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This bilingual version, published in 2005-12, corresponds to the English version.

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

FDIS Report on voting
62D/469/FDIS 62D/473/RVD

Full information on the voting for the approval of this standard can be found in the report on
voting indicated in the above table.
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La verson frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:
— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres
romains;

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

— modalités d'essais: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE OU DE LA PRESENTE NORME
PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.

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

ate de
nnées

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

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

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

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

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

til the

mmitiee has decide € contenis O 9
nance result date |nd|cated on the IEC web site under "http://websto h" in\the data

] to the specific publication. At this date, the publication will be

relate

* reg¢onfirmed;
e withdrawn;
* replaced by a revised edition, or

S
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INTRODUCTION

60601-2-51 © CEI:2003

La présente Norme Particuliére spécifie des exigences supplémentaires de sécurité des
électrocardiographes enregistreurs et analyseurs mono et multi-canaux. Elle modifie et
compléte la CEl 60601-1 (deuxiéme édition, 1988) y compris les Amendements 1 (1991) et 2
(1995), ci-apres désignée sous le nom de Norme Générale. Les exigences de cette Norme
Particuliére ont priorité sur les exigences de la Norme Générale Appareils électromédicaux —

Partie

1: Regles générales de sécurité.

Des «directives générales et justifications» relatives aux exigences de cette Norme Particuliére

sontd

onnées a I'Annexe AA.

exige

Un as
corres

ces de la présente Norme.

férisque (*) avant les numéros d'articles et de paragrg
pondants sont donnés a I'Annexe AA.

S

a non
voulu,
ou de

rtje des

ificatifs
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns additional safety of recording and analysing single
channel and multichannel electrocardiographic equipment. It amends and supplements
IEC 60601-1 (second edition, 1988), including its amendments 1 (1991) and 2 (1995)
hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this Particular Standard
take priority over those of the General Standard, entitled Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety.

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 Cilitate
the pfoper application of the standard but will, in due course, (expedi vision

necespkitated by changes in clinical practice or as a result of de ology.
HoweyYer, this annex does not form part of the requirements of this Sta
An asfterisk (*) by a clause or subclause number indicate BS are

given jn Annex AA.

S
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

1:2003

Partie 2-51: Regles particuliéres de sécurité et performances essentielles

des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs
mono et multi-canaux

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et les paragraphes de cette partie de la Norme Générale s'appliquent, exce

pté ce

qui sujt:

1 Domaine d'application et objet

Cet anticle de la Norme Générale s'applique, excepté ce qui suit;

*1.1 Pomaine d’application

Addition:

La prnésente Norme Particuliéere spécifie les et de

performances essentielles des ELECTRQ MONO

ET MULTI-CANAUX, tels que définis en 101 2: 5 SOUS

le nomp d’APPAREILS. L’APPAREIL peut fong

La prdsente Norme Particuliére complé

1.2 Qbjet

Remplacement:

L'objef de la p est d'établir des exigences particuliérgds, en

complément des eXijg 301-2-25 concernant la sécurité et les performiances

essenfielles des A\LE S ENREGISTREURS ET ANALYSEURS MONO ET MULTI-

CANAUX.

Ces ekigenc gr en particulier aux

— ELEQTROSARDIY

— ELECTROSARDIOG S intégrés a d’autres APPAREILS ELECTROMEDICAUX, tels que les
syptemes.d>&preuve d’effort, si ces APPAREILS servent a I’'enregistrement d’ECG a degs fins
dg diagnhostic;

— ELEGFROCARDIOGRAPHES utilisés en tant qu’unités de sortie par des systémes de gestjon de
base de données d’ECG ou aux ELECTROCARDIOGRAPHES utilisés en tant qu’unités de sortie
a d'autres endroits que I'unité d'enregistrement;

— ELECTROCARDIOGRAPHES ANALYSEURS, systémes et équipements informatiques qui a I'aide

d’un traitement informatique et d’imagerie calculent des mesures (telles que des intervalles

et des amplitudes) et établissent des diagnostics a partir de I'ECG;

— parties d’appareils de surveillance de PATIENTS ou autres ELECTROCARDIOGRAPHES spéciaux

capables de remplir les fonctions d’un ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR.

La présente Norme ne doit pas étre appliquée aux ELECTROCARDIOGRAPHES destinés
enregistrement continu (méthode de Holter), a I'électrocardiographie invasive, aux sys

a un
témes

de surveillance de PATIENTS et aux ELECTROCARDIOGRAPHES haute résolution (tels que les
ELECTROCARDIOGRAPHES a faisceau de HIS ou pour une détection de potentiel tardif) autres

que ceux indiqués ci-dessus.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-51: Particular requirements for safety, including essential

performance, of recording and analysing single channel
and multichannel electrocardiographs

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Stope and object

This dlause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 [Scope

Additipn:

This R ety, i i ssential performance,

of RE ‘ HS as

define . The

EQUIP

This H

1.2 |Object

Replatement:

The o to the

requir RDING

AND A

Thes€

— RE

- ELU ) which are part of other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, for example
exercise.testing systems, if this EQUIPMENT is used to record ECGs for diagnostic purppses;

— ELEGTROCARDIOGRAPHS which are used as output units for ECG data base management
syptems or ELECTROCARDIOGRAPHS which are used as output units located at other places

than the recording unit;

ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS, systems, and computing devices which by means of
electronic data processing and pattern recognition derive measurements (e.g. intervals and
amplitudes) and diagnostic statements from the ECG;

those parts of PATIENT monitors or other specialised ELECTROCARDIOGRAPHS that are
capable of performing the functions of the ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS.

This standard shall not apply to Holter ELECTROCARDIOGRAPHS, invasive electrocardiography,
PATIENT monitoring systems and high-resolution ELECTROCARDIOGRAPHS (e.g. HIS bundle

ELE
stat

CTROCARDIOGRAPHS, ELECTROCARDIOGRAPHS for late potential detection) other than
ed above.
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1.3 Normes Particuliéres

Addition:

La présente Norme Particuliere se référe a la CEl 60601-1:1988: Appareils électromédicaux —
Partie 1: Regles générales de sécurité, modifiée par I'Amendement 1 (1991) et I'Amendement
2 (1995), désignée ci-aprés sous le nom de Norme Générale. La présente Norme Particuliere
se référe également a la CEIl 60601-2-25:1993, Appareils électromédicaux — Partie 2-25:
Régles particulieres de sécurité pour les électrocardiographes, modifiée par ’Amendement 1

(1999).

La NLIIIIU Gélléla:c t;cllt éua:clllcllt uunlptc dU :a CE: CACC1 1 21333, A lJalUl’l’O U’
médicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité — 2. Norme collatérales_Compsa
électr : Apf

électr
électr

Jmagnet/que - EXIgences et essa/s ainsi que de la CEI 6060

Le ter
Norm

sont indiqués par les mots suivants:

«Rem
compl

«Addi

Norme¢ Générale.

«Modification» signifie|que
indiqu

Les p
a part
les po

La og i

Partic

perting

La ou

placement» signifie que I'article
etement par le texte de cette Norm

ion» signifie que le : artieudiére est ajouté aux exigences

nts additio

il est'prévisibte’qu'aucune partie de la Norme Générale, bien que peut-étre pertiner

ectro-
tibilité
bareils
temes

cette

iguliere
3hérale

orme Générale est remplacé

de la

pmme

Brotés
tc., et

Norme

-étfe non

te, ne

doit pars étre appliquée, une indication en ce sens est donnée dans cette Norme Particuliefre.

Les exigences de cette Norme Particuliere sont prioritaires sur celles de la Norme Générale et
de la Norme Collatérale susmentionnée.
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Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 60601-1:1988, Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, as amended by its Amendment 1 (1991) and Amendment 2
(1995), hereafter referred to as the General Standard, and to IEC 60601-2-25:1993, Medical
electrical equipment — Part 2-25: Particular requirements for the safety of electrocardiographs
and its Amendment 1 (1999).

The General Standard also takes into account IEC 60601-1-2:1993, Medical ele

medic

The tq
Stand

The n
that o

“Repl
compl

“Addit

the G¢neral Standard.

“Amer
indica

startin

Wherg
sectio
withoy

Wherg it i

applie

ection, clause or subclause in this Particular Standa
he General Standard, although possibly not relevant, g

The re

ctrical
gnetic
oment
ctrical

ticular

s with

blaced

nts of

ed as

bered

, etc.

d, the
pplies

t to be

quirements of this Particular Standard take priority over those of the General Stz

ndard

and C

Oollateral Standara mentioned above.
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2 Terminologie et définitions
Cet article de la Norme Générale s'applique, excepté ce qui suit:

Définitions supplémentaires:

2.101
ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR

60601-2-51 © CE

1:2003

ELECTROCARDIOGRAPHE capable d’analyser les potentiels de I'activité cardiaque, de calculer des
mesures a partir de ceux-ci et/ou de les interpréter. lls peuvent aussi étre capables de

+ ] i ] 4 | Py all Il
commumguerrres ECGerot es resurats a anaryse

2.102
CALIBRAGE
CAL
fonction permettant I'enregistrement de la TENSION DE CALIBRA
de I'EJECTROCARDIOGRAMME

2.103
TENSIQN DE CALIBRAGE
échelgn de tension enregistré a des fins de CALIBRAG

2.104
BORNE CENTRALE DE WILSON
CT

borne

2.105
CANAL
sélect
fins d'

2.106
REJET

capac incluant le CABLE PATIENT,

DERIV Gl haute fréquence, les systémes de protection, les systém
i trée de I'amplificateur, etc., de faire une sélection enfre les
érences aux entrées de I'amplificateur (signal différentiel)

DERIV
signau
signat entrées de I'amplificateur (signal commu
déséquili i adg de 'ELECTRODE DE DERIVATION

2.107
TENSIQN.CONTINUE RESIDUELLE EN MODE COMMUN

les ELECTRODEH

n), en présence

u lieu

a des

S DE
es de

et les
d’un

tension continue apparaissant sur les ELECTRODES DE DERIVATIONS et respectivement sur

I'ELECTRODE NEUTRE, liée a des tensions entre 'ELECTRODE et la peau

2.108
ENREGISTREMENT D’ECG

inscription sur papier ou sur écran d’un signal dECG accompagné des données associées

telles que la date et 'heure d’enregistrement, le nom et I'identité du PAT

2.109
LARGEUR EFFECTIVE D'ENREGISTREMENT

IENT, etc.

largeur du papier d’enregistrement sur laquelle le signal d’'un CANAL peut étre enregistré

conformément a cette norme de performances
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2 Terminology and definitions

This ¢

lause of the General Standard applies except as follows:

Additional definitions:

2.101
ANALY

SING ELECTROCARDIOGRAPH

ELECTROCARDIOGRAPH capable of analysing heart action potentials, deriving measurements

of the

from them and/or making interpretative statements. These may be also capable of
commlunicating ECGs and/or analysis results

2.102

CALIBRATION

CAL

facility enabling the CALIBRATION VOLTAGE and zero voltage t0 ace
ELECTROCARDIOGRAM

2.103

CALIBRATION VOLTAGE

voltag

2.104
CENTR
CT
termin

2.105
CHANN
hardwj
displa

2.106
COMM
ability
freque
betwe
comm

2.107
COMM

e step recorded for amplitude CALIBRATION

AL TERMINAL ACCORDING TO WILSON

EL

are and/or soft
, recordir@

ncluding the PATIENT CABLE and LEAD ELECTRODES

DN.MODE DC OFFSET VOLTAGE

ses of

, high

etworks, LEAD networks, amplifier input, etc., to discriminate

ignals
dance

DC va

Hagn qppnqring on LEAD ELECTRODES with rnepnr-f to the NEUTRAL ELECTRODE re

sulting

from ELECTRODE-skin voltages

2.108

ECG RECORD
a registration (e.g. a hard copy write-out or a display) of an ECG signal including the associated
data such as date and time of the registration, name and identification of the PATIENT, etc.

2.109
EFFEC

TIVE RECORDING WIDTH

width of the recording paper within which the signal of a CHANNEL can be recorded according to
this performance standard
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ROCARDIOGRAMME

représentation visuelle des potentiels de l'activité cardiaque enregistrés tels qu’ils ont été
mesurés a la surface du corps du patient (voir également la définition 2.108 «ENREGISTREMENT

D'ECG

2.111
ELECT
ecg

»)

ROCARDIOGRAPHE

APPAREIL ELECTROMEDICAL et ELECTRODES associées permettant de produire les ELECTRO-

CARDI

2.112
ELECT

de dé
Table
I’ELEC

2.113
FILTRE
moye
comp
I'activ

2.114
FIL(S)
cable

2.115
DERIV/
combi
donné

2.116
SELEC
systen

2117

ELECT
APPAR
APPAR

moyerE (typiquement un capteur électrique) en contact avec une.cen

DGRAMMES a des fins de diagnostic

RODE(S)

ecter une tension d’activité cardiaque conjointement a
u 109). Les deux moyens (capteurs élg

D’ELECTRODE(S)
s) reliant la ou les E

ATION(S)
haison(s)
(voir aussi le

ner certaines DERIVATIONS et CAL

ROCARDIO F MULTI-CANAUX
EIL, (permettant’ I'enregistrement simultané de deux DERIVATIONS D’ECG ou plug

Ell peut aussi fournir des fonctions de phonocardiographie et d’enregistremer

pulsat

2.118

oS, EtC:

ELECTRODE NEUTRE
point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou les circuits anti-interférences.
Toute DERIVATION d’électrocardiographe est indépendante du potentiel de ce point de référence

2.119
BRUIT

signaux non désirés d’'une fréquence quelconque présents dans 'ELECTROCARDIOGRAMME

D .

s afin
ssi le
S a

(s)

matériel, logiciel ou realise a {aide de my permettant d'atténuer les
sants non désirés du signal en{cots d gs que des tensions ljées a
té musculaire dans un signal d’E

n ECG

Cet
t des
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2.110
ELECTROCARDIOGRAM
ECG

visible recording of heart action potentials as measured at the body surface (see also definition

2.108 ‘ECG RECORD’)

2111
ELECTROCARDIOGRAPH
ecg

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and associated ELECTRODES intended for the production of

ELECTROCARDIOGRAMS for diagnostic purposes

2.112
ELECTRODE(S)

means$ (typically, an electrical sensor) in contact with a specified
heart |action voltage in combination with another means (
(electrical sensors) are connected to the ELECTROCARDIOGRAPH

2.113
FILTER(S)
means, realized in hardware, firmware or software, o a
signallbeing recorded, e.g. muscle action voltages-i

2114

LEAD n\IIRE(S)
S

cable(ls) connected between ELECTROD ROCARDIOGRAPH

2.115
LEAD($)
combipnation(s) of ELECY
Table|110)

2.116 3

LEAD $ELECTOR
system to select €ertain

2.117
MULTICHA G
EQUIPMENT for simulta
provide facilitigs Tor phondcardiography and pulse recording, etc.

2.118
NEUTRAL.ELECTRODE

detect
mMneans

in the

ed for a certain ECG recording (se¢ also

ous recording of two or more ECG LEADS. This EQUIPMENT mdy also

reference point for differential amplifiers and/or interference suppression circuits. Any electro-

cardiographic LEAD is independent of the potential of this reference point

2.119
NOISE
unwanted signals of any frequency present in the ELECTROCARDIOGRAM
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2.120
SENSIBILITE NORMALE
SENSIBILITE de 10 mm/mV

2.121

TOLERANCE DE SURCHARGE

tension maximale du circuit d'entrée n'affectant pas le fonctionnement de I'ELECTROCARDIO-
GRAPHE

2.122

CABLE_PATIENT
cable|a plusieurs fils avec le ou les connecteurs correspondants qui t de reljer les
ELECT|RODES a I’ELECTROCARDIOGRAPHE

2.123
ELECTROCARDIOGRAPHE ENREGISTREUR
APPAREIL ELECTROMEDICAL permettant de procéder a I'ENREGISTR

2.124
POINT |DE REFERENCE DE GOLDBERGER
point de référence a un potentiel moyen de deux me

2.125
SENSIBILITE
rappoft entre I'amplitude d’un enregistren
en mm/mV

primé

2.126
ELECTROCARDIOGRAPHE MONQ
APPAREIL permettant d’ i v 'ECG a la fois

2.127
ESSAI
synonyme de CAL

2.128

CONSTANTE DE
temps| e\la forme d’onde de sortie pour diminuer jusqu’a atteindre % 37 %)

de I'amplitudedni \Il permet de définir la réponse basse fréquence a un échelon d’entfée en
courant continu d' plificateur couplé au courant alternatif

NOTE [ Cette définition est dérivée d’un systéme du premier ordre.

2.129

POINTS DE RECONNAISSANCE D’ONDE

points de référence sur I'axe du temps de la forme d’'onde d’ECG permettant d’effectuer des
mesures d’intervalle et d’amplitude sur un cycle d'ECG:

= P-ONSET: début de 'onde P (dépolarisation auriculaire);

= P-OFFSET: fin de I'onde P;

" QRS-ONSET: début du complexe QRS (dépolarisation ventriculaire);

=  QRS-OFFSET: fin du complexe QRS;

= T-OFFSET: fin de I'onde T (fin de la repolarisation ventriculaire).
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2.120
NORMAL SENSITIVITY
SENSITIVITY of 10 mm/mV

2.121
OVERLOAD TOLERANCE

maximum input-circuit voltage which does not alter the functioning of the ELECTROCARDIOGRAPH

2.122
PATIENT CABLE

multiwire cable and associated connector(s) to connect the FIFCTRODES

t

the

ELECTIROCARDIOGRAPH

2123
RECORDING ELECTROCARDIOGRAPH
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT intended for the production of ECG"RECQRD

2.124
REFERENCE POINT ACCORDING TO GOLDBERGER
referepce point at an average potential of two limbs (e/.

2.125
SENSITIVITY
ratio ¢f the amplitude of a recording
in mmymV

2.126
SINGLE CHANNEL ELECTRO
EQUIPMENT for the recording.of one ECG

2.127
TEST
other gesignation 10

2.128
TIME CONSTA

time taker
to define the 10 .\-

NOTE [This definitionNs derived from a first order network.

2.129

essed

5 used

WAVE RECOGNITION POINTS

reference points on the time axis of the ECG waveform for interval and amplitude measure-

ments on an ECG cycle:

* P-ONSET: beginning of the P-wave (atrial depolarisation);

* P-OFFSET: end of the P-wave;

* QRS-ONSET: beginning of the QRS-complex (ventricular depolarisation);
* QRS-OFFSET: end of the QRS-complex;

* T-OFFSET: end of the T-wave (end of ventricular repolarisation).
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4 Exigences générales relatives aux essais
Cet article de la Norme Générale s'applique, excepté ce qui suit:

4.6 Autres conditions
Addition:

aa) Sauf mention contraire, les essais doivent étre réalisés avec les accessoires et les
équipements enregistreurs spécifiés par le fabricant.

bb) Lgs APPAREILS disposant d’'une SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE(doivent étre . oumis
a un essai avec les tensions minimale et maximale de la SOURC NERGIENELECTRIQUE
INTERNE spécifiées par le fabricant. Si cela est nécessaire pour réalls 2 iNpbrancher
une batterie externe dont la tension minimale et maximale est cef ifiés

cc) Lgs valeurs utilisées dans les circuits d’essai doivent_a Qir Ia_ pfécisipn ci-

dgssous:

— | les résistances +2 %
— | les condensateurs +10 %
— | les inducteurs +10 %

— | les tensions d’essai 1%

I+

4.11 |Ordre d’exécution
Addition:

Les e$sais prescrits pa de la

Norm¢ Générale et ce

6 Id
Cet an

*6.1

Additi

aa) Afin dexéduire au minimum les erreurs de branchement possibles, un des identificateurs
identificateur d’ELECTRODE et/ou code de couleur) spécifiés dans le Tableau 101 doit
folUjours étre marqué sur le CABLE PATIENT.

bb) Le connecteur entre le CABLE PATIENT et I'APPAREIL doit étre construit ou marqué de
maniére a permettre a I'UTILISATEUR d’identifier 'APPAREIL auquel il est prévu de relier le
CABLE PATIENT.

6.8.2 Instructions d’utilisation
Addition:
aa) Le fabricant doit indiquer ce qui suit dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT:

— la maniére de calculer les valeurs d’amplitude des ondes P, QRS, ST et T conformément
aux exigences de 50.101.2;
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4 General requirements for tests
This clause of the General Standard applies except as follows:
4.6 Other conditions

Addition:

aa) Unless otherwise stated, tests shall be carried out with the accessories and the recording
materials specified by the manufacturer.

bb) EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall be tes imum
and minimum INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE voltages specifi Cturer.
If [necessary for the purpose of conducting this test, an exte pcified
minimum or maximum voltage may be connected.

cc) THe values used in test circuits shall have at least an acctita
— | resistors 2 %
— | capacitors +10 %
— | inductors 10 %
— | test voltages 1 %

4.11 [Sequence

Addition:

Tests|called for in thig eneral

Standprd and the tests

6 Id
This ¢

*6.1 side“of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Addition:

aa) In|ordef<to minirize the possibility of incorrect connections, the PATIENT CABLE shall be
parmanently marked with one of the identifiers (ELECTRODE identifier and/or colour|code)
specified in Table 101;

bb) The PATIENT CABLE to EQUIPMENT connector shall be so constructed or marked as to enable
the USER to identify the EQUIPMENT to which the PATIENT CABLE is intended to be connected.

