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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

EOREC\AIORD
T O\ VvV OT\D

1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization conpprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC (is~to gromote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic figlds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifi¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafterréferred to gs “IEC
Puflication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National 'Committee intprested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. Internationaly, governmental arjd non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparafion IEC collaborates|closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance-'with conditions determined by
agreement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matters express /as nearly as possible, an interpational
conpensus of opinion on the relevant subjects since each technical sommittee has representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable efforts are made to ensure that the technical content| of IEC
Pulblications is accurate, IEC cannot be held responsible “for 'the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC National Committees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible in the€ir national and regional publications. Any divgrgence
betyveen any IEC Publication and the corresponding ‘national or regional publication shall be clearly indi¢ated in
the [atter.

5) IEC]itself does not provide any attestation of¢conformity. Independent certification bodies provide conformity
asspssment services and, in some areas, access to IEC marks of conformity. IEC is not responsible [for any
seryices carried out by independent certification bodies.

6) Al

7) No liability shall attach to IEC gr its directors, employees, servants or agents including individual expgrts and
members of its technical committe€es and IEC National Committees for any personal injury, property dapage or
othg¢r damage of any nature _whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expgenses arising out of~the publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any otHer IEC
Publications.

isers should ensure that they hayetthe latest edition of this publication.

8) Attgntion is drawn te the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publicafions is
indigpensable forythe correct application of this publication.

9) Attgntion is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patgnt rightsAIEC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptienal standard IEC 60601-2-47 has been prepared by subcommitteg¢ 62D:
Electrmmm%m—m%EwﬁtﬁWedical

practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 2001. It constitutes a
technical revision. This edition was revised to align structurally with the 2005 edition of
IEC 60601-1.

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

FDIS Report on voting
62D/963/FDIS 62D/980/RVD

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

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

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

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

In referring to the structure of this standard, the term

“clause” means one of the seventeen numbered divisions within the table’ of corjtents,
inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1, 7.2, etg.);

— “slibclause” means a numbered subdivision of a clause (e.g. 7.1, 7.2land 7.2.1 are all
supclauses of Clause 7).

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded by the term.%Clause” followed py the
clause@ number. References to subclauses within this particular standard are by number pnly.

In thig standard, the conjunctive “or” is used as an “inclusive or” so a statement is truelif any
combipation of the conditions is true.

The verbal forms used in this standard conform to usage’described in Annex H of the ISO/IEC
Directjves, Part 2. For the purposes of this standard, the auxiliary verb:

— “shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with this standard;

— “should” means that compliance with a\réquirement or a test is recommended but|is not
mandatory for compliance with this standard;

- ay” is used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremient or
test.

An asferisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title
indicafes that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list pf all parts of the JEC 60601 series, published under the general title Medical electrical
equipment, can be found on the IEC website.

The cpmmitteéhas decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the sfabilitys-date indicated on the |IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in thg data
relatefl to the specific publication. At this date, the publication will be

* reconfirmed,

¢« withdrawn,

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

This particular standard concerns the basic safety and essential performance of AMBULATORY
ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS. It amends and supplements IEC 60601-1 (third edition
2005): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for basic safety and
essential performance, hereinafter referred to as the general standard. The 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 will not only fagilitate
the proper application of the standard but will, in due course, expedite apy“\rgvision
necespgitated by changes in clinical practice or as a result of developments intechnplogy.
However, this annex does not form part of the requirements of this standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

2011 Scope, object and related standards

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

201.1)1 Scope

Replapement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of
AMBUUATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS, hereafter referred to asiME SYSTEMS

If a clpuse or subclause is specifically intended to be applicable-to ME EQUIPMENT only| or to
ME SYBTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is not the
case, [the clause or subclause applies both to ME EQUIPMENTand to ME SYSTEMS, as releyant.

HAzARDS inherent in the intended physiological fupnction of ME EQUIPMENT or ME SYBTEMS
within| the scope of this standard are not coverediby specific requirements in this stgndard
exceptt in 7.2.13 and 8.4.1 of the general standard:

NOTE | See also 4.2 of the general standard.
Withir] the scope of this standard are systems of the following types:

a) syptems that provide continuous‘tecording and continuous analysis of the ECG allowipg full
retanalysis giving essentially-similar results. The systems may first record and stofe the
ECIG and analyse it later on a*separate unit, or record and analyse the ECG simultan€ously.
THe type of storage mediaused is irrelevant with regard to this standard;

b) syptems that provideicontinuous analysis and only partial or limited recording not allowing
a full re-analysis pof\the ECG.

The spfety aspects of this standard apply to all types of systems falling in one of the gbove-
mentipned categories.

If the] AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEM offers automatic ECG analysis, mjinimal
performance requirements for measurement and analysis functions apply. MEDICAL ELECJ[RICAL
EQUIPMENT covered by IEC 60601-2-25 and IEC 60601-2-27 are excluded from the scope of
this standard.

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

201.1.2 Object

Replacement:

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

basic safety and essential performance.
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The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS.

201.1.3 Collateral Standards

Addition:

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

IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and
IEC 6060T-T-TO do not apply. AIl other published collaieral standards In the IEC 6J601-1
series| apply as published.

201.1|4 Particular standards

Replacement:

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

A reqliirement of a particular standard takes priority overithe general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this patticular standard as the general stapdard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses, of this particular standard corresponds to that of
the gg¢neral standard with the prefix “204(e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent
of Clduse 1 of the general standard).or applicable collateral standard with the prefix| “20x”
wherg x is the final digit(s) of the, collateral standard document number (e.g. 202.4 in this
particular standard addresses the “content of Clause 4 of the IEC 60601-1-2 col|ateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 ¢f the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standafd are
specifjed by the use of the following words:

"RepIIcement" means;that the clause or subclause of the general standard or applicable
collateral standard is‘replaced completely by the text of this particular standard.

"Additjon" means that the text of this particular standard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"Amendment* means that the clause or subclause of the generat standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standard are
numbered starting from 201.101. However, due to the fact that definitions in the general
standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc., and
additional items aa), bb), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standard are

numbered starting from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

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

201.2 Normative references
Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Amengment:

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

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and definitions—given in IEC 60601-1]2005,
apply,| except as follows:

NOTE | An index of defined terms is found beginning on page 64.

Additipnal definitions:

201.3]201
AF
ATRIAL FIBRILLATION
ATRIAL FLUTTER

ECG rhythm involving either no P-wavés and irregular RR intervals (atrial fibrillation) or high
frequgncy flutter waves and regular.@gnirregular RR intervals (atrial flutter)

201.3]202

AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEM
ME SYBTEM, AMBULATORY_RECORDER and a PLAYBACK EQUIPMENT, both of which may contpin an
analysgis function

Note 1 to entry: This\'ME SYSTEM is often referred to as Holter monitoring system after its ipventor
Dr. Norfmnan Holter.

201.3{203
AMBULATORY RECORDER
recording-ME EQUIPMENT worn or carried by the PATIENT including associated ELECTRODHS and
cables for recording heart action potentials

Note 1 to entry: An AMBULATORY RECORDER may also analyse the heart action potentials. It may record selectively
when significant events are detected, or continuously.

201.3.204
CONTINUOUS RECORDER
ME EQUIPMENT, which performs continuous recording of the ECG

201.3.205

DATABASE

DB

sampled ECGs or artificial signals of one or more channels together with descriptive (clinical)
information


https://iecnorm.com/api/?name=14cf8874003c607972e5413550f8393a

-10 - 60601-2-47 © |IEC:2012

201.3.206

ELECTROCARDIOGRAM

ECG

graphical presentation of one or more LEADs over time

201.3.207
ELECTRODE
sensor in contact with a specific part of the body that is used to detect electrical activity

201.3.208
GAIN

ratio Wm—mwm—tmﬁwﬁmwro the
amplifude of the AMBULATORY RECORDER input signal

Note 1 fo entry: GAIN is expressed in mm/mV.

201.3)209

HEART| RATE VARIABILITY
HRV
statistical results calculated from consecutive RR intervals

201.3]210
LEAD
voltagle between ELECTRODES

201.31211

LEAD WIRE(S)
cable(s) connected between ELECTRODES and either a PATIENT CABLE or the ME EQUIPMEN[T

201.3]212

NEUTRAL ELECTRODE
reference point for differential amplifiers and/or interference suppression circuits, not intended
to be psed to calculate any LEAD

201.3J213

PATIENT CABLE
multiWire cable and associated connector(s) used to connect the LEAD WIRE(S) fo the
AMBUUATORY RECORDER

201.3]214
PAUSE
absence of asheart action potential for a prolonged time interval

201.3]215

PLAYBACK EQUIPMENT
equipment with monitoring and documenting functions into which ECG and measurements
derived from the AMBULATORY RECORDER are fed

Note 1 to entry: This ME EQUIPMENT is usually stationary and commonly includes computing facilities.

201.3.216

QRS COMPLEX

QRS

the waveform presented in an ECG during ventricular depolarization

201.3.217

ROOT-MEAN SQUARED

RMS

root of the average of the squares of the original values
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201.3.218

RR INTERVAL VARIABILITY

RRV

statistical results calculated from consecutive RR intervals

201.3.219
SHUTDOWN
period of time when detection/classification function are not performed

201.3.220
ST SEGMENT

segmgmtof the ECG betweenm theendof thears comptexamdthestartof theT=wave ]

201.3|221

SUPRAVENTRICULAR ECTOPIC BEAT
SVEB
a premature or an escape (late) beat with a shape similar to that of normal beats

201.3]222

SUPRAVENTRICULAR TACHYCARDIA
SVTA
sustaihed or not sustained chain of consecutive supraventriculat,ectopic beats

201.3)223

VENTRICULAR ECTOPIC BEAT
VEB
a premature or an escape (late) beat with a wider.shape than that of normal beats

201.3{224
VF
VENTRICULAR FIBRILLATION or VENTRICULAR’FLUTTER

life-thfeatening ECG rhythm irregular-in"'shape and frequency

201.4 General requirements
Clausg 4 of the general standard applies, except as follows:

201.4/3 ESSENTIAL PERFORMANCE

Additipn:

201.4)101 -~ Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements are found in the subclauses listed in Table
201.101.

Table 201.101 — Distributed additional ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
Heart rate 201.12.1.101.3.1
Supraventricular ectopy 201.12.1.101.3.2
Ventricular ectopy 201.12.1.101.3.3
Bradycardia data 201.12.1.101.3.4
PAUSES 201.12.1.101.3.5
ST SEGMENT shifts 201.12.1.101.3.6
EcG hard copy 201.12.1.101.3.7
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201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT
Clause 5 of the general standard applies, except as follows:

201.5.3 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure
Addition to item a):

The AMBULATORY RECORDER shall fulfil the requirements of this standard under the

f H H o n (HH
(o] OUWIHITY affmoicTit CUTTUTIUTTS .

— | an ambient temperature range of 10 °C to 45 °C;
— | arelative humidity of 10 % to 95 %, without condensation.

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clausg 6 of the general standard applies, except as follows:

201.6)2 Protection against electrical shock

Replapement:

Appligd parts shall be classified as TYPE BF APPLIEB,"RARTS or TYPE CF APPLIED PART$ (see
7.2.10 and 8.3).

201.6)6 Mode of operation

Replapement:

ME EQPIPMENT shall be classified for, CONTINUOUS OPERATION.

201.77 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clausg 7 of the general-standard applies, except as follows:

201.7]2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additipnal subclause:

201.7]24401 LEAD WIRE identification

The LEAD WIRE(S) shall be permanently marked in such a manner that the proper LEAD WIRE
can be directly determined at both the ELECTRODE attachment ends, and so constructed or
marked as to avoid incorrect connection to the ME EQUIPMENT.

If independent bipolar LEADs are being used, the channel assignment shall be clearly
annotated on the ME EQUIPMENT for reference. Also, the LEAD WIRE(S) shall be colour coded
according to one of the colour coding schemes of Table 201.102
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Table 201.102 — LEAD WIRE colour codes

201.7

Additipbnal subclause:

201.7
a) Ad
1)

ELECTRODE Code 1° Code 2°
Channel 1 Positive ELECTRODE green red
Negative ELECTRODE red white
Channel 2 Positive ELECTRODE white brown
Negative ELECTRODE yellow black
Channel 3 Positive ELECTRODE orange orange
Negative ELECTRODE blue blue
NEUTRAL ELECTRODE black green
a Code 1 shall be used in Europe and internationally.
e Code 2 shall be used in North America — see AHA guidelines of 1985.

9.2 Instructions for use

9.2.101 *Additional instructions for use
vice shall be given on the following:

the type of electrical installation to which the-ME'EQUIPMENT may be safely conn
including the connection to any POTENTIAL.EQUALIZATION CONDUCTOR,;

ected,

2)| that conductive parts of ELECTRODES and-associated connectors for TYPE BF APPLIED
PARTS or TYPE CF APPLIED PARTS,.in¢luding the NEUTRAL ELECTRODE, shoul|d not
contact other conductive parts including earth;
b) Clear instructions shall be provided if a specific type of battery or battery charging
prpcedure has to be used in order to fulfil the requirements of this particular standardg.
c) Clear instructions shall be provided for any use of the AMBULATORY RECORDER |n wet
enjvironments.
d) The ME EQUIPMENT labelling shall clearly indicate whether or not its use is intendged for
infants weighing less than 10 kg.
e) The manufacturerishall disclose the method for calculating the heart rate.
f)  The manufacturershall disclose the method for determining a PAUSE.
g) Ifithe ME EQUIPMENT is designed to detect and/or measure ST SEGMENT shifts, the manu-
fagturer shall disclose in the operating manual or physician's guide the following:

—| whether the ST SEGMENT analysis is performed on all LEADS or only some LEADS

—L ~whether there are OPERATOR selectable detection criteria for ST SEGMENT shifts|(such
as displacement and slope parameters),

— how frequently ST SEGMENT shifts are summarised in the clinical report (e.g., hourly)
and whether numbers of episodes, types of episodes (elevation or depression), and
durations of episodes are reported, or whether the clinical report presents this
information episode by episode,

— whether ranges of heart rates, ranges of displacements and/or slope values during
each episode are reported.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies.
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201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and

ME SYSTEMS

Clause 9 of the general standard applies.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.11+—Protectionagainstexcessive-temperatures—and-other HAZARBS——

Clausg 11 of the general standard applies.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against

Clausge 12 of the general standard applies, except as follows:

201.12.1 Accuracy of controls and instruments

Additipn:

201.12.1.101 *Algorithm testing

201.12.1.101.1 General

hazardous outputs

This gubclause describes what constitutes, &@ complete test of an algorithm. The term} “test
report refers to the evaluation procedure~described in this subclause and not to the dlinical
reporf|that the physician receives.
201.12.1.101.1.1 *Databases
201.12.1.101.1.1.1 General\description of available databases
At thg time this document was developed, five databases were available for evaluatjon of
cardigc arrhythmia and ST algorithms:
- AHA: The American Heart Association Database for Evaluation of Ventficular
Arrhythmia Detectors (80 records of 35 min each);
- MIT-BIHT The Massachusetts Institute of Technology — Beth Israel Hospital Arrhythmia
Database (48 records of 30 min each);
- ES€C: TheEuropean Society of Cardictogy ST-T Database
(90 records of 2 h each);
— NST: The Noise Stress Test Database (12 ECG records of 30 min each plus
3 records of noise only supplied with the MIT-BIH database);
- Cu: The Creighton University Sustained Ventricular Arrhythmia Database

(35 records of 8 mins each — supplied with the MIT-BIH database with

incomplete annotations).

Sources for these databases are:

— ECRI, 5200 Butler Pike, Plymouth Meeting, PA 19462, USA (AHA database);

— MIT-BIH Database Distribution, MIT Room E25-505, Cambridge, MA 02139, USA (MIT-
BIH, NST, CU databases and the ESC database inside North America—Internet site:

http://ecg.mit.edu);
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— CNR Institute of Clinical Physiology, Computer Laboratory, via Trieste, 41 56100 Pisa,
Italy (ESC database outside North America).

The first four of these databases (AHA, MIT-BIH, ESC, and NST) consist of digitized excerpts
of two-channel Holter type recordings, with each beat labelled. This set of annotation files, in
which each beat has been identified by expert cardiologist-annotators, are referred to as
“reference” annotations. The CU database contains digitized single channel ECG recordings
with rhythm changes labelled.

Database elements have been referred to as tapes and records. For the purpose of this
document, the term “tapes” refers only to physical taped recordings of ECGs. Database
elements are referred to as “records.”

This list of standard databases is not intended to exclude others, which may beconie, available
in the|future. It is, however, a list of those that were both adequate and availablelat the time
of thi§ document’s publication.

Databpses should be:

« fully described (standard digital format);

« clearly identifiable by name, version, date, etc.; and

* anphexed with utilities and instructions for use.

If any|records from a given database are used to fulfil_the requirements of 201.12.1.1Q1.1.5,
device performance shall be tested and reported on-a.record-by-record basis for all rg¢cords
from that database except as excluded by 201.12.4.701.1.1.2. The first 5 min of each fecord
are dgsignated as a learning period. The remainder of each record is the test period. Device
performance is measured only during the test>péeriod of each record; the entire test period
shall he used for this purpose, except as noted in 201.12.1.101.1.1.2

201.12.1.101.1.1.2 *Records to be excluded during testing

Of th¢ 80 available records in the” AHA database, two are recorded from patient$ with
pacenmakers. Of the 48 records in the MIT-BIH database, four are from patientg with
pacemakers. In these databases, records with paced beats do not retain sufficient [signal
quality for reliable processing by systems for pace artifact detection or enhancgment,
optimized on live signals:;.For such systems, testing shall exclude these six records contgining
paced beats from the reporting requirements. Performance on these records shall be reported
for deyices that are intended to analyze paced analogue ECG recordings made without|pacer
artifadqt detection«er~enhancement, but aggregate performance statistics shall exclude [these
records in allleases. This exclusion of records with paced beats applies to arrhythmia
algorithms as.well as to ST SEGMENT measurement algorithms.

The NST database contains three records (BW, EM, and MA) that are noise recordingp only
and afemotimtendedfor use i standard tests— T e Temaining 2 Tecords are those o which
device performance shall be tested and reported.

Segments of data in which ventricular flutter or fibrillation (VF) is present are excluded from
beat-by-beat comparisons (for Qrs and VEB detection) only. Well-defined QrRS complexes
necessary for a beat-by-beat comparison are not present during these segments, which are
marked by rhythm labels in the database annotation files. These segments are included,
however, in the tests of consecutive VEB detection and VF detection. Other segments of these
records (i.e. those that do contain labeled beats) shall be included in the beat-by-beat
comparisons.

201.12.1.101.1.2 *Testing requirements

201.12.1.101.1.2.1 The accuracy of QRS detection shall be tested using the AHA DB, the
MIT-BIH DB, and the NST DB at a minimum.
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201.12.1.101.1.2.2 The accuracy of heart rate measurements shall be tested using the AHA
DB, the MIT-BIH DB, and the NST DB.

201.12.1.101.1.2.3 The accuracy of VEB detection shall be tested using the AHA DB, the
MIT-BIH DB, and the NST DB at a minimum.

201.12.1.101.1.2.4 If the device is claimed to detect ventricular flutter or fibrillation (vF), its
ability to do so shall be tested using the CU DB, the AHA DB, and the MIT-BIH DB at a
minimum.

201.12.1.101.1.2.5 If the device is claimed to detect supraventricular ectopic beats, or atrial
flutter|or fibrillation (AF), its ability to do so shall be tested using the MIT-BIH DB and thE NST

DB at fa minimum. If the device is claimed to measure ST SEGMENT deviations or to'detect ST
SEGMENT changes, its ability to do so shall be tested using the ESC DB at a minimum,
the characteristics of the database conflict with the algorithm under test.

nless

201.12.1.101.1.3 *Test environment

Algorifhm testing using standardized digital databases occurs, by\(définition, outside the
context of the complete monitoring device’s clinical setting. Y@ét;”a correlation beftween
algorifhm performance and the device’s actual clinical performance shall be ensured fpr the
results to be meaningful.

To cgnduct an evaluation that accurately reflects the capabilities of the algoritim as
implemented in a monitoring device, it is preferable to perform the test using hardware
comparable to the monitoring device although it is recognized that the nature of the algprithm
testing process might require modifications of theshardware or software. Additionally, slignals
shoulg be presented to the algorithm in a method comparable to the method employed in
clinicdl settings. The computational environnient used to perform algorithm testing shall be
discloped.

When| algorithm evaluations are conducted under conditions or constraints grossly different
from fhose encountered by the monitoring device in an actual clinical setting, the algprithm
results might not represent the-frue performance of the device. Actual devices can| have
limited processor speed, computational precision, filtering, etc. Testing or analysis shall be
performed indicating that the” algorithm performance in an actual monitoring devicg can
reasopably be expected.a correlate with performance in the simulated test environmen{. This
validation shall be disclosed.

201.12.1.101.1.4. 5 Multiple-lead analysis

For any database, which has more leads available than can be simultaneously analyzed, the
actuall combination of channels used shall be disclosed. For any system that can a
more [channels than are available in the database, the disclosure shall state how thg data
were entered—Atno-time-duringtheproee o he—entire—databa i alflowed
to change the combination of leads used. Results shall be reported on a record-by-record
basis.

201.12.1.101.1.5 *Requirements for the evaluation report
201.12.1.101.1.5.1 *Required statistics

For each record, the statistics below shall be reported as required in 201.12.1.101.1.5.2 and
201.12.1.101.1.5.3. Aggregate statistics based on the record-by-record reports summarizing
the performance of the algorithm under test for each of the databases employed shall be
reported as required. Formal definitions of the statistics are provided in the annex as noted.

The following symbols and abbreviations are used in the following tables:

« R =required reporting of this statistic from this database;
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« O = optional reporting of this statistic from this database;
« —=no reporting of this statistic required from this database;
+ 'V = aggregate statistic required.

201.12.1.101.1.5.2 *Requirements for all arrhythmia algorithms

The requirements for all algorithms are given in Table 201.103.

Table 201.103 — Requirements for all arrhythmia algorithms

Record-by-record Rationale in Annex Gross Average | AHA | MIT-BIH | NST | CU | ESC

statilecs required for AA statistic | statistic DB DB DB DB DB
ach record

QRS sensitivity 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (0]

QRS pogitive predictivity 201.12.1.101.1.5.2 \% \% R R R - (6]

VEB selsitivity 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (0]

VEB pogitive predictivity 201.12.1.101.1.5.2 \% \% R R R - (e}

VEB falge positive rate 201.12.1.101.1.5.2 Vv Vv R R R - O

RMS hefprt rate error 201.12.1.101.1.5.3 \% \% R R R - (6]

Ventricplar couplet 201.12.1.101.1.5.3 \% \% R R - - -

sensiti\ity

Ventricplar couplet 201.12.1.101.1.5.3 \% \ R R - - -

positivg predictivity

Ventricplar short run 201.12.1.101.1.5.3 \% Vv R R - - -

sensitiity

Ventricplar short run 201.12.1.101.1.5.3 A \% R R - - -

positivg predictivity

Ventricplar long run 201.12.1.101.1.5.3 \Y \Y R R - - -

sensiti\ity

Ventricplar long run 201.12.1.101.1.5-3 \Y \Y R R - - -

positivg predictivity

% beafs missed during 201.12.1.404.1.5.2 \Y \Y R R R - (6]

SHUTDQWN

% N mjissed during 201612.14.101.1.5.2 \ \ R R R - O

SHUTDJWN

% V mjssed during 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (6]

SHUTDJWN

% F m|ssed during 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (6]

SHUTDQWN

Total SHUTDOWN time 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (0]

201.12.1.101.1.5.3 *Requirements for algorithms with optional capabilities

Requirements for algorithms with optional capabilities are given in Table 201.104
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Table 201.104 — Requirements for algorithms with optional capabilities

Record-by-record Rationale in Annex Gross Average AHA MIT-BIH NST Ccu
statistics required for AA statistic | statistic DB DB DB DB
each record
HRV or RRV result 201.12.1.101.1.5.3 - - - R - -
VF episode sensitivity 201.12.1.101.1.5.3 \% (0] R R -
VF episode positive 201.12.1.101.1.5.3 \% (0] R R -
predictivity
VF duration sensitivity 201.12.1.101.1.5.3 \% (0] R R -
VF duration positive 2011211011583 \/ Q R =
predictivity
VF falsg positive report 201.12.1.101.1.5.3 - - R R -
VF time|to detection 201.12.1.101.1.5.3 - \Y R R - R
SVEB sgnsitivity 201.12.1.101.1.5.2 \Y \Y - R - -
SVEB p¢sitive predictivity 201.12.1.101.1.5.2 \Y \Y - R - -
SVEB fallse positive rate 201.12.1.101.1.5.2 \% \% R - -
Supravgntricular couplet 201.12.1.101.1.5.3 \% \% E R - -
sensitiity
Supravgntricular couplet 201.12.1.101.1.5.3 \% \% - R - -
positivg predictivity
Supravgntricular short run | 201.12.1.101.1.5.3 \% V - R - -
sensitiity
Supravgntricular short run | 201.12.1.101.1.5.3 \% \% - R - -
positivg predictivity
Supravgntricular long run 201.12.1.101.1.5.3 N \% - R - -
sensitiity
Supravgntricular long run 201.12.1.101.1.5.3 \% \% - R - -
positivg predictivity
AF epispde sensitivity 201.12.1.101.4.63 \% - - R R -
AF epispde positive 201.12.1.191:1.5.3 \% - - R R -
predictivity
AF durgtion sensitivity 201.12.7.101.1.5.3 \% - - R R -
AF duration positive 204.12.1.101.1.5.3 \Y - - R R -
predictivity
AF falsg positive report 201.12.1.101.1.5.3 - - - (0] O -
AF time|to detection 201.12.1.101.1.5.3 - - - (6] (0] -

RMs measurement errors and mean reference measurements shall be reported separately for each type ¢f heart
rate mgasurement made by the device under test.

er test.

The deflnltlons of each index and alternatlve units (i.e. ms or ms2 or pV) shall be dlsclosed

For devices claiming ST SEGMENT measurement capabilities, the time and voltage resolution of ST SEGMENT
amplitude and/or slope measurements, the number of leads analyzed, the filtering employed, and the treatment of
ectopic and noisy beats by the ST SEGMENT analysis algorithm shall be disclosed.
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201.12.1.101.1.6 Simulated test patterns

Some aspects of algorithm performance are best evaluated with simple deterministic test
patterns. For these patterns, the proper algorithm result can be predicted. This was
recommended by the ESC/NASPE special report2.

If the device is claimed to measure heart-rate variability (HRV) or RR interval variability (RRV),
its ability to do so shall be tested using special simulated ECG patterns with predictable
variability. One pattern (test pattern 1; see 201.12.1.101.2.3.3.2) establishes a noise floor
measurement and gives guidance as to how sensitive the system can be for very low
variability patients. Other patterns (test patterns 2-5; see 201.12.1.101.2.3.3.2) establish
accuracy of calculation and a minimum upper range for high variability patients

201.12.1.101.2 *Automated analysis

The r¢quirement that evaluations be reproducible implies that evaluations shall\be perfprmed
withoyt human intervention. Any user facility to change the automatic analysiS mode shall be
deactivated.

201.12.1.101.2.1 Use of standard databases

Each fecord shall be supplied to the algorithm continuously from\the beginning to the end (i.e.
withoyt rewinding or “fast forwarding”). This requirement applies only to the manner in|which
the evVfaluator presents ECG samples to the device under test'and in no way is to be congtrued
as a restriction on the manner in which the device perforfas its analysis.

If the |digitized ECG signals from the database recaords are preprocessed in any way before
they gre presented as input to the device underitest, the preprocessing shall be discloged in
sufficient detail to permit a third party to reproduce the test. Preprocessing includes, but|is not
limited to:

« resampling (i.e. conversion to a sampling rate different from that used in the stgndard
database files);

» reformatting (i.e. conversion oflbyte order, sample precision, or numeric coding);
« resgcaling (altering the sigmalkamplitude, i.e. changing the GAIN);

« filtering performed by software or hardware not employed in the normal operating m¢de of
the device under test;

» copversion from digital to analogue signals.

If the levaluation/of the device under test is performed using signals converted into andlogue
form and supplied to the normal analogue inputs of the device, the device’s automati¢ GAIN
contrdl (AGC) will be allowed to adjust the GAIN automatically. If the evaluation is perfprmed
using [digital data and the AGC is not digital but part of the analogue front end of the ?Evice,
the device may simulate its AGC capabilities by an alternative method. This altednative
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 analyzing the ECG for
each patient record. This announcement should instruct the evaluator to adjust the GAIN of the
ECG for one or all of the ECG channels. The evaluator shall then run the “xform”3 (or
equivalent) program to adjust the ECG’s GAIN based on the instructions provided by the
program. (If another program is used, then this shall be disclosed and made available.) This
process shall be repeated until “no GAIN change” is announced; the device under test shall
then automatically proceed with the ECG analysis.

2 Heart Rate Variability, Standards of Measurement, Physiological Interpretation, and Clinical Use, by the
European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and Electrophysiology, Circulation,
1996; 93:1043-1065. See especially page 1061.

3 “xform” is a utility program provided with the MIT-BIH database CD-ROM. It is used to transform the database
record sample rate and amplitude (this program may be downloaded freely from http://ecg.mit.edu).
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Beat-by-beat comparisons, following the protocol described in 201.12.1.101.2.3, shall be used
to derive QRS Sensitivity (QRS Se), QRS positive predictivity (QRS +P), VEB Sensitivity
(VEB Se), VEB positive predictivity (VEB +P), VEB false positive rate (VEB FPR),
supraventricular ectopic beat false positive rate (SVEB FPR), and, where applicable,
supraventricular ectopic beat sensitivity (SVEB Se) and supraventricular ectopic beat positive
predictivity (SVEB +P). Run-by-run comparisons, following the protocol described in
201.12.1.101.2.4, shall be used to derive VE couplet Se and +P, VE short run Se and +P, VE
long run Se and +P, and, where applicable, SVE couplet Se and +P, SVE short run Se and
+P, and SVE long run Se and +P. The protocol described in 201.12.1.101.2.5 shall be used to
derive VF and AF episode Se and +P, and VF and AF duration Se and +P, where applicable.

