improper recordings, these PATIENTs should be advised by the physician not to expose

these

EQUIPMENTSs to such high fields.
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La fréquence de modulation de 10,4 Hz a été choisie parce qu'elle se situe dans la bande
passante de I'APPAREIL et qu'elle est voisine de la fréquence de I'énergie maximale du
complexe QRS.

50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

50.101 Analyse automatisée

Une évaluation crédible doit pouvoir étre reproduite. Pour cette raison, des évaluations de ces
APPAREILS doivent étre effectuées sans intervention humaine, c'est-a-dire des évaluations «non
assistées» et stnctement reproductlbles Lorsque I'intervention humaine est autonsee |I est en
principe sortie
intégrg ement
desting ] pas a
évalugr les performances de I'APPAREIL; pour cette raison, de telles ¢ i e gont ni

Il est| de pratique courante de présenter directement au ici 3lectro-
cardiggrammes numérisés issus de la base de donnéeg” car ¥ i ermet
d'obte i 1 ais du
logici PAREIL
est va

idé séparément.

r des
en compétent qui opére en
s’ aux techniques d'évaluation
ES ne font pas partie du domaine

Les 4YSTEMES ELECTROCARDIOGRAP
performances optimales lorsqu'ils so
interagction avec le programme. Les
complete des systémes d'analyse des
d'appljcation de la présente norme.

Une d i cte d Jrocé ili Yodr créer des fichiers d'annotations germet
a un |évaluateur indép i (se Ia rocédure et de pouvoir ainsi vérifigr des
résultats d'essai Y sont utilisées. Elle permet|aussi

l'utilisation de S ies que l'évaluateur pourra utiliser dés ql'elles
seron{ disponible

La m§ 'é i G ite I'agsociation de I'APPAREIL et de son interface. En principe,

I'interﬁace est sussephi ¢ des composants analytiques importants pour le traitement
des s { iorant» ainsi ses performances apparentes. Une divulgation
complg dr de chercher a utiliser l'interface a des fins autres que|celles
de cq ent\ des sorties normales de I'APPAREIL en fichiers d'annofations

normdli

50.101.1, (Utilisation des bases de données normalisées

On d| nacse—de-auatrehacecs do donndes
SpoSse-ae—guatre—ovasSesSae—aohRhees

les SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES AMBULATOIRES. Ces bases de données sont
largement utilisées a cette fin.

normalicdas nraovanant da traoic canircnac  nane A laluer
HOr S e S—pProve ot ae—tHotS—SourceS—pour—yV

Base de données AHA: The American Heart Association Database for Evaluation of Ventricular
Arrhythmia Detectors (80 enregistrements, de 30 min chacun).

Base de données MIT: The Massachusetts Institute of Technology-Beth Israel Hospital
Arrhythmia (48 enregistrements, de 30 min chacun).

Base de données NST: Noise Stress Test (12 enregistrements, de 30 min chacun; fournie avec
la base de données MIT).
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