6.8.2 Instructions for use

Addition:
aa) Manufacturer shall disclose the following in the ACCOMPANYING DOCUMENTS:

— the way amplitude values for the P-, QRS-, ST- and T-waves are determined as required in
50.101.2;
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la maniére de traiter les segments isoélectriques du complexe QRS, conformément aux
exigences de 50.101.3;

les critéres appliqués a l'appareil pour I'acceptation d’ondes minimales et la stabilité des
mesures en présence de bruit, conformément aux exigences de 50.101.4;

I'utilisation prévue de I'électrocardiographe analyseur, conformément aux exigences de
50.102.2;

les anomalies cardiaques a faible prévalence non incluses dans la base de données de
diagnostic de contour d’essai, conformément aux exigences de 50.102.3.1;

les catégories d'ECG et le nombre d’ECG testés dans ces catégories, conformément aux
exigences de 50.102.3.2 (voir aussi 50.102.3.1);

les| mesures de précision d’interprétation de diagnostics établis, les (moye
I’électrocardiogramme permettant de valider le diagnostic cardiaque
grdupe des patients représentatif (telles que I'age, le sexe, la race
exigences de 50.102.3.2;

les| rythmes cardiaques a faible prévalence non inclus dans
rythmes d’essai, conformément aux exigences de 50.102,

s auirgs que
s d’un
nt aux

CG de

les : S i onformément aux
exi

les mes /et 1ex statistiques d’'un groupe de
pafients représentatif (telles que | Ia@ace, etc.), conformémert aux
exi

les bas la
SEN
Si i ant de
réu signal
de

la lurée minimale g y ité Norme
Pa i
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— the way isoelectric segments within the QRS complex are treated as required in 50.101.3;

— the criteria applied in the EQUIPMENT for acceptance of minimum waves and stability of the
measurements in the presence of NOISE as required in 50.101.4;

— the intended use of the analysing electrocardiograph as required in 50.102.2;

— the cardiac abnormalities of low prevalence that were not included in the test contour
diagnostic data base as required in 50.102.3.1;

— the ECG categories and the number of ECGs tested in these categories as required in
50.102.3.2 (see also 50.102.3.1);

— accuracy measures for diagnostic interpretative statements, non-ECG means for validation

of

cardiac diagnosis and the group statistics of patient demographics (such as age. g

ender,

ra

— th
d4

— th
50

— ag
dd

- th
th

te

— th
of

Ce etc.) as required in 50.102.3.2;

b cardiac rhythms of low prevalence that were not included ip™
tabase as required in 50.102.4.1;

he ELECTROCARDIOGRAPH must have FILTE
5t, and the effect of these FILTER i

e minimum length of time that thex
this Particular Standard under the €t

N ECG

dired in

atient
check
ortion

109.1;

ments



https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

60601-2-51 © CEI:2003

28—

\ Q \m.b/EE. aoedse _ G 3| INS UOUIS NO ‘9310919p 919 B 19-8||90 IS ‘SOINOIIJUBA SO} 8|eSIaASURI] B| B 99NJIS
\ "33 exauuy,| suep }@ gg axauuy,| suep juainbiy saiiejuswa|ddns supiiepuewwodsal sag 310N
Q\ \Sm_ o:\ﬂmn&mﬁ HaA 1y JION N
onebaquel el NS abnoy 4 HaN 4
i‘:m IV J9|01A/86URIO H | 18]01A/dIR]D NB|g H
e (B 9|BSIQP/e w>oE aubl| e| NS Jouyabuelp W | Jiousnieo nag N
uoJIew/ e (1 aunbBiy
(e ayoneb auusiow uoyew/abuelQ v na|g v e| 110A)
(e .G¥ @p @)bue un un oco:m auudf juelq uojas
alie|lixe aubi| e| 18 a|ejuol) auualio O weasnep nolg o) uonisod
(e ajejuod} suuako 3 |aunel/ielo na|g 3
(e ay01p auuskow alie||ixe | |ebnousaielo na|g |
D ap g|eiuozioy,| e ayoneb sauusiow alie||ixeBubi]
D op 9|gjuozioy,| e ‘ayoneb ainalgiue alie|) 9A 19|01A/0UR|g 90
alie|nol GA Jloujoue|g [I¢)
aubi| e| uns ‘eyoneb |ejsoolajul 9ok yA | uonew/ouelg 28 Uos|Im
¥ 18 20 a1ud ‘9190 wEmm eA Janjoue|g €0 uoj|as
wnuisls np aypneb piog ne ‘eyoneb |ejsoossjul soedse v Z aunef/oue|g r4e) anbioeioy}
wnuJels p 110Jp pJog Ne ‘JloJp [e1sodJslul eoedse b abnoujouelg o) loied
anbioeioy) |oied e| uns egoe|dep a419 Jueanod 3ao¥10313 oue|g 9
ayoneb aquer afhoy /x 17 HOA 4
ayoneb seug } auner b
JloJp seug oue|g v \ Bno S| alqwap
N PV
insnod 3q0¥19313, Ingino. 3doyLo313,p
9p 9poH anajeodlypud op 9pnYd Angledijnuap|
1yanped np sdiod 3| uns uoljisod (utesigwe (uaadounp awdjsAs
adiound us) z 300D adiound us) {13009

In3|nod ap apo3 }d uolesli3usp! ‘uoyisod ‘SIULNIAN SIAOULITTI }@ S3A0YLOIT1T — L0} hedjqe



https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

—29-—

60601-2-51 © IEC:2003

(r\ mgw,vzm:c_ UiJl} 8Y] 1B 9SIMIBYIO0 IO ‘UMOUY JI ‘S8|OLIUBA 8Y] JO [9AS| 8SI8ASURI] §U] 1B paledoT ,
/\\x § '3 Xauuy pue gg xauuy ul uaalb ale suoljepuswwodal jedoiippy  J1ON
A
?@% I Gv\m_/w ussI9 1 yoelg N
pay E| usalo E|
19)01n/06UBIQ H| 38101A78N|q 61T H
W | oelaseniq b N (1 @anB14
v | umoig/eniq jybi v| @@s)iuely
0} Buipioooe
Ale|fixepiw 1J8] pue auljplw Juol} USBM o | usaibjen|q 1ybi o) uoljisod
(e sul|piw juoly 8uy 1y 3 | moj@h/en|q b 3
(e auy Ateqixepiw jybu ayi 3 I pal/en|q 1ybi I
¥ JO |9A8| |[ejuOZIIOY By} Je Bull Ase||Ixepiw o] 9 19[0IA/31IUM 90
¥ 40 [9A9] |BJUPZIIOY BY) Je Bul| Ase||ixe Jousjue I 3oe|q/3)IyM °10]
aul| Je|noijejopiw o] uo adeds |B}s02Jjul Y4 PA MOIG/OHUM 1720 Uosj|Im
D pue gz) usamiaq qu yui4 usaibjumou € u9alb/aly M ¢o| o1 Buipiosoe
wnuJa)s Jo faploq }49| Je aoeds |B}s0d4ajul yuno4 | mojiak/umol A mo|19A/aHYM 20 1s9yd
wnuJals jo Jgpioq 1ybu e aoeds |B}s0o1alul yuno paljumolg w LA pasraly A 10
300103173 }s8y0 a|gesow 8|bulg umoig \/\« aNUM o)
Bo| yo ny 1 ypeio 4
wJue o7 Joe|g N MOJ[D A 1 qui
wue Jybry SN P mw\\/\, y
l_m_v,_EAPm\ 1 \ho juapl
9pod unojo) | 3aoyLo3I3 apoo :owo\ E(e (o} TRERE!
aoejins Apoq uo uoiljisod walshg
(uesuawy Ajjensn) z 309 | (ueadouny N\_mg\:v 1 3d09
N
9po92 In 0l dlqel



https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

Les articles et les paragraphes de cette partie de la Norme Générale (ainsi que ceux de

-30- 60601-2-51 © CEI:2003

SECTION DEUX — CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT

CEI 60601-2-25 et son Amendement 1 (1999)) s'appliquent.

Les articles et les paragraphes de cette partie de la Norme Générale (ainsi que ceux de

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

CEIl 60601-2-25 et son Amendement 1 (1999)) s'appliquent.

a

a

[ds)

Les a
CEl 6

Les a
CEl 6

Les a
CEl 6

SE

Les a
CEl 6

SEC
ETH

Les a

[ticles et les paragraphes de cette partie de Ia
D601-2-25 et son Amendement 1 (1999)) s'appl

DES CARAC}TERISTIQUES DE FONCTIONNEM
ES CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENT
DES RISQUES

qui sujt:
50 Fl.tmsan_des_dannee; de fonctionnement

ENT
ANT

pté ce

Addition:

*50.101 Mesure automatisée d’ECG (pour les ELECTROCARDIOGRAPHES ANALYSEURS)

Si I'ELECTROCARDIOGRAPHE fournit de maniére automatisée des mesures, la précision de ces
derniéres doit étre conforme aux exigences indiquées dans cette partie. Si la ou les exigences
indiquées le sont uniquement a titre d’information, le fabricant doit indiquer les précisions de

perfor

mance requises dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT.
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SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard (and of IEC 60601-2-25
including its Amendment 1 (1999)) apply.

SECTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard (and of IEC 60601-2-25
including its Amendment 1 (1999)) apply.

The c]auses and subclauses of this section of the General Standard 1-2-25

includjng its Amendment 1 (1999)) apply.

The clauses and subclauses of this section of the Gene 9 1-2-25
includjng its Amendment 1 (1999)) apply.

SEC|TION SIX — PROTECTION AGAINST BLE

The clauses and subclauses of this section oft 1-2-25

includjng its Amendment 1 (1999)) apply.

SECTION SEVEN —

The clauses and/subcla
includjng its Amendprient

TION A G%S CESSIVE TEMPERATURES AND

1-2-25

The c

50 Accura

Additipnt

*50.101 Automated measurements on ECGs (for ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS)

If automated measurements are provided by the ELECTROCARDIOGRAPH, their accuracy shall
meet the requirements as stated in this section. If the stated requirement(s) is (are) only for
disclosure, the manufacturer shall disclose the required performance accuracy in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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50.101.1 Bases de données standard d'évaluation de la précision des mesures
automatisées d'EcG

50.101.1.1 Bases de données standard d'évaluation de la précision des mesures
d’amplitude

Les ECG de calibrage et d’analyse du Tableau HH.1 de I’Annexe HH doivent étre utilisés pour
évaluer la précision des mesures d’amplitude (voir 50.101.2).

50.101.1.2 Bases de données standard d'évaluation de la précision des mesures
absolues d’intervalles et de durées d’ondes

Les E e utjlisé

évalug

5 pour

CG de calibrage et d’analyse du Tableau HH.1 de I’Annexe HH doivént ét
p .3.1).

50.101.1.

Les E n des

mesul

50.10

Les E é des

mesul

*50.1(

Dans abriggnt doit indiquer la méthode utiliség¢ pour
détern i d e

nieres
aleurs
amplitudes inférieures ou égales a 500 pV ou de plus
gs a 500 pV.

Si un|ELECTRO
doit éfre testée.
de réfgrence de plyg
de 5 % pour des &

Les H ’ yse listés dans le Tableau HH.1 de I’Annexe HH doivent
alimer 2 RDNQGRAPHE soumis a l'essai et étre enregistrés pendant 8 s au |moins
(voir ] Ves ytiere d’introduction de données d'ECG en fin d’Annexe AA). Les
différe wlitudes mesurées et les valeurs de référence des DERIVATIONE I, I,
V1, .|, e déterminées pour toutes les formes d'ondes P, Q, R, S, ST et T

fournigs.

Si les ECG dE callorage et a drialyse SOrit Irroauitls ddris 1e systerre a I'issue a urie corl ersion
numérique/analogique via les cdbles d’ELECTRODES (voir les directives en matiére d’introduction
de données d'ECG en fin d’Annexe AA), les essais doivent étre réalisés cinq fois. Si I'essai de
I'ELECTROCARDIOGRAPHE peut étre réalisé avec une entrée numérique des ECG de calibrage et
analytiques, cet essai ne doit étre réalisé qu’une seule fois. Les différences entre les
amplitudes mesurées et les valeurs de référence doivent étre déterminées a partir de I'essai
unique ou des valeurs moyennes des cing essais.

Si des erreurs réduites conventionnelles de points (P-, QRS-ONSET/OFFSET et T-OFFSET) sont
flagrantes, exclure les différences des mesures d’amplitudes concernées. L’exclusion de
différences résultant d’'un maximum de deux erreurs réduites conventionnelles de points doit
étre autorisée. La différence pour chaque mesure d’amplitude restante ne doit pas dévier de la
valeur de référence de plus de +25 uV pour des valeurs de référence inférieures ou égales a
500 uV, ou de plus de 5 % ou +40 uV (suivant la valeur la plus élevée) pour des valeurs de
référence supérieures a 500 uV.
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50.101.1 Standard databases to evaluate accuracy of automated ECG measurements
50.101.1.1 Standard databases to evaluate accuracy of amplitude measurements

Calibration and analytical EcGs of Table HH.1 of Annex HH shall be used to evaluate the
accuracy of amplitude measurements (see 50.101.2).

50.101.1.2 Standard databases to evaluate the accuracy of absolute interval and wave
duration measurements

Calibration and analyt|cal ECGs of Table HH1 of Annex HH shall be used to evaluate the
accuraey y ey

50.101.1.3 Standard databases to evaluate the accuracy of intery 03 < ts on
biological ECGs

EcGs |of Table HH.2 of Annex HH shall be used to eval interval

measyirements on biological ECGs (see 50.101.3.2).

50.101.1.

ECGs ments

againgt NOISE (see 50.101.4).

*50.101.2 Requirements for amplitus

The n blitude

valueg

If an ANALYSING ELECTROCR? i 3.8 , i ested.

Amplijude measureme i rence
itudes

valueg by more than
>500 pV.

The ¢
ELECT
end o
and th
R-, S-

If the
conve
ECGS)

single test or from the mean values of the five tests.

If there are obvious fiducial point (P-, QRS-ONSET/OFFSET and T-OFFSET) errors, exclude the
differences in the affected amplitude measurements. Exclusion of differences resulting from not
more than two fiducial point errors shall be allowed. The difference for each remaining
amplitude measurement shall not deviate from the reference value by more than 25 uV for
reference values <500 uV, or by more than 5 % or 40 uV (whichever is greater) for reference
values >500 uV.
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NOTE Pour les ECG de calibrage CAL20100, CAL20200 et CAL20260, une tension résiduelle pour les amplitudes
ST et T d’environ 20 pyV est a considérer si les signaux sont introduits par un FILTRE passe-haut de premier ordre
(par exemple un amplificateur analogique) avec une CONSTANTE DE TEMPS de 3,2 s comme indiqué dans le Tableau

102.

Tableau 102 — Tension résiduelle de valeurs de référence d’amplitude ST
et T lors d’une alimentation en signaux par un FILTRE passe-haut de premier ordre

avec une CONSTANTE DE TEMPS de 3,2 s

pour ¢

Tensions résiduelles
pv
ECG de calibrage .
DERIVATIONS |, I, V1 ... DERIVATION Il DERIVATION aVR DERIVATIONS aVL,
Vé aVE
/
CAL05000 0 0 0 0
CAL10000 0 0 0
CAL15000 0 0 0 0
CAL20000 0 0 0 0
CAL20002 0 0 0 0
CAL30000 0 0 0
CAL20[100 -20 0 / \+20\ > -10
D
CAL20200 20 \/ -20 10
CAL20R260 20 0 10
ANE20000 N\ \_/
ANE20001
ANE20002 <\(\\%
N

NOTE| Si en raison de|la natixe artificielie WE CALIBRAGE, I'ELECTROCARDIOGRAPHE supprime
I'imprgssion de mesures |effe 8¢5\ les walelrs mesurées obtenues mais non imprimées doivent étre ufilisées

PS essais. /\

50.101.

Dans
traiter
R ou
(onde
I'issue

Si les

N\

s aux mesures d’intervalles

AGNEMENT, le fabricant doit indiquer la méthode utilisé
es du complexe QRS: s’ils sont inclus ou exclus des on
fournir une explication indiquant si les segments isoélec

pour
Egs Q,
iques

a mesure de durée de la forme d’onde adjacente correspondante a

me€sures sont fournies pour 'ENREGISTREMENT D’ECG, la précision de ces mesurgs doit

étre soummiseatessai

Ci-dessous:

*50.101.3.1 Exigences appliquées aux mesures absolues d’intervalles et de durées

d’ondes

Ces mesures doivent étre calculées a partir des mesures globales d’intervalles et de durées
d'ondes (voir le Tableau HH.1) des ECG de calibrage et analytiques. Les tolé
acceptables pour les différences moyennes de durées et d’intervalles globaux ainsi que pour
les mesures de durées Q, R et S figurent dans le Tableau 103.

rances
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NOTE For the calibration ECGs CAL20100, CAL20200, and CAL20260, an offset voltage for ST and T amplitudes
of approximately 20 pV is to be considered if the signals are fed through a first order high pass FILTER (e.g. an
analogue amplifier) with a TIME CONSTANT of 3,2 s as shown in Table 102.

Table 102 — Offset voltage for ST and T amplitude reference values if the signals are fed
through a first order high pass FILTER with a TIME CONSTANT of 3,2 s

Offset voltages

Calibration ECG pv
LEADS I, I, V1 ... V6 LEAD Il LEAD aVR LEADS aVL, aVF
CAL05000 0 0 0 0
CAL1000 0 0 0 0
CAL15000 0 0 0 0
CAL2000 0 0 0
CAL20002 0 0 0 0
CAL30000 0 0 (\o\
N
CAL20§00 -20 0 <\20\ -10
CAL2000 20 0 _20 10
CAL20260 20 7 - 10
ANE20p00 O
ANE20p01
ANE20p02 > ~

NOTE| If, due to the artific ature
measufements, then the measdremant alues

fth

CTROCARDIOGRAPH suppresses printing of
are t |ned bit not printed shall be used for these tests

the Qf
global
measjyireme

If the
follows.

*50.101.3.14“ Requirements for absolute interval and wave duration measurements

50.101.3 Requ@
The manufacturer

lectric
d from

after
ration

These measurements shall be derived from the global interval and the wave duration
measurements (see Table HH.1) on the calibration and analytical ECGs. Acceptable tolerances
for the mean differences of global durations and intervals and Q-, R- and S-duration
measurements are given in Table 103.
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Tableau 103 — Différences moyennes et écarts-types acceptables d’intervalles
et de durées Q, R, S globaux sur les ECG de calibrage et analytiques
Toutes les dimensions sont exprimées en ms
Mesures Différence moyenne Ecart-type acceptable
acceptable
Durée P +10 8
Intervalle PQ +10 8
Durée QRS +6 5
Intervalle QT £12 10 (\
N
Durée Q +6 /& Q\
Durée R 16 5\
Durée S +6 \ ey \ A%
AN
Les ELG de calibrage et analytiques listés dans le T4 W doivext étre introduitg dans
I’électrocardiographe soumisa I'essai. Une acquisitiof sin ¢ detqute’s les DERIVATIONS est
supposée.
Si le§ ECG de calibrage et analytiqu dans) le systéme a lissue |d’une
conveysion numérique/analogique via les\céble s (voir les directives en matiere
d’intrgduction de données d'ECG en fin essais doivent étre réalisés cinjy fois.
Si I'egsai de I'ELECTROCARDIOGRAPHE peut @tre_real ec les données numériques dgs ECG
d’essgi, cet essai ne dog Saljse es différences entre les amplitudes
mesunées et les valeurs dlculées a partir de I'essai unique qu des
valeuis moyennes des
Pour ¢hacune d@ a dwée P, lintervalle PQ, la durée QRS et l'intgrvalle
QT), il y aura 16 wale : Sy des erreurs réduites conventionnelles de poirlts (P-,
QRS-ONSET/OFFSETAE dgrantes, exclure les différences dans les intefvalles
indiviquels et globa § concernées. La réduction de différences résultant d’un
maxinmpum de g s conventionnelles de points doit étre autorisée. Des
différgnces 9 ¢ b es deux écarts les plus grands par rapport a la molyenne
(valeurs s chadque mesure. Les moyennes et les écarts-types des difféfences
restanté es et ne doivent pas dépasser les tolérances indiquées dans le Tableau
103.
Pour [chacune des™mesures individuelles de DERIVATIONS (durées Q, R et S) calculer les
différgne€s pour les DERIVATIONS |, Il, V1 ... V6 (en présence d’une onde) pour tous les HCG de
calibrage—et—amatytiques ﬁyurauf tfarrs—te—TFabteau—HH-{—FExcture—fes—différences—résultant

d’erreurs réduites conventionnelles de points comme décrit ci-dessus. Des différences
restantes, exclure les deux écarts les plus grands par rapport a la moyenne (valeurs
singulieres) pour chaque mesure. Les moyennes et les écarts-types des différences restantes

sont ¢

alculées et ne doivent pas dépasser les tolérances indiquées dans leTableau 103.