201.1 hl

The test protocols described in 201.12.1.101.2.3 through 201.12.1.101.2.5 require“that, for
each fecord, the clinical report has been recorded in an annotation file (the “test annqtation
file”), In the same format as the reference annotation file for that record. The device neg¢d not
produge this file directly. Any automated procedure for doing so is acceptable’as long 3s it is
discloped. The programs “bxb,” “rxr,” “epic,” and “mxm”4 (either the versions supplied ¢n the
MIT-BIH Arrhythmia Database CD-ROM or any later versions released by MIT) or equiyalent
should be used to perform the comparisons between the test annotation files and the
referepce annotation files as described in 201.12.1.101.2.3 through 201.12.1.101.2.§. The
reference annotation files distributed with the databases and usédjas input to these programs
may not be altered in any way, except that (where applicable) Corrected reference annqtation
files dbtained from the database suppliers may be substituted for those originally distr|buted
with the databases. An exception to this is that location, data will be altered by the “xform”
program when resampling. The source of the annotation“shall be disclosed.

Withir] annotation files, beat labels (N, S, V, F, and'Q), rhythm labels (], [), and other [abels
(U, X,Jand O) are defined as follows:

— N= any beat that does not fall intothe S, V, F, or Q categories described below (a
normal beat or a bundle branch’block beat);

— § = a supraventricular ectopic beat (SVEB): an atrial or nodal (junctional) premature or
escape beat, or an aberrated atrial premature beat;

— M= a ventricular ectopic beat (VEB): a ventricular premature beat, an R-on-T ventficular
premature beat, or a ventricular escape beat;

— F|= afusion.of a ventricular and a normal beat;
— (@ = alpaced beat, a fusion of a paced and a normal beat, or a beat that cannot be
classified.

Other labels are needed to facilitate the beat-by-beat comparison process defined in
201.12.1.101.2.3:

— U= alabel that marks a segment of unreadable data.

U labels appear in the databases where beats cannot be located because of excessive noise
or signal loss in the signals. In the MIT-BIH and ESC databases, a pair of U labels mark the
beginning and end of each unreadable segment. In the AHA database, a single U label marks
the (approximate) center of 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

4 The programs “bxb,” “rxr,” “epic” and “mxm” and their use are described in the ECG Database Application
Guide, available with the MIT-BIH database (these programs may be downloaded freely from
http://ecg.mit.edu).
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label. Devices may also generate U labels to mark segments during which that device’s
analysis is suspended (shut down) for any reason (e.g., excessive noise, signal loss). Beat
labels are never paired with U labels during beat-by-beat comparisons.

Extra beats are sometimes detected (false positive QRSs), and reference beats are sometimes
missed (false negative QRSs). In order to perform beat-by-beat comparisons, pseudo-beat
labels are added to those in the reference and test annotation files to preserve a one-to-one
correspondence between beat labels. They represent the absence of a beat label. There are
two types:

— X = apseudobeat label generated during a segment marked as unreadable,

— ({ = apseudobeat label generated at any other time.

In bedt-by-beat comparisons, all beat labels are paired up. If either the reference or the test
annotation file contains an extra beat label that has no match in the other file,the apprdpriate
O or X label is paired with the extra label. This corresponds to a QRS detectioh error — efther a
false getection (if the extra label is in the test annotation file) or a misSed beat (if it is|in the
reference annotation file). All such beat label pairs are counted, including those that invglve O
or X labels. O and X labels are not used in run-by-run comparisons (see 201.12.1.101.2|4), or
for VF| AF, or ST SEGMENT comparisons (see 201.12.1.101.2.5 and 201.12.1.101.3.6), gs it is
not ngcessary in these instances to pair individual beat labels:

Rhythm labels mark segments of ventricular flutter or fibtillation (vF) in the AHA and MI[-BIH
databases:

- [E beginning of VF,

-] end of VF.
Beat lpbeling is discontinued between~{" and “]” labels. VF segments are excluded from| beat-
by-beft comparisons. Additional rhythm labels mark changes in rhythm in the MIT-BIH and
ESC patabases. Those which mark segments of atrial flutter or fibrillation (AF; sqe the
docunmentation which accompanies each database) are used for evaluation of AF detéction;
otherq are ignored. Beat labels’are never paired with rhythm labels.

201.12.1.101.2.3 Beat-by-beat comparison
201.12.1.101.2.3.1 " General description

During a beat:by-beat comparison, reference beat labels and device beat labels are matched
by pairs. To'be considered a match, the absolute value of the difference between the dgvice’s
estimate’,0f the time of occurrence of a beat and the time as recorded in the refgrence
annotation file shall not exceed 150 ms. If matching does not occur within this windoy, the
candidate beat is considered to have been missed or to be an extra detection. The end
product of a beat-by-beat comparison is a matrix in which each element is a correct count of
the number of beat label pairs of the appropriate type.
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Table 201.105 — Beat label classifications

Algorithm label

N s v f q o X

Reference N Nn Ns Nv Nf Nqg No Nx
Label

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

0) On Os Ov Of Oq = =

X Xn Xs Xv Xf Xq - =

201.12.1.101.2.3.2 Method for beat-by-beat comparison

In performing the beat-by-beat comparison, follow the steps given below:

a) Sdt the variable T to the time of the first reference beat label after the end of the learning
period and set the variable t to the time of the first test béat label after the end jpf the
learning period. Set all elements of the matrix to zero.

If [ is within 150 ms of the beginning of the test period(iit is possible that a matchirg test

bejat label may be placed before the beginning of\the test period. If this occurg, it is

counted as a match (¢t is set to the time of the matching test beat label before going on to
step b). On the other hand, if t is within 150 ms*“of the beginning of the test peridd and
th}re is no matching reference beat label after'the beginning of the test period, the test
annotation at t is not counted (¢ is set to the, time of the next test beat label before|going

on|to step b).

b) One of the following cases shall apply:
1)| If t precedes T, set t' to the time of the next test beat label (or to a time beyond the

end of the record if there\-are no more test beat labels). There are now two

possibilities:

. If T is closer to(t than to £ and ¢ is within 150 ms (the match window) of [T, the
beat labels at T. and t are paired. The variable T is reset to the time of thg next
reference beat label.

. Otherwise, the test beat label at t is an extra detection. The extra label is paired
withamO or X “pseudobeat” label. The variable t is reset to the value of .

2) | If t does\not precede T, set T’ to the time of the next reference beat label (or to p time
beyond-the end of the record if there are no more reference beat labels). Thefe are
again'two possibilities:

. If tis closerto T thanto T and ¢ is within 150 ms of T, the beat labels at 7 and ¢
are paired. The variable t is reset to the time of the next test beat label.

. Otherwise, the device has missed the beat at T. The extra reference beat label is
paired with an O or X “pseudobeat” label. The variable T is reset to the value of
T.

¢) The matrix element corresponding to the beat label pair which was generated in step b is

d)

incremented.

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 shall 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 reference VF segments are not counted for these purposes.
Reference beat labels present during device-marked VF segments are paired with O pseudo
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beat labels and counted like all other missed beats. In principle, an unreadable segment or a
VF segment may begin during the learning period; this possibility shall be taken into account
by software designed to perform beat-by-beat comparisons.

NOTE The reference definition of a beat appears in upper case and the algorithm annotation in lower case (e.g.,
REFERENCE/algorithm).

201.12.1.101.2.3.3 Heart rate, and heart rate or RR interval variability
201.12.1.101.2.3.3.1 *Heart rate measurement

To evaluate the accuracy of heart rate measurement, the evaluator shall implement and
disclope—= ethrod—forobtaintngthes atrcmeasurenmen S SHIE 1€ efererrce—annotatic f”eS
(the ° rate’). This method need
device under test, but in general it will be advantageous if it matches that method as dlosely
as possible. If the method is not identical, the reason for using an alternate method shall be
ed. If the device produces a continuous heart rate signal (rather than a_set of digcrete
measyirements), this signal shall be sampled, either periodically at no lessythan 2 Hz,|or for
each peat, in order to obtain a set of discrete measurements for evaluatioh purposes.| Each
tion of the reference HR shall be compared to the cprresponding (in|time)
measyirement of HR by the device under test. The comparison of each measurement results
easured error expressed as a percentage of the mean_of the reference heait rate
measlyirements. If the device under test provides more than one type of hear] rate
rement as an output, the provisions of this paragraph\apply separately to eacH such
type df measurement.

201.12.1.101.2.3.3.2 *Heart rate variability or RR/interval variability measurement|test
patterns

deterministic and known measure. This is’accomplished by using an artificially cfreated
analogue waveform and a set of annotation test patterns that can be presented [to an
algorithm and for which an expected output can be specified.

It is ii‘nportant to evaluate the accuracy of anralgorithm based on a data set, which [has a

Analogue test pattern: Test pattern™1 is intended to be applied through the complete [signal
path of the instrument. In other,'words, test pattern 1 is produced as an analoguel ECG
wavefprm, recorded, digitiZzed; and processed by the QRS detector. The noise| floor
measlyirement thus reveals .the contributions due to sampling effects, phase lock Joops,
arithmetic precision, andsperhaps other effects.

a) Td measure HRV ‘noise floor, connect a signal generator to the appropriate ECG inguts of
th¢ device. Adjust the signal generator to obtain a 1 mV triangular pulse with a width at
the baseline)x0f 100 ms. The repetition rate shall be between 55 and 75 pulses per njinute.
The repetition rate shall be stable within 0,01 percent over 24 h.

b) Adquireenough signal duration to complete each HRv calculation three timeg. For
expmple, if one HRV calculation is the standard deviation of all intervals in a 5 min geriod,
then more than 15 min of data shall be acquired so three separate calculations of that
index can be made. Some HRV calculations are defined only for a 24 h period. Three
separate 1 day acquisitions shall be used to get the three calculations.

c) Perform three analyses of each HRV index by the device under test. Be sure each analysis
is of a different segment of acquired simulated ECG data.

d) For each HRvV index, record the worst case measurement (maximum variability) of the
three trials. This worst case measure is the noise floor.

The following list defines the HRV index in table 201.106 below.

Time domain indices:

* Mean: mean of all the intervals in ms;

« SDNN: standard deviation all intervals over the complete test duration in ms;
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« SDANN: standard deviation of the 5 min means in ms;

* ASDNN: mean of the 5 min standard deviations in ms;

« NN5O0: the number of interval differences of successive intervals greater than 50 ms;

« PNN50: NN50 as a percentage of all allowed intervals;

« RMSSD: root mean square of successive differences in ms;
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e TINN: triangular index interval is the baseline width of the distribution measured as a base
of a triangle approximating the interval distribution (the minimum square difference is used

to find such a triangle).
Frequpnrey-domair-tadices:
e VUF: very low frequency power (0,00333 Hz to 0,040 Hz) in ms?;
 LH: low frequency power (0,040 Hz to 0,150 Hz) in ms?;
* HHA: high frequency power (0,150 Hz to 0,400 Hz) in ms”.
Table 201.106 — Example of noise floor calculation results
HRV index Trial 1 Trial 2 Trial\3 Noise Floor
SDNN 4,7 ms 4,8 ms 4,1 ms 4,8 ms
ASDNN 4,1 ms 3,9 ms 4,0°'ms 4,1 ms
SDANN 0,2 ms 0,4 ms 0,5 ms 0,5ms
RMSSD 5,6 ms 6,1 ms 5,7 ms 6,1 ms
pNN50 0% 0% 0% 0 %
TINN 24 ms 24 ms 16 ms 24 ms
VLF 0,04 ms® 0,04 m&? 0,04 ms® 0,04 ms®
LF 0,13 ms? 0,13 ms’ 0,13 ms® 0,13 ms®
HF 1,30 ms? 1,80 ms? 1,25 ms? 1,30 ms?
Digita| Test Patterns: Test patterns 2 through 5 are expected to be applied in the {digital
domain after the QRs detector/classifier. This is to test the validity of the arithmetic |in the
absenlce of effects characterized elsewhere and to avoid the need to build an analogue
wavefprm simulator of the required complexity.
e) Dgfine a sinusqidal test pattern as a sequence of NN interval that obeys the following
rules. The values rravg, rrdev, and hrvfreq will assume different values for the different
test patterns.

vg = average rr interval in s

rrd

ev.= magnitude of rr variability in s

hrvfreq = the frequency of variability in cycles per s

T(

) = QRS times sequence

T(0)=0,0
rr(k) = rravg + rrdev * sin(2*m*hrvfreq*T(k))
T(k+1) = T(k) + rr(k)

Specify rr() and T() in s and use double floating point (64 bit) arithmetic in order to have
sufficient precision.
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Table 201.107 — Example of HRV test results

Test pattern rravg rrdev hrvfreq hrvperiod
2 0,800 0,035 0,25 4s
3 1,000 0,070 0,10 10 s
4 3,000 0,280 0,033333 30s
5 1,500 0,140 0,000278 1h

f) Quantize the intervals. The QRs times sequence shall be quantized, and the interval

se

mantizad timaoc t0 avunid an accuimulatinn ~Af e~y
oo e S—to—a v orfa—a - Gour et ro—o+—0

nd-off

er
sa

tegt
Tq(k) = sampletime * integer((T(k) / sampletime) + 0.5)
rrd(k+1) = Tq(k+1) — Tq(k)

g) Ddfine all beats to be N, normal sinus initiated, and disable allrules that would e
in%&rvals based on relationships such as ratios or maximum(cand minimum limityg.

m
pa

h) Cgnstruct enough duration of each of the following test patterns to satisf

re

vance-—racompitoad fraom thao
e ee—ecoHpTtea— o —re

or.

Ol
> A

Mmpletime = time in seconds between allowable interval values for the algoerithm

ximum limit is required to avoid arithmetic overflow, that(limit shall be disclosed
tern intervals range from 0,765 s to 3,28 s.

quirements of each HRV index. The maximum possible computable duration sh

under

clude
If a
. Test

y the
all be

tegsted. Test pattern 5 is not required when duratiofis/as long as 60 min are not testaple by

the¢ HRvV index under consideration.
i) For each test pattern, predict an expeeted value for each HRV index

20
i) Pr

index to that expected for each test-paitern (see 201.12.1.101.1.5.3).

201.1
201.1

Run-b
ectopi
requir
run cg
pairs

1.12.1.101.1.5.3).
bcess each list of quantized intervals, for each HRV index. Compare the measure

P.1.101.2.4 Run-by-run comparison
P.1.101.2.4.1 General description

y-run comparisons arée.used to measure a device’s ability to detect runs of conse
c beats. For eachtype of ectopic beat (VEB and SVEB), two run-by-run compariso
bd, one for sensitivity and another for positive predictivity. The end product of a r
mparison is @ ‘pair of matrices in which each element is a count of the number
pf the apprepriate type.

Table 201.108 — Run sensitivity summary matrix

(see

d HRV

cutive
NS are
in-by-
of run

Algorithm run length

0 1 2 3 4 5 >5

Reference 0 301 302 303 So4 305 SOG
run length

1 S10 Sq1 S12 S13 S14 S5 S16

2 So0 So1 S22 So3 So4 Sos S26

3 S30 S31 S32 S33 S34 S35 S36

4 S40 S41 S42 S43 Sa4 Sys5 Su6

5 S50 S51 S5 Ss3 Ss4 Ss5 Ss6

>5 S60 Se1 Se2 Se3 Se4 S5 Se6
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Table 201.109 — Run positive predictivity summary matrix

Algorithm run length

0 1 2 3 4 5 >5

Reference 0 P01 P02 P03 P04 P05 Poe
run length

1 P10 Py P2 P13 Pig P45 P16

2 P20 P21 P22 P23 P24 P25 P26

3 P30 P31 P32 P33 Pag4 P35 P3g

4 P4o P41 P42 P43 Pag P4s Pag

5 P50 P51 Ps) P53 Psy Pss Psg

>5 Pso Pe1 Pe2 Pa3 Pe4 Pes Pes

NOTE
greater
belongy

201.1

In the
labels
surrod
unrea

Each entry corresponds to a combination of reference run length and algorithm run‘length. All run
than 5 are condensed into the last column (row). Each element is named according to’the matrix to
(S or P) followed by two subscripted numerals corresponding to the reference and algorithm run len

P.1.101.2.4.2 Terms and symbols
rest of this subclause, the general term “run” refers to aSequence of consecutive

nding N, S, or Q labels (or by the beginning or(end of the test period or
Hable segment). Recall that O and X pseudo-beat.Jabels are used only for beat-b

comparisons; they are completely ignored in run-bysrun comparisons and do not del

runs.

« Cdg
 SHh

Lo

A seg

he following terms and abbreviations are used to denote runs of specific lengths:

uplet (C) = a run of two consecutive V orc; labels;
ort run (S) = a run of three, four, or five~consecutive V or F labels;

ng run (L) = a run of six or more consecutive V or F labels.

ment of ventricular fibrillation<or flutter marked by “[” and “]” labels is considered

equivalent to a VE long run for the-purposes of this subclause; any adjacent V or F labe

consig
marke
S labd

201.1
This p
a) Th

ered to be part of the-'same run. Similarly, a segment of atrial fibrillation or
Is are considered tovbe part of the same run.
P.1.101.2.4.3, 'Run sensitivity summary matrix

aragraph.describes how to derive the VEB run sensitivity summary matrix.

e reference annotation file defines the location of all runs. For each reference

re

teh 'window is defined, beginning 150 ms before the time of first beat label

engths
Which it
hths.

V or F

as defined in 201.12.1.101.2.2, (which may be mixed in any order) delineated by

of an
y-beat
neate

to be
Is are
flutter

d by rhythm labels is considered to be equivalent to an SVE long run, and any adjacent

fun, a
bf the

rence run and ending 150 ms after the time of the last beat label of the referencel

run.

b) For each reference run, the reference run length is the number of consecutive V or F
reference beat labels within the match window.

c) For each reference run, the test run length is the number of consecutive V or F test beat
labels within the match window. If more than one detected run occurs during a single
reference run, the test run length is determined by the longest detected run within the
match window. If there are no V or F test beat labels during a reference run, the test run
length is zero.

d) Each possible combination of reference run length and test run length corresponds to a
cell in the run sensitivity summary matrix. For each reference run, the count in the

ap

propriate cell is incremented.

To derive the SVE run sensitivity summary matrix, follow the same procedure, replacing each

“V” or

“F” with “S” in the description above.
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201.12.1.101.2.4.4 Run positive predictivity summary matrix

This paragraph describes how to derive the VEB run positive predictivity summary matrix.

a)

b)

The test annotation file defines the location of all runs. For each test run, a match window
is defined, beginning 150 ms before the time of the first beat label of each test run and
ending 150 ms after the time of the last beat label of the test run.

For each test run, the test run length is the number of consecutive V or F test beat labels
within the match window.

For each test run, the reference run length is the number of consecutive V or F reference
beat labels within the match window. If more than one reference run occurs during a single

tewmmrm*m g the
match window. If there are no V or F reference beat labels during a test run, the refgrence

run length is zero.

E4ch possible combination of reference run length and test run length cofrespondp to a
cell in the run positive predictivity summary matrix. For each reference ruh, the cdunt in
th¢ appropriate cell is incremented.

To dgrive the SVE run positive predictivity summary matrix, follow~the same procedure,

replaging “V” or “F” with “S” in the description above.

201.12.1.101.2.5 VF and AF comparisons

For de¢vices, which are claimed to detect vF, a vF comparison shall be performed. This test
requires the production of an annotation file based onthe device’s outputs, containing (at a
minimum) the times when the device has determined” that episodes of vF have bedun or
ended. Overlap exists during any interval in Which both the reference and algprithm

annotations indicate that VF is in progress.

MeasUlrement of VF episode sensitivity and positive predictivity: Each reference episofde for
which| overlap exists is counted as a true positive for purposes of determining VF episode
sensitjvity; 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 defermining VF episode positive predictivity; any other algorithm-marked episodgs are

counted as false positives.

MeasUlrement of VF duration sensitivity and positive predictivity requires determination |of the
total duration of referénce and algorithm-marked VF and of the total duration of peripds of

overlgp as defined above.

Additipnally, the$ollowing information shall be disclosed for each record:

In

the subclause of record used for testing;

wlether an alarm was generated for the test record;

what the alarm was, if one occurred (e.g., asystole, ventricular tachycardia, or ventricular
fibrillation);

the gradation of alarms, if applicable;

the interval between the onset of the arrhythmia to the time the alarm was activated, if one
occurred. (This last requirement only applies to devices that perform real-time monitoring.)

addition, for algorithms that attempt to detect ventricular fibrillation/flutter, any false

positive detection that occurs on any record in the database shall be reported.

For devices that are claimed to detect AF, an AF comparison shall be performed. This test is
performed in the same manner as the VF comparison, with the substitution of “AF” for each
occurrence of “VF” in the description above.
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201.12.1.101.3 *Physician report — minimum requirements

Any properties in the items listed below that an ME SYSTEM is capable of detecting shall be
reported. The report shall also list all OPERATOR selected parameters. The report shall
summarise each item of the ambulatory procedure at regular time intervals defined by the
manufacturer and then as a procedure total at the end of the procedure.

201.12.1.101.3.1 Heart rate

Lowest, mean, and highest heart rates shall be reported. The summary information shall also
reflect the total number of heart beats detected.

201.12.1.101.3.2 Supraventricular ectopy

Totalg for SVEBs, single SVEBs, paired SVEBs, runs of SVT and some form of SVT d(ration
(eithef beat totals or time duration) shall be reported. Summary information shall inclugle the
total pumber of each event that occurred during the procedure. The report shall summarise
each [tem at least once for each hour of the ambulatory procedure and,then as a prodedure
total gt the end of the procedure.

201.12.1.101.3.3 Ventricular ectopy

Totalg of ventricular ectopic beats (VEBS), single VEBS, paired\VEBs, and runs of three o 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 (€ither beat totals or time duration) of
each ppisode shall be reported. The number of minutes (and optionally seconds) tha{ were
analysed on each channel shall be reported (the manufacturer may substitute the amaunt of
time not analysed).

201.12.1.101.3.4 Bradycardia data

Hourly presentation of the total of bradycardia episodes is required, specifying rat
duratipn of the episodes. Bradycardia' episodes (heart rate less than 50/min for 1
manufacturer-selected parameters or-user-defined parameters) shall be reported.

201.12.1.101.3.5 PAUSESs

The tgtal number of PAUSEs detected based upon an OPERATOR selectable absolute thrg¢shold
or mgnufacturer selected parameter shall be reported. The location and duration ¢of the
longest of PAUSEs shall be reported.

201.12.1.101.3:6. *ST SEGMENT shifts

If thel manufacturer claims that ME EQUIPMENT is capable of detecting and measuring sT
SEGMENT/ shifts, a suitable report with the manufacturer-claimed parameters sh%ll be
gener i i -

201.12.1.101.3.7 EcG hard copy

OPERATOR selectable, 25 mm/s, multichannel ECG strips shall be available with each report in
sufficient quantity to support all meaningful clinical conclusions. LEAD configuration for each
channel shall be provided either with each ECG strip or as part of the procedure settings
information. ECG strips shall, minimally, include the following labelling:

— time of strip,

— heart rate on strip,

— strip annotation.

Additionally, each "page” of ECG strips shall contain the PATIENT identification. A "page” in this
context might be a single ECG strip or several strips contained on a A4-sized or "letter’-size
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sheet of paper. Each channel calibration signal shall be present in each report for which a
subsequent ST SEGMENT analysis is to be done.

201.12.4 Protection against hazardous output

201.12.4.4 Incorrect output

S4 5 300 mVd.c.
o adjustable
| =
S1 |
‘_°/o—c
4,7 nF
100 kQ t—l— B
0,1 % S2, py p1 | —®
1 o 1 o} 0/803_
0,62 MQ A
|_____
v
[] 100 Q RECORDER
0,1%
|—
P3 P2
l—
51 kQ P6
A7 nF N (RL)
IEC 106/12
Figure 201101 — General test circuit for 201.12.4.4
Additipn:
201.12.4.4.101 *Linearity and dynamic range
Analoggjue AMBULATORY RECORDERS shall be capable of responding to and displaying| input

varyinlg at.a rate of 125 mV/s in the presence of a direct current (d.c.) offset voltgge of
+ 300|mV¥ The indicated time-varying output signal amplitude referred to input sh
change by more than 10 % or 50 pV, whichever is greater.

signall of 6_mV peak-to-valley (p-v) in amplitude (when set to the 5 mm/mV GAIN settini;) and

Il not

Compliance is checked by the following test:

a) Set the GAIN to 5 mm/mV. Feed a 10,4 Hz triangular wave with amplitudes of 0,.56 mV, 1
mV, 2 mV, and 6 mV p-v (Figure 201.102) into the test circuit between P4 and P3 of
Figure 201.101 with switches S1 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
NEUTRAL ELECTRODE LEAD WIRE through a parallel combination of a 51 kQ resistor and a
47 nF capacitor. 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.
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d) Set switch S3 to position B and use switch S4 to subtract a 300 mV offset, wait for 30 s

an

d repeat the recording.

e) Confirm that in the playback signal display the triangular waves have a minimum
amplitude p-v difference to the input signal of less than 10 % or 50 uV, whichever is
smaller.

Alternatively:

Test with a 4 Hz sine wave, with same amplitudes as above, either continuous or consisting of
isolated cycles repeated once a second.

Digita
of 10
varyin
+ 300

change by more than 10 % or 50 pV, whichever is greater.

Comp
f) Se
1

AMBULATORY RECORDERS shall be capable of responding to and displaying input
mV peak-to-valley (p-v) in amplitude (when set to the 5 mm/mV GAIN setting
g at a rate of 125 mV/s in the presence of a direct current (d.c.) offset‘wvoltg
mV. The indicated time-varying output signal amplitude referred to, input sha

jiance is checked by the following test:

t the GAIN to 5 mm/mV. Feed a 6,25 Hz triangular wave withoan amplitude of 0,
mV, 2 mV, and 10 mV p-v (Figure 201.102) into the test gircuit between P4 and

Fi

ELECTRODE connection for each channel joined to P1.
g) Jojn the negative PATIENT ELECTRODE connection~0f each channel through P2

h)

N
4
S
3
S
a
) C
a

s

Altern

Test v
cycled

ure 201.101 with switches S1 and S2 closed, S3 in position A and the positive P

UTRAL ELECTRODE LEAD WIRE through a parallél)combination of a 51 kQ resistor
nF capacitor. Record the triangular wave.

t switch S3 to position B and use switch S4*to add an offset voltage of 300 mV, w
s and repeat the recording.

t switch S3 to position B and use _switch S4 to subtract a 300 mV offset, wait fo
repeat the recording.

nfirm that in the playbackysignal display the triangular waves have a mil
plitude p-v difference to the input signal of less than 10 % or 50 uV, whiche
aller.

atively:

yith a 4 Hz, with)same amplitudes as above, either continuous or consisting of is
repeated once a second.

160 ms/96 ms/160ms

i e —

signal
) and
ge of
II' not

5 mV,
P3 of
NTIENT

o the
and a

ait for

r 30 s

himum
ver is

plated

/! 10 mV/6 mV

IEC 107/12

Figure 201.102 — Test signal for input dynamic range test according to 201.12.4.4.101
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201.12.4.4.102 *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.

Compliance is checked by the following test:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

201.12.4.4.103 *Common mode rejection

Refer to the test circuit of Figure 201.101.

Close switches S1 and S2, put S3 in position A. Apply a 10 Hz sinusoidal signal of 5 mV
amplitude p-v across P3 and P4.

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

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

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

Measure the output amplitudes on the manufacturer’'s PLAYBACK\EQUIPMENT.

Common mode rejection shall be at least 60 dB for a-Sihusoidal signal at the SUPPLY |MAINS
frequgncy and at least 45 dB at twice the SUPPLY)MAINS frequency. The common |mode
rejection capability is defined as the ratio of thep-v value of the interfering SUPPLY [MAINS
frequgncy to the p-v value of the resulting signaldn’any ECG input channel, referred to input.

Compliance is checked by the following test:

Refer|to the test circuit of Figure 201.103.

a)

b)

D

Ude the manufacturer’'s recommended PATIENT CABLE or equivalent. Enclosg the
MH EQUIPMENT under test inia-conductive foil wrap and connect this to earth. The foll shall
fully enclose the ME EQUIRMENT, except where the PATIENT CABLE enters and shall cqnform
to|the contours of the. ME EQUIPMENT within 3 mm. The PATIENT CABLE shall be en¢losed
throughout its entirelength by a similar foil shield connected to the shield driven by the
simulated SUPPLY- MAINS frequency source. The same driven shield shall encloge the
vafious resistor/capacitor networks, d.c. offset source and switches. An additional| earth
referenced sftiield shall enclose the entire test set-up. Within this outer shield the
placements of the parts in the driven shield shall all be well controlled and repeatabl¢ after
fixture is—=calibrated in order to minimize changes in the fixture’s calibration. Sgt the
interference signal initially at the SUPPLY MAINS frequency. Any supply frequency|notch
fi/:Ers in the ME EQUIPMENT shall be disabled during these tests, even if it requires software
not available to the customer to do so.

Connect all PATIENT ELECTRODE LEADS to a common node, each one in series with a
parallel combination of a 51 kQ resistor, a 47 nF capacitor and a switch. Connect any
common or reference ELECTRODE, if supplied, through a 51 kQ 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 inclusive are open, switch Sa is in position B. Adjust C; until the
resulting test voltage across C; is half of the signal generator voltage This adjustment
shall be done while the ME 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
ME EQUIPMENT is added after calibration. The outer shield shall be closed in the position
that will be used during the actual tests. Open the outer shield, connect the ME EQUIPMENT,
and close the outer shield. Record sufficient signal to allow measurement of worst case
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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 setting Sa in position A and testing with S, in each position. Repeat with
offset in series with each input.

d) First close all switches S1 to Sn. Then do and repeat the test with switch S1 to Sn
opened, in turn. Repeat the tests at twice the SUPPLY MAINS frequency.