*50.101.3.2 Exigences appliquées aux mesures d’intervalles d’ECG biologiques

Cent (100) EcG d’essai réels (série MA1_ ou MO1_ de I'étude du CSE, figurant dans le Tableau
HH.2) doivent étre introduits dans 'ELECTROCARDIOGRAPHE (sous forme numérique ou a l'issue
d’une conversion numérique/analogique) et analysés par le systeme soumis a l’essai (voir les
directives en matiere d'introduction de données d'ECG en fin d'Annexe AA). Les résultats de
mesures doivent étre analysés en appliquant les regles ci-dessous.


https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

60601-2-51 © |IEC:2003 - 37 -

Table 103 — Acceptable mean differences and standard deviations for
global intervals and Q-, R-, S-durations on calibration and analytical EcGs

All dimensions in ms

Measurement meg‘:lcgii;:‘:?;ice stan?ica(:'zp(izs::tion
P-duration +10
PQ-interval +10
QRS-duration 16
QT-interval +12
Q-duration 6
R-duration 6
S-duration 6

The calibration and analytical ECGs listed in Table HH.
under|test; simultaneous acquisition of all LEADS is_assurgep

If the| calibration and analytical EC& iRto the Qs en
conveysion via the ELECTRODE cables {see guidelings at\the end of Annex AA for in
ECGSs)| the tests shall be performed five

digitall input of the test ECGs, the test heed-be p
rements and referenese values shall Icu

individval LEAD measurements (Q-, R-, and S-durations) compu
1..V6 (/f the wave is present) for al/ the cal/brat/on and ang

(outlidrs) ,for each measurement. The means and standard deviations of the rem

iagraph

after digital to anilogue

utting
d with
tween
m the

interval)

FFSET

LEAD
nall be
mean
aining

e the
Iytical
cribed
mean
aining

differgnees are computed and shall not exceed the tolerances given in Table 103.

*50.101.3.2 Requirements for interval measurements on biological ECGs

One hundred (100) real test EcGs (MA1_ or MO1_ series from the CSE study, listed in

Table

HH.2) shall be fed into the ELECTROCARDIOGRAPH (either digitally or after D/A-conversion) and
analysed by the system under test (see guidelines at the end of Annex AA for inputting ECGS).

Measurement results shall be analysed according to the following rules.
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Si des erreurs réduites conventionnelles de points (P-, QRS-ONSET/OFFSET et T-OFFSET) sont
flagrantes, exclure les différences des intervalles globaux concernés. L’exclusion de diffé-
rences résultant d’un maximum de quatre erreurs réduites conventionnelles de points doit étre
autorisée. Des différences restantes, déduire les quatre écarts les plus grands par rapport a la
moyenne (valeurs singuliéres) pour chaque mesure Les moyennes et les écarts-types des
différences restantes sont déterminées et ne doivent pas dépasser les tolérances indiquées

dans |

e Tableau 104.

Tableau 104 -Différences moyennes et écarts-types acceptables pour les durées
et intervalles globaux d'EcG biologiques

*50.1(

Toutes fes aimernTsTons Sort GX[JII.IHeeb CIT TS

Mesure globale

Différence moyenne

Ecart-typeﬁeptable
A (@AN

acceptable
Durée P +10 < }Q
Intervalle PQ +10 /\\0\
Durée QRS +10 \ ﬁ‘é\ \

Intervalle QT

1.4 Exigences appliquées en
présence de BRUIT

Dans |les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEME ués a
I’APPA
Si deq mesures sont fourgies esen présence de BRUIT doit étre ingdiquée
dans |

esures indiqués en présence de
rmément au Tableau HH.3

Différences indiquées

S
@de BRUIT

O
ms ms
< \{ur&{‘ \ Haute fréquence
Duxée Fréquence de ligne
NF’> Ligne de base
Durée QRS Haute fréquence

Durée-QRS.

Erdauence-de-lHane.
1 T

Durée QRS

Ligne de base

Intervalle QT

Haute fréquence

Intervalle QT

Fréquence de ligne

Intervalle QT

Ligne de base

Les dix ELECTROCARDIOGRAMMES listés dans le Tableau HH.3 doivent alimenter I'ELECTRO-
CARDIOGRAPHE soumis a l'essai:
a) sans BRUIT,

b) avec un BRUIT haute fréquence de valeur efficace 25 uV, généré comme spécifié a I'Article
HH.3,
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If there are obvious fiducial point (P-, QRS-ONSET/OFFSET and T-OFFSET) errors, exclude the
differences in the affected global intervals. Exclusion of differences resulting from not more
than four fiducial point errors shall be allowed. From the remaining differences, remove the four
largest deviations from the mean (outliers) for each measurement. The means and standard
deviations of the remaining differences are computed and shall not exceed the tolerances given
in Table 104.

Table 104 — Acceptable mean differences and standard deviations
for global durations and intervals for biological ECGs

Dimensions in ms

Global measurement

Acceptable
mean difference

Acceptable
standard iation

P-duration +10 /\iS\ \
PQ-interval 110 1(\
QRS-duration 110 \ \1\& \ )

QT-interval

*50.1Q1.4 Disclosure requirements for stability

EQUIPMENT for acceptance of minimum

If megsurements are provided, the stahili
be disclosed in the AcCOMP

Disclosed differences

Mean

ms

Standard
deviation
ms

> High frequency

-d tl}n \ Line frequency
Nuré\i%\/ Base-line
S-duration High frequency

QRS-duration

Line frequency

QRS-duration

Base-line

in the

F shall

QT-interval High frequency
QT-interval Line frequency
QT-interval Base-line

The ten ELECTROCARDIOGRAMS listed in Table HH.3, shall be fed into the ELECTROCARDIOGRAPH

under test:

a) without NOISE;

b) with 25 uV r.m.s.. high frequency NOISE generated as specified in Clause HH.3;
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c) avec un BRUIT sinusoidal ayant la fréquence de ligne 50/60 Hz et une valeur créte a creux

de 50 uVv,

d) avec un BRUIT sinusoidal de 0,3 Hz sur la ligne de base ayant une valeur créte a creux de

1mV.

Si les EcG biologiques sont

Cinq ssais

introduits dans le systéme a [lissue d’une conversion
numérique/analogique via les cadbles d’ELECTRODES, les essais doivent étre réalisés cinq fois
(voir les directives en matiére d’introduction de données d'eCG en fin d’Annexe AA).Si l'essai de
I'ELECTROCARDIOGRAPHE peut étre réalisé avec une entrée numeérique des ECG biologiques, cet
essai ne doit étre réalisé qu’une fois. Les différences entre les valeurs mesurées et les valeurs
de référence doivent étre calculées a partir de l'essai unique ou des valeurs moyennes des

Pour ¢haque niveau de BRUIT, les différences de mesures entre les ECG’eh I

et les| ECG en présence de BRUIT ainsi que leur valeur moyenne €
déterminées conformément au Tableau 105. Les deux écarts les p
moyenne (valeurs singulieres) doivent étre exclus préalablemen

I'écart-type des différences.

*50.1Q2 Interprétation automatisée d’EcG (pour les

Si 'EJECTROCARDIOGRAPHE interpréte automatiquemg
mesulfles requises de précision d'interprétatio 3
commie spécifié dans ce paragraphe.

50.102.1

Aux fi

Il est
«Ess
carac
d’ECG

a) un
N

b) un
P3
c) un
N

d) un
«\rai Pathologique» (VP).

CUMENTS

D’ACCOMPAGN

essai«Pathalogique» classé correctement en tant que «Pathologique» porte le n

JRS)

er les
EMENT

«Vrai
kFaux
kFaux

bm de

Tableau 106 — Résultat d’essai sous forme de tableau

Essai
Référence
«Normal» «Pathologique»
«Normal» VN FP
«Pathologique» FN VP

Les équations ci-dessous sont calculées a partir d'un essai de deux ou plusieurs catégories:

a) Sensibilité: probabilité qu’un «Vrai Pathologique» soit classé en tant que «Pathologique».

Sensibilit ¢ =

VP o
VP+EN X 100 %
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c) with 50 uV peak to valley 50/60 Hz sinusoidal line frequency NOISE;
d) with 1 mV peak to valley 0,3 Hz sinusoidal base-line NOISE.

If the biological ECGs are fed into the system after digital to analogue conversion via the
ELECTRODE cables, the tests shall be performed five times (see guidelines at the end
of Annex AA for inputting ECGS). If the ELECTROCARDIOGRAPH can be tested with digital input of
biological ECGs the test need be performed only once. The differences between measurements
and reference values shall be calculated either from the single test or from the mean values of
the five tests.

For each NOISE level the d/fferences of measurements accord/ng to Tab/e 105 between the

NOISE e and
stand shall
be eli

*50.1(

If autpmated ECG interpretation is provided by the ELECTROCARDIO RAP S cturer
shall cﬂlsclose the required interpretation accuracy measures$ in \ MENTS
as stated in this subclause

50.102.1

For the purpose of this document, four

It is assumed that the true diagnosis fo truth”). The ECG interpre¢tation
(classffication) is called “Test”. f i ions are applied to characterige the
perfor| atior system), see Table 106

a) a [Normal” correctly c 1 “True normal” (TN)

b) a {Normal” incorrect olagic” is called “False pathologic” (FP);

c) a Pathologk@ ified 'as “Naormal” is called “False normal” (FN);

d) a {Pathologic Rathologic” is called “True pathologic” (TP)

JTable 106 - Tabulation of test results

Q\\R\.\} e Tost

“Normal” “Pathologic”
x “N9>ma|” ™ FP
\ “Pathologic’ FN TP

The fqllewing equations are calculated from a two (or multi-) category test:

a) Sensitivity: probability that a “True pathologic” would be classified as a “Pathologic”.

Sensitivity = % % 100 %
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NOTE Le terme «Sensibilité» utilisé ici et dans des exigences correspondantes signifie «sensibilité d’interprétation
d’ECG» et ne sera pas confondu avec la SENSIBILITE NORMALE définie en 2.120 ni avec la SENSIBILITE définie en
2.125.

b) Spécificité: probabilité qu’un «Vrai Normal» soit classé comme «Normal».
oy VN o
Spécificité = VNAEP X 100 %

NOTE Afin de simplifier le Tableau 107, le terme Spécificité a été appelé «Sensibilité» pour les Normaux.

c) Valeur prédictive positive (P*): probabilité qu’un essai classé en tant que «Pathologique»
soit un «Vrai Pathologique».

P = x 100 %

VPP

Notez| que I'explication ci-dessus peut étre généralisée en re
«Nornale» et «Positive» par «Pathologique».

b par

50.102.2 Indication de l'utilisation prévue

ue de
ts de

Dans |les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, le fabricg
I'ELECFROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR. Ces indications
I'utilisation prévue, a savoir entre autres:

a) la|ou les applications de diagnostics prévu
(ppr exemple: le dépistage d’anomali ardi n, de
I'igchémie myocardique aigué et deNlinfa i uleurs
thpraciques, etc.);

b) lalou les populations e: les

adultes, les enfants, les de la
pdpulation visée, lg

c) le ) L (par
exemple: Qpi 2bi : i anérali , i S aux
hdpitaux, te S

d) une mise en [ pregision du programme d'interprétation de I'ELHCTRO-
C emple: programme haute spécificité congu popr les
patients i programme haute sensibilité pour le dépistage d’anomalies

a risque élevé, sensibilité équilibrée/programme spécifique,

Si plug d’un ihsati gc des attributs différents a été prévue pour 'ELECTROCARDIOGRAPHE
ANALY utilisations prévues doivent étre indiquées accompagnées des atfributs
corre

50.102
*50.102.3.1 Base de données d’ECG de diagnostic de contour

Les ELECTROCARDIOGRAMMES permettant de tester 'ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR doivent
étre issus de populations saines et de malades cardiaques pour lesquelles I'ELECTRO-
CARDIOGRAPHE a été prévu. Les anomalies cardiaques chez les patients dont les ECG sont
testés doivent étre comparables a celles d’anomalies trouvées chez les populations pour
lesquelles I'ELECTROCARDIOGRAPHE est prévu.

NOTE Le fabricant n'est pas tenu d’inclure des ECG de patients souffrant d’anomalies cardiaques a faible
prévalence chez les populations visées, dans la base de données d’ECG de diagnostic de contour d’essai.
Cependant, dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, il est tenu d’indiquer les anomalies cardiaques non incluses
dans la base de données d’ECG de diagnostic de contour d’essai.
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NOTE The term “Sensitivity” here and in related requirements stands for “ECG interpretation sensitivity” and it is
not to be mistaken for NORMAL SENSITIVITY as defined in 2.120 or SENSITIVITY as defined in 2.125.

b) Specificity: probability that a “True normal” would be classified as “Normal”.

Specificity = % x 100 %

NOTE For simplification in Table 107, the Specificity designation is denoted as “Sensitivity” for Normals.

c) Positive predictive value (P’): probability that a classified “Pathologic” is a “True
pathologic”.

+ __ IP o
P = TP:Ep ¥ 100 %

Note fhat the explanation above can be made general by substituting rmal”,
and “Rositive” for “Pathologic”.

50.102.2 Disclosure of the intended use

The n S of the
ANALY i j s of intend¢d use
such

dults,
where

spital,
c.);

CTRO-
sitivity
itivity/

RRIOGRAPH has more than one intended use with different

ECTROCARDIOGRAMS for testing the ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPH shall be acpuired
from normals and heart disease patient population(s) for whom the ELECTROCARDIOGRAPH is
intended. The prevalence of cardiac abnormalities in the patients whose ECGs are tested shall
be similar to the prevalence of these abnormalities in the population(s) for whom the
ELECTROCARDIOGRAPH is intended.

NOTE The manufacturer is not required to include in the test contour diagnostic ECG database ECGs of cardiac
abnormalities with low prevalence in the intended population. However, the manufacturer is required to disclose
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the cardiac abnormalities that were not included in the test contour diagnostic
ECG database.
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Le diagnostic d’ECG considéré comme étant normal doit étre contrélé par des moyens cliniques
normaux pour vérifier I'absence de maladie et particulierement I'absence de maladie
cardiaque. Ces moyens peuvent comprendre un examen physique normal, I'absence de
symptdémes cardiaques ainsi que l'absence d’anamnése pour toute maladie connue pour
influencer le fonctionnement du cceur ou sa morphologie. D’autres méthodes permettant de
confirmer I'absence de maladies cardiaques, telles qu'une épreuve d’effort normale, peuvent le
cas échéant aussi étre utilisées. Le fabricant doit indiquer les moyens employés pour définir et
sélectionner les normaux dont ils ont utilisé les ECG dans le cadre de I'essai.

Le diagnostic vrai d’ECG de patients cardiaques utilisés dans le cadre de I'essai de précision de
I’ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR d0|t etre venﬂe par des moyens approprles de confirmation
s que
agerie
bnt les

oupes

ge, le
irmer le

Pour ¢ carde

ancier t étre

utilisép.

50.102.3.2 tion

Dans [es DOCUMENTS D’AgCOW , ricant

doit ipdiquer les mesure i SCisi de linterprétation de diagnostics dont il

déclarne l'interprétation

a) la|sensibilité ipales
inferprétation

b) la ibilite, Staillées
de interprétation. Exemple: si le fabricant déclare |inter-

pr' infarctus du myocarde, a savoir une lésion antéfieure,
inféro-postérieure, etc., les valeurs précisg¢s de
lo ali nfarkctus™doivent étre indiquées en complément de la présencg d'un

inf
NOTE 5 e\ l'interprétation de diagnostics d’anomalies cardiaques a faible prévalence chez les
populaf isees, fapticant n'est pas tenu d’indiquer les mesures de précision de telles interprétations.

Cependant, (dans les DOCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT, il est tenu d’indiquer les interprétations de diagnostics
n‘ayant|pas’de mesure de précision.

Si 'ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR a été prévu pour plusieurs applications de diagnostic
(voir 50.102.2), dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, le fabricant doit indiquer les mesures
de précision pour chacune de ces applications.

Pour chaque catégorie d’ECG testée, dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, le fabricant doit
indiquer également le détail des moyens autres que I'ECG utilisés pour confirmer le diagnostic
cardiaque, le nombre d’ECG testés et les statistiques d'un groupe de PATIENTS représentatif,
telles que I'age, le sexe, la race, etc.
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The ECGs of normals shall have their diagnosis verified by standard clinical methods to
establish the absence of disease, particularly heart disease. These methods may include
normal physical examination, absence of cardiac symptoms, and absence of history of any
known disease with a known influence on cardiac function or morphology. Other methods to
confirm absence of heart disease, such as normal exercise tolerance test, can also be used if
appropriate. The manufacturer shall disclose the means employed to define and select normals
whose ECGs were used in their testing.

The ECGs of heart disease patients used in testing the accuracy of the ANALYSING
ELECTROCARDIOGRAPH shall have their true diagnosis verified by an appropriate confirmatory
non-ECG means. The manufacturer shall d|sclose the non- ECG conflrmatory means (e.g.:
cardia , etc.)
emplo

The S
deviatjon, , . i , se, etc. and
detail$ of the non-ECG means for validation of the cardiac diagng S

For cgrtain disease categories (e.g.: normal, old myocardia
the C$E diagnostic database may be used.

50.102.3.2 Disclosure requirements for accurg iagnostic intefpretative statements

The mpanufacturer shall disclose in th¢ AGCON CTRO-
3 i ments

a) sensitivity, specificity, and positiv ddicti s or all the major diagnostic inferpre-

b) sensitivity, specifigity iti < icti values for more detailed diagnostic

inferpretative state i ation is claimed by the manufacturef. For
example, if the ma pretation of the location of myocardial infarction
such as ant piferior, infero-posterior, etc., the accuracy fijgures
fof the locatis Iso be disclosed in addition to the preserjce of
myocardial infakcti

NOTE i i i rents of cardiac abnormalities with low prevalence in the iptended
populaf i t required to disclose the accuracy measures for these statements. Howeper, the
manufa j in/the ACCOMPANYING DOCUMENTS the diagnostic interpretative statemepts that

do not have

If the ROCARDIOGRAPH is intended for more than one diagnostic application
(see §0.102.2), ynufacturer shall disclose in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the acguracy
measuyires for. each~efthese applications.

F . P H FH = 4+ 4+ to ol 1l £ ry laall l P H 1 th
or dllT Ulaylimuoostiv  TULG LalTyuly 1CToITU, 1T TTITAarmuraCturtTt oiffall  disU UlToSUIUST n e

ACCOMPANYING DOCUMENTS the details of the non-ECG means for validation of the cardiac
diagnosis, the number of ECGs tested and the group statistics of PATIENT demographics such as
age, gender, and race, etc.
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Les ELECTROCARDIOGRAMMES des catégories de diagnostics correspondantes de la base de
données des ECG de diagnostic de contour doivent alimenter sous forme analogique ou
numérique [I'ELECTROCARDIOGRAPHE soumis & lessai (voir les directives en matiére
d'introduction de données d'ECG en fin d'’Annexe AA). La somme des diagnostics du systeme
est calculée pour chaque catégorie de diagnostics et la sensitivité et la spécificité doivent étre
déterminées a partir des totaux. Si plusieurs interprétations d’un seul ECG sont disponibles,
seule l'interprétation ayant le niveau de fiabilité le plus élevé (définitive, probable ou possible)
doit étre considérée lors du calcul.

La revue New England Journal of Medicine [1]1 de décembre 1991 décrit la méthode utilisée
par le projet de CSE, méthode qui peut servir de guide lors de I'évaluation des diagnostics et
de la féalisation de Iessai.

Le format du Tableau 107 doit étre utilisé pour indiquer ces mesures de{pre

Tableau 107 — Format d’indication des mesure
d’interprétations de diagnostic

Valeur préddictive
positive
%

Catégorie de Nombre d’EcG Sensibilité { \%c' i
0,
(]

diagnostic testés %

NORMAL /\K S/ W

).