The measured output during each test period shall not exceed 4 mV p-v at SUPPLY MAINS
frequency with a generator voltage of 8 V p-v. At twice the SUPPLY MAINS frequency the
measured output shall not exceed 4 mV p-v with a generator voltage of 1,422 V p-v.4.
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Cpmponents
© Signal generator} output impedance < 1 kQ and linearity + 1 %
@ Driven shield
© Earthyreferenced shield around entire test configuration
@ Shield (foil) wrapped around RECORDER
P Driven shield connected at this pninf

R4 o  Voltage divider;

Sa Switch, connects/disconnects the d.c. offset voltage source

Sp Switch, changes polarity of d.c. offset voltage source

2:} Switches; Switches; invoke unbalance circuit consisting of C and R
C 47 nF

R 51 kQ

Figure 201.103 — Test circuit for common mode rejection according to 201.12.4.4.103
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201.12.4.4.104 *GAIN accuracy

The output at all possible GAIN settings shall be reproduced with a maximum amplitude error
of £ 10 % compared to the test signal, referred to the input.

Compliance is checked by the following test:

Apply a 5 Hz, 2 mV p-v sinusoidal signal to all ECG input channels. The output shall comply
with the above requirement at each possible GAIN setting.

201.12.4.4.105 *GAIN-stability

One n
24 h g

Comp

Apply
each
the fin
once

201.1

The in
inputs|
each

ME EQ
durind

Comp

Insert
47 nF
conng
gener
2 min
10 int
noise

201.1

The c

ninute after energizing the ME EQUIPMENT, the GAIN change shall not exceed3 %
eriod (in stable ambient conditions).

iance is checked by the following test:

a 5 Hz, 2 mV p-v sinusoidal signal to all ECG input channels far-a’ period of 24 h
possible GAIN setting, verify that the output is within the requirements at any time

bvery following hour up to 24 h.

P.4.4.106 *System noise

ternal noise referred to input shall not exceed<50"uV p-v over any 10 s period wh
are connected through a 51 kQ resistor in parallel with a 47 nF capacitor in serig
PATIENT ELECTRODE connection. Any SUPPLY MAINS frequency notch filters |
UIPMENT, if so equipped, shall be operating at the appropriate SUPPLY MAINS freq
this test.

jiance is checked by the following-test:

in series which each PATIENT ELECTRODE connection a 51 kQ resistor in parallel
capacitor, as shown (in* Figure 201.103, and then connect all PATIENT ELEC
ctions including the reference connection together. Do not connect the input
ator and the 100.pFf" capacitor for this test. At the highest GAIN possible, reco
Ignore the first\10 s and last 10 s of the recording. Divide the remaining 100
prvals of 10 s 'each, then check the output for noise levels in each interval. T}
evel shall-beswithin the limit for at least nine of the ten intervals.

P.4.4.107 *Multichannel crosstalk

bver a

. With
puring

st hour (or test at 1 min, 2 min, 5 min, 10 min, 20 min, 30/min, 45 min and 60 mip) and

en all
s with
n the
uency

with a
TRODE
signal
rd for
s into
e p-v

rosstalk between the channels of the ME EQUIPMENT shall not produce in any chan

hel an

outpu

reterred to Input greater than 5 %.

Compliance is checked by the following test:

a) Connect the AMBULATORY RECORDER to the test circuit of Figure 201.101 with switches S1
and S2 closed, switch S3 in position A. Join the positive PATIENT ELECTRODE connections
for each channel to P1.

b) Join the reference PATIENT ELECTRODE connections for each channel through P2 to the
NEUTRAL ELECTRODE LEAD WIRE through a 51 kQ resistor in parallel with a 47 nF capacitor.

c) Adjust the signal generator to produce a sinusoidal signal amplitude of 4 mV p-v and a
frequency of 10 Hz across P1 and P2. Record at least 10 s of signal.

d) Reconnect all but one of the positive PATIENT ELECTRODE connections from P1 to P2.
Record at least 10 s of signal.
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e) Repeat this for as many channels as can be recorded. Join only one positive PATIENT
ELECTRODE connection to P1 at a time.

The output of the channels with the positive PATIENT ELECTRODE connection connected to P2
shall not exceed 5 % referred to input.

201.12.4.4.108 *Frequency response
The ME EQUIPMENT shall meet the following requirements:

a) Response of a AMBULATORY RECORDER to a 3 mV 100 ms rectangular pulse shall not show
a baseline amplitude displacement after the pulse of more than 0,1 mV referred to the
bajseline before the pulse. The slope outside the pulse shall be less than 0,3 mM/$. The
leading edge overshoot shall be less than 10 %.

And ejther:

b) The amplitude response to sinusoidal signals within the frequency range 0,67 Hz to |40 Hz
shpll be between 140 % and 70 % (+3 dB to —3 dB) of the response at\5 Hz.

If the manufacturer claims ST SEGMENT measurement capability(for the ME EQUIAMENT,
lower cut-off frequency shall be 0,05 Hz for a first-order high<{pass filter or its fungtional
equivalent.

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

Or

c) Rgsponses to all pulses of a 1,5 mV, 40 ms triahgular pulse train, which simulates a series
of [narrow R-waves, shall be within 70 % to_110 % of the maximum amplitude in a tfain of
1,% mV, 200 ms triangular pulses.

If the manufacturer claims that the ME EQUIPMENT is capable of recording ECGs from ipfants
wagighing less than 10 kg, the response to the 1,5 mV x 40 ms triangular wave sHall be
within 80 % to 110 % of the maximum amplitude in a train 1,5 mV x 200 ms triapgular
pulses.

Compliance is checked by the following tests:

The system input is at.the PATIENT ELECTRODE; the output is measured on the system's hard
copy ECG record.

a) Rgcord at legst'20 s of zero volt baseline, and then a single 3 mV 100 ms rectahgular
pulse. Contitiue recording for at least another 20 s of zero volt baseline.

b) With the<test set-up of Figure 201.101, record for at least 5 s a 2 mV p-v sinusoidal |signal
at|0,67-Hz. Repeat this for 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz, 10 Hz, 20 Hz and 40 Hz.

If th s pmapmiifantiipny Alojmaae OF QrEAMIEMT panaciirapannd ~anabilif, fay fha agr- FHHPMENT,
trC—rhraraiattar T Craniits o1 oL omCiv reasur it Capaoriity 101 i1 =307 5

replace in the above series of tests the lower test frequency of 0,67 Hz by 0,05 Hz.

If the manufacturer claims that the ME EQUIPMENT is capable of recording ECGs from infants
weighing less than 10 kg, replace in the above series of tests the upper test frequency of
40 Hz by 55 Hz.

c) Record for at least 5s a train of triangular 1,56 mV, 200 ms base width pulses with a
repetition rate of 1/s. Then adjust the base width of the triangular pulses to 40 ms. Record
at least 5s.

Verify the following measures on the hard copy record:
a) The output baseline following the 3 mV rectangular pulse is displaced no more than

0,1 mV from the baseline preceding the pulse. The slope outside the region of the pulse
does not exceed 0,3 mV/s.
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b) The p-v amplitude responses at the frequencies of 0,67 Hz, 1 Hz, 2 Hz, 10 Hz, 20 Hz,

40

Hz are between 70 % and 140 % of the response at 5 Hz.

If the manufacturer claims ST SEGMENT measurement capability for the ME EQUIPMENT,
replace the lower test frequency of 0,67 Hz by 0,05 Hz or its functional equivalent.

If the manufacturer claims that the ME EQUIPMENT is capable of recording ECGs from infants
weighing less than 10 kg, replace the upper test frequency of 40 Hz by 55 Hz.

c) The lowest peak-to base amplitude of the 1,5 mV, 40 ms base width triangle pulse train is
no less than 60 % of the highest peak-to base amplitude of the 1,5 mV 200 ms base width
triangle pulse train.

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

w
wi
17

201.1

If the
in the
adver

Comp

a) Cd
EL
co

b) Ag
pr

a dluration of 1,0 ms + 0,1 ms, a rise time s 100 us and a repetition rate of 100 pulse

c) Re
d) R€
e) Cd

im

If the

implanted pacemaker, -the ME EQUIPMENT shall produce a visible recording for pace

pulseq
arise

Comp

afler the pulse does not differ more than 0,2 mV from the height of the sine wave

ighing 1ess than 10 kg, the lowest peak-to base amplitude of the 1,5 mV, 40 m3
th triangle pulse train is no less than 80 % of the highest peak-to-base amplitude
b mV 200 ms base width triangle pulse train.

P.4.4.109 *Function in the presence of pacemaker pulses

sely affected by the operation of an implanted pacemaker.

jiance is checked by the following test:

nhnection for each channel, as well as the referénce ELECTRODE connection, to P2.

just the sine wave generator so that a 10.Hz (2,0 +0,2) mV p-v sinusoidal sig
bsent across the 111 Q resistor. The pulsé generator adds 200 mV + 25 mV pulse

cord at least 30 s.

nfirm on playback that forsall pulses the height of the second peak of the sine

mediately preceding the-pulse.

manufacturer claims that ME EQUIPMENT is capable of recording the activity

with amplitudes between 2 mV and 200 mV, durations between 0,1 ms and 2,0 n
time of <400 us.

iance for such ME EQUIPMENT is checked by the following test:

base
of the

manufacturer claims that the AMBULATORY RECORDER is capable of\recording ECG [signal
presence of implanted pacemaker pulses, the function of the MECEQUIPMENT shall pot be

nnect the ME EQUIPMENT to the circuit of Figure’/,201.104, with the positive PATIENT
ECTRODE connection for each channel connectédyto P1 and the negative ELECRODE

nal is
s with
5/min.

verse the positive and negativeN\ELECTRODE connections in a) and repeat the recorfling.

wave
peak

of an
maker
s and

Tests

witrr rouar arrerent puises wWitlr a rise time or < TUU LS Shnall be made. a 1irst puise

aving

an amplitude of 2 mV and a duration of 2,0 ms, a second pulse having an amplitude of
200 mV and a duration of 2,0 ms, a third pulse having an amplitude of 20 mV and a duration

of 0,1

ms and a fourth pulse having an amplitude of 2 mV and a duration of 0,1 ms.

Record at least 30 s with the sinusoidal generator settings of item b) above and a repetition
rate of the pulses of 100/min and verify that for every pulse, a mark at least 2 mm high is
printed on the hard copy record at the same repetition frequency and same inter-pulse interval
as the pulses input into the ME EQUIPMENT.
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° |
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IEC 109/12

bulse per minute

Figure 201.104 — Test circuit for pacemaker pulse tolerance
according to 201.12.4.4.109

P.4.4.110 *Timing accuracy

verall error during 24 h shall not exceed 30 s.
iance is checked by the following test:

E EQUIPMENT is arranged to record a signal~from an ECG simulator or operate

bn the recording. This can be achievedy inserting the event mark by means of g
with an accurate time base. Inspect the full disclosure report and verify that each
actual time of day within 30 s of the,1st, 8th, and 23rd hour of the report.

P.4.4.111 *GAIN settings and:switching

AIN used shall be printed out on the printout. Analogue systems shall provide a

tional GAINS are provided, at least the GAIN of 20 mm/mV shall be provided
iance is checked by inspection of the printout.

p.4.4.112~*Temporal alignment

thel amplifiers for all channels are set to the same frequency response limit

chann

in the
event
radio
event

ided.

5, the

el {0 channel skew shall, except as indicated below, be less than £+ 20 ms or £ 0

5mm

(at 25 mm/s time axis Scale). I'his applies to the whole system and all 1ts Indi
component parts (AMBULATORY RECORDER, PLAYBACK EQUIPMENT, etc.).

vidual

If the skew exceeds the above stated limit, then a suitable warning shall be included in the
record to indicate that channel to channel temporal comparison is not advised.

Compliance is checked by the following test:

a) Connect the AMBULATORY RECORDER to the test circuit of Figure 201.101. Switches Sl and
S2 are closed, switch S3 is in position A. 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) If the AMBULATORY RECORDER or the PLAYBACK EQUIPMENT has switchable amplifier filters,
adjust them 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
each channel and print the signals of at least two channels at a time (or display them) with
a resolution of 25 mm/s and 10 mm/mV. Verify that the skew of the rising and falling
edges of 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 all playback speeds available in the scanning ME EQUIPMENT.

d) Verify that a warning is printed or displayed by the PLAYBACK EQUIPMENT if the measured
skew exceeds 20 ms (0,5 mm).

201.13 HAzZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clausg 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clausg 14 of the general standard applies.

201.15 Construction of ME EQUIPMENT
Clausg 15 of the general standard applies, except as folows:

201.15.3 Mechanical strength
201.15.3.4.1 HAND HELD ME EQUIPMENT

AMBUUATORY RECORDERS are not regarded-as HAND-HELD ME EQUIPMENT. Subclause 15.3]4.1 of
the ggneral standard does not apply.

201.19.3.4.2 PORTABLE ME EQUIPMENT

Replapement:

Data pcquisition by the"AMBULATORY RECORDER may be interrupted during shock bu} data
acquined prior to the shock shall be unaffected and normal data acquisition shall rgsume
within|60 s after the.completion of the following test.

Compliance is.tested as follows:

The AMBULATORY RECORDER is dropped once from a height of 5 cm onto a 50 mm thick
hardwood—boardfor exampte, tardwood = 600 kg/mr)—tying ffat oma Tigid-—base such as a
concrete floor and making solid contact with the base on every face, edge and corner. The
AMBULATORY RECORDER is connected to a signal source for a period before being dropped and
either remains connected or is reconnected after the drop. If the AMBULATORY 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. Check that the data acquired before and after the drop (except for the allowed 60 s
gap) remains available and uncorrupted.

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 corner (pouch may be used, as above).

The AMBULATORY RECORDER shall not suffer obvious damage as a result of this test and shall
meet the requirements of this particular standard.
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Compliance is tested as follows:

The AMBULATORY RECORDER is allowed to fall freely once from each of three different starting
positions from a height of 0,8 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hardwood
> 600 kg/m3) which lies flat on a rigid base such as a concrete floor. If the AMBULATORY
RECORDER is normally used with a pouch, the same type of pouch can be used during testing.
After being dropped, if inspection identifies any obvious damage the AMBULATORY RECORDER
testing for compliance with any requirements of this standard that could have been affected is
performed.

201.15.4 ME EQUIPMENT components and general assembly
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201.1

Claus

5.4.3 Batteries

bnal subclauses:

5.4.3.101 Monitoring time and retention of data

5.4.3.101.1 *Monitoring time

ATORY RECORDERSs shall be capable, with a fully charged INFERNAL ELECTRICAL H
E as specified by the manufacturer, of monitoring for at Iéast 24 h continuously
period that is specified in the instructions for use.

jiance is checked by measurement.

5.4.3.101.2 *Data retention

ATORY RECORDERS using volatile memory\support shall be capable of retainin
information without any external powersupply for at least 72 h after completion
bring time.

iance is checked by:

rform the test as per the requirement of 201.15.4.3.101.1.

ave the ME EQUIPMENT jsOlated for 72 h after recording at a temperature of 25 °C
midity of 70 %.

the recorded datay'at the end of this period and verify that no change of the d
ent.

6 ME SYSTEMS

OWER
br any

g the
of the

and a

ata is

b 416 ,0f the general standard applies, except as follows:

201.16.5 SEPARATION DEVICES

Addition:

If the AMBULATORY RECORDER may be connected simultaneously to the PLAYBACK EQUIPMENT
and the PATIENT, a SEPARATION DEVICE shall be provided.

201.1

7 *Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.
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202 Electromagnetic compatibility — Requirements and tests
IEC 60601-1-2:2007 applies, except as follows:

202.6.1.1 Protection of radio services
202.6.1.1.1 Requirements

Replacement of first paragraph:

AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS (ME SYSTEMS), except as specified in a) through

c) belwmmmﬂmed on
their Intended use, as specified by the MANUFACTURER, using the guidelines in Annex D.
ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS shall comply with CISPR requirements, based‘\upon their
classification, with the exceptions and clarifications specified in d), e), and f) below/

202.6]1.1.2 Tests

Replacement of item a):

a) PATIENT-COUPLED ME EQUIPMENT AND/OR ME SYSTEMS shall (bge tested with the PATIENT
CABLES, transducers, LEAD(S) and ELECTRODES attacheds to the ME EQUIPMENT and
tefminated in a load simulating the PATIENT (Figure 202.10.1).

Signal input/output cables (if applicable) shall be attached to the ME EQUIPMENT duripg the
test.
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1m 0,5m 0,3m

== Ch
ﬁRh

IEC 11Q/12

Key
POWER SUPPLY CORD

Sighal cable

Table made of insulating material

Me EQUIPMENT under test (AMBULATORY-RECORDER)
PATJENT CABLE

Load simulating the PATIENT, (51, kQ in parallel with 47 nF)

N OO g A~ 0N =

Metgal plate
Cn F 220 pF

Rh # 510 Q (Ch in‘serfes with Ry simulates a hand.)

NOTE | Cy and:-Ry are connected only for conductive emissions tests 202.6.1.1.2.

NOTE | If‘the patient cable is too short for the shown 2,5 loops, than apply fewer loops

Figure 202.101 — Test set-up for conductive emission test according to
202.6.1.1.2 and radiated emission and radiated immunity test
according to 202.6.1.1.2 and 202.6.2.3.2

202.6.2 IMMUNITY
202.6.2.3 *Radiated RF electromagnetic fields
Addition:

The AMBULATORY RECORDER (ME EQUIPMENT) shall continue to record the signal without loss of
any stored data.

Compliance is checked
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a) with an operating AMBULATORY RECORDER;

b) after the test, by inspection, if the stored data of the AMBULATORY RECORDER are
available.

NOTE During the distortion phases the data might be corrupted.
202.6.2.3.2 Tests
Amendment of item a):
The ME EQUIPMENT cables shall be bundled non-inductively to 1 m overall length and the

signal cable (if applicable) and POWER SUPPLY CORD (if applicable) shall be arranged

hopizentally-and-verticatlyfromtheo-ME-EQURMENT-according-to-Figure—202-101

Annexes

The apnexes of the general standard apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General

This annex provides a concise rat|onale for the |mportant requirements of this standard. It is
intende )
partic pated in its development An understandmg of the reasons for the main reqwremnts is
considered to be essential for the proper application of the standard. Furthermore,.as “dlinical
practice and technology change, it is believed that a rationale for the present fequirements
will fafilitate any future revision of the standard necessitated by these developments.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The fqllowing are rationales for specific clauses and subclause in thisparticular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subcllause 201.7.9.2.101 — Additional instructions for use

Some| equipment is delivered with an operator’'s {manhual only, some with an addjtional
physigian’s guide. If a physician’s guide is availablej.the information listed in paragraph|g) are
normdlly found there.

Subcllause 201.12.1.101.1 — Algorithm testing

A creflible evaluation must be reproducible. For this reason, evaluations of these degvices
must [be performed without humar’ intervention, i.e. a strictly reproducible “haan-off”
evaluation is required. (With human intervention allowed, perfect results are achievaple in
princiEle for any device that-provides “full-disclosure” output. Thus, evaluations that| allow
human intervention measure ‘oenly the persistence and expertise of the operator and are| of no
value |in assessing the_performance of the device; for this reason, such evaluatiorls are
neithgr required nor entquraged.)

Full d|sclosure ofsthe procedure for generating annotation files for clinical evaluation enables
an independent (third-party) evaluator to use the procedure, thereby permitting verification of
test rgsults when the same test data are used. It also permits the use of additional test data of
the evfaluator’s choice as such data become available.

The evaluation methodology of automated analysis 20T.12.T.T0T.2 tequires the combination
of the device with an interface. In principle, the interface might include significant analytical
components when processing the outputs of the device, thereby “improving” its apparent
performance. Full disclosure of the methodology will provide a disincentive for having the
interface do anything other than straightforward translations of the device’s normal outputs
into standard annotation files.

Subclause 201.12.1.101.1.1 — Databases

As performance is highly dependent on the characteristics of the particular ECGs that are
analyzed, evaluations need to be performed using standard recordings so that the results of
those evaluations have value for purposes of comparison among devices or against a
performance standard.
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Most devices need a certain amount of time to learn the underlying rhythm. For this reason, a
5 min learning period is allocated at the beginning of each record and is excluded from
calculated performance statistics. If the long version of the AHA DB (containing 2,5 h of
unannotated signals per record immediately preceding the 30 min test periods) is used, only
the final 35 min of each record (equivalent to the standard version) may be presented to the
device under test.

Subclause 201.12.1.101.1.1.2 — Records to be excluded during testing

The exclusion of records with paced beats is permitted only for devices that are not designed
to analyze paced analogue ECG recordings made without pacer artifact detection or

enha ; s with
sufficient fidelity to permit the use of common techniques for recognition of such artifgcts in
“live” signals.
Table AA.1 — Records to be included in a complete test
Database Record ID Description Number of
records
AHA database 1201-1210 No VEBs 10
(inqluded) 2201, 2203-2210 Isolated uniform VEBS 9
3201-3210 Isolated multifofm VEBs 10
4201-4210 Bigeminy 10
5201-5210 R-on-TAVEBS 10
6201-6210 Ventticular couplets 10
7201-7210 Ventricular tachycardia 10
8201-8204, 8206-8210 Ventricular fibrillation 9
AHA records in complete_ test 78
(exfluded) 2202, 8205 Paced beats 2
MIT-BIH database | 100, 101,103, 105,06, 108, Records include no or common 20
109, 111-119,421-124 arrhythmias
200-203, 205, 207-210, 212— | Records include less common
215, 219-223, 228, 230-234 but clinically important 24
arrhythmias
MIT=BIH records in complete 44
test
(exfluded) 102, 104, 107, 217 Paced beats 4
NS[ database 118e00, 119e00, 11806, Noise Stress Test Database 12
119e06, 118e12, 119e12,
118e18, 119e18, 118e24,
119e24, 118e_6, 119e_6,
CU database cu01-cu35 Ventricular Tachyarrhythmia 35
Database
NOTE The AHA record ID numbers given refer to the 35 min version of the AHA database. The second
digit from left in the ID numbers is "0" (rather than "2") for the corresponding 3 h records. Only the last
35 min of the 3 h records (equivalent to the 35 min records) may be presented to the algorithm as part of
a complete test if the 3 h records are used.

Subclause 201.12.1.101.1.2 — Testing Requirements

The incidence and variety of arrhythmias and ectopic beats in the 90 records of the ESC DB
are insufficient to allow that database to serve as a substitute for the AHA and MIT-BIH
databases for the purposes of assessing QRS detection and classification performance. An
evaluation using the 90 records of the ESC DpB and the same beat-by-beat and run-by-run
comparison protocols, however, can supplement the required AHA and MIT-BIH database
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evaluation. Such a test can be particularly useful for assessing the robustness of QRS
detection and classification performance in the presence of ST SEGMENT and T-wave changes.

The AHA, MIT-BIH, NST, CU, and ESC databases are not accompanied by reference heart
rate variability (HRv) values. The accuracy of the HRV calculation is best evaluated from
controlled inputs for which the exact reference HRvV parameters can be predicted. The
databases do provide a set of defined QRS times and labels that can be used as common,
realistic, easily available, standard input sequences for HRv algorithms. If just the HRV results
were available from two different HRv algorithms, comparisons of equivalence could be made.
Where discrepancies are observed, the discussion of differences in algorithm implementation
or differences in index definitions could begin with a real focus. Over time, a consensus set of

correctresultsfor every well-defined index of HR\V should evolve

This recommended practice cannot address all measures of HRv that might be inuse [at the
time gf this document’s publication or that could be invented in the future. The -test mgthods
and reporting requirements described here, however, are considered to be"sufficignt for
assesping the measurements of the other indices.

The djagnostic utility of HRV analysis, if any, remains to be determinéd:-"The requiremgnts of
this rgqcommended practice with respect to HRv analysis are not to be-construed as defipitions
of critpria for diagnostically useful measurements. The sole purpose of these requiremgnts is
to esthblish a standard methodology for assessing the numerical”accuracy of specific device
outpufs and not to impute any diagnostic value to those outputs. Such diagnostic value, |f any,
can only be determined on the basis of clinical studies that are beyond the scope ¢f this
recommended practice.

The incidence and variety of vF in the AHA and MIT-BIH databases are insufficient to| allow
those| databases to serve as substitutes for_the CU DB for the purposes of sub¢lause
201.12.1.101.2.5. An evaluation of VF detection’using the 80 records of the AHA DB and the
48 redords of the MIT-BIH DB should supplement the required CU DB evaluation, as the CU DB
does not contain a sufficient sample of signals likely to provoke false vF detections.

Subclause 201.12.1.101.1.3 — Test.environment

contain more than 60 h of ECG and the time increases with additional databases. Feed|ng an
analogue ECG into the ME.EQUIPMENT is time consuming and error prone, because all kinds of
strays| and ambient disturbances can be captured and may disturb the analysis.

The tlst environment might use"digital or analogue database ECG. MIT-BIH DB and AHA DB

It hag some advantages to test the algorithms only with the digital database |ECGS.
Advarjtages are“a short test time, which can be in the range of a few seconds, arnd the
reproducibility, because ambient disturbances have no influence. Clauses 201.12.4.4.101 to
201.12.4.4.112 guarantee the properties of the analogue part of the ME EQUIPMENT. Together
with g ‘separate algorithm test, an overall test would be equivalent to an overall teqt with
analogue ECG feed into the ME EQUIPMENT.

Subclause 201.12.1.101.1.5 — Requirements for the evaluation report

There are four possible outcomes of an experiment in which a detector is presented with an
input that is either an event or a nonevent. A correctly detected event is called a true positive
(TP); an erroneously rejected (missed) event is called a false negative (FN); an erroneously
detected nonevent is called a false positive (FP); and a correctly rejected nonevent is called a
true negative (TN). In many detection problems, nonevents cannot be counted, so that the
number of true negatives is undefined. In such problems, the commonly used detector
performance measures are sensitivity (Se, the fraction of events which are detected) and
positive predictivity (+P, the fraction of detections which are events):
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TP TP

+P
TP+FN TP+FP

Subclause 201.12.1.101.1.5.1 — Required statistics

It is useful, particularly when the total number of events is small, to define aggregate statistics
that describe the performance of a detector on an entire database as a whole. Two types of
aggregate statistics are commonly used: gross statistics, in which each event or detection is
given nqunl \A/pigh’r, and average statistics in which each recaord (Qllhjnrf) is gi\/pn equal
weigh}. If the incidence of events and detections were equal in all subjects, these stgtistics
would|be equivalent.

When|considering detection statistics for persistent events (such as episodes\of fibrillation or
ST SEGMENT deviation), it is of interest to know how many episodes are detectéd as well ps the
total guration of the detected events. Event statistics give equal weight to each epjsode,
irrespective of length. Duration statistics give weight to each event or détection in progortion
to its duration. Thus, event statistics for persistent events are roughly“analogous to ajerage
statisfcs for discrete events, and duration statistics are similarly analogous to gross statjstics.

Althoygh the MIT-BIH DB has been available since 19804 and the AHA DB since 1982, it
remaips a difficult task to determine minimal acceptablé)levels of performance forf ECG
analyzers. Users should understand clearly that diagnostic outputs of these devices canpot be
accepfted uncritically. Given that review is nece€ssary in any case, what consfitutes
“acceptable” performance depends to a significant, éxtent on how much effort the user is
willing to devote to assessing the accuracy of akdevice’s outputs. (The effort required [of the
user Will, in turn, depend on the quality of the)review and editing facilities provided by the
device, if any.)

Perfoimance is often characterized . in" terms of aggregate statistics, which provide a
convenient summarization of device performance on many records. To extrapolate from an
aggregate statistic to a prediction of real-world performance is difficult, because the selection
criterip used by database develapers vary, as do subject populations among clinical prag¢tices.
It might be expected that average statistics, in which each record is equally weighted, jwould
be better predictors of real-world performance than gross statistics. The record-by-fecord
statisfics on which average statistics are based are often unreliable, however, as the nimber
of evgnts in each record may be small. As a result, average statistics can be extraordjnarily
sensitjve to single «errors and are usually less robust estimators of performance than afe the
gross [statistics,-which are based on larger numbers of events. For this reason, most jof the
reporting requirements are specified as gross statistics, and reporting requiremenits for
statisfics sueh.as average VEB positive predictivity have been omitted intentionally.

The djstribution of record-by-record statistics is a somewhat better basis for predicting real-
world performance to the extent that the records studied are representative of the subject
population in clinical practice. Informally, it is clear that performance on a previously untested
subject can be predicted with more confidence given a narrow distribution of performance on
tested subjects than given a wide distribution. These distributions are rarely normal
(Gaussian), however, and classical parametric models (e.g., measures such as sample
variance) are inadequate for characterizing or comparing them. Bootstrap estimation is a
nonparametric method for determining confidence limits on performance, which has been
applied to this problem; it is also useful when comparing the robustness of different statistics.

Several issues cannot be addressed adequately using existing test methodology. Automated
P-wave detection, though desirable, is beyond the current state-of-the-art for ECG analyzers
that rely on body-surface leads alone. The MIT-BIH DB includes five records with annotated
nonconducted P-waves; no other P-wave annotations are present in any of the available
databases. Similarly, T-wave annotations are wholly absent, except for annotations that
indicate possibly significant changes in T-wave morphology in the ESC DB. Conduction
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disturbances exist and are annotated in nine records of the MIT-BIH DB and in two records of
the European ST-T DB, but it is not clear how accuracy in analysis of conduction disturbances
can be confidently measured with a sample of this size. Similar concerns arise with respect to
junctional rhythms (annotated in three MIT-BIH DB records) and SVTA (annotated in seven
MIT-BIH DB records and three ESC DB records). Major concerns are evaluation of arrhythmia
detectors in the context of paced beats and the corollary issue of evaluation of pacer function
analysis algorithms and pacer malfunction detectors. A modern database of high-fidelity pacer
recordings, including examples of pacer malfunction, is needed in order to address these
issues.