Infarcttis du myocarde ancien

InfarctL]s du myocarde aigu

angine jnstable

Hypertrpphie ventriculaire

AT/
Ischémje myocardique aigué/ %
NI

50.102.4 Précisi;

*50.102.4.1

Les ECG d’eSsai de pré 9 h cible
reprége i ¥Se de données doit comprendre au moins 1500 HCG a
rythmes-sj ythme sino-auriculaire normal, bradycardie sinusale, tachycardie

sinusale, ets 10 cG de fibrillation auriculaire. Cette base de données doit inclure un
nombire d'EcG.de rythynes sinusaux et non sinusaux proportionnel a leur prévalence dans la
population-visée par/ELECTROCARDIOGRAPHE.

Les Eccd’ autres r‘atégnripq principales de rythmpc (pnr exemple flutter auriculaire tnrhy ardie
auriculaire, rythmes stimulés, rythmes jonctionnels, rythmes ventriculaires, etc.), dont le
fabricant déclare l'interprétation, doivent étre disponibles dans cette base de données en
nombre proportionnel a leur prévalence dans la population visée.

De la méme maniére, si le fabricant déclare une interprétation détaillée, telle que des
qualificateurs de rythmes (exemple: bloc auriculo-ventriculaire (AV) du premier degré, blocs AV
du deuxiéme degré, dissociation AV, complexes auriculaires prématurés, etc.), les ECG de ces
catégories doivent aussi étre inclus en nombre suffisant dans cette base de données.

NOTE Le fabricant n’est pas tenu d’inclure des ECG de rythmes cardiaques a faible prévalence dans la population
visée. Cependant, dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, il est tenu d’indiquer les rythmes cardiaques non
inclus dans la base de données d’ECG de rythmes d’essai.

1 Les chiffres entre crochets sont des renvois a la bibliographie.
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The ELECTROCARDIOGRAMS of the appropriate diagnostic categories from the contour diagnostic
ECG database shall be fed in analogue or digital form into the ELECTROCARDIOGRAPH under test
(see guidelines at the end of Annex AA for inputting ECGS). For each diagnostic category the
diagnostic statements of the system are summed up and from the total figures, sensitivity and
the specificity values shall be determined. If for a single ECG several interpretative statements
are given, only the statement with the highest level of confidence (definite, probable or
possible) shall be counted.

A possible guidance for the evaluation of the diagnostic statements and conducting the test is
given in the December 1991 issue of the New England Journal of Medicine [1]1, which
describes the method used by the CSE project.

The fqrmat of Table 107 shall be used for disclosure of these accuracy m

Table 107 — Format for disclosure of accuracy measures for
interpretative statements

Diagnostic Number of ECGs Sensitivity < edi ﬁy I%étive prEdictive
category tested % % valy

%

NORMAL / s X X

Old mypcardial infarction /\\)/

Acute myocardial ischemia/
unstable angina

A\
Acute myocardial infarction A > ( \) ‘\)
L/

Ventricplar hypertrophy ( \

rpretative statements

50.102.4 Accu@

*50.102.4.1

The HLECTROEA ~ testing the accuracy of rhythm statements shall be E¢Gs of
a representdtive wlation. Such a database shall contain at least 1500 EcGp with
sinus rhytt ahsi ythm, sinus bradycardia, sinus tachycardia, etc.) and 100 ECGs
with gt 8 shall be taken to include appropriate number of ECGs of| sinus
and non-siny i proportion to their prevalence in the population for whom the
ELECTROCARBIOGRAPH\s intended.

ECGs jof\Other major rhythm categories (e.g. atrial flutter, atrial tachycardia, paced rhythms,
juncti rTat |i|yii|||la, ventricutar lilytillllb, cib.) whose illiclplcidtiull rs—ctaimed 'y the
manufacturer shall be included in this database in numbers proportional to their prevalence in
the intended population.

Similarly, if the manufacturer claims detailed interpretation such as rhythm qualifiers (e.g.: first
degree atrio-ventricular (AV) block, second degree AV blocks, AV dissociation, premature atrial
complexes, etc.), ECGs of these categories shall also be included in sufficient numbers in this
database.

NOTE The manufacturer is not required to include ECGs of cardiac rhythms with low prevalence in the intended
population. However, the manufacturer is required to disclose in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the cardiac rhythms
that were not included in the test rhythm ECG database.

1 Figures in square brackets refer to the Bibliography.
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Le rythme «Vrai» de ces ECG («critére de référence» utilisé pour comparer le degré de
précision de I'ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR) doit étre confirmé par au moins un
cardiologue expérimenté spécialisé dans les troubles du rythme aprés avoir de nouveau
examiné le rythme d’un tracé d’ECG issu d’au moins deux DERIVATIONS simultanées illustrant
I’activité auriculaire (exemple: DERIVATION Il et DERIVATION V1) pendant 10 s au moins.

50.102.4.2 Exigences appliquées en matiére de précision d’interprétation de rythmes

Dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT de I'ELECTROCARDIOGRAPHE ANALYSEUR,
doit indiquer les mesures suivantes de précision des catégories de rythmes.

le fabricant

Ilation
Sgories
ionnels,
c) sensibilité, spécificité et valeur prédictive positive de cgté taillés
ingluant des qualificateurs de rythmes (exemples: Hegreé,
digsociation AV, etc.) dont le fabricant déclare I'interpréq
NOTE |Dans le cadre de l'interprétation de rythmes cardiaque sée, le
fabricapt n'est pas tenu d’indiquer les mesures de précisio g dans les
DOCUMENTS d’ACCOMPAGNEMENT, il est tenu d’indiquer les j Stati ayant pas de mes ires de
précisign.
Le no nne =+
écart- sexe,
la race
Les E[LECTROCARDIOGRAM imenter
sous [forme analogique O% ir les
directives en matiére nstate
et produit par I'E cerné.
La sehsibilité e liation
auriculaire et toute
Le foimat du Takle igns de
rythmes.
bteau 108 — Format de I'indication des mesures de précision
d’interprétations de rythmes
Catégorie de\/ Nombre Sensibilité Spécificité Valeur prédictive
rythmes d’ECG testés % % positive

%

Rythmes sinusaux

Fibrillation auriculaire

Flutter auriculaire

Rythmes stimulés
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The “True” rhythm of these ECGs (“gold standard” used to compare the accuracy of the
ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPH) shall be confirmed by at least one trained cardiologist
specialised in rhythm disorders after carefully reviewing rhythm from an ECG plot of at least
two simultaneously plotted LEADS showing the atrial activity (e.g.: LEAD Il and LEAD V1) for
at least 10 s.

50.102.4.2 Disclosure requirements for accuracy of rhythm interpretative statements

The manufacturer shall disclose in the ACCOMPANYING DOCUMENTS of the ANALYSING ELECTRO-
CARDIOGRAPH the following accuracy measures for rhythm categories.

NOTE |For interpretative statements of cardiac rhythms with low a i i bn,
manuf; . turer is
requirefl to disclose in the ACCOMPANYING DOCUMENTS the r 3 t have

The fego ndard
deviat ; shall
also b

The E 3 | form
into th RAPF d ' g

ECGS) ) e ZI ECTROCARDIOGRAPH shall be compared
against the “True” rhythn ; tivity’ and specificity shall be computed for sinus

rhythms, atrial fibrillatiQ ~ 9 g category(s) the recognition of which is claimed
by the manufact

The f

Staten

)
Rhythm Number Sensitivity Specificity Positive P'Edictive
category of ECGs tested % % valu

%

Sinus rhythms

Atrial fibrillation

Atrial flutter

Paced rhythms
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51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques

Addition:

51.101 DERIVATIONS

51.101.1 Polarité des DERIVATIONS DU PATIENT

Dans un systéme de coordonnées rectangulaires, I'axe des x positifs représente le temps
croissant et I'axe des y positifs représente la déflection positive du tracé lorsqu’un signal en

courant continu polarisé est connecté aux ELECTRODES DE DERIVATION comme illustré au
Tablequ 109 (voir la Figure 102).

DERIVATION
I
1
1]
Vi(l=1..6)
-aVR?
aVR

avL SN CoX T R
aVF NN AL XL R, L

@ D’autres ELECTRODES négatives(peuv,en{égé&rr\gnt éﬁ*@ utilisées.

La véfification doit étre effs

La polarité d'autr

*51.101.2 SELEC

Pour |es douze re du

Tablegu 110
La véfifi

Tableau)110 - DERIVATIONS et leur identification (nomenclature et définition)

Nomepclature
de DEFFVATIONS Définition ° Nom de la DERIVATION
de cbde+ 2
I = LR
Il Il = F-R DERIVATIONS bipolaires d’extrémité
" Il = F-L (DERIVATIONS d’Einthoven sur les membres)
aVR aVR = R-(L+F)/2 DERIVATIONS augmentées selon Goldberger
aVL aVL = L-(R+F)/2 (De 'une des ELECTRODES sur les membres a un POINT
DE REFERENCE selon Goldberger)
aVF aVF = F-(L+R)/2
V1 V1 =C1-CT
V2 V2 =C2-CT DERIVATIONS unipolaires thoraciques selon Wilson
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51 Protection against hazardous output
Addition:

51.101 LEADS
51.101.1 Polarity of PATIENT LEADS

In a rectangular coordinate system, increasing time is in the positive x-direction and the
positive deflection of the trace is in the positive y-direction when a polarised d.c. signal is

tad tathalcancicoaroAnecoe Ao ohoanan in Toahla 100 (e Eiora 10920
connegtedtothe LEADELECTROBESasshewninTable 109 {see Figure 102}

Table 109 — Connection of ELECTRODES for a particul E

A\
LEAD Positive ELECTRODE Nega{Q/e\B%}E{R&)g
NN

I L

u F NS N
I F SO Y

Vi(l=1..6) ci(=1.6/" MMLRF
-aVR® LF ([ () X%
aVR K \\"/
e ONY A
aVF AR

@ Other negative LEADS may be uged too.

L, F
R, F
R, L

&
K?/

)

Compliance shall be chedt
The pplarity of other P4

*51.101.2 LEAD
For the twelve standarxd S sed.

Compliance

NA s and their identification (nomenclature and definition)

Nf;::.;:tiﬁz ) > Definition ° Name of the LEAD
| | =L-R
1 Il =F-R Bipolar extremity | FADS
" I=F-L (Limb LEADS Einthoven)
aVR aVR = R-(L+F)/2 Augmented LEADS Goldberger
VL= LR e g be o2
aVF aVF = F-(L+R)/2
V1 V1=C1-CT
V2 V2 =C2-CT Unipolar chest LEADS Wilson
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Tableau 110 (suite)

Nomenclature Définition b Nom de la dérivation
de dérivations
de code 1 a

V3 V3 =C3-CT De l'une des ELECTRODES thoraciques a la BORNE
CENTRALE DE WILSON (CT) CT= (L+R+F)/3

V4 V4= C4-CT

V5 V5 = C5-CT

V6 V6 = C6-CT

X Vx = 0,610A + 0,171C - 0,781 |

Vy Vy = 0,655F + 0,345M — 1,000H DERIVATIONS a vecteur orthogohnal

(DERIVATIONS selon Frank,Xoifla (Figwre 1)

%4 Vz =0,133A + 0,736M — 0,264 —
0,374E - 0,231C

P

3 D’afitres DERIVATIONS et leur identification sont indiquées dans I'Annexe CK.

®) La |définition est donnée en termes d'équations algébriques s
repiésente la tension détectée par 'ELECTRODE a un point de référénce d

M d'ELECTRODE

uations algébriques

sonf telles que le résultat ne dépend pas du potentiel du point de-référe € Fableau 101 ppur une
listg des définitions d’identificateurs d’ELECTRODES.

*51.101.2.1 Configuration minimale Q

Dans | le cadre d’ELECTROCARDIOGRAR: AL, sélection (impression] des

DERIVATIONS |, I, Ill, aVR, aVL, aVF et

Dans | le cadre d'ELECT RIOGPE%

DERIVATIONS I, II, 11, a\{R ob

ANAUX, la sélection (impression) des
, V3, V4, V5 et V6.

Si ung fonction g/£SSA Y’amplitude est prévue, cela doit étre indiqué par
TEST Qu CAL.

La véfification do#

51.101.2.

La BORN IR
aux gxigences

ON, les réseaux selon Goldberger et selon Frank doivent sajisfaire
pondération..lles résea

ofe d’effet sur la SENSIBILITE et de précision du coefficignt de
ux ne doivent pas induire de déviation de tensions supérieure a 5 Vo.

51.101.2.2.1 DERIVATIONS selon Goldberger et Wilson

Pour les réseaux selon Goldberger et Wilson, la vérification doit étre effectuée par I'un des
essais suivants en fonction de 'ELECTROCARDIOGRAPHE.

L’ELECTROCARDIOGRAPHE a SENSIBILITE NORMALE est connecté comme illustré par la Figure 103
avec S3 en position B et S1 fermé. Les ELECTRODES DE DERIVATIONS sont branchées a P1 et P2
dans l'une des configurations listées dans le Tableau 111. Toutes les autres ELECTRODES DE
DERIVATIONS sont reliées a I'ELECTRODE NEUTRE. Régler I'amplitude du générateur sinusoidal
(U) a une fréquence de 10 Hz pour obtenir la valeur indiquée dans le Tableau 111 pour Upsp,
pour la configuration d’ELECTRODES DE DERIVATIONS soumises a I'essai. Régler la commande de
ligne de base de maniére & afficher le signal au centre du CANAL enregistreur. Vérifier que les
valeurs d'amplitudes totales soient comprises entre 19 mm et 21 mm pour chacun des cas.
Vérifier également que la différence entre I'amplitude de sortie ne dépasse pas 1 mm pour
chaque paire d'essais utilisant le méme parametre de SELECTEUR DE DERIVATION. La précision
du signal d’essai ne doit pas dépasser 1 %.
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Table 110 (continued)

Code 1 lead Definition b Name of the lead
Nomenclature a
From one of the ELECTRODES on the chest to the
V3 V3 =C3-CT CENTRAL TERMINAL ACCORDING TO WILSON (CT)
CT= (L+R+F)/3
V4 V4= C4-CT
V5 V5 = C5-CT
V6 V6 = C6-CT
Vx Vx =0,610A + 0,171C - 0,781 |
_ Orthogonal vector LEADS
vy Vy = 0,655F + 0,345M — 1,000H (Frank LEADS, see Figure 101)(\
\/2 Vz = 0,133A + 0,736M - 0,2641 -0,374E N
-0,231C
& Othpr LEADS and their identifications are given in Annex CC.
®  Thel definition is given in terms of algebraic equations assuming that t nts the
volthge sensed by the ELECTRODE with respect to a potential reference point. The hre in a

forn
of d

efinitions of ELECTRODE identifiers.

br a list

*51.1(

In SIN

aVF and V.

In MU
(-aVR

If med
by TES

Comp

1.2.1 Minimum required configuration

T or CAL.

iance sha@c

51.101.2.

CENTR
follow
netwo

51.101.2.2.

For th

e Goldberger and Wilson networks, compliance shall be verified by one of the fol

tests @s appropriate to the ELECTROCARDIOGRAPH.

, aVL,

VR or

icated

y. The

owing

The ELECTROCARDIOGRAPH at NORMAL SENSITIVITY is connected as shown in Figure 103 with S3
in position B and S1 closed. The LEAD ELECTRODES are connected to P1 and P2 in any one of
the configurations listed in Table 111. All other LEAD ELECTRODES are connected to the NEUTRAL
ELECTRODE. Adjust the amplitude of the sinusoidal generator (U) at a frequency of 10 Hz to give
the value specified in Table 111 for Upsp, for the LEAD ELECTRODE configuration under test.
Adjust any baseline control so as to display the signal in the centre of the recording CHANNEL.
Verify that the output peak to valley values are within the range of 19 mm to 21 mm in
amplitude in each case. Also verify that the difference between the output amplitude is not
greater than 1 mm for each pair of tests where the same LEAD SELECTOR setting is used. Test

signal

accuracy shall be within 1 %.
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Si en raison du traitement intégré de signaux, 'ELECTROCARDIOGRAPHE n’est pas a méme de
traiter les signaux sinusoidaux pour I'essai de calibrage, les formes d’ondes d’EcG de CTS Test
ATLAS CAL10000, CAL20000, CAL30000 et CAL50000 (voir I'Annexe Il) peuvent étre
introduites dans I'ELECTROCARDIOGRAPHE au lieu de la tension d’essai sinusoidale U. Comme
les amplitudes de créte des ECG de calibrage sont respectivement de £+1 mV, £2 mV et £3 mV,
les critéres d'essai de I'ENREGISTREMENT D’ECG restent inchangés. Au lieu des amplitudes
enregistrées, les mesures d’amplitudes correspondantes doivent étre testées en cas de sortie
numérique sur papier.

Tableau 111 — Réseau de DERIVATIONS pour DERIVATIONS selon Goldberger et Wilson

Sigr_1a| d’?gtll'ée
sinusoida on
s e o T e 2 o
régleé sur 410 Hz connectée a P1 conne, a PZQ
mV

alVR Normale 2 R < \&3\ \
alR Modifice 4 L AN\ REY \
aL Normale 2 L NER N
aL Modifice 4 7 R.LN\
alVF Normale 2 K >/ 4 LR 19-2
alVF Modifiée s AN N ROLO) O NF 19-21

1 Normale 2 AN [ ) LR 19-2

1 Modifiée 6 LN C1,R F 19-21

2 Normale 2 | N2 > LR F 19-2

2 Modifice B\ N R c2, L F 19-2

3 Normalg_ N o2 3 LR F 19-2

3 Modifice N F Cc3, L R 19-2

51.10

Pour nts en

foncti

re 103
avec et P2
dans ES DE
DERIVATIONS,>sont refiées a I'ELECTRODE NEUTRE. Régler 'amplitude du générateur sinusoidal
(U) sdr.ine fréquence de 10 Hz pour obtenir la valeur indiquée dans le Tableau 112 pouf Upsp,
pOUr I’ Uullfl'yul Cll.‘I.UII d’El‘_ECTRUDES DE DERI“VIATI‘CIAVIS. RU’yl’UI l‘UUl‘U UUIIHIICHICI’G CIIG I’I‘yIIU d base
de maniere a afficher le signal au centre du CANAL enregistreur. Vérifier que les valeurs créte a
creux des sorties Vx, Vy et Vz soient situées dans les limites tolérées indiquées pour chaque
mesure dans le Tableau 112.

L’ELEC

Autre solution: (par exemple, si en raison du traitement intégré de signaux,
I’"ELECTROCARDIOGRAPHE n’est pas & méme de traiter les signaux sinusoidaux), les formes
d’ondes d’ECG de CTS ATLAS Test CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL30000 et CAL50000
(voir 'Annexe Ill) peuvent étre introduites dans le systéeme au lieu de la tension d’essai
sinusoidale U. Comme les amplitudes de créte de ces ECG sont respectivement de £1 mV,
+1,6mV, 2mV et 3 mV, les criteres d'essai des amplitudes enregistrées sur
I'ENREGISTREMENT D’ECG restent inchangés. Au lieu des amplitudes enregistrées sur
I’"ENREGISTREMENT D’ECG, la sortie numérique sur papier des valeurs d’amplitudes mesurées
doit étre comparée aux exigences appliquées aux mesures.
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If the ELECTROCARDIOGRAPH, because of integrated signal processing, is not capable of
handling sinusoidal signals for testing the calibration, CTS Test Atlas ECG waveforms
CAL10000, CAL20000, CAL30000 and CAL50000 (see Annex 1l) can be fed into the
ELECTROCARDIOGRAPH instead of the sinusoidal test voltage U. Since the peak amplitudes of
the calibration ECGs are respectively 1 mV, 2 mV and +3 mV, the testing criteria on the ECG
RECORD remain the same. Instead of the recorded amplitudes, the respective amplitude
measurements shall be tested in the case of a numerical print out.