Subclause 201.12.1.101.1.5.2 — Requirements for all arrhythmia algorithms

QRS sensitivity and positive predictivity: Using the beat-by-beat comparison matrix defirluitions
from 201.12.1.101.2.3, QRS sensitivity and positive predictivity are derived as follows;

QTP = Nn + Ns + Nv + Nf + Ng + QFN = No + Nx +
Sn+Ss+ Sv+Sf+ Sq+ So + Sx +
Vn + Vs + Vv +Vf+Vqg+ Vo + VX %
Fn+Fs +Fv + Ff+ Fq + Fo #\Ex +
Qn + Qs + Qv + Qf + Qq Qo + Qx
QAP = On+0Os+0Ov+0Of+0q+

Xn + Xs + Xv + Xf + Xq

QRSSe:ﬂ QRS+P=£
QTP+QFN QTP+QFP

VEB and SVEB Sensitivity, Positive _Predictivity, and False Positive Rate: Using the bdat-by-
beat |comparison matrix definitions from 201.12.1.101.2.3, VEB sensitivity and p¢sitive
prediqgtivity are derived as follows:

VTP = Vv

VAN = Vn + Vs #Vf + Vg + Vo + Vx
VHP = Nv + Sv#* Ov + Xv

VTN = Nm+Nf + Ng + Ns +

Snh + Sf+ Sg + Ss +
Fn+Ff+Fg+Fs+
Qn +Qf + Qq + Qs +
On+0Of+0q+O0Os +
Xn + Xf + Xg + Xs

VEBSe=_ V1P __ VEB+P=__ VTP __
VTP+VFN VTP+VFP
VEBFPR=__ /P __
VTN+VFP

Note that VTP and VFP do not include Fv or Qv; thus, a detector is neither penalized nor
rewarded for its treatment of ventricular fusion beats and ambiguous beats.
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The example below, based on hypothetical data, shows one way of presenting the information
required by this subclause. Details of formatting the evaluation report are left to the discretion

of the tester.

SVEB sensitivity and positive predictivity are similarly defined:

SVTP =
SVFN =
SVFP =
SVTN =

Ss

Sn + Sv + Sf + Sq + So + Sx
Ns + Vs + Fs + Os + Xs

Nn + Nv + Nf + Ng +

Vn + Vv + Vf + Vg +
Fn+ Fv + Ff+ Fg +
Qn+ Qv+ Qf + Qg +
On+Ov + Of + Og +
Xn + Xv + Xf + Xg

SVEBSe=_ SVIP SVEB+p=_ VTP
SVTP+SVFN SVTP+SVP

sveg=_ SVFP ~

SVTN+SUEP

Note that Qs is excluded from SVTP and SVVFP, so that a detector’s treatment of ambi

beats|does not influence its measured SVEB,detection performance.

Table AA.2 — Example of a line-format, beat-by-beat performance report

juous

Record Nph' Vn' Fn’ On' Nv Vvi-Fv' Ov' No' Vo' Fo' Q Se Q+P V Se V+P V FPR
100 1900 0O 0 0 1 1 0 0 0 0 0 100,000 100 000 100 000 5p 000 0,053
101 1921 0 0 0 0 0 2 0 0 0 0 100,000 100 000 - - 0,000
103 1723 0 0 0 2 0 0 35 4 0 0 99,77 98,01 - D,00 2,102
105 2036 2 1 4 78 27 4 39 7 0 0 99,68 98,04 93,10 18,75 5,422
106 1235 2 0 0 0 452 0 5 1 6 0 99,59 99,70 98,26 98,97 -
Sum 73335 250,450 4104 200 5605 37 95 4018 45 136
Gross 95,00 95,00 95,00 95,00 0,378
IAverage 95,00 95,00 95,00 95,00 0,500

Beat summary statistics for MIT-BIH database

Total QRS complexes: 83976

Total VEBs: 5900

Summary of results from 44 records
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For definition of parameters see table AA.3.

Table AA.3 — Condensed beat-by-beat summary matrix containing 11 elements

Algorithm
N+f+q \") O+x
Reference N Nn' Nv No'
\Y Vvn' Vv Vo'
F+Q Fn' Fv' Fo'
O+X on’ ov’ -

NOTE

The linear format performance (Table AA.2) is based on a condensed matrix.

Table AA.4 — Summary table (matrix format) of beat-by-beat comparison

Algorithm

n v f q o X

Rdference N Nn Nv Nf Nq No Nx

v Vn Vv Vf Vg Vo Vx

F Fn Fv Ff Fq Fo Fx

Q Qn Qv Qf Qq Qo Qx

S Sn Sv Sf Sq So Sx

o On Ov of Oq Oo Ox

X Xn Xv Xf Xq Xo Xx
SHUTQOWN statistics: SHUTDOWN is, defined as that period of time when the algorithm |is not
performing its detection/classification function. The following SHUTDOWN statistics are dprived

using [the beat-by-beat comparisen matrix definitions from 201.12.1.101.2.3:

% N a

% beats missed during shutdown =

nd S‘missed during shutdown =

Nx + Vx + Fx + Qx + Sx

QTP +QFN

Nx + Sx

Nn+Nv +Nf + Ng+No + Nx + So + Sx + Sn + Sv + Sf + Sq

% V missed during shutdown =

% F missed during shutdown =

VX

Vn+ Vv + Vf+Vqg+ Vo + Vx

Fx

Fn+Fv+Ff+Fq+Fo+Fx

TOTAL sHUTDOWN TIME is defined as the amount of time during the test period for each
record that the algorithm is not performing its detection/classification function. For each
record, it is expressed in minutes and seconds in the format MM:SS.
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The example below, based on hypothetical data, shows one way of presenting the information
required by this subclause: a line-format SHUTDOWN report. The formatting of this report is left
to the discretion of the tester.

Table AA.5 — Example of a line-format SHUTDOWN report

Record Nx + Sx Vx Fx Qx % beats % N and S % V % F Total
missed missed missed missed SHUTDOWN
time

AH8006 3 0 0 0 0,26 0,32 0,00 - 16 s
AH8007 0 0 0 0 0,00 0,00 0,00 0,00 6s
AH8008 0 0 0 0 0,00 0,00 0,00 - 4s
AH8009 0 0 0 0 0,00 0,00 0,00 - 0s
AH8010 0 0 0 0 0,00 0,00 - - 1s
Sum 129 5 0 0 - - - - 136 s
Gross
Average

Summary of

esults from 78 records

Subcllause 201.12.1.101.1.5.3 — Requirements for algorithms with optional capabilitiies

The RMS heart rate error is derived from the results{ofvthe methods of 201.12.1.101.2

3.3.1.

Althoygh HR and HRv measurements depend on RR interval measurements, some algofrithms

for obtaining these measurements are robust“with
meas

rement errors, while others are particularly sensitive to such errors. The purp
testing HR and HRvV measurements based onralgorithm-derived RR intervals is to esta
the measurement algorithms are robust;* at least with respect to the particular
commijitted by the device under test.

The

urpose of testing HRV measurements based on simulated analogue ECG data

respect to occasional RR interval

ose of
blish if
errors

is to

establish the noise floor for these’measurements, i.e. the sum of the contributions of anglogue

and sampling noise to errors in these measurements.
measyirements based on the-simulated (digital) RR interval sequences specified in sub
2011

The purpose of testing

HRV
lause

.1.101.2.3.3.2 is~to*demonstrate the extent to which these measurements agrep with

predigtions based on~the stated measurement definitions and on known statistical properties

of the| simulations;shence, this test indirectly establishes whether the implementation
measlyirement algorithms is likely to be correct.

of the

VF anfl AF~détection: From the counts of true positives, false negatives, and false positives

derived /according to the methods of subclause 201.12.1.101.2.5, VF and AF e
sensitivity and positive predictivity are derived in the usual way.

Tisode

The vF duration sensitivity and positive predictivity are calculated as:

duration of overlap
duration of reference - annoted VF

VF duration Se =

duration of overlap
duration of algorithm - annoted VF

VF duration + P =

The AF duration sensitivity and positive predictivity are calculated in a similar way.
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The example below, based on hypothetical data, shows one way of presenting the information
required by this subclause: a line-format report. Details of formatting this report are left to the
discretion of the tester.

Table AA.6 — Example of a line-format report

Record TPs FN TPp FP E Se E+P D Se D+P Reference Test
duration duration
231 0 0 0 0 - - - - 0:00,000 0:00,000
232 0 0 0 0 - - - - 0:00,000 0:00,000
233 o) 0 0 0 - - — - 0:00 000 0:00 000
234 0 0 0 0 - - - - 0:00,000 0:004p00
Sum 1 0 2 1 1:37,900 1:01,p00
Gross 100 67 47 75
Averade 100 50 47 45

Summalfy of results from 44 records

For alporithms that attempt to detect ventricular fibrillation/flutter;.any false positive detections
that ogcur on any record in the database needs to be reported:

The ekamples below, based on hypothetical data, show-0ne way of presenting the information
requirped by this subclause: a vF detection performance report and a false VF detection feport,

respegtively. Details of formatting these reports arelleft to the discretion of the tester.

Table AA.7 — Example of VF performance report

Record Reference Vfib Algorithm labels Alarm activity
segments
10 Start Stop N v F Q Time Type
207 00:40,73 00:50,97 1 15 0 0 00:48,39 Run
207 00:54,76 01:00,36 2 16 0 0 00:55,10 VFIB
207 04:02,14 04:06,43 0 0 0 0 04:02,42 Run
207 04:07,89 04:21,45 0 0 0 0 04:12,11 Run
207 04:29,46 04:40,90 0 0 0 0 04:29,82 VFIB
04:35,87 Run
04:38,70 Run
Table AA.8 — Example of false VF performance report
Record False Vfib segments Reference labels
ID Start Stop N v F Q U
8002 32:18,25 32:31,25 35 0 0
8002 32.36,25 32.40,62 0 13 0 0 0

Couplet and run sensitivity and positive predictivity: The results of run-by-run comparisons
(201.12.1.101.2.4) can be used to derive VE couplet and run sensitivity and positive
predictivity:
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CTPs =  $22+523+524+525+526 CFN = $20+521
CTPp = P22+P32+P42+P52+P62 CFP = P02+P12

VE Couplet Se = __CTPs VE Couplet +P = __CTPp__
CTPs+CFN CTPp+CFP
STPs = S33 + S34 + S35 + S36 + SFN = S30 + S31 + S32 +
S43 + S44 + S45 + S46 + S40 + S41 + S42 +
§$53+S854+S55+S56 S$56+S5++S52
STPp= P33 + P43 + P53 + P63 + SFP = P03 + P13 + P23 +
P34 + P44 + P54 + P64 + P04 + P14 + P24 +
P35 + P45 + P55 + P65 P05 + P15 #/P25
VE ShortRunSe=——>1"°_ VE Short Run+P = —1°P__
STPs+SFN STPp+SFP
LTPs = S66 LFN = S60+S61+S62+S63+S64+S65
LTPp P66 LFP = PO06+P16+P26+P36+P46+P56
VE Long Run Se = __LTPs _ VE LongRun+P = _LTPp
LTPs+LEN LTPp+LFP

The example below, based on hypothetical data, shows one way of presenting the information
required by this subclause: a line-format couplet and run performance report. Details of
formatting this report are left to.the discretion of the tester.

Table AA.9 — Example of a line-format couplet and run performance report

Record CTs CFN CTp_CFP STs SFN STp SFP LTs LFN LTp LFP CSe C+P SSe S+P LSe| L+P
AH8004 0 1 1 32 0 4 2 32 0 0 0 21 0 3 0 6 - 0

AH8006 1 1 1 9 2 1 2 6 1 1 2 5 50 10 67 25 50 29
AH8007 44 8 60 2 66 16 91 5 33 17 35 3 84 97 80 95 66 92
AH8008 0 1 1 2 0 0 1 1 0 0 4 0 33 - 50 - 0
AH8009 2 2 3 0 2 0 4 0 7 1 4 0 50 100 100 100 88 100
AH8010 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 - - - - - -
Sum 956 54 968 126 400 41 457 101 53 24 61 81

Gross 96 82 71 22 79 72
Average 75 67 91 53 76 68

Total couplets: 999
Total short runs: 464
Total long runs: 79

Summary of results from 78 records

SVEB couplet and run statistics are similarly defined.
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Subclause 201.12.1.101.2 — Automated analysis

Holter exams in general allow the intervention of a human operator during the analysis of
recorded data. For test purposes such interventions are not allowed.

Subclause 201.12.1.101.2.2 — Use of annotation files

Beats are labelled with Q when they cannot be classified as N, S, V, or F. This is sufficient for
calculation of QRS sensitivity and positive predictivity, VEB and SVEB sensitivity, positive
predictivity and false positive rate.

Subciause 201.12.1.101.2.3.3.1 — Heart rate measurement

Many | definitions of heart rate are in common use, and none is accepted luniversally.
Differgnces in the definitions are, for instance, in the number of RR intervals_ used anf how
the RT;( intervals are combined for the heart rate calculation. One methodythat is frequently
used {o combine RR intervals is the moving average. Other methods are als0 conceivable and
might [have advantages.

Subcllause 201.12.1.101.2.3.3.2 — Heart rate variability ,or “‘RR interval variability
measprement test patterns

Following the testing methods of 201.12.1.101.2.3.3.2, results need to be reported sepdrately
for eaph HRV (RRV) measurement.

Table AA.10 — Example of device measurements of synthetic test patterns

HRV index Noise floor 35 ms 70 ms 280 ms 140 ms
SDNN 4,8 ms 25 49 197 99
SDANN 0,5 ms 0 0 2 98
ASDNN 4,1 ms 25 49 197 14
rM$SD 6,1 ms 29 31 123 1
pNIN50 0 % 0 0 79,9 0
TINN 24.ms 55 ms 89 ms 300 ms 155 ms
VLK 0,04 ms? 0 0 39 106,82 4,64
LF 0,13 ms? 0 2 438,36 7,86 0
HF 0,30 ms? 579,45 0,17 0,29 0
NOJTE Referto definitions fromTable 201.106.
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Table AA.11 — Example of predicted ideal values for synthetic test patterns

HRV index Noise floor 35 ms 70 ms 280 ms 140 ms
SDNN 0 ms 24,75 49,50 197,99 98,99
SDANN 0 ms 0,00 0,00 0,00 97,87
ASDNN 0 ms 24,75 49,50 197,99 14,00
rMSSD 0 ms 29,77 31,25 125,87 0,28
pNN50 0 % 0,0 0,0 87,0 0,0
VLF 0 ms® 0,0 0,0 39 200,0 0,0
LF OS2 070 245070 070 070
HF 0 ms? 612,5 0,0 0,0 0,0
NOJTE Refer to definitions from table 201.106.

Table AA.12 — Example of choice of test patterns

Tegt pattern 1 2 3 4 5
Va||iation magnitude (ms) 0 35 70 280 140
Pelliod of variation N/A 4s 10's 30s 1 hour
Frelquency of variation (Hz) N/A 0,25 s 0,1 0,033333 0,00027B
Frelquency range assignment N/A HF LF VLF VLF
Aveérage interval (s) 1 0,800 1,00 3,000 1,500
Beats per minute 60 75 60 20 40

The magnitudes of the test patterns were chosen to represent a useful range of real vplues.
The npagnitude of 0 ms was chosen_to show the noise floor. The magnitude of 70 ms was
chosen because the predicted SDNN-value would be 50 ms, a popular choice for a pgssible
clinicdl cut point. The correct a@ssignment of positive and negative test results depends
particularly on the accuracynear cut points. The magnitude of 35 ms was chosen tq be a
small value representing the range below 70 ms.

The magnitudes 140.‘and 280 ms represent large values of HRV. To make a reasgnable
predigtion for the HRV.indices, however, it is necessary that the variation in intervals be| small
compared to thetintervals themselves. Large deviations from the average would cauge the
sampling of each sine wave cycle of variation to be more asymmetric, with many morg short
intervals during the low half cycle than long intervals in the other half cycle. The a\erage
intervals were chosen to be at least ten times longer than the variations. This meang for a
variation¢magnitude of 280 ms, the average interval must be almost 3s (20/min). To|avoid
more ||i'ca“ot;\, :UVV OVUIGBU hcalt |atco, :alycl IIIGyII;tUdUO \Jf VGI;Gt;UII darc II\Jt tUOtU . The

average intervals were rounded up slightly to produce test patterns that repeat every minute.

The largest magnitude of variation was applied to test pattern 4 instead of test pattern 5,
because test pattern 5 might not be applicable for many algorithms due to the long duration of
data required to test such a low frequency. It is desirable that all algorithms be evaluated by
the maximum test magnitude of pattern 4.

Test pattern 1 is intended to be applied through the complete signal path of the instrument. In
other words, test pattern 1 is produced as an analogue ECG waveform (see
201.12.1.101.2.3.3.2, items a—d), recorded, digitized, and processed by the QRS detector. The
noise floor measurement thus reveals the contributions due to sampling effects, phase lock
loops, arithmetic precision, and perhaps other effects.
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Test patterns 2 through 5 are expected to be applied in the digital domain post QRS
detector/classifier (see 201.12.1.101.2.3.3.2, items e)—j)). This is to test the validity of the
arithmetic in the absence of effects characterized elsewhere and to avoid the need to build an
analogue waveform simulator of the required complexity.

HRV frequencies for test patterns 2 and 3 were chosen to match the familiar 4-second and 10-
second periods of HRV seen in many people and to exercise the HF and LF bands described
on page 1047 of the ESC/NASPE special report5. The frequency of test pattern 4 should
exercise the VLF band but still be of short enough duration to be useful to most short-term
HRV algorithms. Test pattern 5 was designed to exercise an HRV index that senses variations
over time periods much longer than 5 min (e.g., SDANN).

Predigtion of some HRV indices for the synthetic test pattern QRS sequences: Throughgut the
follow|ng discussion, “intervals” is assumed to mean only those intervals selected_ for stydy. In
the cdse of the synthetic test patterns, all beats have the “Normal” label, and-all excfusion
rules pased on interval relationships are disabled, so all intervals are used by. the algqgrithm.
RRDBV refers to the zero-to-peak magnitude of the interval variationscand takes qn the
valueg 0 ms, 35 ms, 70 ms, 140 ms, and 280 ms in the test patterns.

Some|HRV indices have strong relationships to other indices. Two-easy approximations are
worth|noting here. Variance is the square of standard deviation”and Parseval’s thgorem
relateg power to variance. These two relationships are approxintate but can serve nicgly as
reality checks. Users of HRV programs should be aware of thent.

Becayse of the similarity to an analysis of variance (ANOVA), the following is true.
SDNN? approximately equals:SDANN? + ASDNN?

where):
SDNN? = variance of all intervals
SDA::]N2 = between-group variance

ASDNN? = approximates the within-group variance

The apove relationship is only‘approximate because the definition for ASDNN is the a\erage
of stapdard deviations, whereas an ANOVA would compute the average of variances.

Becayse of Parsevals)theorem, we can relate power computed in the time domain to power
compuited in the_frequency domain. If power can be computed in the frequency domaip over
all fre}xuencies down to 0 Hz, then that power can be compared to SDNN?Z. If power dan be
complited insthe frequency domain for only frequencies above 0,00333 Hz (5 min windows),
then ASDNN® may be compared to the sum of the VLF, LF, and HF powers. ASDNN is
comp\rted from only 5 min windows in the time domain.

ASDNN? approximately equals VLF + LF + HF

The above relationship is only approximate because the definition for ASDNN includes no
detrending and the definition of HF is limited (< 0,40 Hz) to less than the highest frequencies
that might be present.

SDNN: The standard deviation of all intervals (no subgrouping): The calculation of standard
deviation is the same as root-mean-square (rrms) when the mean value is removed. The rrms
value for a sine wave is the zero to peak value of the sine wave divided by the square root of
two.

5 Heart Rate Variability, Standards of Measurement, Physiological Interpretation, and Clinical Use, by the
European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and Electrophysiology, Circulation,
1996; 93:1043-1065.
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RRDEV

2

SDNN =

SDANN: The standard deviation of 5 min mean intervals (variation between 5 min subgroups):
Whenever the test pattern repeats every minute (patterns 1, 2, 3, and 4), the average interval
for each 5 min section need to be the same. The standard deviation of a set of constant
numbers will be zero. Test pattern 5 is the only pattern that should produce a nonzero
SDANN. Test pattern 5 produces a sinusoidal interval variation with a period of 60 min. There
will be twelve different 5 min averages. The prediction is similar to the SDNN prediction
except the 5 min averages apply a low pass filter with a rectangular impulse response. The
amplitude response of such a filter is sin(x)/x. Because the period of variation is twelve times

longe

than the impulse response, the amplitude response is 0,9880 = sin(m/12) / (11/12)

SDANN =0 for test patterns 1, 2, 3, 4

[RRDEV

SDANN =0,9886 Bi or test pattern 5
7 o

ASDNN: The mean of 5 min standard deviations of intervals (variation within
subgrpups): When each 5 minutes is the same as every othér'5 minutes, this result equa
rrms ¢f the test pattern similar to SDNN. For the case of test pattern 5, ASDNN is not

predigted. The test pattern repeats every hour, so)‘there are twelve 5 min groups.

stand
nume
sine W

rMSS
chang

rd deviation for each twelfth of a sine wave cycle is not easy to predict. But deter

ave cycle.
ASDNN = Mfor test patterns 1,2, 3, 4
\2
ASDNN = @for test pattern 5
10,1
D: The root mean square of successive differences of intervals: The greatest r

e for a sine>wave is crossing through the baseline or average value. Because

definifion of the)test patterns, the greatest change will be on the downward stroke of th

wave,

sin(py:"We want to find the RR interval value just before and just after the va

functi

bnpasses through the average interval value. Consider test pattern 4. If the ayv

b min
Is the
easily
The
mined

ically, RRDEV/10.1 is the average of the standard deviations of twelve sections from a

ate of
of the
P sine
Fiation
erage

intervalhvalue is 3 000 ms, then a first approximation is that there is an RR interval

to be

computed 1 500 ms before and 1 500 ms after the sin(p). We learn the RR interval computed
from the variation function at 1 500 ms before is 3 086,525 ms which is actually a little longer
than our first estimate. After four iterations, the estimates are very similar.

0
fr1= 3000 + 280 Thin H1500 (2 G = 3000 + 86,525 = 2208925 _ 1543 262
shis 30000 2

0
1= 3000 + 280 Fin (1543,262 [2 G%”—%z 3000 +88,934
0

0 000 7
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|
rr1=3000 + 280 sin 51544,467 231 %z 3000 +89,001
O O 30000

H1544,5012 3—"— == 3000 + 89,003

O
rr1=3000 + 280 sin
O 0O 30000

The d
like a
of the
only §
differg
mean
of 2.

£ =5 UUU —069Y,UUS

maximum_successive_difference is 2 x 89.003 = 178,0ms

erivative of a sine wave is also sinusoidal. The sequence of suecessive differen
derivative and will be approximately sinusoidal if there are endugh intervals per

heart beats per variation period. If we accept the sinusaoidal nature of the succ
nces and we know the maximum successive difference{thén we can estimate th

max_ sesv< diff’

NG

rMSSD =

Table AA.13 — Example of RMS interval differences

variation function. This assumption is weakest for test pattern-2 which has on ay

square of all successive differences. It will be the maximum divided by the squar

ces is
beriod
erage
pssive
le root
e root

t pattern 2 3 4

hnitude variation (ms) 35 70 280 140

k successive difference (ms) 421 44 2 178,0 0,4

$SD (ms)

29,77 31,25 125,87 0,28

pNN5
decre
the m
seque

hse combined): This is easy to predict for all the test patterns except pattern 4.

nce'of successive differences has a maximum of 178 ms, we need to know what

the tirn

nelis the sequence above 50 ms. Consider a quarter cycle of a sine wave goin

D: The percentage of successive differences different by more than 50 ms (increas

bximumssuccessive difference is less than 50 ms, the pNN50 must be zero. Wh¢

|

e and
When
en the
art of
from

zero to 178. When does it cross 507

..050 O ,
Arc sin =0,2847 radians
Hi7eH

There are /2 radians in a quarter cycle. So during each quarter cycle, the sequence spends
0,2847/(m/2) part of the time below 50 ms and 81,87 % of the time above 50 ms. All quarter
cycles are symmetric, so:

LF

pNN50 = 0,0 for test patterns 1, 2, 3, 5
pNN50 = 81,87 for test pattern 4

VLF: The summed power of frequency components between 0,003 Hz and 0,04 Hz

: The summed power of frequency components between 0,04 Hz and 0,15 Hz
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— HF: The summed power of frequency components between 0,15 and 0,40 Hz

The expected power is very easy to compute for all of the test patterns because of Parseval’s
theorem, which tells us that the total power under the power spectral density curve is equal to
the variance of the time domain signal. The only complication to this is when the spectral
estimation technique usually cannot observe enough of the signal to see several cycles of the
variation. This can easily be the case for some algorithms with test pattern 5, which requires
1 h to complete one cycle of heart-rate variation. Algorithms that estimate power from
segments of data shorter than 1 h are likely to respond to test pattern 5 with various results,
depending on what detrending strategy is used. Indeed, low responses to test pattern 5 might
be considered evidence of good detrending strategies.

2
VLF, LF, HF power -RRDEVZ

Table AA.14 — Example of summary of frequency components

Pattern 1 Pattern 2 Pattern 3 Pattern 4 Pattern §
0 ms 35 ms 70 ms 280-ms 140 ms
HRY index 0 Hz 0,25 Hz 0,10 Hz 0,033333Hz | 0,000278 Hz
VLF power in ms? 0 0,0 0,0 39 200,0 0,0
LF power in ms? 0 0,0 2 45000 0,0 0,0
HF [power in ms? 0 612,5 0,0 0,0 0,0

Subcllause 201.12.1.101.3 — Physician report — minimum requirements

It is important to flag episodes of tachycardia, bradycardia, ectopy and ST SEGMENt shiffs and
to bring these episodes to the attention:ofithe physician taking care of the PATIENT.

Since|long-distance athletes (runners, swimmers, bikers) may often have resting rates [below
50/min, it is important to have(the capability for OPERATOR selected parameters, sp that
cardigc pathology is not falsely diagnosed in such cases. The capability for OPERATOR
selected parameters may also be useful for ST SEGMENT analysis.

Subcllause 201.12.1.104.3.6 — ST SEGMENT shifts

Becalyse it is reCognized that data with beat-by-beat reference ST SEGMENT measuremerjts are
not syfficiently available at this time, it has been left to the tester to determine how tp best
generpte appropriate reference annotations for testing purposes and then to clearly disclose
the cHosen-method. Algorithm measurements might not necessarily be reported on a bdat-by-
beat hasis. To facilitate comparison, the generation of annotations for the reference and the
test data at least should be approximately contemporaneous.

Summary statistics, such as the correlation coefficient or RMS error, can be ill-suited to the
task of describing the accuracy of ST SEGMENT deviation measurements. They are highly
sensitive to outliers, and do not distinguish between systematic errors (resulting from bias or
nonlinearity) and nonsystematic errors (resulting from poor noise tolerance or unreliable
measurement techniques). A better statistic, because of its robustness in the presence of
outliers, is a confidence limit estimate over a focused range and over the entire signal range.
Since the confidence limits are based on the standard deviation, the tester needs to provide
the standard deviation in both the line format and on the scatter plot. Many other statistical
methods such as Bland—Altman can then be generated from data provided.

The purpose of measuring the mean error and standard deviation over a focused range of
reference ST SEGMENT amplitudes and slopes (as well as over the entire signal range applied
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to the algorithm) is to determine the accuracy of the algorithm in the critical region of ST
SEGMENT deviations and slopes where most clinical decisions are made, as well as to
determine the overall accuracy of the algorithm.

The purpose of generating the scatter plots of ST SEGMENT measurements and ST SEGMENT
errors is to summarize results of all individual measurements in a manner which allows rapid
visual assessment of any systematic measurement bias, nonlinearity, or region of unreliable
performance that could be exhibited by an ST SEGMENT deviation measurement algorithm. In
addition, for any arbitrary definition of discrepancy, a rapid visual estimation of percentage
discrepancy may be performed.

, and
isode

false positives derived according to the methods of subclause 201.12.1.101.2.5, ST e
sensitjvity and positive predictivity are derived in the usual way.

Subclause 201.12.4.4.101 - Linearity and dynamic range

Eca ipterpretations do not ordinarily involve analysis of the QRs in fine(morphological c:letails,
hencel a £ 3 mV input dynamic range and slew capability of 125 m¥/s are quite suffjcient.
While[less than the 320 mV/s slew rate specified for diagnostic ECGs and cardiac mopitors,
this apbulatory ECG requirement does exceed the 75 mV/s recommended by the 198% AHA
Repornt (Sheffield et al.).

It is pssential that the AMBULATORY RECORDERs perfofm adequately in the presence of
substantial d.c. offset voltages. This requirement originally arose from the need to deal with
large |ELECTRODE polarization voltages. The specification of + 300 mV offset tolerafpce is
sufficient for the ELECTRODE polarization encountered.

Subcllause 201.12.4.4.102 — Input impedance

the frequency range of the ECG sighal. If conventional ECG ELECTRODES are to be |used,
meas|iring systems should have ‘sufficiently high input impedance that practically all subjects
will bg measured without significant errors.

The i:%put impedance is primarily set-by effective skin-to-ELECTRODE impedance level$ over

Indusiry is able to meet.these requirements easily. Although continued development qf pre-
gelled ELECTRODESs has resulted in even lower average impedance levels, the cited studigs are
still relevant for worst-case limits, as use of older style ELECTRODEs persists. The yse of
modefn reduced impedance ELECTRODEs will decrease further the small number of subjects
whoseg excessive ELECTRODE-to-skin impedance causes measurement error.