Table 111 — LEAD networks for Goldberger and Wilson LEADS

Sinusoidal input Allowable
LEAD Test signat (Up1r2), LEAD ELECTRODE LEAD ELECTRO deflection| peak
SELHCTOR i peak to valley
condition connected to P1 connected to P2 to vallpy
seft to at 10 Hz
mV A C
alR Normal 2 R AN 192/
al/R Modified 4 L /\R\F \ o2
aL Normal 2 L N FRY N\ 19-21
aL Modified 4 FoSUOONRERL Y 19-21
alF Normal 2 £ YR\ 19-21
alF Modified 4 (z O) S 19-21
1 Normal 2 (/ R, F 19-21
1 Modified 6 LA Y Penrer 19-21
2 Normal 2\ =N _ LRF 19-21
2 Modified s [, RN\ c2, L F 19-21
3 Normal 2\, R LR, F 19-21
3 Modified \( 6 N \\1;/ c3 L R 19-21
51.101.2.2.
For the Frank net i e verified by one of the following tests as apprqpriate
to the[ELECTROCAR
The ELECTROCARDIOG RMAL SENSITIVITY is connected as shown in Figure 103 with S3
in poditigh B &d. The LEAD ELECTRODES are connected to P1 and P2 in any pne of
the canfiguratio DS rsted in Table 112. All other LEAD ELECTRODES are connected to the NEUTRAL
ELECTRODE. Adjust the amplitude of the sinusoidal generator (U) at a frequency of 10 Hz fo give
the value specified in)Table 112 for Upsp, for the LEAD ELECTRODES configuration. Adjust any
base-line control so~as to display the signal in the centre of the recording CHANNEL. Verify that
the pgak<to valley values for the Vx, Vy and Vz output are within the tolerances given fof each

measurementim Table 112:

Alternatively (e.g. if the ELECTROCARDIOGRAPH because of integrated signal processing is not
capable of handling sinusoidal test signals), the Calibration CTS Test Atlas ECG waveforms
CAL10000, CAL15000, CAL20000, CAL30000 and CAL50000 (see Annex Il) can be fed into the
system instead of the sinusoidal test voltage U. Since the peak amplitudes of these ECGs are
respectively +1 mV, 1,6 mV, £2 mV and +3 mV, the test criteria for the recorded amplitudes
on the ECG RECORD remain the same. Instead of the recorded amplitudes on the ECG RECORD
the numerical print out amplitude measurement values shall be compared with the
measurement requirements.
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Tableau 112 — RESEAU de DERIVATIONS selon Frank

Signal d’entrée
D sinusoidal (Up1p2), ELECTRODES DE ELECTRODES DE Déflection autorisée,
ERIVATION . A N n 5
. amplitude créte a creux DERIVATIONS DERIVATIONS créte a creux
mesuree N , N . 2
a 10 Hz connectées a P1 connectées a P2 mm
mV
Vx 15a 16
Vy 2 A, C,F,M I,E, H 19 a 21
Vz 12313
Vx 24 426
Vy 4 A I,E,C,M,H, F 0a1
\'% 3 5ab
\Y 16.a) 19
v a?2
%4 Q\zz 4 24
\Y a
V 041
Vi a 29
\Y 24 a 26
v 25 a 21
Vg 5a6
\Y 22 4 24
V 0a1
Vi 7a9
\Y 0a1
v 9a11
Vg 21 a 23
\Y 0at
V 19 a 21
Vi 0af
51.10
Lorsq ppliqués en tant que tension d’entrée différentielle,
les sy IONS doivent intégrer un moyen permettant de rgtablir
la lign 3 position initiale a SENSIBILITE NORMALE, en l'espace de 2 s

La SE RMALE ek avec la DERIVATION Il sélectionnée, 300 mV de courant continju sont
appliqué 8 les autres ELECTRODES DE DERIVATIONS reliées, ELECTRODE MEUTRE
inclus i win “apres l'application de cette tension, le SELECTEUR DE DERIVATION doit

étre qommuté. tow tour sur DERIVATION |l et DERIVATION aVR. Le temps nécessa

fre au

rétablissemént du tracé dans les 3 mm de la position initiale ne doit pas dépasser 2 § pour

chaque\position du SELECTEUR DE DERIVATION.

*51.102 Circuit d’entrée
*51.102.1 Impédance d’entrée et impédance de réseau de DERIVATIONS

Sur la gamme de fréquences spécifiée dans I'essai A de 51.107.1.1.1, une impédance d

‘essai

comprenant une résistance de 620 kQ en paralléle avec un condensateur de 4,7 nF branché en

série avec une quelconque ELECTRODE DE DERIVATION ne doit pas entrainer de réducti
signal supérieure a 18 % (équivalant a une impédance d’entrée supérieure ou égale a 2,5

on de
MQ).

Cette exigence doit étre remplie avec des TENSIONS RESIDUELLES EN COURANT CONTINU de
300 mV en MODE DIFFERENTIEL et COMMUN. Ces tensions résiduelles ne doivent pas étre

appliquées simultanément.
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Table 112 — LEAD network for Frank LEADS

Sinusoidal input signal

LEAD (Up1p2), peak to valley
at 10 Hz
mV

measured

LEAD ELECTRODES
connected to P1

LEAD ELECTRODES
connected to P2

Allowable deflection
peak to valley

mm

Vx
Vy
Vz

A, C, F,M

15 to 16
19 to 21
12 t0 13

I,E,C, M, H, F

24 to 26
0to1
5to 6

(@A

16 to
0\to,2
to 24

0 to\d
to
216 2

\A}‘lto 24

25 to 27
5t06

22 to 24
0to1
7t09

0to1
9to 11
21to 2

< << | << I << <K [ << <K<K <<

Oto1
19to 2
Oto1

51.101.2.3 Recover

When| 300 mV
incorporate means
initial position at

At NORMAL
other LEAR ENECTRO
1 min|affer 1
LEAD aVR

shall ot exce

28

*51.1Q2<{/Input circuit

Qr each position of the LEAD SELECTOR.

$ shall

and all
5 than
Il and
Dsition

*51.102.1

Input impedance and LEAD network impedance

Over the frequency range specified in test A of 51.107.1.1.1 a test impedance comprising a
620 kQ resistor in parallel with a 4,7 nF capacitor inserted in series with any LEAD ELECTRODE
shall not result in a signal reduction of greater than 18 % (equivalent to an input impedance

>2.5 MQ).

This requirement shall be met in the presence of DIFFERENTIAL and COMMON MODE DC OFFSET
VOLTAGES of 300 mV. These offset voltages shall not be applied simultaneously.
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L'impédance minimale spécifiée ne provoque pas de distorsion du signal de I'ELECTRO-
CARDIOGRAMME avec les impédances entre I'ELECTRODE et la peau apparaissant lors d’une
UTILISATION NORMALE. Cependant, les autres facteurs, tels que le BRUIT, le phénoméne
cinétique et la stabilité de la ligne de base sont aussi influencés par l'impédance entre
’ELECTRODE et la peau. Un soin particulier est donc nécessaire a la préparation et a
I’application des ELECTRODES.

La vérification est effectuée par I'essai suivant (voir la Figure 103). Avec S3 en position A ou
C, régler la tension E de maniere a obtenir une tension résiduelle en courant continu de
300 mV entre P1 et P2 ou P2 et N. Avec S3 en position B et S1 fermé, régler la tension U a
une frequence de 10 Hz pour obten/r une deflect/on créte a creux de 30 mm a SENSIBILITE
NORMA ' ] ’ iqué
dans
ELECTRODES DE DERIVATIONS connectées comme illustré par le Tableau
avec B3 en position C et S2 dans les deux positions. Aprés avoir
pour yne déflection de 30 mm avec S1 fermé, répéter I'opération avé
deux positions. Répétez la procédure ci-dessus a 40 Hz.

Autre |solution:

Si en|raison du traitement intégré de signaux, I'ELECTROCA
traiter| les signaux sinusoidaux d'essai, I'ECG de cali
étre iF‘roduit dans le circuit d’essai au lieu de e

ampli
matiefe

N . \&Q?co:: DcEt DEW Déflection créte a creux en mm avec S1 ouyert
positign le cas échéant
ELECTROCARDIOGRAPHES ELECTROCARDIOGRAPHES
MULTI-CANAUX MONOCANAL
I, 11, aVR R Toutes les autres 28 28
LECTRODES DE
\ BERIVATIONS
aVL, aVF \ \R\ / " 28 28
VA1 ( \ \ R \ “ 28 28
I WL\ “ N \ L 28 28
a6ﬂ\\aVF \ \ > L " 28 28
X
V2 L " 28 28
11, 1, aViF F 28 28
aVR, aVL F 28 28
\ C “ 28 28
Vi(1=1...6) Ci “ 28 28
Vx, Vy, Vz A,C,F, M I,E,H 28 -
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The minimum impedance specified is unlikely to cause distortion of the ELECTROCARDIOGRAM
with ELECTRODE-skin impedances obtained in NORMAL USE. However, other factors, e.g. NOISE,
movement artefact and base-line stability are also influenced by ELECTRODE-skin impedance
and care is therefore necessary in the preparation and application of ELECTRODES.

Compliance shall be checked by the following test (see Figure 103). With S3 in position A or C
respectively, adjust the voltage E to give a d.c. offset of 300 mV between P1 and P2 or
P2 and N. With S3 in position B and S1 closed adjust the voltage U at a frequency of 10 Hz to
give a peak to valley deflection of 30 mm at NORMAL SENSITIVITY. With S1 open, the peak
to valley deflection shall not be less than the value indicated in Table 113 at the positions of
the LEAD SELECTOR and with the LEAD ELECTRODES connected as shown in Table 113. Repeat

with S
for 30
above

Altern

If the
handl
CALO

measwred amplitude values shall be checked

requir

3 Im position C and SZ 1M both positions. After Setting S3 1o position
mm deflection with S1 closed, repeat with S1 open and S2 in both p
at 40 Hz.

and reaadju

atively:

ements given in Table 113.

ting U
at the

ble of
n ECG
tudes,

Tabje 113 — Test of input impeda Po tions of LEA OR, connection of LEAD
ELECTRODES and peak deflectionin mm with S1 open
LEAD SELECTOR LEAD ELECTRODES onnected\o\ }‘a{k to valley deflection mm with S1 qpen
positjon if provided | ECTRO-

1 u\r_\Uc{MNNEL ELECTRO- | SINGLE CHANNEL E
(P\ /‘ CARDIOGRAPHS CARDIOGRAP

HS

I, 11, aVR N AllNother LEAD 28 28
; RO o
aVvL, aVF K IK \ 28 28

vi o S R N 28 28

Lave OBANAN S « 28 28
RN

aVR, avF )« 28 28

vz AN\ L « 28 28

, |y4\av\\ X \ NNZ “ 28 28

VR, aVB\\ <\ \F “ 28 28

V3 N F 28 28

v c 28 28

Vi (= 17..6) Ci " 28 28

VX, Vy, Vz A C F, M I, E, H 28 -
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51.103 CALIBRAGE
51.103.1 TENSION DE CALIBRAGE
Une TENSION DE CALIBRAGE doit étre fournie comme décrit ci-dessous:

a) Un signal de TENSION DE CALIBRAGE dont le temps de montée ne dépasse pas 5 ms et
I'amplitude équivaut a 1 mV £ 0,01 mV de la tension de DERIVATION doit étre fourni en tant
qgu’essai courant régulier, afin d’indiquer la SENSIBILITE définie sur I'enregistrement.

b) Le signal de TENSION DE CALIBRAGE doit étre disponible a toutes les positions du SELECTEUR
DE DERIVATION. Les ELECTROCARDIOGRAPHES disposant d’'une séquence automatique des

P AL AN 4 +4 ] 44 H
D NTVATIUNO OUTTU TATITITYIT O UT LUTLLT TATYTITIUVT.

Lorsqy’une commande séparée permet d'introduire la TENSION DE CALIE
cette gommande porte la mention «1 mV».

nt que

51.108.2 Reproduction de la TENSION DE CALIBRAGE

L’errepr de la TENSION DE CALIBRAGE reproduite ne doit pas dé

Lorsque le CALIBRAGE ne vérifie pas la SENSIBILITE glok S D’ACCOMPAGNEMENT
de 'EJECTROCARDIOGRAPHE doivent donner des instryctio i'régulier de la SENSIBILITE.

La conformité a 51.103.1 et 51.1083. gtree vé /f/@p r fexamen des DOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT. Si une tension\extexne. est\ utilisée pour produire le marquelur de
CALIBRAGE, la vérification est effectuée™sur isfrement_{tracé) produit par une tension
exterrle a fonction échelon dont le tem dépasse pas 5 ms et dont 'amplitude
de 1mV +0,01 mV est appliquée aux, DER II)V1a V6, avec les ELECTROOES DE

DERIVATIONS comme indiq

51.104 SENSIBILITE
51.104.1 SENS

Une ¢ 3che i% es SENSIBILITES d’au moins 5, 10 et 20 mm/mV doit
étre d ;

51.104.

Une mi
const
I’ENRE ISTREM

e heure aprés la mise sous tension, dans des conditions d’essai
maximale de SENSIBILITE ne doit pas dépasser 3 % sur

NT D'ESG.

51.104.3/ Précision de SENSIBILITE

L’erreur de SENSIBILITE, tout manque de précision du coefficient de pondération exclus (voir
51.101.2.2), ne doit pas dépasser 5 % sur 'ENREGISTREMENT D’ECG.

Cette exigence doit étre remplie avec des TENSIONS CONTINUES RESIDUELLES de 300 mV en
MODE DIFFERENTIEL et COMMUN. Ces tensions résiduelles ne doivent pas étre appliquées
simultanément.

La conformité a 51.104.1, 51.104.2 et 51.104.3 doit étre vérifiée en enregistrant une tension
externe a fonction échelon de 1 mV, ayant un temps de montée ne dépassant pas 5 ms, une
minute et une heure aprés la mise sous tension. Au lieu de la fonction échelon, les ECG de
calibrage CAL10000 et CAL30000 (Annexe Il) peuvent étre appliqués. Les résultats doivent
étre mesurés sur 'ENREGISTREMENT D’ECG. Si une commande de réglage de la SENSIBILITE est
disponible, cette commande ne doit pas étre réajustée en cours d’essai. L'essai de tension
résiduelle est effectué en adaptant en conséquence I'essai de 51.102.1.
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51.103 CALIBRATION
51.103.1 CALIBRATION VOLTAGE

A CALIBRATION VOLTAGE shall be provided as described below:

a) A CALIBRATION VOLTAGE signal having a rise-time not greater than 5 ms and an amplitude
equivalent to 1 mV = 0,01 mV of LEAD-voltage shall be provided as a routine test, to show

on the record which SENSITIVITY is set.

b) The CALIBRATION VOLTAGE signal shall be available in all positions of the LEAD SELECTOR.
ELECTROCARDIOGRAPHS having automatic LEAD sequencing are exempt from this

requ;lclllcut.

When|a separate control is provided to introduce the CALIBRATION VOLTAGE
be marked “1 mV”.

51.108.2 Reproduction of CALIBRATION VOLTAGE

The efror of the CALIBRATION VOLTAGE reproduction shall not €

When| the CALIBRATION does not check the overall SE
the ELECTROCARDIOGRAPH shall give instructions for r

Compliance with 51.103.1 and 51.103:
DOCUNIENTS. If an external voltage is 0S
is checked on the recording (trace) p
a riseitime not greater than 5 ms and/an ampl

V1 - V6, with the LEAD ELECTRODES as ho%

51.104 SENSITIVITY

51.104.1 Required SENSIY
For the ECG REC@ eppedhcon

shall e provided.

51.104.2 Stahjli ITY

Under
maxinu ge.x ENSITIVITY shall not exceed 3 % on the ECG RECORD.

Q

trol

providing SENSITIVITIES of at least 5, 10 and 20 m

The efrop of the SENSITIVITY, excluding any weighting factor inaccuracy (see 51.101.2.2)

not exlceed 5 % aon the ECG RECORD

should

NTS of

NYING
liance
naving
5 1, I,

m/mV

h, the

, shall

This requirement shall be met in the presence of DIFFERENTIAL and COMMON MODE DC OFFSET

VOLTAGES of 300 mV. These offset voltages shall not be applied simultaneously.

Compliance with 51.104.1, 51.104.2 and 51.104.3 shall be checked by recording an external
step-function test voltage of 1 mV, having a rise-time not greater than 5 ms, one minute and
one hour after switching on. Instead of the step-function the calibration ecGs CAL10000, and
CAL30000 (Annex 1l) may be applied. The results shall be measured on the ECG RECORD. If a
SENSITIVITY adjustment control is provided, it shall not be readjusted during the test. The offset

test is done adapting the test of 51.102.1 accordingly.
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*51.105 Réduction des effets de tensions externes non désirées

*51.105.1 REJET DE MODE COMMUN

60601-2-51 © CEI:2003

L'ELECTROCARDIOGRAPHE doit réussir I'essai suivant de rejet de signaux de mode commun

apparaissant sur le PATIENT.

Un signal de 20 V a 50 Hz ou 60 Hz, fréquence ASSIGNEE maximale (50 Hz et 60 Hz pour les
APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE), appliqué conformément a la Figure 104 pour toutes
les positions du SELECTEUR DE DERIVATION, avec une résistance R (51 k&) en paralléle avec un
condensateur C (47 nF) simulant un déséquilibre des impédances entre 'ELECTRODE et la

peau, doit produire un signal de sortie enregistré ne dépassant pas 10 mm d’amplitude

réte a

creux,)| a SENSIBILITE NORMALE.

L'ess3gi b des

ELECT] 2me RC

simulé ite de

fréque nt ces
essais

- En burant
co hsions
ré és en
51 e que
le n’ont
pllis besoin d’étre considérés.

- Td ‘ Il et
d’! E 2 RIQUE INTERNE doit étre mis a la terre
pgndant I'essai.

— Vqir également I'A

*51.1Q5.2 Tolé@

Des mager

I'ELEC

L’ELEC ENS totale

d'entrg aux ELECTRODES DE DERIVATION a chaque fréquence ASSIGNEE du

RESEAU ENT2 pendant 10s sans dommage fonctionnel subi par le systeme

enreglstreur {out FILCTYRECommutable doit étre désactivé). L’essai doit étre réalisé 3 fois en 5

min. A lissuexdée~essai, 'lELECTROCARDIOGRAPHE doit étre conforme aux exigences définjes en

51.108, 51.103, 51.1704 et 51.105.1 de la présente Norme Particuliere.

*51.105-3—FILTRE
51.105.3.1 ELECTROCARDIOGRAPHES ENREGISTREURS et ANALYSEUR

L’activation de FILTRES doit étre indiquée sur 'ENREGISTREMENT D’ECG.

La vérification doit étre effectuée par examen du texte imprimé sur 'lENREGISTREMENT D’ECG.

51.105.3.2 Electrocardiographes analyseurs

Les FILTRES a bande passante étroite destinés a la suppression d’interférence de fréquence de
ligne ne doivent pas introduire sur 'ENREGISTREMENT D’ECG de BRUIT de fond maximal supérieur

a 25 pV dans une quelconque DERIVATION lors de I'essai avec I'ECG d’essai ANE20000.
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*51.105 Reduction of the effects of unwanted external voltages

*51.105.1 COMMON MODE REJECTION

The ELECTROCARDIOGRAPH shall meet the following test for the rejection of common mode

signal

s appearing on the PATIENT.

A 50 Hz or 60 Hz signal equal to the highest RATED frequency (50 Hz and 60 Hz in the case of
INTERNALLY POWERED EQUIPMENT) of 20 V, applied according to Figure 104 for all positions of
the LEAD SELECTOR, with a resistor R (51 k&) in parallel with a capacitor C (47 nF) simulating
an imbalance in the ELECTRODE-skin impedances, shall produce a recorded output signal not

exceepimg 10 peak to valfey at NORMAL SENSITIVITY:

The tast shall be repeated with an imbalance R-C network in series wi TRODE

(i.e. oply one switch in the open position at a time). The R-C network UTRAL

ELECTRODE is not switched. Any SUPPLY MAINS frequency noftch IPMENT

shall he disabled during these tests, even if it requires software tomer

to do yo.

— By influencing input impedance and SENSITIVITY, d.c. 0 affect
CQMMON MODE REJECTION. However, the effects of/d.c. offse dance
and SENSITIVITY are tested in 51.102.1 and 51.104 nts of
these subclauses are met, it is considered es on
CQMMON MODE REJECTION need not pe conside

- An S with
an

- S¢

*51.1(

Differ¢ntial input-circuit CTRO-

CARDI

The E| age of

1V pe cy for

10 s o the recording system (any switchable FILTER shiall be

switch performed 3 times within a 5 min period. After the tegt, the

ELECT] b skall yoeet the requirements of Clauses 51.102, 51.103, 51.104 and

51.109.

*51.1(

51.109.3:1 RECORDING and ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS

The activationm of FILTERS Shattbe indicatedonm the ECG RECURD.

Compliance shall be checked by inspecting the text printed on the ECG RECORD.

51.105.3.2 Analysing electrocardiographs

Notch FILTERS for line frequency interference suppression shall not introduce on the ECG RECORD
more than 25 pV peak ringing NOISE in any LEAD when tested with the test ECG ANE20000.
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Introduire I'EcG d’essai ANE20000 dans 'ELECTROCARDIOGRAPHE @ SENSIBILITE NORMALE sans
activer le FILTRE a bande passante étroite et enregistrer 'ECG. A présent, activer le FILTRE &
bande passante étroite et enregistrer 'EcG avec la méme entrée d’EcG que ’ANE20000. La
vérification est effectuée en mesurant le bruit de fond maximal dans le segment ST et en
comparant les deux ENREGISTREMENTS D’ECG.

*51.106 Ligne de base

51.106.1 Commande de déplacement

Pour les appareils faisant appel a un systéme d’écriture analogique, une commande de

dépla ementdeta “yllc debasedoitétre plévuc, pcllllcttdllt o pucitiunllclllellt deta “\c ne de
base pur 10 % de la LARGEUR EFFECTIVE D'ENREGISTREMENT en partant [des bords-de cette
dernigre. Cette exigence doit étre remplie dans les conditions spégifie 5.2 et
51.106.3.

Les ELECTROCARDIOGRAPHES ayant une LARGEUR EFFECTIVE DE 50 mm ou
plus gt les ELECTROCARDIOGRAPHES a ordonnancement automa cette
exigence.

La véiyification doit étre effectuée par examen et mes

51.106.2 Dérive de température

Dans [la gamme de températures ambiantes S de la CEl 60601-1 et dans la
CEI 60601-2-25, la dérive de la ligne bask STREMENT D’ECG ne dojt pas
dépasiser 0,5 mm/°C a SENSIBILITE NORI

La véfification doit étre effécty

51.10E3 Stabilité

A l'issue d’une 3 de \min, la ligne de base ne doit pas dériver de pllus de
5 mm S 4RE g

La véiifi

*51.1(

L’ELEC cation
d’ECG ATION
intégre a I'A a la fréquence réseau adéquate et tout autre FILTRE commjutable
étant gdésactivé; e niveau de BRUIT total ne doit pas dépasser 30 uV a I'entrée pendant 10 s,
lors de  l{utilisation~du CABLE PATIENT recommandé par le fabricant et que toutgs les
ELECTRODES DE DERIVATIONS sont branchées a une jonction commune a travers une résigstance
de 51k€remparatteteavecumrcondensateur de 47 e serieavec chacum des fitsdu CABLE
PATIENT.

Le CABLE PATIENT recommandé par le fabricant doit étre utilisé pour réaliser I'essai ci-dessous:

a) Mettre en série avec chacun des fils du CABLE PATIENT une résistance de 51 k(2 en paralléle
avec un condensateur de 47 nF, comme illustré dans le circuit d’essai de la Figure 104
(Note: pour cet essai, tous les interrupteurs S1 ... Sn sont ouverts et la source Ct de 20 V

et

le condensateur de 100 pF ne sont pas connectés).

b) L’ELECTROCARDIOGRAPHE étant réglé sur la SENSIBILITE la plus élevée, la bande passante la
plus large et les FILTRES disponibles étant réglés comme indiqué précédemment, vérifier
que le BRUIT total sur 'ENREGISTREMENT D’ECG ne dépasse pas 30 uV a l'entrée pendant au
moins 10 s, pour chaque position du commutateur du SELECTEUR DE DERIVATION.
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Feed test EcG ANE20000 into the ELECTROCARDIOGRAPH at NORMAL SENSITIVITY without
activating the notch FILTER and record the ECG. Now activate the notch FILTER and record the
ECG with the same ECG input of ANE20000. Compliance shall be checked by measuring the
peak ringing in the ST segment and by comparing the two ECG RECORDS.

*51.106 Base-line

51.106.1 Shift control

For analogue writing system instruments a base-line shift control shall be provided enabling
the base-line to be positioned within 10 % of the EFFECTIVE RECORDING WIDTH from the edges
of the EFFECTIVE _RECORDING WIDTH. This requirement shall be met under the conditions of

51.10

ELECT
matic

Comp

51.106.2 Temperature drift

In the|
base-

Comp

51.106.3 Stability

than 5
Comp

*51.1(

5.2 and 51.106.3.

ROCARDIOGRAPHS having an EFFECTIVE RECORDING WIDTH of 50 4
sequencing ELECTROCARDIOGRAPHS are excluded from this require

iance shall be checked by inspection and measurement.

ambient temperature range specified in 10.2 /6

ine drift on the ECG RECORD shall not exceed 0, SENSITIVITY.

iance shall be checked by measu

auto-

d IEC 60601-2-25 the

ot drift on the ECG RECORD by more

With the ELECTROCAR S hé widest bandwidth for the resting ECG application, any

SUPPL
freque
peak

PATIEN
throug
CABLE

The m

RS in the EQUIPMENT set to the appropriate
ILTERS switched off, the NOISE level shall not exceed
t over a 10 s period, when the manufacturer’'s recomm

anufacturer’s fecommended PATIENT CABLE shall be used when conducting the fol

test:

mains
30 v
ended

Hen all LEAD ELECTRODES are connected to a common junction

ATIENT

owing

a) Insert in series with each PATIENT CABLE wire a 51 kQ resistor in parallel with a 47 nF
capacitor as shown in the test circuit of Figure 104 (Note: for this test all the switches S1 ...
Sn are open, and the 20 V source Ct and the 100 pF capacitor are not connected).

b) With the ELECTROCARDIOGRAPH adjusted for the highest SENSITIVITY setting, for the widest
bandwidth setting, and for the switchable FILTERS set as previously stated, verify that the
NOISE on the ECG RECORD is no greater than 30 uV peak to valley referred to input for a
period of at least 10 s, for each position of the LEAD SELECTOR switch.
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c) Reépéter cet essai encore neuf fois. Il ne faut pas que la limite de 30 uV soit dépassée pour
au moins neuf essais sur dix. Le dixieme essai doit étre réalisé sur une période ne
dépassant pas 30 min. Il ne faut pas que le CABLE PATIENT et son connecteur bougent

pendant ces essais. Il ne faut pas que le CABLE PATIENT soit débranché entre les essa

*51.106.5 Vitesse d’écriture et largeur de tracé (des ELECTROCARDIOGRAPHES
ENREGISTREURS)

is.

L’ELECTROCARDIOGRAPHE ENREGISTREUR doit étre capable d’enregistrer, sur 'TENREGISTREMENT

D’ECG, des transitoires exigeant une vitesse de balayage de 3 200 mm/s a SENSIBILITE NO
avec une largeur de tracé ne dépassant pas 1 mm en I'absence de signal d’entrée.

RMALE

déflection de CANAUX sur 'ENREGISTR

La véfification doit étre effectuée par I’

Les dommandes de to
SELEC[TEUR DE DERIVATIO ggistrement de DERIVATIONS V ave
tension totale d’entr X e toutes les ELECTRODES DE DERIVA
connectées a tra ¢ 1 deNs1 RQ en parallele avec un condensateur de 4
I'ELECTRODE NE > dé jons tes™q creux de CANAUX connectés a I'ELECTRODE N

ne dojvent pas déepé

Autre |solution: a\SENSIB £ un signal d’'une amplitude créte a creux de 3 m
exemple CA ywence de 1 Hz doit étre appliqué a tous les CANAUX exceé
CANAL| soumis a O trée est connectée a I'ELECTRODE NEUTRE. La déflect
CANAL| sotimis q I'e doit'pas dépasser 0,5 mm lorsque sa ligne de base se déplace
gamme . La sortie électrique de ce CANAL doit étre inférieure a 2 % du
d’entrge au hi

51.106.7- \_Interaction SENSIBILITE/ligne de base (des ELECTROCARDIOGRAPHES
ENREGISTREURS)

d’une
ux de
stylet,

Ipniere

de la
urses
essai,

ire de
MALE.

et le
C une
TIONS
¥ nF a
FUTRE

V' (par
pté le
on du
sur la
signal

Pour les appareils faisant appel a un systéme d'écriture analogique, la position de la ligne de
base sur 'ENREGISTREMENT D’ECG en |'absence de signal d’entrée ne doit pas dépendre de la

SENSIBILITE définie.

Lors de la montée de la SENSIBILITE du minimum au maximum, le déplacement de la ligne de
base d'une déflection de 10 mm a partir du centre ne doit pas dépasser 5 % de la LARGEUR

EFFECTIVE D'ENREGISTREMENT du CANAL soumis a l'essai.
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¢) Repeat this test nine more times. Verify that the 30 uV limit is not exceeded for at least
nine of the 10 trials. The 10 trials must be conducted over a time period not to exceed
30 min. The PATIENT CABLE and its connector must be motionless during these tests. The
PATIENT CABLE must not be disconnected between trials.

*51.106.5 Writing speed and trace width (for RECORDING ELECTROCARDIOGRAPHS)

The RECORDING ELECTROCARDIOGRAPH shall be capable of recording on the ECG RECORD
transients requiring a slew rate of 3 200 mm/s at NORMAL SESITIVITY with a trace width not
exceeding 1 mm in the absence of an input signal.

51.106.

The in
in any

Compli

With

record
ELECT]
defled|
defled

Altern
frequg
which
not e

CHANN

teraction between CHANNELS of MULTICHANNEL ELECTR hall not pr
CHANNEL deflections on the ECG RECORD greater tha ) MAL SENSITIVITY.
iance is checked by either of the

controls on all CHANNELS set for™

V-LEADS, and a 3 mV peak to va
RODES connected through 51 kQ i
fions in CHANNELS cQ
tion of 0,5 mm.

atively, at NORM
ncy of 1

is connecte
ceed 0,5 mm

For ar

zero ipput

Whenl|the (SENSITIVITY is varied from minimum to maximum, the base-line shift from a def
of 10|\mm ,from the centre shall not exceed 5 % of the EFFECTIVE RECORDING WIDTH

oduce

ilion to

e LEAD
E, the
valley

at a

input of

t shall
Of this

D with

ection
of the

e ppange fnct

CHANN

T OrTacT toot:
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*51.107 Distorsion
*51.107.1 Réponse en fréquence

Les ELECTROCARDIOGRAPHES doivent afficher une réponse en fréquence conforme aux
spécifications de 51.107.1.1 ou 51.107.1.2 a SENSIBILITE NORMALE.

La vérification doit étre effectuée par I'une des deux méthodes d’essai possibles (51.107.1.1 ou
51.107.1.2).

51.107.1.1 Essais avec des signaux d’impulsions et sinusoidaux

*51.19Q7.1.1.1 Réponse haute fréquence

Les HLECTROCARDIOGRAPHES doivent afficher une réponse haute
spécifjcations du Tableau 114 a SENSIBILITE NORMALE.

e aux

Tableau 114 — Réponse en fréque
A PN

Amplitude ASSIGNEE Fréaquence et forme d’onde € N?gtive d'ampl{tude
Essai d’entrée q /zﬂ’h\i\ de sortie sur ’'ENREGISTREMENT

signal d’entré

mV (totale) ) D’ECG
1,0 0,67 Hz & 40 Hz(Sinusgidale A\ £10 % °
1,0 4062 3 10062,\\5in€so'|'d4{e ) \ +10 % / -30 % °

0,25 100 Hxa 150,Hx, sinuspidalen__/ +10 % / —50 % °°

o0 |(m|>»

0,25 150 fiz 3 500 H s}w{sob@ +10 % / -100 % °

E 15 (\ SNQUI ire avec u e\ap{eurde +0%/-12% °

aseNde 20 ms
N

Amplitude de sortie relafi e8.sinusoidal de 10 Hz.

L’egsai C sera réalisé slir a de la forme d’onde sinusoidale. La vérification doit

étreg effectuée supay m
°  Amplitude de so
105). /\

ure

L’ELEQ sai A
démo et C
déemo bsal D
assuré 5sail E

garanti

*51.1Q7.114,2 Réponse basse fréquence (d’impulsion)

Les ETECTROUCARDIOGRAPHES doivent afficher—une repohnse ¢ Irequence conrorrie aux
spécifications de I'essai suivant a SENSIBILITE NORMALE.

Une impulsion de 300 uV-s (par exemple une impulsion rectangulaire d’une amplitude de 3 mV
et d’'une durée de 100 ms ou toute autre impulsion équivalente) ne doit pas produire de
décalage dans 'ENREGISTREMENT D’ECG par rapport a la ligne isoélectrique supérieure a 100 uVv
et ne doit pas produire de pente supérieure a 250 uV/s dans les 200 ms suivant I'impulsion et
une pente de 100 uV/s a un endroit quelconque externe a la région de l'impulsion (voir la
Figure 106). Dans le cadre d’APPAREILS modifiant le couplage en courant alternatif a la
détection d’une impulsion de stimulateur cardiaque, la détection d'impulsion de stimulateur
cardiaque doit étre désactivée.
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*51.107 Distortion
*51.107.1 Frequency response

ELECTROCARDIOGRAPHS shall exhibit a frequency response conforming to the specifications of
51.107.1.1 or 51.107.1.2 at NORMAL SENSITIVITY.

Compliance shall be demonstrated by one of the two alternative test methods (51.107.1.1 or
51.107.1.2).

51.107.1.1 Tests with sinusoidal and impulse signals

*51.197.1.1.1 High frequency response

ELECTROCARDIOGRAPHS shall exhibit a high frequency response confo ations

of Taljle 114 at NORMAL SENSITIVITY.

Table 114 — Frequency respons

PN
Tes Nc;l\:l]LNll\:.ullr;r;ut Input signal frequency \Rewtput amplityde
P and wavefor response on ECG RECORD
mV p-v a)
1,0 0,67 Hz to 40 Hg’é@@o&i}eﬂ A +10 % °
1,0 40(fiz Yo 10 H2! sigsoider <) | +10 % / 30 % °
0,25 100 Rz to 150 Mz, sinigoidan.__/ +10 % / -50 % °°

0.25 150(1670 500>¢x\§ws&*&@ +10 % / —100 % °

1,5 <1 Hz, triAqul&vMZO\\s\bWSéwidth +0%/-12 % °

Odytput amplitude relative t that\kkr(a 10 Hasli usoh‘a—l)in ignal.

b Tept C will be conductgdon atNeast 2 nsecutive cycleg of the sinusoidal waveform. Compliance sha|l be
vefified on at least 50 % o c amipned.

© Oytput amplitu lative to that forNriangwlarigput with 200 ms base width (see Figure 105).

The E Il five tests at NORMAL SENSITIVITY. Test A demongtrates
accurate signal b ] pass band. Tests B and C demonstrate adequate
reproqucti 1 - %cy components in the ECG. Test D ensures that high frequency
NOISE fled and test E ensures that the amplitude of narrow R wgves is
adequ

mi o(o|m|>

*51.1Q97.1.1. ow frequency (impulse) response

ELECTRQCARDIOGRAPHS shall exhibit a frequency response conforming to the specificatipns of
the following test at NORMAL SENSITIVITY.

A 300 pV-s impulse (e.g. a rectangular pulse of 3 mV amplitude and 100 ms duration or
another equivalent pulse) shall not produce an offset on the ECG RECORD from the isoelectric
line greater than 100 pV, and shall not produce a slope greater than 250 uV/s in a 200 ms
region following the impulse and a slope of 100 uV/s anywhere outside the region of the
impulse (see Figure 106). In EQUIPMENT which changes the a.c. coupling upon detection of a
pacemaker pulse, the pacemaker pulse detection shall be disabled.
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51.107.1.2 Essai avec des ECG de calibrage

Autre solution: a SENSIBILITE NORMALE, les valeurs de créte des amplitudes de sortie pour les
ondes R et S d’ECG de calibrage enregistrés ne doivent pas dépasser 5 % des valeurs
d'origine. Les amplitudes ST ne doivent pas dévier de plus de 25 pyV de I'amplitude de
référence du signal CAL.

Les ECG de calibrage CAL20000, CAL20002, CAL20100, CAL20110, CAL20160, CAL20200 et
CAL20500 doivent étre introduits dans I'ELECTROCARDIOGRAPHE soumis a l'essai. A
SENSIBILITE NORMALE, les amplitudes R et S de 'ENREGISTREMENT D’ECG ne doivent pas dévier
de p/us de 5 % de Iamplltude de reference du 31gnal CAL correspondant Les ampI/tudes ST

mesu oivent

pas dg res la

déflection principale (QS, R, RS) doit étre inférieur a 25 uV de créte. ments

ST suf P'ENREGISTREMENT D’ECG ne doit pas dépasser 0,06 mV/s.

51.107.2 Linéarité et dynamique (ELECTROCARDIOGRAPHES ENR 2 A URS)

L’ELEGTROCARDIOGRAPHE doit étre capable d'enregistrer u plarité

biphasée appliquée a n’importe quelle DERIVATION).

Avec de la

LARGE us de

5% (jt ECTIVE

D'ENREGISTREMENT.

Cette NU de

+300 MV en MODE DIFFERENTIEL et CQMM 5Si [ 5 étre

appliguées simultanémeny.

La véfification doit étre > 5 | j ] j- US..

a) Un signal si@'r’ centre
dy CANAL a\/Sf ECTIVE
D’E EN Hz sur
le ’ de la
dé D’ECG, mesurée comme indiqué par la Figure 108, a
di as devier de plus de x50 uV. L'essai doit étre répété |a des
frg B

b) Al i ~auNieu d’'un signal sinusoidal de 40 Hz, les signaux CAL05000, CALR0000
et|CAL508 0 pe ent étre appliqués avec une différence d'amplitude entre R et S de|1 mV,
4

Cet efssaisdoit étre répété avec des TENSIONS RESIDUELLES EN COURANT CONTINU EN|MODE

DIFFERENTIEL €t COMMUN COIITE Inmaique e 5 1102 La temperatare au Styfet, 1 afimentation
en encre ou autres réglages comparables doivent étre réalisés comme décrit dans I'essai de
51.106.5.

51.107.3 Réponse a un signal minimal

Un signal sinusoidal ou triangulaire de 10 Hz a amplitude calculée pour fournir une déflection
totale de 0,2 mm doit produire une déflection visible sur 'ENREGISTREMENT D’ECG a une vitesse
papier de 25 mm/s.

La vérification de la réponse doit étre effectuée par examen de I'ENREGISTREMENT D’ECG.
La température du stylet, I'alimentation en encre ou autres réglages comparables doivent étre
réalisés comme décrit dans I'essai de 51.106.5.
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51.107.1.2 Test with calibration ECGs

Alternatively, at NORMAL SENSITIVITY, the output peak amplitudes for R- and S-waves of
recorded calibration ECGs shall not deviate by more than 5 % from the original values. ST
amplitudes shall not deviate more than 25 pV from reference amplitude of the CAL signal.

The calibration EcGs CAL20000, CAL20002, CAL20100,CAL20110, CAL20160, CAL20200 and
CAL20500 shall be fed into the ELECTROCARDIOGRAPH under test. At NORMAL SENSITIVITY the
R- and S-amplitudes on the ECG RECORD shall not deviate by more than 5 % from the reference
amplitude of the respective CAL signal. ST amplitude measurements taken on the ECG RECORD
between 20 ms and 80 ms after QRS-OFFSET shal/ not dewate by more than 25 uV. Ringing

NOISE maller
than xceed
0,05 n

51.107.

The E
applie

olarity

With pn input signal producing a peak to valley deflection bf the
EFFEC[TIVE RECORDING WIDTH the recorded amplitude §hg 9 N 5%
(x50 4V) when the recorded signal is shifted over, E IDTH.

This requirement shall be met in the p FFSET

VOLTAGES of £300 mV. These offset voltag

Compliance shall be demo

a) A inusoidal signal.at a\frequ 40 ] j mV at
the centre of the W A Of the
ERFECTIVE REGQRD gve of
a,cproximate‘f; ;j—l . The
width of the ecti arious
pgsiti 9 an 150 uV. The test shall be repeated at frequ bncies
of|

b) Al %e sinusoidal 40 Hz signal, the CAL05000, CAL20000Q, and
CA R to s difference amplitude of 1 mV, 4 mV, and 10 mV may be
ag

The t eated in the presence of DIFFERENTIAL and COMMON MODE DC QFFSET

VOLTA sifiepin 51.102.1. The stylus heat, ink or equivalent controls shall be adjusted

as described’in the tést of 51.106.5.

51.107.3 Response to minimum signal

A 10 Hz sinusoidal or triangular signal having an amplitude calculated to give a peak to valley
deflection of 0,2 mm shall yield a visible recorded deflection on the ECG RECORD at a paper
speed of 25 mm/s.

The response shall be checked by inspection of the ECG RECORD. The stylus heat, ink feed or
equivalent control shall be adjusted as described in test of 51.106.5.
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51.107.4 Echantillonnage et quantification d’amplitude au cours de I’acquisition des
données

Dans le cadre d’'un échantillonnage uniforme des signaux d’EcG, |'échantillonnage de ces
derniers doit comprendre au moins 500 échantillons/s par CANAL pendant I'acquisition des
données. L’inclinaison entre CANAUX utilisée pour le calcul d'angles ne doit pas dépasser
100 ps. La quantification d’amplitude doit étre inférieure ou égale a 5 yV/ LSB a I'entrée.

Un taux d’échantillonnage non uniforme est autorisé si une performance équivalente peut étre
prouvée et que le taux d’échantillonnage est au moins de 500 échantillons/s par CANAL au
niveau des ondes QRS.

La verification doit étre effectuée par examen des DOCUMENTS D’A( NT de

I’ELECFROCARDIOGRAPHE.

*51.1Qd8 Impression, mémorisation électronique et transmission

Les El et/ou
de traphsmettre les ECG sous forme numérique dowent fournir e

51.10I.