Skin-tp-ELEGTRODE impedances decrease with increasing frequency and with time| after
ELECTRODE application. The test method simulates the frequency dependent drpp in
impedance by means of a 4,7 F_capacitor connected M paratter withra 0,62 MO Tesistor. At
10 Hz, the impedance of this combination is about 610 kQ. Hence, an ME EQUIPMENT whose
10 Hz single-ended input impedance magnitude is 9,55 MQ or greater will pass this test.

Subclause 201.12.4.4.103 — Common mode rejection

The particular method of specifying and measuring common mode rejection (CMR) chosen for
this standard produces a worse than normal configuration of capacitance to ground in relation
to capacitance to PATIENT from the AMBULATORY RECORDER. The CMR requirement of 60 dB at
line frequency is fairly conservative. In actual use where the dominant capacitance is that
between the AMBULATORY RECORDER monitor and the PATIENT, significantly higher CMR
performance can be expected. The line frequency harmonic measurements are included
because of power line waveform distortion that can occur because of discontinuous loads
from items such as SCR controllers and electronic equipment power supplies with capacitor
input filters.
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The AMBULATORY RECORDER is encapsulated in earth-grounded foil in order to define and
stabilize the capacitance of the AMBULATORY RECORDER to earth. The input test components
and the PATIENT CABLE are guarded by the driven shield that eliminates the effect of stray
capacitance to earth ground from those components. Furthermore, the entire test set-up is
enclosed in an earth referenced shield in order to stabilize the Cx stray capacitance.

The only remaining variable that will influence the test is the physical design of the particular
AMBULATORY RECORDER, which fixes the size of the AMBULATORY RECORDER and also sets the
spacing between the internal circuitry and the external foil wrap (that is, the thickness of the
insulated case). The higher the resulting capacitance of the AMBULATORY RECORDER to the foil
wrap, the greater the difficulty in meeting the requirements set forth with this particular test
meth dnlngy Qn the other hand_ the gnqrding on the inpn’r test components and PATIENT

CABLE|reduces the difficulty in meeting this performance specification.

In order to check the common mode rejection of the ME EQUIPMENT's circuitry, it-is’necg¢ssary
to dispble any SuPPLY MAINS frequency notch filter. Otherwise, this test mastly checks the
(differential mode) rejection of such a notch filter. It is desirable to achiéve good common
mode [rejection at frequencies other than the SUPPLY MAINS frequency.

Subcllause 201.12.4.4.104 — GAIN accuracy

The fdeference GAIN setting of 10 mm/mV reflects a well<established convention [(AHA
recommendations, Sheffield, 1985). Additional settings are‘not needed to guarantee pafety
and efficacy. However, the system output at all available, GAIN settings has to be guargnteed
to be feasonably close to that of an ideal system.

Subclause 201.12.4.4.105 — GAIN stability

In order to guarantee consistent interpretation, GAIN stability is especially important in
ambulatory monitoring equipment wheretthe typical monitoring period is 24 h or [more.
Changes in the ECG signal that do not stém from physiological or pathophysiological chpnges
have o be minimized. The limits specified here represent a consensus on achievable |levels
established in practice.

Subcllause 201.12.4.4.106 —(System noise

Noise|in electrocardiographic records is one of the most persistent detriments to a flean,
diagngsable signal. This problem, however, can generally be traced to external interfgrence
(EMI)) PATIENT movement (myographic signals) or poor technique in ELECTRODE applicafion or
routing of cables:-Most manufacturers provide guidelines for correct techniques in meapuring
ECG. $hielded cables, as well as high-input impedance and common mode rejection, alleviate
some |of thetnoise problems. The driven right leg, which helps cancel the common mode|noise
from thessighal sensed at the ELECTRODES, further reduces the noise.

Subclause 201.12.4.4.107 — Multichannel crosstalk

The maximum level of crosstalk is determined by the requirements of accurate diagnosis and
the incremental costs of noise suppression. This specification is based on that in the draft IEC
ECG standard. The level specified is quite sufficient for diagnostic purposes and economically
feasible in practice.

Subclause 201.12.4.4.108 — Frequency response

Complete specification of frequency response should address phase distortion, which is most
critical for low frequency response. The impulse response requirement tests this capability
with a relatively easy-to-apply procedure. Tests at higher frequencies are not proposed
because measuring phase shift for frequencies above 25 Hz would be difficult at best at the
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required time base of 25 mm/s. At 40 Hz an accurate measure would require a time base of
400 mm/s.

Historically, the phase response of a one pole 0,05 Hz high pass filter has been considered
acceptable. The baseline offset allowed following the impulse represents the drop that can be
expected from a 0,05 Hz filter. The slope requirement of 0,30 mV/s translates at standard
GAIN and speed to a change of 0,3 mm across a typical ST SEGMENT interval of 100 ms and
would not be clinically significant, particularly as a typical QRS complex has an impulse value
closer to 0,1 mV x s (cf. 0,3 mV x s).

The high-frequency response limit of 40 Hz is based on two considerations. First, the primary

purpofes o € ambulatory which are [a] to identiy rhythms an 0. reveal
displacements of the ST SEGMENT necessary to identify ischemic episodes) can be adequately
acconpplished without a higher frequency response. Second, the persistent problem off high-

frequgncy noise from power line frequencies and from muscle artefact can be neduced with a
40 Hz|bandwidth.

This qtandard proposes test methods to evaluate either the frequency response or the [ability
of thel AMBULATORY ECG EQUIPMENT to deal with ECG-like signals su¢hyas a triangular| wave
simuldting the R-wave. Allowing a 40 % reduction in the peak value of the triangular input
signall corresponds to the expected reduction due to a digital sampling system that storgs one
24 h ghannel in at least 14,4 million samples. The impulse response test is also employed to
simulate the R-wave and to observe readily whether the manitor produces baseline chpnges
follow|ng the impulse that, with a real ECG input sighal, might result in artifactual
displacements of the ST SEGMENT and lead to false interpretations regarding the presepce of
ischermia.

The lpw-frequency response of 0,67 Hz is based upon heart rate data from the Simpnson
studiejs6. These studies indicate that 44/min~encompasses more than 99 % of adult| heart
rates |with intra-individual RR interval variation less than 126 ms. Thus a lower boynd of
40/min (0,67 Hz) exists for 99 % of adults™90 % of the time. Bailey et al. used these data to
justify|the 0,67 Hz low frequency boundiin the 1990 AHA recommendations.

There| is a boost in the frequency response of analogue tape AMBULATORY RECORDERS at
approkimately 0,2 Hz to 0,3 Hz> Selecting +3 dB as the upper limit for frequency response
accuracy allow for this boost.

Subcllause 201.12.4,4.109 — Function in the presence of pacemaker pulses

PATIENTs having)large pacemaker pulse amplitudes at the body surface are prevalent |in the
population receiving ambulatory ECGs for diagnostic purposes. For this reason, thé ECG
recorded bysME EQUIPMENTs that are claimed to be suitable for use with such PATIENTs ghould
not bg unduly distorted by the presence of the pacemaker pulse signal.

If the manufacturer claims that the ME EQUIPMENT is capable of recording pacemaker pulses,
tests with four different pulses have to be done to cover the range of possible pacemaker
pulses on the surface ECG.

Subclause 201.12.4.4.110 — Timing accuracy

The correlation of the occurrence time of an external event (for example, drug administration,
presence of symptoms, physical activity) and the PATIENTS ECG complexes is essential to
clinical interpretation. Since the recorded ECG is reviewed retrospectively, the recording

6 SIMONSON, E. Differentiation between normal and abnormal in electrocardiography. St. Louis:C.V. Mosby Co.,
1961, p.158.

SIMONSON, E. et al. Variability of the electrocardiogram in normal young men. Am Heart, 1949, vol. 38, p.407.
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ME EQUIPMENT and ME SYSTEM have to provide a mechanism for accurately indicating the
actual occurrence time along with the ECG signals on both the display and printout.

The cumulative accuracy requirement of £ 30 s over 24 h ensures that the difference between
the actual occurrence time and the recorded occurrence time is sufficiently small to allow
clinical correlation and interpretation of the concomitant ECG complexes.

Subclause 201.12.4.4.111 — GAIN settings and switching

Variations in the recorded amplitude of a PATIENTs ECG (due to physiological factors or LEAD
placement) warrant the selection of different scale factors. A NOMINAL scaling factor of
10 mm/mV has been traditionally used. The additional GAIN settings of 5 mm/mY and
20 mm/mV conform to both IEC and AHA recommendations. Other GAIN settings (for'example,
40 mm/mV and 2,5 mm/mV) may be provided at the option of the manufacturer)€ontihuous
GAIN dontrol is generally not desirable.

Inclusjon of the ECG calibration pulse in the display provides the OPERATOR with a means of
verification of the reproduced ECG amplitude.

Subclause 201.12.4.4.112 —Temporal alignment

Clinical evaluation of the ECG recorded requires viewing the<EcG complex in different pjanes.
Certain features, such as pacemaker pulses, are sometimes only discernible in one plane.
Concyrrent analysis of two (or more) ECG channels requires that the channel-to-channe| skew
be sufficiently small so as not to influence the clinical’ interpretation of the ECG. The| skew
error [of £ 0,5 mm corresponds to a maximum temporal skew of + 20 ms (at a scple of
25 mm/s). This tolerance accounts for practical measurement errors and also for variatipns in
the recording and PLAYBACK EQUIPMENT due tolalignment of magnetic recording heads due to
tape tfacking and/or analogue-to-digital conversion skew.

Subclause 201.15.4.3.101.1 — Monitoring time

The njinimal time for ambulatory-ECG recording varies with the indication for the test. Events
that ofpcur frequently may be-detected with short recording periods whereas those that{occur
infrequently or rarely may require prolonged recording. For most clinical uses, a migfimum
recording period of 24 censecutive hours is recommended. This period takes into accoynt the
circad]ian variability of(the processes underlying the cardiac activity. This time-span pgermits
detecfion of most episodes of intermittent arrhythmias during waking and sleeping phases
with recognition aef ‘temporal variability in frequency while providing adequate protectiof from
the effects of intermittent AMBULATORY RECORDER malfunction.

Subcllause 201.15.4.3.101.2 - Data retention

The requirements for 72 h data retention are based on the assumption that a stored recording
should be kept for at least the duration of a week-end which is a common case which occurs
in practice.

Clause 201.17 — Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

EmMC of ME EQUIPMENTs and ME SYSTEMs is a growing concern. The collateral standard
IEC 60601-1-2 reflects this concern and provides general guidance on EMC requirements.
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Subclause 202.6.2.3 — Radiated RF 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 ME EQUIPMENT to such high fields. Furthermore, the ambulatory recording of
ECGs is an elective procedure and may be repeated, if failed the first time.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-47: Exigences particuliéeres pour
la sécurité de base et les performances essentielles
des systemes d’électrocardiographie ambulatoires
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AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale ,de | ,normg
posée de lI'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de’'la CEl). L3
I objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d
aines de l'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités|> publie des

Fnationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
ic (PAS) et des Guides (ci-apres dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur £&laboration est confié
ités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut particip

ement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisatiof
n des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les questionsftechniques représentent, dans la
bossible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donhé que les Comités nationaux de
Fessés sont représentés dans chaque comité d’études.

Publications de la CEI se présentent sous la forme de secommandations internationales et sont 4
me telles par les Comités nationaux de la CEIl. Tous les éfforts raisonnables sont entrepris afin qug
sure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui‘en’est faite par un quelconque utilisateur final.

s le but d'encourager l'uniformité internationalejy(les Comités nationaux de la CEl s'engagent, dans
ure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEl dans leurs publ
bnales et régionales. Toutes divergences-éntre toutes Publications de la CEl et toutes publ
bnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

CE| elle-méme ne fournit aucune attestation de conformité. Des organismes de certification indépé

ormité de la CEIl. La CEIl n'estiresponsable d'aucun des services effectués par les organisj
ification indépendants.

une responsabilité ne.doit étre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
dataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
bnaux de la CEl, (pour tout préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
mage de quelque .nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
ustice) et lesydépenses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CE

e autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui est accordé.
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La Norme internationale CEl 60601-2-47 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médic

ale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiéere édition publiée en 2001. Elle constitue
une révision technique. Cette édition a été révisée pour l'alignement structurel a I'édition 2005
de la CEIl 60601-1.
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te de cette norme particuliére est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62D/963/FDIS 62D/980/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant

abouti

Cette

a l'approbation de cette norme particuliére.

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

Dans

— ExXigences et définitions: caractéres romains.

- Mg

— Le
réfi
— LE
PA

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

dalités d’essais: caractéres italiques.
5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,les exemple
Erences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caract

RTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le terme:

7.1

Dans
numeé

parag

Dans
un én

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do

I’Anne

_ nd
es
- il
es

- P

tottes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d’'un article (par exemple, 7.1,
.1 sont tous des paragraphes appartenanti@.FArticle 7).

o de larticle concerné. Dans la;présente norme particuliere, les référence
raphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjoriction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

xe H des Directives' ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:
evoir” mis au\présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
5ai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

convientfil est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
l recommmandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

5 et les
bres.

S TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE) LA PRESENTE NORME

avec

7.2 et

a présente norme, les références a des-articles sont précédées du mot “Article” syivi du

5 aux

ainsi

hné a

a un

essai

puVoir’” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible

pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu’un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre ou au début d’un
titre d’alinéa ou de tableau, il indique I'existence de lignes directrices ou de justifications
relatives a ce point dans I’Annexe AA.

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

* reconduite,

* supprimeée,

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

La présente norme particuliére concerne la sécurité de base et les performances essentielles
des SYSTEMES D’ELECTROCARDIOGRAPHIE AMBULATOIRES. Elle amende et compléte la norme
CEI 60601-1 (troisieme édition 2005): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales pour la sécurité de base et les performances essentielles, désignée ci-aprés sous
le terme de “norme générale”. Les exigences de la présente norme particuliére prévalent sur
celles de la norme générale.

Des “lignes directrices générales et justifications” relatives aux exigences de la présente
norme particuliére sont incluses dans ’Annexe AA.

On edtime qu'une connaissance des raisons ayant motivé I'établissement de ces exiganes
facilitgra non seulement I'application correcte de la norme, mais accélérera aussi)'le mpment
venu, [toute révision rendue nécessaire par les changements dans la pratique“clinique ¢u par
les évplutions technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas partie des,'exigenceq de la
présente norme.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-47: Exigences particuliéres pour

la sécurité de base et les performances essentielles
des systémes d’électrocardiographie ambulatoires

Domaine d’application, objet et normes connexes

L’Artid
201.1

Remp

La pr
ESSEN
le tern

Si un
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parag
aux Af

Les D
EM da
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NOTE
Les s\

a) sy
pe
Le

ultérieurement .sur’ une unité distincte, ou ils peuvent enregistrer et analyser

SIn
no|
b) sy
lin

le 1 de la norme générale® s’applique, avec les exceptions suivantes:

1 Domaine d’application

acement:

TIELLES des SYSTEMES D’ELECTROCARDIOGRAPHIE AMBULATOIRES, désignés ci-apreg
ne d’APPAREILS EM.

article ou un paragraphe est spécifiquement destine a s’appliquer uniquemer
EILS EM, ou uniquement aux SYSTEMES EM, le-titre et le contenu dudit artig
raphe devra alors le préciser. Dans le cas contraire, I'article ou le paragraphe s’ap
PPAREILS EM et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

ANGERS inhérents a la fonction physiologique prévue des APPAREILS EM ou des SYS
ns le cadre de la présente norme ne sont pas couverts par les exigences spécifigu
sente norme, excepté au 7.2.13 et ath8.4.1 de la norme générale.

Voir également le paragraphe 4.2 de(la norme générale.
stémes des types suivants_relévent du domaine d'application de la présente norm

stémes qui assurent un enregistrement en continu et une analyse en continu dg
rmettant une nouvelle analyse globale donnant des résultats essentiellement simi

nultanément:\Le type de support de stockage utilisé ne reléve pas de la pré
rme;

stémes—qui assurent une analyse en continu et seulement un enregistrement par
ité: ne’permettant pas de nouvelle analyse globale de I'ECG.

2012

bsente Norme Internationale s’applique a la SECURITE DE BASE-et aux PERFORMANCES

Sous

t aux
le ou
plique

TEMES
es de

W

I'ECG
aires.

s systémes peuvent d'abord enregistrer et mémoriser I'ECG, puis I'anplyser

I'ECG
sente

iel ou

Les a

spects de securite de la presente norme s'appliquent a tous les types de sys

appartenant a I'une des catégories mentionnées ci-dessus.

emes

Si le SYSTEME D’ELECTROCARDIOGRAPHIE AMBULATOIRE offre une analyse automatique de I'ECG,
des exigences minimales de performances s'appliquent pour les fonctions de mesurage et
d'analyse. Les APPAREILS EM couverts par les normes CEl 60601-2-25 et CEI 60601-2-27 sont
exclus du domaine d'application de la présente norme.

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

séc

urité de base et les performances essentielles.
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201.1.2 Objet
Remplacement:

L’objet de la présente norme particuliére est d’établir les exigences particuliéres de SECURITE
DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES pour les SYSTEMES D’ELECTROCARDIOGRAPHIE
AMBULATOIRES.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La prgsente norme particuliere se rapporte aux normes collatérales applicables)quj sont
énumerées dans I'Article 2 de la norme générale et I'Article 201.2 de la présente porme
partictliere.

La CEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I'Article 202. La 'CEIl 60601-1-3, la
CEI 60601-1-8 et la CEI 60601-1-10 ne s’appliquent pas. Toutes. les autres nprmes
collatgrales publiées dans la série CElI 60601-1 s’appliquent telles quépubliées.

201.1/4 Normes particuliéres

Rempfacement:

Dans Ja série CEI 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
les exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fopction
de ce|qui est approprié a I'APPAREIL EM considérg, ‘et elles peuvent ajouter d’autres exigences
relatiyes a la SECURITE DE BASE et aux PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d'une norme particuliere prévaut sur l'exigence correspondante de la phorme
générgale ou d’'une norme collatérale.

Par squci de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliéfe par
le terme “norme générale”. LeS,normes collatérales sont désignées par leur numdro de
document.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliére corresgond a
celle ge la norme génerale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente porme
abordg le contenutde ’Article 1 de la norme générale) ou de la norme collatérale applicable
avec le préfixe 220x”, ou x est (sont) le (les) dernier(s) chiffre(s) du numéro de documeni de la
normg collatéfale (par exemple 202.4 dans la présente norme particuliere aborde le cgntenu
de [I'Articles4 de la norme collatérale CEI 60601-1-2, 203.4 dans la présente porme
particliliére-aborde le contenu de I’Article 4 de la norme collatérale CEl 60601-1-3, etc}). Les
modifications apportées au texte de la norme générale sont indiquées par les expressions
suivantes:

"Remplacement" signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou d’'une norme
collatérale applicable est remplacé completement par le texte de la présente norme
particuliére.

"Addition" signifie que le texte de la présente norme particuliere doit étre ajouté aux
exigences de la norme générale ou d’une norme collatérale applicable.

"Amendement" signifie que l'article ou le paragraphe de la norme générale ou d’'une norme
collatérale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente norme
particuliére.
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Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont
numérotés a partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la norme
générale sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
norme sont numérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numeérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour
la CEI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression "la présente norme" est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
touteimmmn'eswﬁem ' z s CutieTe; ijérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de .'paragraphe
corredpondant(e), l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collgdtérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqufil est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou dela. norme colldtérale
applicgble, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas,(cela est expressgment
mentipnné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L’Artigle 2 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:
Amenpement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales ppur la
sécurfté de base et les performancessessentielles — Norme collatérale: Compatibilité
électrpmagnétique — Exigences et essajs:

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présént document, les termes et définitions donnés daps la
CEI 6P601-1:2005 s’appliquent, avec les exceptions suivantes:

NOTE [Un index des termes définis figure au début de la page 135.

Définitions additionnelles:

201.3J201
FA
FIBRILCATTON AURICULCAIRE

FLUTTER AURICULAIRE

rythme ECG caractérisé soit par l'absence d'ondes P et des intervalles RR irréguliers
(fibrillation auriculaire) soit par des ondes f a haute fréquence et des intervalles RR réguliers
ou irréguliers (flutter auriculaire)

201.3.202

SYSTEME D’ELECTROCARDIOGRAPHIE AMBULATOIRE

SYSTEME EM, ENREGISTREUR AMBULATOIRE et APPAREILS DE LECTURE, qui peuvent contenir une
fonction d’analyse

Note 1 a l'article: Ce SYSTEME EM est souvent désigné par “appareil de surveillance Holter" du nom de son
inventeur, le Docteur Norman Holter.
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201.3.203

ENREGISTREUR AMBULATOIRE

APPAREIL EM enregistreur porté par le PATIENT et comprenant les ELECTRODES et les cables
associés pour enregistrer les potentiels cardiaques

Note 1 a Il'article: Un ENREGISTREUR AMBULATOIRE peut également analyser les potentiels cardiaques. Il peut
enregistrer de maniére sélective, lorsque des événements significatifs sont détectés, ou de maniére continue.

201.3.204
ENREGISTREUR CONTINU
APPAREIL EM, qui effectue un enregistrement continu de I'ECG

201.3]205

BASE DE DONNEES
BD
signaix ECG ou artificiels échantillonnés d'une ou plusieurs voie(s)”\accomppgnés
d'infoimations (cliniques) descriptives

201.3/206

ELECTROCARDIOGRAMME
ECG
présentation graphique d’'une ou plusieurs DERIVATION(S) au fil du_temps

201.3]207
ELECTRODE
captelir en contact avec une partie spécifique du corps et qui est utilisé pour détecter une
activitg électrique

201.3]208
GAIN
rappoft de I'amplitude du signal de sortie (en général sur les APPAREILS DE LECTURE) a
I'ampljtude du signal d’entrée de 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE

Note 1 g I'article: Le GAIN est exprimé en.mm/mV.

201.3{209

VARIABILITE DU RYTHME CARDIAQUE
VRC
résultats statistiques calculés a partir d'intervalles RR consécutifs

201.3]210
DERIVATION
tension entre-des ELECTRODES

201.3[211
CABLE(S) DE DERIVATION
cable(s) connectés entre des ELECTRODES et un CABLE PATIENT ou ’APPAREIL EM

201.3.212

ELECTRODE NEUTRE

point de référence pour des amplificateurs différentiels et/ou des circuits antibrouillage, non
destiné a étre utilisé pour calculer une quelconque DERIVATION

201.3.213

CABLE PATIENT

cable multifils et connecteur(s) associé(s) utilisés pour connecter le(s) CABLE(S) DE DERIVATION
a 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE
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201.3.214
PAUSE
absence de potentiel cardiaque pendant un intervalle de temps prolongé

201.3.215
APPAREIL DE LECTURE

appareil avec fonctions de surveillance et de documentation dans lequel sont fournis I'ECG et

les mesures provenant de 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE

Note 1 a l'article: Ces APPAREILS EM sont généralement stationnaires et comprennent souvent des fonctionnalités

informatiques.

201.3]216

COMPLEXE QRS
QRS
forme|d'onde dans un ECG au cours d'une dépolarisation ventriculaire

201.3{217

MOYENNE QUADRATIQUE
RMS
racing carrée de la moyenne des carrés des valeurs originales

201.3]218

VARIABILITE DE L'INTERVALLE RR
VRR
résultats statistiques calculés a partir d'intervalles RRconsécutifs

201.31219
ARRET|

période de temps au cours de laquelle les fonctions de détection/de classification ne so

assurees

201.3)220
SEGMENT ST
segmeént de 'ECG situé entre la\fih du complexe QRS et le début de 'onde T

201.31221
BATTEMENT ECTOPIQUE SUPRAVENTRICULAIRE
SVEB

battement prématuré ou échappement (tardif) dont la forme est similaire aux batte

normgux

201.3]222
TACHY|CARDIE SUPRAVENTRICULAIRE

nt pas

ments

TS
chaine maintenue ou non de battements ectopiques supraventriculaires consécutifs

201.3.223
BATTEMENT ECTOPIQUE VENTRICULAIRE
VEB

battement prématuré ou échappement (tardif) dont la forme est plus large que celle des

battements normaux

201.3.224

FV

FIBRILLATION VENTRICULAIRE ou FLUTTER VENTRICULAIRE

rythme ECG de forme et de fréquences irréguliéres qui menace le pronostic vital
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201.4 Exigences générales
L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Addition:

201.4.101 Exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES

Les exigences supplémentaires relatives aux PERFORMANCES ESSENTIELLES figurent dans les
paragfaphes indiques dans le Tableau 20T.T0T.

Tableau 201.101 — Répartition des exigences relatives
aux PERFORMANCES ESSENTIELLES supplémentaires

Exigence Paragraphe
Rythme cardiaque 201.12.1.101.3.1
Ectopie supraventriculaire 201.12.1.101.3:2
Ectopie ventriculaire 201.12.1.101.8.3
Données de bradycardie 201.12.\101.3.4
PAUSES 201.12:1.101.3.5
Décalages du SEGMENT ST 20%.12.1.101.3.6
Sortie imprimée de I'ECG 201.12.1.101.3.7

201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM
L’Artigle 5 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:

201.5/3 Température ambianté,"humidité, pression atmosphérique

Additipn au point a):

L’ENREGISTREUR AMBULATOIRE doit étre conforme aux exigences de la présente norme dans
leg conditions ambiantes suivantes:

— | une plage de température ambiante de 10 °C a 45 °C;
— | une humidité relative de 10 % a 95 %, sans condensation.

201.6 .“Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

L’Article 6 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.6.2 Protection contre les chocs électriques

Remplacement:

Les parties appliquées doivent étre classées comme des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ou
des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF (voir 7.2.10 et 8.3).

201.6.6 Mode de fonctionnement

Remplacement:
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Les APPAREILS EM doivent étre classés pour SERVICE CONTINU.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L’Article 7 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREILS EM

Paragraphe complémentaire:

201.7 (2710t tdentificatiomdes CABCES DE DERIVATION

Le (I¢s) CABLE(S) DE DERIVATION doi(ven)t porter un marquage permanent (permettant
d'identifier directement le CABLE DE DERIVATION correct, aux deux extrémités Lde fixation
d'ELEGQTRODE, et il(s) doi(ven)t étre construit(s) ou marqué(s) de maniére a empéchdr tout
raccofdement incorrect a I'APPAREIL EM.

En cap d'utilisation de DERIVATIONS bipolaires indépendantes, l'attribution des voies dojit étre
clairemment mentionnée sur I'APPAREIL EM, a des fins de référence~En outre, le(les) CABLE(S)
DE DERIVATION doi(ven)t étre repéré(s) par des couleurs selon-I'un des codes couleyrs du
Tableau 201.102.

Tableau 201.102 — Codes couleur des CABLES DE DERIVATION

ELECTRODE Code 1° Code 2°

Voie 1 ELECTRODE positive vert rouge
ELECTRODE négative rouge blanc

Voie 2 ELECTRODE positive blanc marron
ELECTRODE négative jaune noir

Voie 3 ELECTRODE positive orange orange
ELECTRODE hégative bleu bleu

ELJECTRODE NEUTRE noir Vert

a Le code 1 doit étre utilisé en Europe et a I’échelle internationale.

e Le code 2 doit étre. utilisé en Amérique du Nord — voir les directives AHA de 1985.

201.7/9.2 Instructions d’utilisation

Paragraphescomplémentaire:

201.719.2.101 * Instructions d’utilisation supplémentaires

a) Des recommandations doivent étre données sur les points suivants:

1) le type d’installation électrique a laquelle 'APPAREIL EM peut étre relié sans risque, y
compris la connexion a un éventuel CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS;

2) il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et les connecteurs associés
des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF ou des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF, y compris
’ELECTRODE NEUTRE, n’entrent pas en contact avec d’autres parties conductrices, y
compris la terre;

b) 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
satisfaire aux exigences de la présente norme particuliére.

c) Des consignes claires doivent étre données pour toute utilisation de I'ENREGISTREUR
AMBULATOIRE dans des environnements humides.
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d) L'APPAREIL EM doit porter un marquage indiquant clairement s’il est prévu pour étre utilisé
dans le cas d'enfants pesant moins de 10 kg.

e) Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour calculer la fréquence cardiaque.
f)  Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour déterminer une PAUSE.

g) Sil'APPAREIL EM est destiné a détecter et/ou a mesurer des décalages du SEGMENT ST, le
fabricant doit fournir les renseignements suivants dans le mode d'emploi ou dans le guide
du praticien:

— si l'analyse du SEGMENT ST est effectuée sur toutes les DERIVATIONS ou seulement
sur certaines DERIVATIONS,

—__s'il existe ou non des criteres de détection qui peuvent étre sélectionnés par
I'OPERATEUR pour les décalages du SEGMENT ST (tels que des paramétrges de
déplacement ou de pente),

—| la fréquence d'indication des décalages du SEGMENT ST dans le rapport clinique (par
exemple, fréquence horaire) et si les nombres d'épisodes, les types d'épisodes
(élévation ou dépression) et les durées des épisodes sont indiqués’dans le rgpport,
ou si le rapport clinique présente ces informations épisode par épisode,

—| si les plages de fréquences cardiaques et les plages des-Valeurs de déplacement
et/ou de pente pendant chaque épisode sont indiquées ou(hon dans le rapport.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provoqués par les
APPAREILS EM

L’Artigle 8 de la norme générale s’applique.

201.9 Protection contre les dangers mécaniques des APPAREILS EM et des
SYSTEMES EM

L’Artigle 9 de la norme générale s’appligue.

201.10 Protection contre.les DANGERS dus aux rayonnements involontaireg ou
excessifs

L’Artigle 10 de la norme~générale s’applique.

201.11 Protection contre les températures excessives et les autres DANGERS

L’Artigle 14"de la norme générale s’applique.

201.12 Précision des commandes et des instruments ef protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des DANGERS

L’Article 12 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Addition:
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201.12.1.101 *Essais d’algorithme
201.12.1.101.1 Généralités

Le présent paragraphe décrit ce qui constitue un essai complet d’algorithme. Le terme
"rapport des essais" désigne la procédure d’évaluation décrite dans le présent paragraphe et
non le rapport clinique recu par le médecin.

201.12.1.101.1.1 *Bases de données

201.12.1.101.1.1.1 Description générale des bases de données disponibles

Au mdment de T'elaboration du present document, cing bases de donnees etaient disponibles
pour l|évaluation de I'arythmie cardiaque et des algorithmes ST:

- AHA: Base de données d’évaluation des détecteurs d’arythmie ventricdlairel de la
American Heart Association (80 enregistrements de 35 min chacun);

— MIT-BIH: Base de données sur I'arythmie du Massachusetts Institute of Technglogy—
Beth Israel Hospital (48 enregistrements de 30 min chacun);

- HSC: Base de données ST-T de la European_(Society of Cardiology
(90 enregistrements de 2 h chacun);

— HCB: Base de données d’Essais de Contraintes{.de Bruit (12 enregistrements
d’ECG de 30 min chacun plus 3 enregistrements de bruit fournis uniqugment
avec la base de données MIT-BIH);

- Qu: Base de données sur I'arythmie vyénftriculaire prolongée de la Cre|ghton
University (35 enregistrements de 8 min chacun — fournie avec la bdse de
données MIT-BIH avec des annotations incomplétes).

Sourcgs:

— EQRI, 5200 Butler Pike, Plymouth Meeting, PA 19462, Etats-Unis (base de données AHA);

— MIT-BIH Database Distribution, MIT Room E25-505, Cambridge, MA 02139, Etat$-Unis
ses de données MIT-BIH, ECB, CU et base de données ESC en Amérique du Nord —
Internet: http://ecg.mit.edu);

— CNR Institute of Clinical(Physiology, Computer Laboratory, via Trieste, 41 56100| Pisa,
Itdlie (base de données ESC hors Amérique du Nord).

Les quatre premiéres._bases de données (AHA, MIT-BIH, ESC et ECB) se composent
d'extraits numérisés‘d’enregistrements de type Holter a deux voies, dont chaque battement
est mprqué. Cet.ensemble de fichiers d’annotations, dans lesquels chaque battement|a été
identifié¢ par ,des™ cardiologues annotateurs professionnels, est désigné sous le |terme
d’ann¢tations.-*de référence". La base de données CU contient des enregistrements
numérisés d’ECG a une seule voie, dont les changements de rythme sont marqués.

Les élemenis des bases de donnees sont designes par 'bandes et par  enregisirements”.
Pour les besoins du présent document, le terme “bandes” désigne uniquement les
enregistrements sur bande physique des ECG. Les éléments des bases de données sont
désignés par “enregistrements”.

La présente liste de bases de données standard n’est en aucun cas destinée a exclure les
autres bases de données qui pourront étre disponibles a l'avenir. |l s’agit cependant d’une
liste de bases de données qui étaient pertinentes et disponibles au moment de la publication
du présent document.

Il convient que les bases de données soient:
» décrites en entier (format numérique standard);
« clairement identifiables par un nom, une version, une date, etc.; et

e accompagnées d’applications et d’instructions d’utilisation.
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Si un quelconque enregistrement d’'une base de données précise est utilisé pour respecter les
exigences du 201.12.1.101.1.5, les performances du dispositif doivent alors étre soumises a
des essais et signalées point par point pour I’ensemble des enregistrements de cette base de
données, excepté en vertu des exclusions du 201.12.1.101.1.1.2. Les 5 premiéres minutes de
chaque enregistrement sont désignées par “période d’apprentissage”. Le reste de chaque
enregistrement est désigné par “période d’essai”. Les performances du dispositif sont
mesurées uniquement au cours de la période d’essai de chaque enregistrement; la période
d’essai entiére doit étre utilisée a cet effet, excepté en vertu du 201.12.1.101.1.1.2.

201.12.1.101.1.1.2 *Enregistrements a exclure au cours des essais

Parmi_les 80 enregistrements disponibles dans la base de données AHA, deux sont
enreg|strés auprés de patients munis de stimulateurs cardiaques. Parm| les
48 enfegistrements de la base de données MIT-BIH, quatre proviennent de patients. mUupis de
stimulpteurs cardiaques. Dans ces bases de données, les enregistrements a gradatign des
battements cardiaques ne présentent pas une qualité de signal suffisante pour ‘étre traijés de
maniére fiable par les systéemes de détection ou d’amélioration d'artefacts de rythme,
optimisés sur des signaux réels. Pour ces systémes, les essais doivent” exclure cgs six
enreg|strements contenant des gradations de battements des exigences de rapporf. Les
performances de ces enregistrements doivent étre signalées pourJés dispositifs quj sont
destings a analyser des enregistrements d’ECG analogiques et a~gradation effectuéq sans
détechn ni amélioration des artefacts de rythme, mais les, statistiques de perforances

des
hmes

cumulges doivent exclure ces enregistrements dans tous.lés cas. Cette exclusio
enreg|strements a gradation des battements cardiaqués s’applique aux algori
d’arythmie et aux algorithmes de mesure des SEGMENTS ST.

La bgse de données ECB contient trois enregistrements (LB, EM et MA) qui sont des
enreg|strements de bruit uniquement et qui ne.sont pas destinés a étre utilisés popr les
essaig standard. Les 12 enregistrements restanis*sont ceux sur lesquels les performanges du
dispogitif doivent étre soumises aux essais et(signalées.

Les segments de données contenantiUne fibrillation ou un flutter ventriculaire (FV) sont
exclug des comparaisons battement par battement (pour la détection de QRS et|VEB)
uniqu¢ment. Les complexes QRS:“bien définis et nécessaires pour une comparaison
battement par battement ne sont,pas présents sur ces segments, qui sont marqués par des
identificateurs de rythme dans' les fichiers d’annotations de la base de données| Ces
segments sont inclus, cependant, dans les essais de détection de VEB et de détection de FV
consécutives. Les autres: segments de ces enregistrements (c’est-a-dire ceux (1ui ne
contighnent pas de_(battements identifiés) doivent étre inclus dans les comparaisons
battement par battement.

201.12.1.101.1:2 *Exigences d’essai

201.12.1,101.1.2.1 La précision de la détection de QRS doit étre soumise a des espais a
I'aide |[dés bases de données AHA, MIT-BIH et ECB au minimum.

201.12.1.101.1.2.2 La précision des mesures du rythme cardiaque doit étre soumise a des
essais a l'aide des bases de données AHA, MIT-BIH et ECB.

201.12.1.101.1.2.3 La précision de la détection de VEB doit étre soumise a des essais a
I'aide des bases de données AHA, MIT-BIH et ECB au minimum.

201.12.1.101.1.2.4  Si le dispositif doit détecter une fibrillation ou un flutter ventriculaire
(FV), sa capacité de mesure doit alors étre soumise a des essais a l'aide des bases de
données CU, AHA et MIT-BIH au minimum.

201.12.1.101.1.2.5 Si  le dispositif doit détecter des battements ectopiques
supraventriculaires, ou un flutter ou une fibrillation auriculaire (FA), sa capacité de mesure
doit alors étre soumise a des essais a l'aide des bases de données MIT-BIH et ECB au
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minimum. Si le dispositif doit mesurer des décalages du SEGMENT ST ou détecter des
modifications du SEGMENT ST, sa capacité de mesure et de détection doit alors étre soumise a
des essais a l'aide de la base de données ESC au minimum, a moins que les caractéristiques
de la base de données ne soient en conflit avec I'algorithme soumis aux essais.

201.12.1.101.1.3 *Environnement d’essai

Les essais d’algorithmes utilisant des bases normalisées de données numériques ont lieu, par
définition, en dehors du contexte clinique du dispositif de surveillance tout entier. Cependant,
une corrélation entre la performance de l'algorithme et la performance clinique réelle du
dispositif doit étre garantie afin que les résultats aient un sens.

Pour ¢ffectuer une évaluation qui reflete avec précision les capacités de I'algorithme|rnis en
ceuvrg dans un dispositif de surveillance, il est préférable d’effectuer I’'essai en @tilisgnt un
matér|el comparable au dispositif de surveillance, bien qu’il soit reconnu que.la  natyre du
processus d’essai d’un algorithme peut nécessiter des modifications du pmatériel pu du
logicigl. De plus, il convient que les sighaux soient présentés a l'algorithme avef une
méthgde comparable a celle utilisée dans le contexte clinique. L’environnement informptique
utilisé| pour effectuer les essais d’algorithmes doit étre décrit.

Lorsqbie les évaluations d’algorithmes sont effectuées dans des-conditions ou aver des
contrdintes globalement différentes de celles rencontrées pdr te dispositif de surve:l:lance
dans pn contexte clinique réel, les résultats des algorithmes“peuvent ne pas représenter la
performance réelle du dispositif. Les dispositifs réels(Opeuvent avoir une vitesse de
processeur, une précision de calcul, un filtrage, etc~Jlimités. Les essais ou les analyses
doivent étre effectués en indiquant que les performances de I'algorithme dans un dispoditif de
survemlance réel peuvent raisonnablement étrelcorrélées avec les performances| dans
I’environnement d’essai simulé. Cette validation doit étre décrite.

201.12.1.101.1.4 Analyse a dérivations-multiples

Pour les bases de données ayant un_nombre de dérivations disponibles supérieur a ¢e qui
peut étre analysé simultanément, la-combinaison réelle des voies utilisées doit étre dgcrite.
Pour les systémes qui peuvent analyser un nombre de voies supérieur a celui existant dans la
base ¢le données, la description(doit indiquer la maniere dont les données ont été entrg¢es. A
aucunl moment, au cours d0 traitement de la base de données entiére, I'opérateur] n'est
autorisé a modifier la combinaison de dérivations utilisée. Les résultats doivent étre signalés
enreg|strement par enregistrement.

201.12.1.101.1.5 *Exigences relatives au rapport d’évaluation
201.12.1.101.1:5.1 *Statistiques requises

Pour ¢haque“enregistrement, les statistiques ci-dessous doivent étre signalées conformgment
au 20[1.42.1.101.1.5.2 et au 201.12.1.101.1.5.3. Les statistiques cumulées basées sur les
rappofts—‘enregistrement par enreygistrement’ et Tésumant ta—performmance de tatgorithme
soumis aux essais pour chacune des bases de données utilisées doivent étre signalées si
nécessaire. Les définitions officielles des statistiques figurent dans I'annexe indiquée.

Les symboles et les abréviations ci-dessous sont utilisés dans les tableaux qui suivent:

« R =rapport obligatoire de ces statistiques provenant de cette base de données;
- O =rapport optionnel de ces statistiques provenant de cette base de données;

« — = aucun rapport de ces statistiques provenant de cette base de données n’est
nécessaire;

+ V = statistiques cumulées requises.
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201.12.1.101.1.5.2

— 83 -

*Exigences relatives a I’ensemble des algorithmes d’arythmie

Les exigences relatives a [Il'ensemble des algorithmes sont indiquées dans le
Tableau 201.103.
Tableau 201.103 — Exigences relatives a I’ensemble des algorithmes d’arythmie
Statistiques Justification dans Statis- Statis- BD BD BD BD BD
“enregistrement par I’Annexe AA tiques tiques AHA | MIT-BIH | ECB | CU | ESC
enregistrement” brutes moyen-
requises pour chaque nes
enregistrement
Sensibifite QrRs 201.12.1.101.1.5.2 V V R R R = (6]
Prédict|vité positive ars | 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R = (0]
Sensiblilité VEB 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (6]
Prédict|vité positive VEB 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (0]
Taux d¢ positifs faux veB | 201.12.1.101.1.5.2 \% \% R R R - (e}
Erreur ge rythme 201.12.1.101.1.5.3 \Y \Y R R R - O
cardiaque RMS
Sensibiflité couplet 201.12.1.101.1.5.3 \ \ R R - - -
ventricylaire
Prédict|vité positive 201.12.1.101.1.5.3 \ \ R R - - -
couplet] ventriculaire
Sensibiflité d’'une série 201.12.1.101.1.5.3 \ V R R - - -
courte yentriculaire
Prédict|vité positive 201.12.1.101.1.5.3 \ \ R R - - -
d’une sgrie courte
ventricylaire
Sensibiflité d’'une série 201.12.1.101.1.5.3 \ \ R R - - -
longue |ventriculaire
Prédict|vité positive 201.12.1.101.1.5.3 \ \ R R - - -
d’une srie longue
ventricllaire
% de Hattements 201.12.1.1401+1.5.2 \ \ R R R - (6]
manqué¢s au cours de
I’ARRET
% de N manqués au 20112.1.101.1.5.2 \% \% R R R - (6]
cours de ’ARRET
% de \| manqués au 201.12.1.101.1.5.2 \% \% R R R - (6]
cours de ’ARRET
% de H manqués.au 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (¢}
cours de I’ARRET
Temps |[d.ARRET total 201.12.1.101.1.5.2 \ \ R R R - (0]

201.12.1.101.1.5.3

*Exigences relatives aux algorithmes ayant des capacités

optionnelles

Les exigences relatives aux algorithmes ayant des capacités optionnelles sont indiquées dans

le Tableau 201.104.
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Tableau 201.104 — Exigences relatives aux algorithmes ayant des capacités optionnelles

Statistiques Justification dans Statis- Statis- BD BD BD BD
“enregistrement par I’Annexe AA tiques tiques AHA MIT-BIH ECB Cu
enregistrement” brutes moyen-
requises pour chaque nes
enregistrement

Résultat VRC ou VRR 201.12.1.101.1.5.3 - - - R - -
Sensibilité a un épisode 201.12.1.101.1.5.3 \Y 0} R - R
de Fv
Prédictivité positive d’un 201.12.1.101.1.5.3 \Y 0} R R - R
épisode de Fv
Sensibilité a la durée 201.12.1.101.1.5.3 \Y 0} R R — R
d'une F
Prédict|vité positive de la 201.12.1.101.1.5.3 \Y 0} R R - R
durée d’'une FV
Rapport de positif faux de | 201.12.1.101.1.5.3 - - R R - R
FV
Durée dle détection d’'une 201.12.1.101.1.5.3 - \Y R R - R
FV
Sensibilité sVEB 201.12.1.101.1.5.2 \Y \Y — R - -
Prédict|vité positive SVEB 201.12.1.101.1.5.2 \Y \Y - R - -
Taux d¢ positifs faux sveB | 201.12.1.101.1.5.2 \% A R - -
Sensibilité couplet 201.12.1.101.1.5.3 \Y Y - R - -
supravéntriculaire
Prédict|vité positive 201.12.1.101.1.5.3 Vv \Y - R - -
couplet]supraventriculaire
Sensibilité d’'une série 201.12.1.101.1.5.3 Vv \Y - R - -
courte g$upraventriculaire
Prédict|vité positive d’'une | 201.12.1.101.1.5.3 \Y \Y - R - -
série cqurte
supravéntriculaire
Sensibilité d’'une série 201.12.1.101:1.5.3 \Y \Y - R - -
longue fsupraventriculaire
Prédict|vité positive de 201.12:1.101.1.5.3 \Y \Y - R - -
série longue
supravéntriculaire
Sensibilité a un épisode 201.12.1.101.1.5.3 \Y - - R R -
de FA
Prédict|vité positiverd™tn 201.12.1.101.1.5.3 \Y - - R R -
épisodg¢ de FA
Sensibilité allaydurée 201.12.1.101.1.5.3 \Y - - R R -
d’'une FA
Prédictivité positive de Ta 20T 7217 10T.17.53 V - - R R -
durée d’une FA
Rapport de positif faux de | 201.12.1.101.1.5.3 - - - (0] O -
FA
Durée de détection d’une 201.12.1.101.1.5.3 - - - (0] (0] -
FA

Les erreurs de mesure RMS et les mesures de référence moyenne doivent étre signalées séparément pour chaque
type de mesure du rythme cardiaque effectuée par le dispositif soumis aux essais.

Les résultats doivent étre signalés séparément pour chaque type de mesure VRC et/ou VRR effectuée par le
dispositif soumis aux essais. Les définitions de chaque index et les unités alternatives (c’est-a-dire ms ou ms? ou

uV) doivent étre décrites.

Pour les dispositifs ayant des capacités de mesure du SEGMENT ST, la durée et la résolution de tension de
I’'amplitude du SEGMENT ST et/ou des mesures de pente, le nombre de dérivations analysées, le filtrage utilisé, et le
traitement des battements ectopiques et sonores par 'algorithme d’analyse de SEGMENT ST doivent étre décrits.
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201.12.1.101.1.6 Gabarits d’essai simulés

Certains aspects de la performance d’'un algorithme sont mieux évalués avec des gabarits
d’essai déterministes simples. A partir de ces gabarits, le résultat adéquat de I'algorithme
peut étre prédit. Cela a été recommandé par le rapport spécial ESC/NASPE?2.

Si le dispositif doit mesurer la variabilité du rythme cardiaque (VRR) ou la variabilité de
I’intervalle RR (VRR), sa capacité de mesure doit alors étre soumise a des essais a l'aide de
modeéles d’ECG simulés spéciaux ayant une variabilité prédictible. Un gabarit (gabarit
d’essai 1; voir 201.12.1.101.2.3.3.2) établit une mesure du bruit de fond et fournit des
informations quant a la sensibilité du systéme pour les patients présentant une trés faible

variabj
précisfion de calcul et un domaine supérieur minimum pour les patients présentant une
variabilité élevée.

201.12.1.101.2 *Analyse automatisée
L’exigence selon laquelle les évaluations sont reproductibles impliquejqué les évaluptions

doivent étre effectuées sans intervention humaine. Toute fonctiénnalité permettpnt a
I'utilispteur de modifier le mode d’analyse automatique doit étre désactivée.

201.12.1.101.2.1 Utilisation des bases de données normalisées

Chaqye enregistrement doit étre fourni a I'algorithme sans interruption du début a la fin [c'est-
a-dire|] sans rembobinage ni “avance rapide”). Cette éxigence s'applique uniquemenft a la
maniégre dont I'évaluateur présente des spécimens d’EcG au dispositif en essai et elle ne doit
en aucune fagon étre interprétée comme une restriction sur la maniére dont le dispositif
effectie normalement son analyse.

Si les| signaux ECG numérisés provenant des enregistrements de la base de données font
I'objef] d'un quelconque traitement préalable avant d'étre présentés comme signaux d'entrée
au digpositif en essai, le traitement préalable doit étre décrit de fagon suffisamment détaillée
pour germettre a un tiers de reproduire 1'essai. Le traitement préalable inclut ce qui suit} sans
toutefpis s'y limiter:

e ré{échantillonnage (c'est-a-dire, le passage a une cadence d'échantillonnage différepte de
celle utilisée dans les fichiers des bases de données normalisées);

« relormatage (c'est-a~dire, conversion de l'ordre des octets, de la précision des
échantillons ou du ¢codage numérique);

* reinise a I'échelle’(modification de I'amplitude du signal, c’est-a-dire modification du BAIN);

« filrage effectué par un programme logiciel ou par un matériel non utilisé dans le mqde de
fopctionnement normal du dispositif soumis a I'essai;

e copyversion des signaux numériques en signhaux analogiques.

Si I'évaluation du dispositif soumis aux essais est effectuée a l'aide de signaux convertis en
une forme analogique et fournis aux entrées analogiques normales du dispositif, la
commande automatique de GAIN (CAG) du dispositif est autorisée a ajuster le GAIN de maniére
automatique. Si I'évaluation est effectuée a I'aide de données numeériques et si la CAG n’est
pas numérique, mais est intégrée a la fagcade analogique du dispositif, ce dernier peut simuler
ses capacités de CAG a l'aide d’'une méthode alternative. Cette méthode alternative permet
au “mode d’essai” qui génére les “annotations d’essai” d’émettre une annonce selon laquelle
un “réglage de GAIN” est nécessaire avant de passer a l'analyse de I'ECG pour chaque
patient. Il convient que cette annonce demande a I’évaluateur d’ajuster le GAIN de 'ECG pour

2 Heart Rate Variability, Standards of Measurement, Physiological Interpretation, and Clinical Use, by the
European Society of Cardiology and the North American Society of Pacing and Electrophysiology, Circulation,
1996; 93:1043-1065. Voir plus précisément la page 1061.
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tout ou partie des voies d’ECG. L’évaluateur doit ensuite exécuter le programme “xform”3 (ou
équivalent) pour ajuster le GAIN de I'ECG sur la base des instructions fournies par le
programme. (Si un autre programme est utilisé, celui-ci doit alors étre décrit et mis a
disposition). Ce processus doit étre répété jusqu’a ce qu’“aucune modification du GAIN” soit
annoncée; le dispositif soumis aux essais doit ensuite automatiquement passer a I’analyse de
I'ECG.

Des comparaisons “battement par battement”, conformément au protocole décrit en
201.12.1.101.2.3, doivent étre utilisées afin de dériver la sensibilité QRS (QRS Se), la
prédictivité positive QRS (QRS +P), la sensibilité VEB (VEB Se), la prédictivité positive VEB
(VEB +P), le taux de positifs faux VEB (TPF VEB), le taux de positifs faux battements
ectop'vlnnc Q||prn\/nnfrim|lnirnc (TDI: Q\/I:R), et le cas échéant la sensibilité aux-battements
ectopiques supraventriculaires (SVEB Se) et la prédictivité positive des battements
ectopiques supraventriculaires (SVEB +P). Des comparaisons “série par série”, conformgment
au protocole décrit en 201.12.1.101.2.4, doivent étre utilisées afin de dériver la'sensibllité et
la prédictivité positive d’'un couplet VE Se et +P, la sensibilité et la prédictivité \positive|d’une
série gourte VE Se et +P, la sensibilité et la prédictivité positive d’'une sérje lohgue VE|Se et
+P, e{, le cas échéant, la sensibilité et la prédictivité positive d’'un couplet 'SVE Se et P, la
sensilyilité et la prédictivité positive d’'une série courte SVE Se et +P({ et la sensibilitg et la
prédidtivité positive d’'une série longue SVE Se et +P. Le protocole dégrit en 201.12.1.1D1.2.5
doit éfre utilisé afin de dériver I’épisode de FV et de FA Se et +P, ‘etla durée de FV et de FA
Se et [+P, le cas échéant.

201.12.1.101.2.2 *Utilisation de fichiers d’annotations

Les pfotocoles d’essai décrits en 201.12.1.101.2.3 jusgu/a 201.12.1.101.2.5 exigent que, pour
chaque enregistrement, le rapport clinique soit enregistré dans un fichier d’annotations (le
“fichi%?d’annotations d’essai”), au méme format gue le fichier d’annotations de référence pour
ce méme enregistrement. Le dispositif n’a pas ‘besoin de produire ce fichier directgment.
N’impprte quelle procédure automatisée est.aceeptable tant qu’elle est décrite. Il conviept que
les prpgrammes “bxb”, “rxr”, “epic” et “mxm4 (soit les versions fournies sur le CD-ROM de la
base fle données sur I'arythmie MIT-BIK; soit toute version ultérieure proposée par M|T) ou
des equivalents soient utilisés pour effectuer les comparaisons entre les fichiers
d’ann¢tations d’essais et les fichiers’d’annotations de référence, comme cela est dégrit en
201.12.1.101.2.3 jusqu’a 201.12:4:101.2.5. Les fichiers d’annotations de référence fpurnis
avec |es bases de données-et-utilisés comme données d’entrée de ces programmes ne
peuvent étre modifiés de quelque maniére que ce soit, excepté (le cas échéant) les fichiers
d’ann¢tations de référence.corrigés obtenus auprés des fournisseurs de bases de donnges et
qui pquvent remplacerceux fournis a 'origine avec les bases de données. Les donndes de
localigation qui sont modifiées par le programme “xform” lors du ré-échantillonnagge font
exception a cette.régle. La source de I'annotation doit étre décrite.

Dans |les fichiers d’annotations, les identificateurs de battements (N, S, V, F et Q), les
identificateurs de rythme (], [), et les autres identificateurs (U, X et O) sont définis comme
suit:

— N = tout battement qui ne fait pas partie des catégories S, V, F ou Q décrites ci-
dessous (un battement normal ou un battement de bloc de branche);

— S = un battement ectopique supraventriculaire (SVEB): un battement prématuré
auriculaire ou nodal (de jonction) ou un échappement, ou un battement prématuré
auriculaire présentant une aberration;

— V = un battement ectopique ventriculaire (VEB); un battement prématuré ventriculaire,

3 “xform” est un programme utilitaire fourni avec le CD-ROM de la base de données MIT-BIH. Il permet de
modifier le taux d’échantillonnage et I'amplitude des enregistrements de la base de données (ce programme
peut étre téléchargé gratuitement sur le site http://ecg.mit.edu).

4 Les programmes “bxb,” “rxr,” “epic” et “mxm” et leur usage sont décrits dans le guide d’application de la base
de données d’ECG, disponible avec la base de données MIT-BIH (ces programmes peuvent étre téléchargés
gratuitement sur le site http://ecg.mit.edu).
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un battement prématuré ventriculaire R sur T, ou un échappement ventriculaire;
— F = une fusion d’un battement ventriculaire et d’'un battement normal;

— Q= un battement a gradation, une fusion d’un battement a gradation et d'un battement
normal, ou un battement qui ne peut étre classifié.

D’autres identificateurs sont nécessaires afin de faciliter le processus de comparaison
“battement par battement” défini au 201.12.1.101.2.3:

— U= un identificateur qui marque un segment de données illisibles.

Des bpttements supplémentaires sont parfois détectés (QRS positifs faux), et des battements
de référence sont parfois manqués (QRS négatifs/faux). Afin de pouvoir effectuger les
comparaisons “battement par battement”, des idebtificateurs de pseudo-battementd sont
ajoutds a ceux présents dans les fichiers d'annhotations de référence et d'essai,| pour
conserver une correspondance bi-univoque entre les identificateurs de battemenis. lIs
reprégentent I'absence d'un identificateur de battement. Il en existe deux types:

— X = un identificateur de pseudo-battement généré au cours d'un segment fepéré
comme illisible,

— ({d = un identificateur de pseudo-battement généré a tout autre moment.

Dans |Jes comparaisons “battement par battement”, tous les identificateurs de battementg sont
coupIIs. Si le fichier d'annotations de référence ou le fichier d'annotations d'essai contignt un
identificateur de battement supplémentaire qui n'a pas de pendant dans l'autre ffchier,
I'identjficateur approprié JO ou X est couplé a l'identificateur supplémentaire. Cela correppond
a une|erreur de détection QRS - soit une fausse détection (si I'identificateur supplémgntaire
se tropve dans lesfichier d'annotations d'essai), soit un battement manqué (s'il se trouve dans
le fichier d'annotations de référence). Toutes les paires d'identificateurs de battements|de ce
i i Les

(voir

(voir
ier des

|dent|f|cateurs de battements |nd|V|dueIs

Les identificateurs de rythme marquent les segments de flutter ou de fibrillation ventriculaire
(FV) dans les bases de données AHA et MIT-BIH:

- [= début de la fibrillation ventriculaire,
— 1= fin de la fibrillation ventriculaire.

L’identification des battements est interrompue entre les identificateurs “[* et “]”. Les
segments FV sont exclus des comparaisons “battement par battement”. Les identificateurs de
rythme supplémentaires marquent les changements de rythme dans les bases de données
MIT-BIH et ESC. Ceux qui marquent les segments de flutter ou de fibrillation auriculaire (FA;
voir la documentation qui accompagne chaque base de données) sont utilisés pour
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I’évaluation de la détection d’une FA; les autres sont ignorés. Les identificateurs de
battements ne sont jamais appariés a des identificateurs de rythme.

201.12.1.101.2.3 Comparaison “battement par battement”
201.12.1.101.2.3.1 Description générale

Au cours d'une comparaison “battement par battement”, les identificateurs de battements de
référence et les identificateurs de battements du dispositif sont couplés par paires. Pour
considérer qu'il y a un appariement, la valeur absolue de la différence entre I'estimation par le
dispositif 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
déteclion supplémentaire. Le produit final d'une comparaison “battement par battement” est
une matrice dans laquelle chaque élément est un compte correct du nombrede paires
d'identificateurs de battements du type approprié.

Tableau 201.105 — Classifications des identificateurs de battements

Identificateur d’algorithme

N s v f q o X

Ideptificateur N Nn Ns Nv Nf Ng No Nx
de [eférence s Sn Ss Sv st sq So Sx
\% Vn Vs Vv \/f Vq Vo Vx

F Fn Fs Fv Ef Fq Fo Fx

Q Qn Qs Qv Qf Qq Qo Qx

(0] On Os Qv Oof Oq - -

X Xn Xs Xv Xf Xq - -

201.12.1.101.2.3.2 Méthode de comparaison “battement par battement”
Pour ¢ffectuer la comparaison-“battement par battement”, suivre les étapes ci-dessous:

a) Dgnner a la variable\T ‘la valeur du temps du premier identificateur de battemgnt de
rélérence apres lafin~de la période d'apprentissage et donner a la variable t la val¢ur du
temps du premier identificateur de battement d'essai aprés la fin de la pgriode
d'gpprentissagerMettre tous les éléments de la matrice a zéro.

Si| T se situe dans les 150 ms du début de la période d'essai, il est possible|qu'un
identificateur de battement d'essai d'appariement puisse étre placé avant le début|de la
périodé d'essai. Si cela se produit, il est compté comme un appariement (t est réglé|sur le
temps de l'identificateur de battement d'essai d'appariement avant de passer a I'étdpe b).
D’ i : . L ; H 'y a
aucun identificateur de battement de référence d'appariement aprés le début de la période
d'essai, I'annotation d'essai a l'instant f n'est pas comptée (t est réglé sur le temps de
I'identificateur de battement d'essai suivant avant de passer a I'étape b).

b) L’un des cas suivants doit s’appliquer:

1) Si t préceéde T, régler t’ sur le temps de l'identificateur de battement d’essai suivant
(ou sur un temps dépassant la fin de I'enregistrement s’il n’y a plus d’identificateurs
de battements d’essai). Deux possibilités s'offrent désormais:

. Si T est plus proche de t que de t’ et si t se trouve a moins de 150 ms (fenétre
de comparaison) de T, les identificateurs de battements en T et t sont appariés.
La variable T est réinitialisée sur le temps de l'identificateur de battement de
référence suivant.