Tout rniere
doit é{re imprimée sur 'ENREGISTREM i - bur un
traitement ultérieur et une transmission E ter au
moins

Brancher le CABLE EN CONTACT AVEC A ELE : imylateur
d’ECG|(générateur de for . Yeri > ’ 5 iser.| Noter
le moment d'acquisitiop de f ] brimer
I’ENREIGISTREMENT D’E(Q ion/est effectuée en contrélant que le mpment

SISTREMENT D’ECG correspond au momenf noté

indiqug sur la sottie
d’acqyisition de@

51.108.2 Identifj

L’ELEGTROCARDIQG prévoir un moyen d’identification du PATIENT.

Branc \BLEREN" CONTACT AVEC LE PATIENT de 'ELECTROCARDIOGRAPHE a un simylateur
d’ECG 3 e d’onde). Entrer l'identification du PATIENT telle qu’'un nom |ou un
numéfo (suive t ce\qui~a été prévu par le fabricant). Noter l'identification entrée ppur le

PATIENT. STIr REGISTREMENT D’ECG et le mémoriser. Imprimer 'ENREGISTREMENT|D’ECG
mémorisél La vérification est effectuée en contrélant que l'identification du PATIENT sortgnt sur
I’ENREGISTREMENT D’ECG imprimé correspond a l'identification entrée pour ce PATIENT.

*51.108.3 Durée d’enregistrement

Pour une analyse faisant appel a un traitement électronique des données, la durée
d'enregistrement d’un seul enregistrement continu doit étre au moins de 8 s.

Brancher le CABLE EN CONTACT AVEC LE PATIENT de I'ELECTROCARDIOGRAPHE a un simulateur
d’ECG (générateur de forme d’onde). Acquérir un ENREGISTREMENT D’ECG. La vérification est
effectuée en contrélant que la longueur de tracé de 'ENREGISTREMENT D’ECG (sur papier ou a
I'écran) est d’au moins 8 s.
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51.107.4 Sampling and amplitude quantisation during data acquisition

If uniform sampling of the ECG signals is employed, the ECG signals shall be sampled with at
least 500 samples/s per CHANNEL during data acquisition. The skew between CHANNELS being
used for determination of angles shall not be larger than 100 ys. Amplitude quantisation shall

be <5

MV/LSB referred to input.

Non-uniform sampling rate is allowed if equivalent performance can be demonstrated and if the

sampl

ing rate is at least 500 samples/s per CHANNEL within the QRS waves.

Compliance is checked by examining the documentation of the ACCOMPANYING DOCUMENT of the

ELECT]

*51.1Q8 Printing, electronic storage and transmission

ELECT

transmission shall provide the following capabilities.

ROCARDIOGRAPH.

ROCARDIOGRAPHS that are capable of printing, electroni

51.108.1 Record identification

Each fecord shall be identified by means of a recopd id ; 3 record identifi
shall be printed on the ECG RECORD as well as stored with/the E« or further proc
and trgnsmission. The record identificatjon shall (contait a inute, hour, day, mon

year df recording.

Connegct the PATIENT CABLE of the ELE® APH 1O an ECG simulator (way
genergtor). Acquire an ECG RECORD gnd & ONotedown the time of ECG acquisi
minutgs, hours, day, month.and year. Rri S RECORD. Compliance is chech
verifying that the time on printea hes with the time of ECG acquisit
noted|down.

51.108.2 PATIE@e \
The ELECTROCARDNOG

Conne
gener
Note

stored E

the pr

*51.1(

8.3 ~Recording duration

| ECG

cation
BSsing
h and

eform
ion in
ed by
jon as

eform
turer).
nt the
on on

For aphalysis by means of electronic data processing the recording duration of a

contin

single

uous record shall be at least 8 s.

Connect the PATIENT CABLE of the ELECTROCARDIOGRAPH to an ECG simulator (waveform
generator). Acquire an ECG RECORD. Compliance is checked by verifying that the length of the
ECG RECORD on the plot (paper copy or display) is at least 8 s.
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51.108.4 Enregistrement d’ECG sur bande papier (pour les ELECTROCARDIOGRAPHES
ENREGISTREURS)
51.108.4.1 Coordonnées rectangulaires, alignement de points d’écriture

Un ELECTROCARDIOGRAPHE ENREGISTREUR doit fournir un enregistrement dans des coordonnées
rectangulaires.

L’écart par rapport a I'alignement perpendiculaire des points d’écriture d’'un ELECTROCARDIO-
GRAPHE MULTI-CANAUX doit étre inférieur a 0,5 mm.

Des ajustements peuvent étre fournis pour remplir les exigences susmentio

Pour fes ELECTROCARDIOGRAPHES analogiques avec le papier d’enreqistreiie > ef dont
I’entrde  produit une déflection de *15mm du centre de/ la ECTIVE
D’ENREGISTREMENT, la déflection produite doit étre parallele a Ig e pas
dépassser 0,5 mm par rapport a celle-ci (voir la Figure 109).

L’écant par rapport a I'alignement perpendiculaire entre det iture de
I’ELECFROCARDIOGRAPHE MULTI-CANAUX en I'absence ded 5 mm
lorsque le papier enregistreur se déplace a une vite ¢chelon
capable de produire une déflection de +15 mm de_la\ligne médian appliqué si ement
a toud les CANAUX.

51.108.4.2 Marqueurs d’heure et de

Lorsq D’ECG
ils ne |[doivent pas produire iré syperi a 0, i-ci dans
un CANAL quelconque, e sont
disponibles, leur degre ueurs
d'heute successifs et if

Les c(

51.108.4.3 LARG

La LA ur un
ELECT

La véyi

51.108.4.4 _Vite

Pour uf ELECTROCARDIOGRAPHE ENREGISTREUR au moins deux vitesses d0|ven étre

doit pas etre |nfer|eure a5 % dans les p|res comblna|sons de conditions speC|f|ees en 10 2 de
la CEl 60601-1 et de la CEI 60601-2-25.

La vérification doit étre effectuée par I'un des deux essais ci-dessous.

a) La conformité aux exigences de sélection de vitesse d’enregistrement doit étre établie par
examen visuel et utilisation du mécanisme de sélection de la vitesse d'enregistrement de
I'APPAREIL. La précision de la vitesse d’enregistrement doit étre déterminée en branchant
un générateur de signaux a toute ELECTRODE DE DERIVATION appropriée de I’ELECTRO-
CARDIOGRAPHE et en réglant I'amplitude d’un signal triangulaire de maniere & produire un
signal a amplitude totale de 5 mm sur 'ENREGISTREMENT D’ECG a une fréquence de 25 Hz +
1 %. A une vitesse d’enregistrement de 25 mm/s et apres un temps d’exécution d’au moins
1 s, examiner quatre séquences consécutives de 10 cycles chacune. Chaque séquence de
10 cycles doit couvrir 10 mm £ 0,56 mm, mesurés indépendamment de la réglure du papier.
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51.108.4 ECG recording on paper strip (for RECORDING ELECTROCARDIOGRAPHS)
51.108.4.1 Rectangular co-ordinates, alignment of writing points

A RECORDING ELECTROCARDIOGRAPH shall provide recording in rectangular coordinates.

The departure from perpendicular alignment of the writing points of a MULTICHANNEL ELECTRO-
CARDIOGRAPH shall be less than 0,5 mm.

Adjustments may be provided to fulfil the above-mentioned requirements.

For aphalogue ELECTROCARDIOGRAPHS with the recording paper stationary andsan input|which
produ sulting
defleg

The d 5 of a
MULTI ith the
record ble of
produ

51.108.4.2 Time and event markers

When oduce
unwar gr€ater than 0,5 mm 3t any
SENSIT be agcurate to 2 % of the ingterval
betwe S of the recording speed.

Test donditions are as spegif

51.108.4.3 EFFECTIVE|R

The HFFECTIVE CTRO-
CARDIDGRAPH.

Comp

51.108.4.4

For a mm/s,
shall e proy under

the wgrst combinations of the conditions specified in 10.2 of 60601-1 and 60601-2-25.

Compliance is checked by using either of the following two test methods.

a) Compliance with recording speed selection requirements shall be established by visual
inspection and operating of the recording speed selection mechanism of the EQUIPMENT.
The recording speed accuracy shall be determined by connecting a signal generator at any
convenient LEAD of the ELECTROCARDIOGRAPH and adjusting the amplitude of a triangular
signal so as to generate a 5 mm peak to valley signal on the ECG RECORD at 25 Hz £+ 1 %.
At a recording speed of 25 mm/s and after not less than 1 s of running time, examine four
consecutive sequences of 10 cycles each. Each sequence of 10 cycles shall occupy
10 mm + 0,5 mm, measured without reference to the paper ruling. The distance occupied
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L’espace occupé sur 'ENREGISTREMENT D’ECG par 40 cycles doit étre de 40 mm + 2 mm.
L’essai ci-dessus doit étre répété a une vitesse de 50 mm/s avec toutes les dimensions
mesurées recalculées en conséquence. L’erreur ne doit pas dépasser £5 %.

b) Autre solution: (par exemple pour les ELECTROCARDIOGRAPHES a traitement de signaux
incapables de traiter les signaux d’essai sinusoidaux) un signal triangulaire (impulsions
triangulaires de 1 mV/50 ms, fréquence de répétition de 120/min = 500 ms + 1 %) ou un
ECG de calibrage CAL20002 a introduire dans 'ELECTROCARDIOGRAPHE peuvent étre utilisés
pour tester la précision de la vitesse d’enregistrement. A une vitesse d’enregistrement de
25 mm/s et aprés 6 s au moins, huit impulsions consécutives ou intervalles de cycles
doivent étre vérifiés sur 'TENREGISTREMENT D’ECG. Les huit intervalles entre neuf impulsions/
complexes consécutifs quelconques doivent couvrir 100 mm = 5 mm indépendamment de la
:.‘:. ... € “‘::: e :.“ v‘--_ :“ ‘:‘ z v, mm/S
a imensions mesurées recalculées en conséquence. it pas
d

51.108.4.5 Réglure d’heure et d’amplitude

La réglure du papier d’enregistrement imprimé doit avoir des ca 5 avec

I'axe temporel perpendiculaire au bord du papier et une erreur d' 0,5 %

de la eglure

norma rance

de 2 9 601-1

et CE

La vé

51.10I

51.109.1

Le for ement

d’'un s que le

foncti]> b

La veti

a) Ld plitude maximale de 200 mV avec un temps de montée
in ee de 1 ms a un taux de répétition de 100 impulsions/minute
additionnées<a\un $igt qusoidal ayant une amplitude totale de 1 mV et une fréquence
dg 40 H2\ sont appliqué ‘entrée de I'ELECTROCARDIOGRAPHE réglé sur une SENS|BILITE
NQRMALE weécessaire au signal sinusoidal de I'ENREGISTREMENT D’EC@ pour
refroy SQUE de sa valeur initiale (amplitude créte a creux de 1 mV) ne dgit pas
ddpasse Mu Cours de l'essai ci-dessus, le déplacement cumulé maximal de Ia ligne
dg base-he& thjt pas dépasser 10 mm pendant 10 s. L’amplitude créte a creux du |signal
d’¢ssai_sinusoidal mesuré sur 'ENREGISTREMENT D’ECG en présence d’impulsions re doit
pgs\dévier de plus de #1 mm (£10 %) du signal d’essai d’origine mesuré en [l'absence
d’impulsions.

b) Si ’ELECTROCARDIOGRAPHE doit avoir des FILTRES définis pour réussir cet essai, cet état de
fait doit étre indiqué dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. De la méme maniere, l'effet
de ces parametres de FILTRES sur la distorsion du signal d’ECG doit étre spécifié dans les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

c¢) En complément, 'ELECTROCARDIOGRAPHE doit réussir I'un des deux essais suivants (parmi

lesquels le fabricant est libre de choisir):

— A SENSIBILITE NORMALE, I'entrée de I'ELECTROCARDIOGRAPHE est connectée a un signal
d’impulsions de stimulateur cardiaque (amplitude maximale 200 mV, temps de montée
inférieur a 100 us, durée de 1 ms, taux 120/min) suivies d’impulsions triangulaires
symétriques (amplitude de 2 mV, durée 100 ms). Le début d’impulsion du stimulateur
cardiaque doit avoir lieu 40 ms ou moins avant le début d’impulsion triangulaire.
L’impulsion triangulaire doit étre nettement reconnaissable sur 'TENREGISTREMENT D’ECG.
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b)

51.108.4.5 Time and amplitude ruling

on the ECG RECORD by 40 cycles shall be 40 mm = 2 mm. The above test shall be repeated
at 50 mm/s with all measured distances recalculated accordingly. The error shall not
exceed 5 %.

Alternatively (e.g. for ELECTROCARDIOGRAPHS with signal processing which cannot handle
sinusoidal test signals), the accuracy of recording speed may be tested by means of a
triangular test signal (triangle pulses 1 mV/50 ms, repeat frequency 120/min = 500 ms £
1 %) or by means of calibration EcG CAL20002 which is to be fed into the ELECTRO-
CARDIOGRAPH. At a recording speed of 25 mm/s and after at least 6 s, eight consecutive
pulse or cycle intervals shall be checked on the ECG RECORD. The eight intervals between
any out of the nine consecutive pulses/complexes shall occupy 100 mm £ 5 mm without
reference to the paper ruling. This test shall be repeated at a recording speed of 50 mm/s

ith—all maoanoiira d dicitancaa ranalalafad] Ao cdinalhi T h arrarahall aot avooand LB O
WifA-eneastrea—arstances+recarctratea—accos CTrrgry - 1T 11C-CTTOUT oAl 1MOT CATCCCU—IO -

Rulind on printed recording paper shall be in rectangular coordi p S e line
perpendicular to the edge of the paper, with a maximum skew ¢ { ’FCTIVE
RECORDING WIDTH (e.g. 0,2 mm for 40 mm). Normal ruling shallhe 1 m N, all be
5 mm|] with a tolerance of 2 % over the environmental opera i{i 0.2 of

IEC 60601-1 and IEC 60601-2-25.
Compliance shall be checked by measurement.

51.10I Use with cardiac pacemake:
51.109.1

The fynction of an ELECTROCARDIOGRA
pacenaker. Alternatively,

s
Distortion of ECG

rsely affected by the operatign of a
indicate that ELECTROCARDIOGRAPH’S

functi

Comp

a) W Rl 00 mV peak with a rise time less than 100 us|and a
dd i of 100 pulses/minute summed with a 1 mV peak to
va ¢ applied to the input of the ELECTROCARDIOGRAPH set
to e-tequired for the sinusoidal signal on the ECG RECORD to
re alue (1 mV peak to valley) shall not exceed 50 ms. During the
ab axium\etimulative shift of the base line shall not exceed 10 mm in a
pAric . k to valley amplitude of the test sinusoidal signal measured pn the
EQ ] esence of pulses shall differ no more than 1 mm (10 %) from
th iginaiN usoidal signal measured in the absence of pulses.

b) If the, ELECTROCARDIOGRAPH must have FILTERS set to some arrangement to pass this test,
thisfact shall be disclosed in the ACCOMPANYING DOCUMENTS. Also, effect of these FILTER
S l‘tl‘llyo uUri1 t;IG [=ja &} Dl.yllcll’ u’l‘otUl tl'Ull Olllcll’I' bc u'l.ouueocu' I.Il tl’IU ACUUUNVIFANTING DUCUNLC TS

¢) In addition, the ELECTROCARDIOGRAPH shall pass one of the two following alternative tests

(which the manufacturer may choose between):

— At NORMAL SENSITIVITY the input of the ELECTROCARDIOGRAPH is connected to a signal
with pacemaker pulses (peak value 200 mV, rise time <100 us, duration 1 ms, rate
120/min) followed by symmetrical triangular pulses (amplitude 2 mV, duration 100 ms).
The onset of the pacemaker pulse shall occur 40 ms or less before the onset of the
triangular pulse The triangular pulse shall be clearly recognisable on the ECG RECORD.
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La différence d’amplitude entre I'impulsion d’origine et I'impulsion triangulaire reproduite
ne doit pas dépasser 20 %. La position de I'impulsion de stimulateur cardiaque doit étre
nettement reconnaissable sur 'lENREGISTREMENT D’ECG.

Autre solution: a SENSIBILITE NORMALE, I’entrée de 'ELECTROCARDIOGRAPHE est branchée
a un signal d’impulsions (amplitude maximale 200 mV, temps de montée inférieur a 100
us, durée de 1 ms, taux 120/min) suivies de I'ECG de calibrage CAL20000. Le complexe
QRS doit étre clairement reconnaissable sur I'ENREGISTREMENT D’ECG. La différence
d’amplitude entre le complexe QRS d’origine et le complexe QRS reproduit ne doit pas
dépasser 20 %. La position de I'impulsion de stimulateur cardiaque doit étre nettement
reconnaissable sur 'lENREGISTREMENT D’ECG.

SIBILITE NORMALE et avec tous les FILTRES commutables désacti i on de
pteur cardiaque de 2 mV d’amplitude ayant un temps de montée iQférie et une
de 0,5 ms doit produire un enregistrement ou un marqueur d’ NS|2 mm
INREGISTREMENT D’ECG.

ification doit étre effectuée par mesure.

L TION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORJ uT,;
ticles et les paragraphes de cetté

ticles et les paragr pté ce

:omposa<>et

ticle de la Nor e, excepté ce qui suit:

BATTERJE
DN

\ évu pour indiquer que la SOURCE D’ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE est
chargée aint que I'ELECTROCARDIOGRAPHE n’est plus capable de remplir les

a_présente Norme. Dans les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT, le fabricant
it indiquer la durée minimale de conformité de 'ELECTROCARDIOGRAPHE aux exigeng¢es de

ceftte,Norme Particuliére dans les conditions ci-dessous.

Une nouvelle SOURCE D’'ENERGIE ELECTRIQUE INTERNE (batterie) en état de charge complete

Cco

mme spécifié par le fabricant doit étre utilisée pour cet essai. L'ELECTROCARDIOGRAPHE

fonctionne avec un signal sinusoidal d’'une amplitude créte a creux de 1 mV a une
fréequence de 10 Hz sans déplacement de ligne de base (ou avec I'ECG de calibrage
CAL20002) appliqué a tous les CANAUX. Ce signal est enregistré en continu a SENSIBILITE
NORMALE avec une vitesse papier de 25 mm/s.

La

vérification doit étre effectuée par mesure.
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The amplitude difference between original and reproduced triangular pulse shall not
exceed 20 %. The position on the ECG RECORD of the pacemaker pulse shall be clearly

recognisable.

Alternatively, at NORMAL SENSITIVITY the input of the ELECTROCARDIOGRAPH is connected
to a signal with pulses (peak value 200 mV, rise time <100 us, duration 1 ms, rate
120/min) followed by the calibration ECG CAL20000. The QRS-complex shall be clearly
recognisable on the ECG RECORD. The amplitude difference between original and

reproduced QRS-complex may not exceed 20 %. The position on the ECG RECORD
pacemaker pulse shall be clearly recognisable.

51.109.2 Visibility of pacemaker pulses

At NO
an an
on the

Comp

The c

The c

56

This d

56.7

Additi

a)

of the

q

M
di
re
DQ
re

A

RMAL SENSITIVITY and with any switchable FILTER switched off, a pace
plitude of 2 mV, a rise time of at least <100 ps, and a duration
ECG RECORD a recording or a marker of an amplitude of not less

iance shall be checked by measurement.

lause of tm@n

BATTERIES

CUMENY 1 inifum length of time that the ELECTROCARDIOGRAPH will conform
i Particular Standard under the following conditions.

fully~~charged new INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE (battery) as specified

manufacturer has to be used for this test. The ELECTROCARDIOGRAPH is operated

having
oduce

RCE is
g the
NYING
to the

by the

with a

1 mV peak to valley 10 Hz sinusoidal signal without base-line shift (or the Calibration ECG
CAL20002) applied to all CHANNELS. This signal is continuously recorded at NORMAL

SE

NSITIVITY with a paper speed of 25 mm/s.

Compliance shall be checked by measurement.
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Figure 101 — Position
d’e¢lectrodes selon Frank
(voir le Tableau 101)
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IEC 527/03

Le générateur U doit disposer d’'une sortie isolée. Lors de I'essai d'une PARTIE APPLIQUEE DE

TYPE BF ou CF, le boitier de I'appareil d’essai peut étre branché a un conducteur de mise a la
terre.

Ry =100 kQ R4 =620 kQ
R, =4,7 kQ Rs =100 Q
R3 =100 Q C=4,7nF

Figure 103 — Essai de pondération des systémes et de I‘impédance d’entrée
(voir 51.101.2.2 et 51.102.1)
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1 A Positive deflection A

Amplityde mV

N / F\ IEC 526/p3

IEC 525/03

Figure 101 — Electrode position
according to Frank
(see Table 101)
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IEC 527/03

The generator U shall have an isolated output. When TYPE BF or CF APPLIED PART is tested the
screening enclosure may be earthed.