. Sinon, [l'identificateur de battement d’essai en t est une détection
supplémentaire. L’identificateur supplémentaire est apparié avec un
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identificateur de “pseudo-battement” O ou X. La variable t est réinitialisée sur la
valeur de t.

. Si t est plus proche de T que de T et si t se trouve a moins de 150 ms de T, les
identificateurs de battements en T et t sont appariés. La variable f est
réinitialisée sur le temps de l'identificateur de battement d’essai suivant.

. Sinon, le dispositif a manqué le battement en T. L’identificateur de battement de
référence supplémentaire est apparié avec un identificateur de “pseudo-
battement” O ou X. La variable T est réinitialisée sur la valeur de T".

2) Si t ne précéde pas T, régler T’ sur le temps de l'identificateur de battement de
référence suivant (ou sur un temps dépassant la fin de I’enregistrement s’il n’y a plus
. o e s . -

c) L’¢lément de la matrice correspondant a la paire d’identificateurs de battements'qui a été
générée a I'étape b est incrémenté.
d) Les étapes b et ¢ sont répétées jusqu'a ce que t et T soient réglésysur des femps
dépassant la fin de I’enregistrement.

Au colurs de la dérivation de la matrice, la procédure doit suivre les(segments qui ont été
identifiés comme étant illisibles ou comme étant une FV dans le~fichier d’annotations de
réeférence ou le fichier d’annotations d’essai. Au cours des(OSegments illisibleg, les
identificateurs de pseudo-battements sont X; a tous les autres moments, les identificateprs de
pseudo-battements sont O. Les identificateurs de battements<d’essai générés au coufs des
segmégnts de FV de référence ne sont pas comptés daps. ce but. Les identificateyrs de
battements de référence présents au cours de segments/de FV identifiés par le disposit|f sont
appar|és avec des identificateurs de pseudo-battements)O et comptés comme tous les putres
battements manqués. En principe, un segment illisibl€ ou un segment de FV peut commencer
au cours de la période d’apprentissage; cette pessibilité doit étre prise en compte par le
logicigl congu pour effectuer les comparaisons “battement par battement”.

NOTE [La définition de référence d’'un battement d@pparait en lettres majuscules et I’annotation de I'algprithme
apparalt en lettres minuscules (par exemple, REFERENCE/algorithme).

201.12.1.101.2.3.3 Rythme cardiaque, et variabilité du rythme cardiaque ou de
I’'intervalle RR

201.12.1.101.2.3.3.1 *Mesure'du rythme cardiaque

Afin d’évaluer la précision de la mesure du rythme cardiaque, I'’évaluateur doit metjre en
ceuvrg et décrire une(methode d’obtention des mesures du rythme cardiaque a l'aide des
fichiefs d’annotations_de référence (le ‘rythme cardiaque de référence’). Cette méthodle n’a
pas bg¢soin d’étresidentique a la méthode utilisée par le dispositif soumis aux essais, mais, en
général, il estiavantageux qu’elle corresponde le plus possible a cette méthode.|Si la
méthgde n’est-pas identique, la raison de [l'utilisation d’une méthode alternative doft étre
décrite. Sile~dispositif produit un signal de rythme cardiaque continu (et non un ensemple de
mesules.discrétes),
pour ehague—ba —3a 5 : 5 :
I’évaluation. Chaque calcul du rythme cardiaque de référence doit étre comparé avec la
mesure correspondante (en temps) du rythme cardiaque par le dispositif soumis aux essais.
La comparaison de chaque mesure entraine une erreur de mesure exprimée comme un
pourcentage de la moyenne des mesures du rythme cardiaque de référence. Si le dispositif
soumis aux essais fournit plusieurs types de mesures du rythme cardiaque comme résultat,
les dispositions du présent alinéa s’appliquent séparément a chacun de ces types de mesure.

201.12.1.101.2.3.3.2 *Mesure de la variabilité du rythme cardiaque ou de la variabilité
de l’intervalle RR a I’aide de gabarits d’essai

Il est important d’évaluer la précision d’un algorithme sur la base d’'un ensemble de données
qui posséde une mesure déterministe et connue. Cela s’effectue a I'aide d’une forme d’onde
analogique artificielle et d’'un ensemble de gabarits d’essai d’annotation qui peuvent étre
présentés a un algorithme et pour lesquels un résultat prévu peut étre spécifié.
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Gabarit d’essai analogique: le gabarit d’essai 1 est destiné a étre appliqué sur le chemin de
signal entier de l'instrument. En d’autres termes, le gabarit d’essai 1 est produit comme une
forme d’onde d’ECG analogique, enregistrée, numérisée et traitée par le détecteur de QRS.
La mesure du bruit de fond révéle ainsi les contributions dues aux effets de I'échantillonnage,
aux boucles a verrouillage de phase, a la précision arithmétique, et éventuellement a d’autres
effets.

a)

d)

La lis

Indicejs de domaine temporel:

Indicels de-demaine de fréquence:

Pour mesurer le bruit de fond VRC, connecter un générateur de signaux aux entrées
d’ECG appropriées du dispositif. Ajuster le générateur de signaux afin d’obtenir une
impulsion triangulaire de 1 mV ayant une durée d’au moins 100 ms. La fréquence de
répétition doit étre de 55 a 75 impulsions par minute. La fréquence de répétition doit étre
stable a 0,01 pourcent sur 24h.

Adquérir une durée de signal suffisante pour effectuer chaque calcul de VRC troi§ fois.
P4r exemple, si un calcul de VRC est I'écart type de I'ensemble des intervalles sdr une
période de 5 min, plus de 15 min de données doivent alors étre acquises_ afin que trois
cajculs distincts de ces indices puissent étre effectués. Certains calculs \de VR sont
définis uniquement pour une période de 24 h. Trois acquisitions dey 1 jour disfinctes
dojivent étre utilisées pour obtenir les trois calculs.

Effectuer trois analyses de chaque indice de VRC a I'aide du dispgsitif soumis aux gssais.
S’assurer que chaque analyse est effectuée sur un segment différent des données ¢’ECG
sirmulées acquises.

Pdur chaque indice de VRC, enregistrer la mesure la{plus défavorable (variabilité
mlximum) des trois essais. Cette mesure la plus défavorable est le bruit de fond.

suivante définit I'indice de VRC dans le tableau201.106 ci-dessous.

Magyenne: moyenne de I’ensemble des intervalles en ms;

SIONN: écart type de I'ensemble des intervalles sur la durée totale de I’essai en ms;
SOANN: écart type des moyennes de*5 min en ms;

A3DNN: moyenne des écarts types de 5 min en ms;

NN50: le nombre des différences d’intervalle d’intervalles successifs supérieures a 5P ms;
PNN50: NN50 en tant que pourcentage de I'’ensemble des intervalles autorisés;
MQDS: moyenne quadratique des différences successives en ms;

II7]: l'intervalle dlindice triangulaire est la largeur minimale de la distribution mgsurée
comme la base\d’un triangle constituant une approximation de l'intervalle de distripution
(I9 différence/quadratique minimale est utilisée pour trouver un tel triangle).

PTBEY puissance 3 trés basse fréquence (0,00333 Hz a2 0,040 Hz) en ms?;

PBF: puissance a basse fréquence (0,040 Hz a 0,150 Hz) en ms?;

PHF: puissance a haute fréquence (0,150 Hz a 0,400 Hz) en ms?2.
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Tableau 201.106 — Exemples de résultats de calculs de bruit de fond

Indice VRC Essai 1 Essai 2 Essai 3 Bruit de fond
SDNN 4,7 ms 4,8 ms 4,1 ms 4,8 ms
ASDNN 4,1 ms 3,9 ms 4,0 ms 4,1 ms
SDANN 0,2 ms 0,4 ms 0,5 ms 0,5 ms

MQDS 5,6 ms 6,1 ms 5,7 ms 6,1 ms
pNN50 0 % 0 % 0 % 0 %

"nT 24 ms 24 ms 16 ms 24 ms

PTBF 0,04 ms? 0,04 ms? 0,04 ms? 0,04 ms?

PBF 0,13 ms? 0,13 ms? 0,13 ms? 0,13 mg?

PHF 1,30 ms? 1,30 ms? 1,25 ms® 1,30 ms?

Gaballits d’essai numériques: les gabarits d’essai 2 a 5 sont destinés acétre appliqués dpns le
domaine numérique aprés le détecteur/le classificateur de QRS. lls-'sont destinés a rgaliser
des essais sur la validité de l'arithmétique en I'absence d’effets-caractérisés a un|autre
endro|t et a éviter de devoir créer un simulateur de forme d’onde(analogique complexe.

e) Ddfinir un gabarit d’essai sinusoidal comme une séquence' d’intervalles NN qui obdit aux
régles suivantes. Les valeurs rravg, rrdev et hrvfreq adoptent différentes valeurs pqur les
différents gabarits d’essai.

rrgvg = moyenne des intervalles RR en s

rrdev = ampleur de la variabilité RR en s

hryfreq = fréquence de la variabilité en nombre de cycles par s
T(|) = séquence de durées de QRS

T(p)=10,0

rr(k) = rravg + rrdev * sin(2*m*hrvfreq*T(k))

T(k+1) = T(k) + rr(k)

Spécifier rr() et T() en s ‘et utiliser une arithmétique a double point flottant (64 bit$) afin
d’avoir une précision_suffisante.

Tableau 201.107 — Exemples de résultats d’essais de VRC

Gabarit d’essai rravg rrdev hrvfreq hrvperiod
2 0,800 0,035 0,25 4s
3 1,000 0,070 0,10 10 s
4 3,000 0,280 0,033333 30 s
5 1,500 0,140 0,000278 1h

f) Quantifier les intervalles. La séquence de durées de QRS doit étre quantifiée, et la
séquence d’intervalles doit étre recalculée a partir des durées quantifiées afin d’empécher
toute accumulation d’erreurs d’arrondi.

durée d’échantillonnage = durée en secondes entre les valeurs d’intervalles admissibles
pour I'algorithme soumis aux essais

Tq(k) = durée d’échantillonnage * entier((T(k) / durée d’échantillonnage) + 0.5)
rrq(k+1) = Tg(k+1) — Tq(k)

g) Définir tous les battements comme étant des battements N normaux et sinusoidaux, et
désactiver toutes les régles qui excluent les intervalles basés sur des relations telles que
des rapports ou des limites maximum et minimum. Si une limite maximum est requise pour
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éviter tout débordement arithmétique, cette limite doit étre décrite. Les intervalles des
gabarits d’essai sont de 'ordre de 0,765 s to 3,28 s.

h) Prévoir une durée suffisante pour chacun des gabarits d’essai suivants afin de satisfaire
aux exigences de chaque indice de VRC. La durée calculable maximum possible doit étre
soumise a des essais. Le gabarit d’essai 5 n'est pas nécessaire lorsque des durées de
60 min ne peuvent pas étre soumises aux essais par I'indice de VRC considéré.

i) Pour chaque gabarit d’essai, prédire une valeur prévue pour chaque indice de VRC (voir

201.12.1.101.1.5.3).

i) Traiter chaque liste d’intervalles quantifiés pour chaque indice de VRC. Comparer I'indice
de VRC mesuré avec celui prévu pour chaque gabarit d’essai (voir 201.12.1.101.1.5.3).

201.12.1.101.2.4 Comparaison “série par série”

201.12.1.101.2.4.1

Les cpmparaisons “série par série” sont utilisées pour mesurer la capacité diun dispd
détecfer des séries de battements ectopiques consécutifs. Pour chaque ‘type de batt
ectopique (VEB et SVEB), deux comparaisons “série par série” sont nécessaires, une p

Description générale

sitif a
ement
our la

sensilyilité et une autre pour la prédictivité positive. Le résultat d’'une(comparaison “séifie par

série”’|est une paire de matrices dans lesquelles chaque élément est.un décompte du n
de paires de séries du type approprié.

Tableau 201.108 — Matrice de résumé de la sensibilité d’une série

bmbre

Longueur de Valgorithme

0 1 2 3 4 5 >5

Lorlgueur 0 So1 Sp2 So3 S04 So5 Sos
?:fe rence 1 S10 S11 S12 S13 S14 S15 S16
2 S20 S21 S92 S23 S24 S25 S26

3 S30 S31 S32 S33 S34 S35 S36

4 S40 S41 S42 S43 S44 Sys5 S46

5 S50 S51 Ss2 Ss53 Ss4 Ss5 Ss6

>5 S60 S61 S62 S63 S64 S65 S66

Tableau 201.109 — Matrice de résumé de la prédictivité positive d’une série

Longueur de I’algorithme

0 1 2 3 4 5 >5
Lor|guetr 0 Po1 Po2 Po3 Po4 Pos Pos
(rjéeférence 1 P10 P11 P12 P13 P14 Pis P16
2 P20 P21 P22 P23 P24 P2s P26

3 P30 P31 P32 P33 P34 P35 P36

4 P4o P41 P42 P43 Pag P4s P

5 Pso P51 P52 P53 P54 Pss Pse

>5 P60 P61 P62 P63 P64 P65 P66

NOTE Chaque entrée correspond a une combinaison d’une longueur de référence et d’'une longueur d’algorithme.
Toutes les longueurs supérieures a 5 sont condensées dans la derniére colonne (rangée). Chaque élément est
désigné selon la matrice a laquelle il appartient (S ou P) et est suivi de deux numéros en indice correspondant aux

longueurs de référence et d’algorithme.
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201.12.1.101.2.4.2 Termes et symboles

Dans le reste du présent paragraphe, le terme général “série” désigne une séquence
d’identificateurs V ou F consécutifs, comme cela est défini en 201.12.1.101.2.2, (qui peuvent
étre mélangés dans n’importe quel ordre) délimités par des identificateurs environnants N, S
ou Q (ou par le début ou la fin de la période d’essai ou d’'un segment illisible). Ne pas oublier
que les identificateurs de pseudo-battements O et X sont utilisés uniquement pour les
comparaisons ‘“battement par battement”’; ils sont complétement ignorés dans les
comparaisons “série par série” et ne délimitent pas de séries. Les termes et les abréviations
qui suivent sont utilisés pour désigner des séries ayant des longueurs spécifiques:

e Couplet (C) = une série de deux identificateurs V ou F consécutifs;

e Sdrie courte (S) = une série de trois, quatre ou cinqg identificateurs V ou F consécutif

o7

e Sdrie longue (L) = une série de six identificateurs V ou F consécutifs ou plus.

Un segment de fibrillation ou de flutter ventriculaire marqué par des identificateurs “['l et “1”
est cqnsidéré comme étant équivalent a une série longue VE pour les bésoins du pfésent
paragfaphe; tout identificateur V ou F adjacent est considéré commeifaisant partie|de la
méme série. D’'une maniére similaire, un segment de fibrillation ou:de flutter aurigulaire
marquUé par des identificateurs de rythme est considéré comme étant equivalent a ung série
longu¢ SVE, et tout identificateur S adjacent est considéré comme*faisant partie de la méme
série.

201.12.1.101.2.4.3 Matrice de résumé de la sensibilité.d’une série

Le present alinéa décrit la maniére de dériver la matrice de résumé de la sensibilité|d’une
série YEB.

a) Lelfichier d’annotations de référence définitt,emplacement de I'’ensemble des séries| Pour
que série de référence, une fenétre de.comparaison est définie, et commence 160 ms
avpnt le moment du premier identificateur de battement de la série de référence|et se
tefmine 150 ms aprés le moment duZdernier identificateur de battement de la séfie de
référence.

b) Pqur chaque série de référenge,”la longueur de référence est le nombre d’identificateurs
de| battements de référence:¥ou F consécutifs dans la fenétre de comparaison.

c) Pdur chaque série de référence, la longueur d’essai est le nombre d’identificateyrs de
battements d’essai V_ou F consécutifs dans la fenétre de comparaison. Si plusieurs séries
détectées ont lieufau cours d’une seule série de référence, la longueur d’esspi est
déterminée par la)série détectée la plus longue dans la fenétre de comparaisop. S’il
n’'g¢xiste aucup\identificateur de battement d’essai V ou F au cours d’'une séfie de
référence, la lehgueur d’essai est nulle.

d) CHaque.cambinaison possible de longueur de référence et de longueur d’essai corregpond
ne (cellule dans la matrice de résumé de la sensibilité d’'une série. Pour chaqueg série
de| réference, le nombre dans la cellule appropriée est augmenté.

Pour dériver la matrice de résumé de la sensibilité d’'une série SVE, suivre la méme
procédure, en remplacant chaque “V” ou “F” par “S” dans la description ci-dessus.

201.12.1.101.2.4.4  Matrice de résumé de la prédictivité positive d’une série

Le présent alinéa décrit la maniére de dériver la matrice de résumé de la prédictivité positive
d’une série VEB.

a) Le fichier d’annotations d’essai définit 'emplacement de I’ensemble des séries. Pour
chaque série d’essai, une fenétre de comparaison est définie, et commence 150 ms avant
le moment du premier identificateur de battement de chaque série d’essai et se termine
150 ms aprés le moment du dernier identificateur de battement de la série d’essai.

b) Pour chaque série d’essai, la longueur d'essai est le nombre d’identificateurs de
battements d’essai V ou F consécutifs dans la fenétre de comparaison.
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c) Pour chaque série d’essai, la longueur de référence est le nombre d’identificateurs de
battements de référence V ou F consécutifs dans la fenétre de comparaison. Si plusieurs
séries de référence ont lieu au cours d’'une seule série d’essai, la longueur de référence
est déterminée par la série de référence la plus longue dans la fenétre de comparaison.
S’il n’existe aucun identificateur de battement de référence V ou F au cours d'une série
d’essai, la longueur de référence est nulle.

d) Chaque combinaison possible de longueur de référence et de longueur d’essai correspond
a une cellule dans la matrice de résumé de la prédictivité positive d’'une série. Pour
chaque série de référence, le nombre dans la cellule appropriée est augmenté.

Pour dériver la matrice de résumé de la prédictivité positive d’'une série SVE, suivre la méme

procé =

201.12.1.101.2.5 Comparaisons de FV et de FA

Pour les dispositifs de détection de FV, une comparaison de FV doit étre effectuée. Cef| essai
nécespgite la production d'un fichier d'annotations sur la base des résuttats du dispositif,
contepant (au minimum) le nombre de fois ou le dispositif a déterminé gque”des épisodes de
FV avipient commencé ou s’étaient terminés. Un chevauchement existe.durant n’importg quel
intervalle pendant lequel les annotations de référence et les_@nnotations d’algofithme
indiquent qu’une FV est en cours.

Mesure de la sensibilité et de la prédictivité positive d’'un épisede de FV: Chaque épisqde de
référence pour lequel un chevauchement existe est compté comme un positif vrai afin de
iner la sensibilité a I'épisode de FV; tout autrg épisode de référence est cpmpté
commie un négatif faux. D’'une maniere similaire, chaque’épisode marqué par un algoritime et
pour Iequel un chevauchement existe est compté ¢comme un positif vrai afin de déterminer la
prédigtivité positive de I'épisode de FV; tout autre épisode marqué par un algorithme est
€ comme un positif faux.

La megsure de la sensibilité a la durée d'Uiine FV et de la prédictivité positive nécessite la
détermination de la durée totale de la EV.de référence et de la FV marquée par un algofithme
et de |a durée totale des périodes dechevauchement, comme cela est défini ci-dessus.

De plys, les informations suivantes doivent étre décrites pour chaque enregistrement:

a) le paragraphe de I'enregistrement utilisé pour les essais;
b) le [fait qu’une alarmie ait été générée ou non pour I’enregistrement d’essai;

c) le|type d’alarme,-le cas échéant (par exemple, asystole, tachycardie ventriculaife, ou
fibrillation ventriculaire);

d) lagradation)des alarmes, le cas échéant;

e) lintervalle entre le début de I'arythmie et le moment auquel I'alarme a été activée, e cas
échéant; (Cette derniere exigence s’applique uniquement aux dispositifs qui effeftuent
unesurveittance e temps Teet):

De plus, pour les algorithmes qui tentent de détecter une fibrillation/un flutter ventriculaire,
toute détection positive fausse qui se produit sur un quelconque enregistrement de la base de
données doit étre signalée.

Pour les dispositifs de détection de FA, une comparaison de FA doit étre effectuée. Cet essai
est effectué de la méme maniére que la comparaison de FV, en remplagant chaque
occurrence de “FV” par “FA” dans la description ci-dessus.

201.12.1.101.3 *Rapport médical — exigences minimales

Toute propriété qui est constatée dans les éléments définis ci-aprés, et qu'un SYSTEME EM est
capable de détecter, doit étre signalée. Le rapport doit également fournir une liste de tous les
parametres sélectionnés par I'OPERATEUR. Le rapport doit rappeler chaque élément de la
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procédure ambulatoire, aux intervalles de temps réguliers définis par le fabricant; ensuite, a la
fin de la procédure, il doit rappeler I'ensemble de la procédure.

201.12.1.101.3.1 Fréquence cardiaque

La fréquence cardiaque la plus faible, la fréquence cardiaque moyenne, et la fréquence
cardiaque la plus élevée, doivent étre indiquées dans le rapport. Les informations de
synthése doivent également donner le nombre total de battements détectés.

201.12.1.101.3.2 Ectopie supraventriculaire

Les totaux—relatifs—aux—S SEEE-TEIVARS simples—au B couplés—aux—s3 de
une certaine forme de durée de SVT (soit le nombre total de battements, soit |a) dlurée)
doivent étre signalés dans le rapport. Les informations de synthése doivent inclure~lenpmbre
total ge chaque événement qui s'est produit au cours de la procédure. Le' rappoft doit
rappeler chaque élément, au moins une fois pour chaque heure de la procédure ambulatoire;
ensuife, a la fin de la procédure, il doit rappeler I'ensemble de la procédure;

201.12.1.101.3.3 Ectopie ventriculaire

Les npmbres totaux de battements ectopiques ventriculaires (VEB),-’de VEB simples, d¢ VEB
couples et les nombres totaux de salves de trois VEB ou plusy gtla durée des salves (poit le
nombfe de battements, soit la durée) doivent étre indiqués“dans le rapport. En g¢e qui
concerne les épisodes de tachycardie ventriculaire, la fréquence et la durée (soit le npmbre
total e battements, soit la durée) de chaque épisode doivent figurer dans le rdpport.
Le nombre de minutes (et éventuellement de secondes)/ayant été analysées sur chaqug voie
doit figurer dans le rapport (le fabricant peut le remplacer par le temps non analysé).

201.12.1.101.3.4 Données relatives a la bradycardie

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

201.12.1.101.3.5 PAUSES

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

201.12.1.101.3°6 * Décalages de SEGMENTS ST

Si le fpbricant déclare que I'APPAREIL EM est capable de détecter et de mesurer des décalages
du SEGMENT ST, un compte-rendu adéquat contenant les paramétres déclarés par le faljricant
doit élre_etabtietincius dans t€s DOCUMENTS D ACCOMPAGNEMENT.

201.12.1.101.3.7 Sortie imprimée de I’ECG

Des bandes d'un ELECTROCARDIOGRAPHE a voies multiples, sélectionnables par 'OPERATEUR,
de 25 mm/s, doivent accompagner chaque rapport. Ces bandes doivent étre fournies en
quantité suffisante pour venir a I'appui de toutes les conclusions cliniques significatives. La
configuration des DERIVATIONS pour chaque voie doit étre fournie soit avec chaque bande
d'ECG, soit comme une partie intégrante des informations relatives aux réglages de la
procédure. Les bandes d'ECG doivent, au minimum, comprendre les indications suivantes:

— temps de la bande,
— fréquence cardiaque sur la bande,
— annotation de la bande.
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En outre, l'identification du PATIENT doit figurer sur chaque “page” des bandes de I'ECG. Dans
ce contexte, une “page” pourrait signifier une seule bande d'ECG ou plusieurs bandes
contenues dans une feuille de papier au format A4 ou au format “lettre”. Chaque signal
d'étalonnage de voie doit figurer dans chaque rapport pour lequel une analyse ultérieure du
SEGMENT ST doit étre effectuée.

201.12.4 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses

201.12.4.4 Sortie incorrecte

S4 o 300 mV c.c.
i, ajustable
I -
S1 1
—o/o— ol
4,7 nF
100 kQ +—lF— B
0,1 % 82 P4 P1
—1 o 1 o} o/g?,_
0,62 MQ A
|_____
” 100 Q ENREGISTREUR
0,1 %
l—
P3 P2
|
l—
51 kQ P6
L ¢ ]
A7 nF N (RL)
I] IEC 106/12
Figure 201.101 — Circuit d’essai global pour le 201.12.4.4
Additipn:
201.12.4.4.101 *Linéarité et plage dynamique
Les HNREGISTREURS AMBULATOIRES analogiques doivent étre capables de répondrel a et
d'afficher un signal d’entrée d’'une amplitude de 6 mV créte a creux (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 pV, selon la valeur la plus
élevée.

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 des
amplitudes de 0,5 mV, 1 mV, 2 mV et 6 mV créte a creux (Figure 201.102), dans le circuit
d'essai entre P4 et P3 de la Figure 201.101, avec les interrupteurs S1 et S2 fermés,
I'interrupteur S3 étant en position A et la connexion de I'ELECTRODE PATIENT positive pour
chaque voie étant reliée a P1.
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b) Relier la connexion de I'ELECTRODE PATIENT négative de chaque voie, par l'intermédiaire
de P2, au CABLE DE DERIVATION de I'ELECTRODE NEUTRE, en intercalant un circuit formé
d'une résistance de 51 kQ et d'un condensateur de 47 nF montés en paralléle. Enregistrer
le signal triangulaire.

c) Régler linterrupteur S3 sur la position B et utiliser l'interrupteur S4 pour ajouter une
tension de décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

d) Régler l'interrupteur S3 sur la position B et utiliser I'interrupteur S4 pour soustraire une
tension de décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

e) Vérifier que dans l'affichage du signal de lecture les signaux triangulaires ont une
différence d’amplitude créte a creux minimale par rapport au signal d’entrée de moins de

1 0 2.0 \ L L L L L L failkl
o Uu U v, oCIUIT Ia vdaicul T1d Jruo Tdivic.

En vatliante:

Effectuer I'’essai en utilisant un signal sinusoidal de 4 Hz, ayant les mémes amplitudes que ci-
dessus, soit continu, soit constitué de cycles isolés répétés une fois par secohde.

Les HNREGISTREURS AMBULATOIRES numeériques doivent étre capables de répondre|l a et
d'afficher un signal d’entrée d’'une amplitude de 10 mV créte a creux (lorsqu'ils sont féglés
pour Un GAIN de 5 mm/mV) et variant a un taux de 125 mV/s en présence d'une ténsion
continue de décalage de 300 mV. L'amplitude du signal de‘sertie variable dans le temps,
rappoftée a l'entrée, ne doit pas varier de plus de 10 % ou 50 pV, selon la valeur la plus
élevée.

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant:

f) Ragler le GAIN a 5 mm/mV. Injecter un- signal triangulaire de 6,25 Hz, ayarlt des
plitudes de 0,5 mV, 1 mV, 2 mV et J0-mV créte a creux (Figure 201.102), dans le
uit d'essai entre P4 et P3 de la Figute 201.101, avec les interrupteurs S1 et S2 fgrmes,
l'interrupteur S3 étant en position A _et'la connexion de I'ELECTRODE PATIENT positive pour

g) Rglier la connexion de I'ELECTRODE PATIENT négative de chaque voie, par l'interm@édiaire
de| P2, au CABLE DE DERIVATION de I'ELECTRODE NEUTRE, en intercalant un circuit [formé

d'yne résistance de 51 k@ et d'un condensateur de 47 nF montés en parallele. Enregistrer
le signal triangulaire.

h) Ragler l'interrupteur\S3 sur la position B et utiliser l'interrupteur S4 pour ajoutdr une
tepsion de décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

i) Ragler l'interrupteur S3 sur la position B et utiliser I'interrupteur S4 pour soustraife une
tepsion de-décalage de 300 mV; attendre 30 s et répéter I'enregistrement.

j) Va@rifier~que dans ['affichage du signal de lecture les signaux triangulaires ont une
différence d’amplitude créte a creux minimale par rapport au signal d’entrée de mojns de
10 %.0u 50 uV, selon la valeur la plus faible.

En variante:

Effectuer I'essai en utilisant un signal sinusoidal de 4 Hz, ayant les mémes amplitudes que ci-
dessus, soit continu, soit constitué de cycles isolés répétés une fois par seconde.
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160 ms/96 ms/160ms

i E—

/ 10 mV/6 mV

IEC 107/12

Figure 201.102 - Signal d’essai pour I’essai de plage dynamique
des entrées conformément au 201.12.4.4.101

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

de terjsions continues de décalage.

La copformité est vérifiée par I’essai suivant:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

201.12.4.4.103 'Réjection de mode commun

Sq reporter au circuit d'essai de la Figure 201.107%

Fegrmer les interrupteurs S1 et S2, régler l'interrupteur S3 sur la position A. Appliquer
entre P3 et P4 un signal sinusoidal de 10 HZ;ayant une amplitude créte a creux de 5|mV.

Rglier les connexions de I'ELECTRODE PATIENT de la premiére voie a P1 et P2. Relier foutes
le§ autres connexions de I'ELECTRODEPATIENT a P6.

Ogyvrir S1 et mesurer la variation.dé'l'amplitude de sortie. L'amplitude de sortie en negime
permanent ne doit pas diminuer'de plus de 6 %.

Rapéter I'essai avec des tensions de décalage de 300 mV et de —300 mV respectiveent.

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

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

La réjpction.de-mode commun doit étre au moins égale a 60 dB pour un signal sinusoidpl a la

fréqugnce( du RESEAU D'ALIMENTATION et au moins égale a 45 dB a une fréquence égale au
doubl¢-désla fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION. La réjection de mode commun est définie
comm Ete—2 : i SEAU

D'ALIMENTATION et la valeur créte a creux du signal résultant dans toute voie d'entrée d’ECG,
rapportée a l'entrée.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Se reporter au circuit d'essai de la Figure 201.103.

a)

Utiliser le CABLE PATIENT recommandé par le fabricant ou un céble équivalent. Envelopper
I'APPAREIL EM en essai dans une feuille conductrice et la relier a la terre. La feuille doit
envelopper entierement I'APPAREIL EM, a I'exception du point d'entrée du CABLE PATIENT, et
elle doit épouser les contours de I'APPAREIL EM avec une tolérance de 3 mm. Le CABLE
PATIENT doit étre enveloppé sur toute sa longueur par une feuille de blindage similaire
reliée au blindage alimenté par la source simulée de fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION.
Le méme  blindage alimenté  doit enfermer les divers réseaux de
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b)

c)

d)

résistances/condensateurs, les sources de tensions continues de décalage et les
interrupteurs. Un blindage supplémentaire référencé par rapport a la terre doit envelopper
I'ensemble du montage d'essai. Au sein de ce blindage extérieur, les montages des
parties dans le blindage alimenté doivent étre bien contrblés et répétables une fois
I'appareillage étalonné, afin de minimiser les variations des valeurs d'étalonnage de
I'appareillage. Régler initialement le signal parasite a la fréquence du RESEAU
D'ALIMENTATION. Tout filtre coupe-bande de fréquence d'alimentation, présent dans
I'APPAREIL EM, doit étre désactivé pendant ces essais, méme s'il faut pour cela utiliser un
programme logiciel dont ne dispose pas le client.

Relier toutes les DERIVATIONS de ’ELECTRODE PATIENT a un nceud commun, chacune d’elles
étant montée en série avec un circuit const/tue d'une reSIStance de 51 k@, d'un

‘ - enoeud
cammun, toute ELECTRODE commune ou de reference si elle est fournig, par
I'intermédiaire d'une résistance de 51 kQ montée en parallele avec un condénsatgur de
471 nF. Appliquer le signal parasite d'essai au nceud commun par l'intermédiaire d'un
candensateur de 100 pF. Relier la partie inférieure du générateur a.la terrd. Les
interrupteurs S1 a Sn inclus sont ouverts et l'interrupteur Sa est en posifion B. Régler C;
jusqu'a ce que la tension d’essai résultante aux bornes de C; soit égale a la moiti¢| de la
tepsion du générateur de signal. Ce réglage doit étre effectué alors'que I'APPAREIL|EM en
essai est totalement retiré du montage d'essai et que le ~GABLE PATIENT, la [feuille
enlveloppant 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 EM sera
ajouté apres I'étalonnage. Le blindage extérieur doit étre fermé dans la position qui sera
utllisée lors des essais réels. Ouvrir le blindage extérieur, relier I'APPAREIL EM| puis
refermer le blindage extérieur. Enregistrer le signal suffisamment pour permeltre 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
pdr I'OPERATEUR de l'appareil de lecture.

Rgapéter I'essai avec une tension continue,de décalage de 300 mV et de —300 mV en série
avec l'impédance de déséquilibre, en ‘mettant l'interrupteur Sa en position A |et en
effectuant I'essai avec Sb dans chaque position. Répéter la procédure avec la tensjon de

Fdrmer d’abord tous les interrupteurs S1 a Sn. Ensuite effectuer et répéter I'essai aviec les
interrupteurs S1 a Sn ouverts-a-tour de réle. Répéter les essais a une fréquence égple au
double de la fréquence du-RESEAU D'ALIMENTATION.

Le signal de sortie mesuré au cours de chaque période d'essai ne doit pas dépassen 4 mV
créte p creux & la fréquence du RESEAU D'ALIMENTATION et avec une tension de génératgur de

dréte a creux( A une fréquence égale au double de la fréquence du RESEAU

D'ALIMENTATION, le signal de sortie mesuré ne doit pas dépasser 4 mV créte a creux, avgc une

tension de générateur de 1,422 V créte a creux.
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Figure 201.103 — Circuit d’essai pour la réjection
de mode commun conformément a 201.12.4.4.103
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201.12.4.4.104 *Précision du GAIN

Le signal de sortie pour tous les réglages possibles du GAIN doit étre reproduit avec une
erreur maximale d'amplitude de + 10 % par rapport au signal d'essai, rapportée a l'entrée.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Appliquer un signal sinusoidal de 5 Hz, 2 mV créte a creux a toutes les voies d'entrée de
I'ECG. Le signal de sortie doit étre conforme a l'exigence ci-dessus pour tous les réglages
possibles du GAIN.

201.12.4.4.105 *Stabilité du GAIN

Une minute aprés la mise sous tension de I'APPAREIL EM, la variation du GAIN~ne dgit pas
dépaglser 3 % sur une période de 24 h (dans des conditions ambiantes stables):

La copformité est vérifiée par I’essai suivant:

Appliquer un signal sinusoidal de 5 Hz, 2 mV créte a creux a toutes’les voies d'entrée de
I'ECG pendant une période de 24 h. Pour chaque réglage possible du GAIN, vérifier que le
signall de sortie est conforme aux exigences a tout instant au cours de la premiére heuye (ou
alors effectuer I'essai a 1 min, 2 min, 5 min, 10 min, 20 min»\380 min, 45 min et 60 mir}) puis
une fgis chaque heure jusqu'a 24 h.

201.12.4.4.106 *Bruit du systéme

Le bryit interne, rapporté a l'entrée, ne doit paswdépasser 50 pV créte a creux pendan{ toute
période de 10 s lorsque toutes les entrées, sont connectées par lintermédiaire |d'une
résistance de 51 kQ montée en paralléle xavec un condensateur de 47 nF en sérig avec
chaque connexion d'ELECTRODE PATIENT. SitV'APPAREIL EM est équipé de filires coupe-barjde de
fréqugnce du RESEAU D'ALIMENTATION;Sles filtres en question doivent fonctionner| a la
fréqugnce appropriée du RESEAU D’ALIMENTATION au cours de cet essai.

Montgr en série, avec chaque connexion d'ELECTRODE PATIENT, une résistance de 51 k@ elle-
méme montée en parallele avec un condensateur de 47 nF, comme illustré dans la Figure
201.103, puis relier (entre elles toutes les connexions de I'ELECTRODE PATIENT, y compris la

AIN la
hieres
, puis
réte a

201.12.4.4.107 *Diaphonie entre plusieurs voies

La diaphonie entre les voies de I'APPAREIL EM ne doit pas générer dans les voies un signal de
sortie rapporté au signal d'entrée qui soit supérieur a 5 %.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

a) Relier I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE au circuit d'essai de la Figure 201.101, avec les
interrupteurs S1 et S2 fermés, l'interrupteur S3 étant en position A. Raccorder les
connexions de L'ELECTRODE PATIENT positive de chaque voie a P1.

b) Raccorder les connexions de I'ELECTRODE PATIENT de référence de chaque voie, par
I'intermédiaire de P2, au CABLE DE DERIVATION de I'ELECTRODE NEUTRE, en passant par une
résistance de 51k montée en paralléle avec un condensateur de 47 nF.
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Régler le générateur de signaux pour produire un signal sinusoidal ayant une amplitude
de 4 mV de créte a creux et une fréquence de 10 Hz a travers P1 et P2. Enregistrer le
signal pendant au moins 10 s.

Relier a nouveau toutes les connexions de I'ELECTRODE PATIENT positive reliant P1 a P2,
sauf une. Enregistrer le signal pendant au moins 10 s.

Répéter cette procédure autant de fois qu'il y a de voies enregistrables. Relier seulement
une connexion de I'ELECTRODE PATIENT positive a la fois a P1.

Le signal de sortie des voies, avec la connexion de I'ELECTRODE PATIENT positive reliée a P2,
ne doit pas dépasser 5 % rapporté a I’entrée.

201.12.4.4.108 *Réponse en fréquence

L'APPAREIL EM doit étre conforme aux exigences suivantes:

a) Lal réponse d'un ENREGISTREUR AMBULATOIRE & une impulsion rectangulaire de 3 mV et
100 ms ne doit pas présenter de déplacement d'amplitude de référence) aprés l'impulsion
quji soit supérieur a 0,1 mV par rapport a la ligne de base avant.['impulsion. La [pente
située en dehors de la région de l'impulsion doit étre infétieure a 0,3 mV/s. Le
dépassement du front de I'impulsion doit étre inférieur a 10 %.

Et soif:

b) Lalréponse en amplitude a des signaux sinusoidaux dansla plage de fréquence comprise
enftre 0,67 Hz et 40 Hz doit étre comprise entre 140<% et 70 % (entre +3 dB et -3 dB) de
laféponse a 5 Hz.

Si|le fabricant déclare que I'APPAREIL EM esticapable de mesurer le SEGMENT §T, la
fr§quence de coupure inférieure doit étre égale a 0,05 Hz pour un filtre passe-haut de
prémier ordre ou son équivalent fonctionnelt

Si|le fabricant déclare que I'APPAREIL\EM est capable d'enregistrer des ECG d'epfants
pesant moins de 10 kg, la fréquence’,de coupure supérieure doit étre au moins égale a
55/Hz

Soit:

c) 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 7(0 % et
110 % de l'amplitude® maximale dans un train d'impulsions triangulaires de 1[5 mV,
200 ms
Si|le fabricant'\déclare que I'APPAREIL EM est capable d'enregistrer des ECG d'epfants
pesant moins~de 10 kg, la réponse a l'onde triangulaire de 1,5mV x 40 ms do|t étre
comprises'entre 80 % et 110 % de l'amplitude maximale dans un ftrain d’impylsions
trigngutaires de 1,5 mV x 200 ms.

La conformité est vérifiée par les essais suivants:

L'entrée du systéme se trouve au niveau de I'ELECTRODE PATIENT,; la sortie est mesurée sur
I'enregistrement sur papier de I'ECG.

a)

b)

Enregistrer au moins 20 s de ligne de base zéro volt, puis enregistrer une impulsion
rectangulaire unique de 3 mV 100 ms. Poursuivre l'enregistrement pendant au moins 20 s
supplémentaires de ligne de base zéro volt.

Au moyen du montage d'essai de la Figure 201.101, enregistrer pendant au moins 5 s un
signal sinusoidal de 2 mV créte a creux, a une fréquence de 0,67 Hz. Répéter cette
procédure a des fréquences de 1 Hz, 2 Hz, 5 Hz, 10 Hz, 20 Hz et 40 Hz.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL EM est capable de mesurer le SEGMENT ST,
remplacer dans la série d'essais ci-dessus la fréquence d'essai inférieure de 0,67 Hz par
une fréquence de 0,05 Hz.
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c)

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL EM est capable d'enregistrer des ECG d'enfants
pesant moins de 10 kg, remplacer dans la série d'essais ci-dessus la fréquence d'essai
supérieure de 40 Hz par une fréquence de 55 Hz.

Enregistrer pendant au moins 5 s un train d'impulsions triangulaires de 1,56 mV, ayant une
largeur de base de 200 ms, avec une fréquence de répétition de 1/s. Puis régler la largeur
de base des impulsions triangulaires a 40 ms. Enregistrer pendant au moins 5 s.

Vérifier les mesures suivantes sur l'enregistrement papier:

a)

b)

c)

La ligne de base de sortie suivant I'impulsion rectangulaire de 3 mV n'est pas déplacée de
plus de 0,1 mV par rapport a la ligne de base précédant I'impulsion. La pente située en

réponses en amplitude de créte a creux, aux fréquences de 0,67 Hz, 1 Hz/2 Hz,

i| le fabricant déclare que I'APPAREIL EM est capable de mesurer |e’\SEGMENT ST,
remplacer la fréquence d'essai inférieure de 0,67 Hz par 0,05 Hz ou pat’son équivalent

Sille fabricant déclare que I'APPAREIL EM est capable d'enregistrer des ECG d'epfants
pelsant moins de 10 kg, remplacer la fréquence d'essai supéfieure de 40 Hz p4r une

La| plus faible amplitude créte a base du train d'impulsions_triangulaires de 1,5 mV,|ayant
largeur de base de 40 ms, n'est pas inférieure a 60°% de la plus haute amplitude
te a base du train d'impulsions triangulaires de 1,56 mV, ayant une largeur de bgse de
200 ms.

Si| le fabricant déclare que I'APPAREIL EM est_capable d'enregistrer des ECG d'epfants
pelsant moins de 10 kg, la plus faible amplitude créte a base du train d'impulsions
trigngulaires de 1,5 mV, ayant une largeur de-base de 40 ms n'est pas inférieure 4 80 %
del la plus haute amplitude créte a base~du train d'impulsions triangulaires de 1[5 mV,
aypnt une largeur de base de 200 ms.

201.12.4.4.109 *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 présence d'impulsions issues d'un stimulateur cardiaque implanté, la fonction de
I'APPAREIL EM ne doit pas. étfe altérée par le fonctionnement d'un stimulateur cardiaque

implanté.

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant:

a)

b)

Ralier I'APPAREIL EM au circuit de la Figure 201.104, avec la connexion de I'ELECFRODE
PA[TIENT _positive de chaque voie raccordée a P1 d'une part, et la connexipn de
I'ELECTRODE négative de chaque voie et la connexion de I'ELECTRODE de réfgrence
ragcordeées a P2, d'autre part.

Regler le générateur de signal sinusoidal de maniere a ce qu'un signal sinusoidal de
10 Hz (2,0 # 0,2) mV créte a creux soit appliqué entre les bornes de la résistance de
111 Q. Le générateur d'impulsions ajoute des impulsions de 200 mV = 25 mV ayant une
durée de 1,0 ms + 0,1 ms, un temps de montée < 100 us et une fréquence de répétition de
100 impulsions/min.

Enregistrer pendant au moins 30 s.

Inverser les connexions des ELECTRODES positive et négative mentionnées a l'alinéa a) et
répéter I'enregistrement.

Vérifier sur le lecteur que, pour l'ensemble des impulsions, la hauteur de la deuxiéme
créte de l'onde sinusoidale apres l'impulsion ne différe pas de plus de 0,2 mV de la
hauteur de créte de I'onde sinusoidale précédant immédiatement I'impulsion.

Si le fabricant déclare que I'APPAREIL EM est capable d'enregistrer I'activité d'un stimulateur
cardiaque implanté, I'APPAREIL EM doit produire un enregistrement visible des impulsions du
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stimulateur cardiaque, avec des amplitudes comprises entre 2 mV et 200 mV, des durées
comprises entre 0,1 ms et 2,0 ms et un temps de montée <100 ps.

La conformité de cet APPAREIL EM est vérifiée par I'essai suivant:

Des essais doivent étre effectués avec quatre impulsions différentes ayant un temps de
montée <100 us: une premiere impulsion ayant une amplitude de 2 mV et une durée de
2,0 ms, une deuxieme impulsion ayant une amplitude de 200 mV et une durée de 2,0 ms, une
troisieme impulsion ayant une amplitude de 20 mV et une durée de 0,1 ms et une quatrieme
impulsion ayant une amplitude de 2 mV et une durée de 0,1 ms.

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

100 kQ P1
—1 o |
— il |
—
1 kQ e
2,0V p-v
@ 10 H P ” 111 Q ENREGISTREUR
z 0,02 V-2,0 V
100 ppm —
P2 '
o
Référence EC 109/12

Légende

ppm = Nombre d’impulsions par minute

Figure 201,104 — Circuit d’essai de tolérance aux impulsions
de stimulateur cardiaque conformément a 201.12.4.4.109

201.12.4.4.110 *Précision des durées

L'errepr globafley'sur une durée de 24 h, ne doit pas dépasser 30 s.

La copfarmité est vérifiée par I’essai suivant:

L'APPAREIL EM 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 l'enregistrement a 1 h £1s, 8 h+t1 s et 23 h x1s. Il est possible 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 1ere, 8éme et 23éme heure du
rapport.

201.12.4.4.111 *Réglages et commutation du GAIN

Le GAIN utilisé doit apparaitre sur la sortie imprimée. Les systémes analogiques doivent
indiquer une impulsion d'étalonnage sur la sortie imprimée. Des GAINS de 10 mm/mV et
5 mm/mV doivent au moins étre indiqués. Si des GAINS supplémentaires sont indiqués, au
moins le GAIN de 20 mm/mV doit étre indiqué.
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La conformité est vérifiée par examen de la sortie imprimée.

201.12.4.4.112 *Alignement temporel

Lorsque les amplificateurs de toutes les voies sont réglés aux mémes limites de réponse en
fréquence, le défaut d'alignement des voies doit étre inférieur a £ 20 ms ou a + 0,5 mm (au
niveau de I'échelle 25 mm/s de I'axe des temps), sauf dans les cas indiqués ci-aprés. Ceci
s'applique a l'ensemble du systéme et a toutes ses parties considérées individuellement
(ENREGISTREUR AMBULATOIRE, APPAREIL DE LECTURE, etc.).

Si le défaut d'alignement dépasse la limite indiquée ci-dessus, un avertissement approprié
doit gtors—&tre—imclus—danstenregistrement,pour mdiquer quetacompararsomm temporelle

a) Relier 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE au circuit d'essai de la Figure 201.101

in
co
la
P1
dd
fre

b) Si
co
fre

c) En

es voies est déconseillée.

nformité est vérifiée par I’essai suivant:

et P2 un train d'impulsions rectangulaires ayant une amplitude de 1,0 = 0,05 m
rée de 200 ms, un temps de montée et un temps de desCente inférieurs a 1,0 ms
quence de répétition de 1 impulsion par seconde.

I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE ou I'APPAREIL DE LECTURE est muni de filtres amplific

quence.
registrer au moins 1 h d'impulsions sur tottes les voies de I'ENREGISTREUR. Impri

Si

afficher) avec une résolution de 25 mm/s<et 10 mm/mV. Vérifier que le défaut d'align
dy front montant et du front descendant du signal entre chacune des voies est infé
2d ms (0,5 mm). Effectuer ce mesurage en trois points distincts pour chaque voig

/r

disponibles dans I'APPAREIL EM,de"balayage.

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

201.1

L’Artig

201.1

nal de chaque voie et imprimer les signaux d'au moins deux voies a la fois (

registrement réalisé pendant 1 h. Répéter cet essai pour toutes les vitesses de |

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

le 13 de la.horme générale s’applique.

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

Les

errupteurs S1 et S2 sont fermés, l'interrupteur S3 est sur la position\A. Relier toufles les
nnexions positives de la DERIVATION au point P1 et toutes les connexions négatiyes de
DERIVATION au point P2. La source du signal est ajustée de~-maniere a appliquen entre

, une
bt une

hteurs

mmutables, les régler de maniere a ce que toutes les voies aient la méme réporjse en

mer le
DU les
ement
ieur a

dans
pcture

Héfaut

L’Arti

201.1

e~ t4de ta morme géeneralte s appiique.

5 Construction de I'APPAREIL EM

L’Article 15 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes:

201.15.3 Résistance mécanique

201.15.3.4.1 APPAREILS EM PORTATIFS

Les ENREGISTREURS AMBULATOIRES ne

PORTATIFS. Le paragraphe 15.3.4.1 de la norme générale ne s’applique pas.

sont pas considérés comme des APPAREILS EM
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201.15.3.4.2 APPAREILS EM PORTABLES

Remplacement:

L’acquisition de données par 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE peut étre interrompue au cours
d’'un choc, mais les données acquises avant le choc ne doivent pas étre affectées et
I'acquisition normale des données doit reprendre dans les 60 s aprés que I'essai suivant a été
effectué

La conformité est soumise aux essais comme Ssuit:

L’ENR
de 50
plat s
base

conne
conne
utilisé
L’ENR
dans

(excef
endon

Au co
pas é
une s
étui p

L’ENR
essai

La co

On |4
positig
d’épa
une b
utilisé
tombe
est eff
étre aff

201.1

FGISTREUR AMBULATOIRE €St jete une fois d une hauteur de b cm sur une planche.e
mm d’épaisseur (par exemple, bois ayant une densité supérieure a 600 kg/m3)._pd
r une base rigide telle qu’un sol en béton et en effectuant un contact splide a
sur chaque face, chaque bord et chaque angle. L’ENREGISTREUR AMBUVATOIF
cté a une source de signal pendant une certaine période avant d’étre jeté ‘et soit i
cté, soit il est connecté a nouveau apres la chute. Si 'ENREGISTREUR AMBULATOI
normalement avec un étui, le méme type d’étui peut étre utilisé.au cours des ¢
EGISTREUR ne doit pas étre affecté et doit reprendre I'acquisition~normale des do
es 60 s qui suivent le choc. Vérifier que les données acquises)avant et apres la
bié pendant lintervalle autorisé de 60 s) sont toujours,disponibles et ne sor
1mageées.

re endommagé aprés avoir été soumis a des chocs a la suite d’'une chute de 0,8
irface dure sur n’importe quelle face, n'importe quel bord ou n'importe quel ang
but étre utilisé, comme ci-dessus).

EFGISTREUR AMBULATOIRE ne doit pas présenter de dommages apparents a la suite
et doit étre conforme aux exigences de la présente norme particuliére.

hformité est soumise aux essais.comme suit:

isse I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE tomber librement, une fois de chacune dg
ns de départ différentes,” d’'une hauteur de 0,8 m sur une planche de bois de §
sseur (par exemple, bois ayant une densité supérieure a 600 kg/m3) posée a p
ase rigide telle qa'unh sol en béton. Si 'ENREGISTREUR AMBULATOIRE est normal
avec un étui, le'méme type d’étui peut étre utilisé au cours des essais. Aprés avoi
l'enregistreur, ambulatoire, si I'examen identifie un dommage apparent, un essai de con
ectué par rapport aux exigences de cette norme qui traitent des caractéristiques qui aul
fectées.

5.4 Composants et assemblage général des APPAREILS EM

h bois
sée a
vec la
PE est
reste
RE est
ssais.
nnées
chute
t pas

urs du transport ou du stockage, ou lorsqu’il n’est pas utilisé, TENREGISTREUR nle doit

m sur
le (un

He cet

trois
0 mm
at sur
ement
laissé
formité
rait pu

201.1

Parag

raphes complémentaires:

201.15.4.3.101 Temps de surveillance et conservation des données

201.15.4.3.101.1 *Temps de surveillance

Les ENREGISTREURS AMBULATOIRES doivent étre capables,

avec une SOURCE D’ENERGIE

ELECTRIQUE INTERNE chargée au maximum comme cela est spécifié par le fabricant, de
surveiller pendant au moins 24 h en continu, ou sur une quelconque période plus longue qui
est indiquée dans les instructions d’utilisation.

La conformité est vérifiée par une mesure.
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201.15.4.3.101.2 *Conservation des données

Les ENREGISTREURS AMBULATOIRES 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.

La conformité est vérifiee comme suit:

a) Réaliser I'essai selon I'exigence de 201.15.4.3.101.1.

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

Lire l¢s données enregistrées a la fin de cette période et vérifier que I'on n’observe jaucun
signe [de modification des données.

201.16 SYSTEMES EM
L’Artigle 16 de la norme générale s’applique, avec I'’exception suivante:

201.16.5 DISPOSITIFS DE SEPARATION

Additipn:

Si PENREGISTREUR AMBULATOIRE peut étre connecté simultanément aux APPAREILS DE LECTURE
et au PATIENT, un DISPOSITIF DE SEPARATION doit étre prevu.

201.17 *Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM et des SYSTEMHS EM

L’Artigle 17 de la norme générale s’appligue.

202 Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais
La CHI 60601-1-2:2007 s’applique, avec les exceptions suivantes:

202.6{1.1 Protection\des services de radiocommunications
202.6)1.1.1 Exigences

Remplacementdu premier alinéa:

LES SYSTEMES D’ELECTROCARDIOGRAPHIE AMBULATOIRES (SYSTEMES EM), excepté comme cela
est spécifié aux points a) a c¢) ci-dessous, doivent étre classés en Groupe 1 et Catégbrie B
conformément a la norme CISPR 11, sur la base de leur utilisation prévue, comme cela est
spécifié par le FABRICANT, a l'aide des directives de 'Annexe D. Les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM doivent respecter les exigences des normes CISPR, sur la base de leur
classification, avec les exceptions et les clarifications spécifiées aux points d), e), et f) ci-
dessous.

202.6.1.1.2 Essais

Remplacement du point a):

a) Les APPAREILS EM et/ou les SYSTEMES EM COUPLES AU PATIENT doivent étre soumis aux
essais avec les CABLES PATIENT, les transducteurs, le(les) FIL(S) et les ELECTRODES reliés
aux APPAREILS EM et se terminant dans une charge simulant le PATIENT (figure 202.101).
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es cables d’entrée/de sortie de signaux (le cas échéant) doivent étre reliés aux
PPAREILS EM au cours de I'essai.

4 §1m 1m 0,5m 0,3m

Légende

N OO b~ ON -

Pla

Ch=
ha

NOTE

NOTE

CABJLE D’ALIMENTATION

Cajle de signal

Table en matériau isolant

APPAREIL EM soumis a I’'essai (ENREGISTREUR AMBULATOIRE)
CAHLE PATIENT

Chgrge simulant le PATIENT (51 kQ en paralléle avec 47 nF)

IEC 11Q/12

hue métallique
220 pE

510.Q)(Cy en série avec Ry simule une main.)

Ch et Ry ne sont connectées que pour les essais d’émissions conductrices 202.6.1.1.2.

Si le cable patient est trop court pour les 2,5 boucles représentées, prévoir alors moins de boucles.

Figure 202.101 — Montage d’essai pour I’essai d’émission conductrice conformément

a

202.6.1.1.2 et pour I’essai d’immunité aux émissions rayonnées conformément
a202.6.1.1.2 et 2 202.6.2.3.2
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202.6.2 IMMUNITE

202.6.2.3 *Champs électromagnétiques RF rayonnés
202.6.2.3.1 Exigences

Addition:

L’ENREGISTREUR AMBULATOIRE (APPAREIL EM) doit continuer a enregistrer le signal sans perdre
aucune donnée stockée.

La cofformitéTstverifice:

a)| avec un ENREGISTREUR AMBULATOIRE en fonctionnement;

b)| aprés I'essai, par examen, si les données stockées de I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE
sont disponibles.

NOTE |Pendant des phases de distorsion, il est possible que les données soient corrompues.
202.62.3.2 Essais
Amenflement du point a):

Les cables de I'’APPAREIL EM doivent étre mis en faisceau‘de maniere non inductive jliisqu’a
une longueur totale de 1m et le cable du sighal” (le cas échéant) et le |CABLE
D’ALIMENTATION (le cas échéant) doivent étre dispasés a I’horizontale et a la verticdle par
rapport a '’APPAREIL EM conformément a la Figure~202.101.

Annexes

Les amnexes de la norme générale s’appliquent.
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices particuliéres et justifications

AA.1 Généralités

La présente annexe fournit des justlflcatlons concises sur les eX|gences |mportantes de la

plus, gtant donné que les pratiques et les technologies cliniques changent, il est-congidéré
qu'ung justification des présentes exigences facilitera I'éventuelle révision future ‘de la porme
rendug nécessaire par ces développements.

AA.2| Justifications d’articles et de paragraphes particuliers

Le texte ci-dessous donne les justifications d'articles et de paragraphes spécifiques|de la
présente norme particuliére, avec les références des articles et{paragraphes suivant celjes du
corps|du document.

Paragraphe 201.7.9.2.101 — Instructions d’utilisation supplémentaires

Certains appareils sont fournis seulement avec¢-un mode d’emploi destiné a l'opéfateur,
d’autrgs également avec un guide du praticiefty Si un guide du praticien est disponible, les
informations énumérées dans l'alinéa g) y sont normalement présentes.

Paragraphe 201.12.1.101.1 — Essais d’algorithme

Une ¢valuation crédible doit étre reproductible. C’est pourquoi les évaluations de ces
dispogitifs doivent étre effectdées sans intervention humaine, c’est-a-dire qu’'une évalpation
“automatique” strictement reproductible est nécessaire. (Lorsqu’une intervention humaipe est
autorigée, des résultats \parfaits peuvent étre obtenus en principe pour n’importd quel
dispogitif fournissant unyrésultat “complet”. Ainsi, les évaluations permettant une intervention
humaine mesurent uniquement la persistance et I'expertise de I'opérateur et n'ont aucune
valeul en termes. d'évaluation des performances du dispositif; c’est pourquoi ces évaluptions
ne somt ni requises, ni encouragées.)

La description compléte de la procédure de génération de fichiers d’annotations poyr une
évaluation cllmque permet a un evaluateur mdependant (tlers) d utlllser la procedure fagilitant
ainsi verification—des—résultats—des—essaistorsque—tes—mémes—donnee sont
utilisées. Elle permet egalement d’utiliser des donnees d’essai addltlonnelles ch0|S|es par
I’évaluateur, dés que ces données deviennent disponibles.

La méthodologie d’évaluation de [I'analyse automatisée 201.12.1.101.2 nécessite la
combinaison du dispositif et d’'une interface. En principe, l'interface peut comprendre des
composants analytiques significatifs lors du traitement des résultats du dispositif, “améliorant”
ainsi ses performances apparentes. La description compléte de la méthodologie dissuade
I'interface de faire autre chose que de traduire directement les résultats normaux du dispositif
en fichiers d’annotations standard.

Paragraphe 201.12.1.101.1.1 — Bases de données

Etant donné que les performances dépendent fortement des caractéristiques des ECG
particuliers qui sont analysés, les évaluations doivent é&tre effectuées a [Iaide
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