R; =100 kQ R4 =620 kQ
R2=4,7 kQ R5=1OOQ
R; =100 Q C =4,7nF

Figure 103 — Test of weighting networks and input impedance
(see 51.101.2.2 and 51.102.1)
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R
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I
Cc
528/03
R =51kQ,
C =47pF
C2 =100 pF
C2 et gt simulent la capae
Pour plps d'informatig
NOTE Ce circuit d’essai inglu &dui i < esiré 3s. Pour
que ce|blindagg, représentexpara aecter a
un point de réféxence Jsultats.
Cela eXpligteNa prés
Le blinglage™dge pro mbolisé par la ligne en pointillé intérieure, est connecté a un point du circuit|d'essai
représgntant la externe
influenge la capacité source et la tension en mode commun, cette capacité est accrue par le condensateyr shunt
d’équiliprage~Ct,jusqu’a~atteindre 100 pF, équivalant au condensateur de couplage du générateur C2.
La sort|e du générateur est accrue Jusqu ‘a une ten3|on efficace de 20 V, fournlssant ainsi une tenS|on eff| ace de
10 V ai IENT de

I’ELECTROCARDIOGRAPHE n’est pas branché au circuit d’essai.

Figure 104 — Essai de rejet de mode commun
(voir 51.105.1 et 51.106.4)
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R =51
C =47
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For furf]

NOTE

this shi
betwee
shield i

The gu|
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\Y
/60 Hz ’\)
0 kQ C

~N|

¢ ground.

shielding to reduce the pick-up of unwanted extraneous signals. To be g
g g y ter dotted line, should be connected to an earth reference point. The capg
h th R easuring circuit may adversely affect the results. For this reason an interng
5 provided eliclosing the sensitive part of the circuit.

brd, shield, indicated by the inner dotted line, is connected to a point in the test circuit represen
h.node test voltage. Since the capacitance Cx between the internal and external shields inf

528/03

ffective
citance
| guard

ing the
uences

both th

soltca—capacitance—and-the-commaen-modevaliaaga—thic canacitanca ic incraacaod hy tho trimmaor o
) Lad J

pacitor

Ld 9
Ct to 100 pF, equal to the generator coupling capacitor C2.

The generator output is increased to 20 V r.m.s., thus providing 10 V r.m.s. at the common mode point with
a source impedance equivalent to 200 pF when the ELECTROCARDIOGRAPH’S PATIENT CABLE is not connected to the
test circuit.

Figure 104 — Test of common mode rejection
(see 51.105.1 and 51.106.4)
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Figure 105 — Formes d’ondes triangulaires pour

Amplitude du signal

>1s

(voir 51.107.1.1

Detalage max, (100 uV) CEI 530/03

i 106 — Signal d’impulsion d’entrée (tracé en tirets) et
réponse’du cardiographe (tracé continu) (voir 51.107.1.1.2)



https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

60601-2-51 © IEC:2003 -85 -

F 3
)]
©
= 2
C =
58
N ©
1,5mV -+
>1s
Figure 105 — Triangular waveforms for te
(see 51.107.1.1
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Ma- et( 0 HV) IEC 530/03
igure 106 — Input impulse signal (dashed trace) and
cardiograph response (continuous trace) (see 51.107.1.1.2)
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Q CEI |531/03
Les gémérateurs U1 et U2 doivent disposer de soities isQléss. Loks de I"'essaid'une PARTIE APPLIQUEE DE TYHE BF ou

CF, le bjoitier de I'appareil d’essai peut étre branghé™a un cteurde mise a la terre.

€ .
J IS E f Détail B
=4O
< CEl 532/03

A Onde sinusoidale de 40 Hz
B 10 mm £ 0,5 mm
C Largeur effective d’enregistrement

D Amplitude du signal d’onde carrée

D varie en modifiant I'amplitude d’U2 (voir la Figure 107).

Figure 108 — Résultat de I’essai de linéarité
(voir 51.107.2)
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The geperators U1 and U2 shall have isolated outputs. 'V BF of APPLIED PART is tested, the screening

enclosyre may be earthed.

it for test of linearity
1.107.2)

Detail B

11 mm
9 mm

IR
o

IEC 532/03

40 Hz sine wave

10 mm £ 0,5 mm

Effective recording width
Amplitude of square wave signal

O OO W >

is varied by changing the amplitude of U2 (see Figure 107).

Figure 108 — Result of linearity test
(see 51.107.2)
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Figure 109 — Essai de coordonnées rectangul
(voir 51.108.4.1)
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Figure 109 — Test of rectangular coordinat
(see 51.108.4.1)
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Annexe AA
(informative)

Directives générales et justificatifs

AA.1 Généralités

La prg aux
ELECTROCARDIOGRAPHES enregistreurs et/ou analyseurs a été ajournée dé ieurs. amnees,
car laffinalisation d’actes régulant la sécurité était devenue prioritaire

Au coprs des quinze derniéres années, la technologie des ELECTR&CAEF AP HE it des
progrés significatifs. La plupart de ces APPAREILS sont com i $seurs
intégres et capables d’'un traitement numérique des donng ¢ AMMES
acquiges. Au lieu de stylets galvanométriques, les systéme i ilise tétes
d’impilession thermiques exemptes d’inertie pour créer 'ENR i ~ ignaux
numérisés sont également traités et des mesures de 5 es de
formep ostics

En ra de régles concerngnt les
ELECT i obsolétes (par exemple les
reco i i€ S > s NREGISTREMENT D’ECG n’esgt plus
limité par l'inertie des systémes galvandmétriques): syvanche, d’autres aspects, notafnment
la repfoduction électrique correcte des forn 3risé ’ , leur mesure et leur
mterp étation, sont extrér \ 8s ~décisions prises au niveau meédical

Les p |nC|paIes raisons d régles de performances en vue de garantir la

qualit

a) Ern de ce
Se

b) De plus en plus,\les : itati adi 2 isé sous
fo S ' n plus
sur c

c) Un jiques
et ont réalisées en série. Il s’ensuit que les résultats de ces étufes et

par la suite sur le plan de la politique du secteur médical nécessitent
gye les données§oient vraiment comparables.

d) VU “ces exigences, la Commission européenne a convenu d'une directive relativie aux
dispositifs médicaux spécifiant également que ces dispositifs doivent fournir des mesures
suffisamment précises.

Dans le présent document, plusieurs exigences prévoient des méthodes d'essai alternatives.
L’objectif est de fournir deux méthodes d’essai équivalentes, 'ELECTROCARDIOGRAPHE nhe
devant passer que I'un des deux essais et pas les deux. Comme les deux essais sont
différents, théoriquement, un ELECTROCARDIOGRAPHE pourrait réussir un essai et échouer de
peu a l'autre. Ainsi, afin d’éviter toute confusion, il convient que le fabricant indique a
un organisme d’essai la méthode utilisée parmi les méthodes d’essai alternatives
disponibles et que 'organisme d’essai réalise uniquement I'essai indiqué.

Le présent document comporte plusieurs régles stipulant que des informations en matiére de
performances doivent étre indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT. L’objectif est de
mettre les informations de performances a la disposition des clients souhaitant les connaitre.
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Annex AA
(informative)

General guidance and rationale

ion of

AA.1 General
Preparation of this standard, which details performance requirements for ELECTROCARDIO-
GRAP o t:ldt |ch|u' dIIUIIlUI dlld:ybc, wdo puatpuncu‘ fUI Ialty y<dlo bcuauac t:IC filla“bd

safety| requirements documents was given higher priority.

During the past 15 years the technology of ELECTROCARDIOGRAPHS F

Most

and which process the acquired ELECTROCARDIOGRAMS digitally.
recorders inertia-less print systems are used for creating the ECG

are a

icantly.

PMENT
stylus
ignals
eform
ents.

Becayse of these dramatic technology changes a numbéer) of .requir h “old,
conveptional” ELECTROCARDIOGRAPHS are almo .g. ecom-
mendations, since the ECG RECORD ig ; 3 metric
systems). Instead, other aspects, p elegtrically | Correct reproduction ¢f the
digitised ECG waveforms, their measu €ir Nnterpretation are of extraondinary
imporfance, since medical decision-making depend ese results.

The following are the majn re r O g these performance requirements in ofder to
promgte quality assuranceNp ele i ny.

a) In|Europe more thp nillioh EBGS are analysed per year; the cost for this part |of the

health-servic@rt
b) Qdantitative 3

medical decisig i > ly based upon these quantitative data.

c) More and moxe of these dataa sed in epidemiological studies and serial comparison is
pgrforme he results of these studies and subsequent decisions in health
cdre polis that the data be truly comparable.

d) In rements the European Commission has approved a Directive on
Medica also specifies that those devices have to provide a sufficient
measureme

There
The ir

are'several requirements in this document where alternative test methods are desc
tent’is that the two test methods be equivalent, and that the ELECTROCARDIOGRAPH

ribed.
must

pass only one of the tests, not both of them. Since the two tests are different, it is theoretically
possible for an ELECTROCARDIOGRAPH to pass one test and fail the alternative test by a
small margin. Therefore, to avoid confusion, the manufacturer should communicate to
a testing body which of the alternative test methods was used and the testing body should
perform only that test.

There are several requirements in this document stipulating that performance information shall
be disclosed in ACCOMPANYING DOCUMENTS. The intent is that this performance information be
readily available to customers who want to know the information. The intent is not to require
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Le but n’est pas d’exiger un élargissement de la documentation OPERATEUR afin qu'elle englobe
les informations en matiére de performances. Ces informations peuvent donc étre indiquées
dans l'un des documents créés et mis de maniére générale a disposition par le fabricant de
I'ELECTROCARDIOGRAPHE concerné. Le guide du médecin et les notes techniques ainsi que le
guide OPERATEUR constituent des exemples de ces documents.

AA.2 Justificatifs d’articles particuliers

1.1 Domaine d’application

diagnostic, c'est-a-dire en premier lieu de déterminer [|'état cardiaque d
considérant les caractéristiques rythmiques et morphologiques dd
graphlque. La présente norme ne concerne pas les APPAREILS
diagngstic, tels que les mesureurs de fréquence cardiaque
uniqugment du comportement du rythme cardiaque.

6.1 Marquage a I’extérieur de ’APPAREIL ou des composa

Cette |norme permet deux codes de couleurs degti ‘identification de chacune des

ELECTRODE. Cela est da au fait que I'un des codes| es ¢ x~Etats-Unis et I'autre en
Europ ¢ e\serait idéale, mais a| court
terme Si

Dans principe ameéricain) pgur un
identificateur d’ELECTRODE et un nom d 8te a confusion. Comme il s’agif de la
pratig];e courante, cette ambiguité esi di e a‘Blim > C’est la raison pour laquelld il est
recomimandé de préférer le“code 1€ i 2er) au code 2.

50.101 Mesure automatisé BS CTROCARDIOGRAPHES ANALYSEURS)

Le Paragraphe i § aspect des mesures d’ECG et des régles en matig¢re de
précisfjon de me AR i acifiées s’appuient sur plus de 10 ans de recherche
intern : alisation de I'électrocardiographie quantitative| Elles
se ba S ais deyperformances obtenus de systéemes développés par des
univer ~ pagriies encore actives et détenant une part importapte du
marché

Les esgs calisé ant les années 80 (c’est-a-dire il y a 10 a 15 ans de cela !) ont montré
les m z i i et les raisons pour lesquelles I'une ou l'autre des mesures |n’était
pas a 3 Nt €té trouvées et publiées. Les développeurs et les constructeyrs de
systern 0 2 15 années pour modifier et perfectionner les concepts. De ce fait, la
conformité aux exigénces spécifiées, notamment celles de I'Article 50, ne devrait pas poger de
problgme.

50.101.2 Exigences appliquées aux mesures d’amplitudes

Les ECG CAL (Tableau HH.1) ont des amplitudes définies avec précision pour toutes les
formes d’'ondes (P, Q, R, S et T). Cependant, lorsque ces ECG CAL sont utilisés par des
programmes d’ordinateurs avec des algorithmes différents pour un délinéament du début et de
la fin des ondes, ces programmes peuvent déterminer des valeurs de lignes de base de
mesures légeérement différentes lors de mesures d’amplitudes. La nature non physiologique
des EcG CAL (les pentes a forte inclinaison, les transitions nettes, 'absence de variation dans
I'espace, etc.), peut ajouter une autre source de fluctuation des mesures produites par ces
programmes d’ordinateurs développés en premier lieu a I'aide d’ECG DE PATIENTS réels. Cela
provoquerait des déviations d’amplitudes mesurées au niveau des tensions de référence
indiquées dans l'atlas CTS. Les limites acceptables (pourcentages relatifs et les limites
absolues en microvolts) ont été atteintes en tenant compte de telles déviations possibles.
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expansion of OPERATOR documentation to include this performance information. Therefore,
this information may be disclosed in one of the documents that are created and made generally
available by the manufacturer of an ELECTROCARDIOGRAPH. Examples of these documents are
physician’s guides and technical notes, in addition to the OPERATOR's guide.

AA.2 Rationale for particular clauses
1.1 Scope

This standard refers to RECORDING and ANALYSING SINGLE CHANNEL and MULTICHANNEL
ELTROCARDIOGRAPHS. The output of these EQUIPMENTS, the ELECTROCARDIOGRAM, is used to
derive ; Co . ! ; o, o

standard.
6.1

This $tandard allows two possible colour codes for idg his is
because one colour code is accepted in the USA and ! 3 e rest
of the|world. ldeally there should be only one code, i 3 in the short term that
this is|not practical.

In Table 101, the use of “V” in Code 2 if : bth an
ELECTRODE identifier and a LEAD na i ent practice, there is ng easy
solutign to this double meaning. this is one reason for the
prefergential use of Code 1 (usually Eurg

50.101 Automated measutre : ALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS)

Clause 50.101 addre

interngtional reseaxch
are based upon

ajor companies

CG measurements and requirements on
ified are based upon more than 10 yefars of
jsation of quantitative electrocardiography| They
rsities

of the
other
10 to
et the

baseline values for amplitude measurements. The non-physiological nature of the CAL ECGs
(steep slopes, sharp transitions, absence of spatial variation, etc.), may add another source of
variability to the measurements generated by these computer programs, which have been
primarily developed using real PATIENT ECGs. This would lead to deviations in the measured
amplitudes relative to the reference voltages given in the CTS atlas. The acceptable limits
(relative percentages and absolute micro volt limits) have been arrived at taking such possible
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Pour les ECG CAL a déflexions importantes (CAL30000, CAL40000 et CAL50000) une limite en
microvolts absolus plus élevée est proposée pour la méme raison.

50.101.3.1 Exigences appliquées aux mesures absolues d’intervalles et de durées
d’ondes

Lors de la localisation des points de référence des formes d’ondes (P, Q, R, S, T) composant
les ECG CAL de l'atlas CTS, les algorithmes peuvent souvent ajouter ou supprimer quelques
échantillons des points actuels de transition d’ondes (voir le justificatif de la section 50.101.2
Exigences appliquées aux mesures d’amplitudes). Cela entrainerait des écarts au niveau des
intervalles et des durées d'ondes mesurés par rapport aux valeurs de référence indiquées dans
I'atlas CTS. Les limites acceptables indiquées dans le Tableau 103 (moyennes et écarts-types)
ont étg atteintes en considérant de tels écarts éventuels.

50.101.3.2 Exigences appliquées aux mesures d’intervalles d’EcG biologiques

Les valeurs moyennes des points de référence déterminés par 5 bur 25
ECG) gt les valeurs moyennes de 11 programmes d'ordinateurs di stants)
dans J'étude des mesures du CSE [2] constituent les val S a/mesulles de
précisjon d’intervalles. Bien que ces valeurs moyennes aieR ilisee I'étude dy CSE,
les intprvalles mesurés par des cardiologues et des progra précis étaient tres

larges| C'était notamment le cas pour le début et la fi ’ . [Méme
pour lg début et la fin du complexe QRS, la variance était/i ~L£€s limites acceptables
indiquges dans le Tableau 104 (différ < pes) ont été atteinles en

tenan{ compte de la variance constaté
considérés dans I'étude du CSE.

programmes d’ordipateur

50.101.4 Exigences appliquées e i€ ation de stabilité des mesurps en
présence de BRUIT

Les types et les nivea P5 uv,

BRUIT |a la fréquence base
ayant [une amplit ] réels.
Ceper|dant, un@ rreurs
d'interprétation dendigg nence

clinique de ces errg difficiie dendefinir des limites d’erreurs de mesures en présemce de
BRUIT.|Ainsi, seul€ I'in

50.102 RS)
Un grpnd. _nomm de._di iti ’ [ a Iutili [ Stati ’ECG.
Comme certajnsiutilisateurs peuvent se fier a l'interprétation faite par la machine, il convient

que |q précisio te interprétation corresponde ou dépasse les limites minimales, 3fin de
garantir un diagnosti€ de I'état du patient comparable a celui délivré par un cardiologye aux
compeftences moyennes.

50.102.3.1 Base de données d’ECG de diagnostic de contour

Jusqu’a présent, une seule base de données publique est disponible a des fins d'essai de la
précision des interprétations: la base de données du CSE [2]. Cependant, il convient de noter
que cette base de données n’inclut pas beaucoup d'ECG d’infarctus et d’ischémies
myocardiques aigus qui deviennent plus importants que la détection de catégories d’ECG dans
la base de données du CSE. Cette norme recommande donc l'utilisation d’ECG acquis de
populations saines et de population(s) de malades pour lesquelles 'ELECTROCARDIOGRAPHE a
été prévu. Cependant, la base de données du CSE peut étre utilisée pour tester les
performances d’interprétation de I'appareil d’ECG pour certaines catégories d’ECG (voir la note
sous le Tableau HH.2)
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deviations into consideration. For CAL EcGs of large deflections (CAL30000, CAL40000 and
CAL50000) a higher limit in absolute pV is proposed for the same reason.

50.101.3.1 Requirements for absolute interval and wave duration measurements

When locating the fiducial points of the component waves (P, Q, R, S, T) of the CAL ECcGs of
the CTS atlas, computer algorithms may often move a couple of samples in or out of the actual
transition points of the waveforms (see the rationale for section 50.101.2, Requirements for
amplitude measurements). This would lead to deviations in the measured intervals and wave
durations from the reference values given in the CTS atlas. The acceptable limits in Table 103
(means and standard deviations) have been arrived at taking such possible deviations into
consigeratiom:

The rg¢ference values for interval measurement accuracy are the me ducial
points| determined by 5 referee cardiologists (for 25 ECGs) and ik i &S ¢ ]jhe 11
differgnt computer programs (for the remaining ECGSs) i et y [2].
Although these median values were used in the CSE stud - ! in the
intervals measured by individual cardiologists and computer p Qgranys: g 3 i ly true
for th¢ P-wave onset and offset and T offset. Even fop'the gffset, the variance
was not negligible. The acceptable limits in Table 104 (m iati have
been arrived at taking the observed variance am > 3 grams
evalugted in the CSE study into considerafion.

50.101.4 Disclosure requirements fo ilit ~ ements against NOISE

The types and levels of NOISE proposed in i uV RF Noisg, 50 uV line frequency
NOISE| and 0,5 mV 0,3 Hz s e very typical of contamination |n real
clinicgl EcGs. However, there s ive“data on the implications of the regulting
errors| on diagnostic i atation. Jhsence of published documentation on the ¢linical

s“on the deviations of the measurementq when
deviations is being recommended for now.

relevance of these errg
NOISE |is added.

50.102 Automated arpretati or ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPHS)

Many with an interpretation of the ECG. Since some users may
rely o iQn, the accuracy of the machine interpretation should be|equal
to or 0 assure a diagnosis of the patient’s state comparable [to the
one d

50.102.3.

Until now,\there has been only one public domain database available for the purpose of festing
interpretative accuracy: the CSE database [2]. However, it should be noted that this database
does not have many ECGs of acute myocardial infarction and ischemia, which are becoming
more important than detection of classes of ECGs in the CSE database. Therefore, the standard
is recommending that ECGs acquired from normals and the patient population(s) for whom the
ELECTROCARDIOGRAPH is intended should be used. However, the CSE database may be used to
test the interpretative ECG EQUIPMENT performance for certain classes of ECGs (see note under
Table HH.2)
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La sélection du critére de référence par rapport auquel il convient de tester les performances
de 'APPAREIL D’ECG constitue un aspect connexe. L’utilisation de I'interprétation d’ECG faite par
le cardiologue en tant que critére de référence peut sembler logique, étant donné que les
algorithmes d'interprétation utilisés dans les APPAREILS D’ECG peuvent émuler 'interprétation de
cardiologues a l'aide des repéres morphologiques de I'ECG. Cependant, [l'utilisation de
I'interprétation d’EcG faite par le cardiologue comme critére de référence est susceptible
d’empécher ou de retarder I'amélioration d’algorithmes. Les appareils d’EcG utilisant des
méthodes de confirmation autres que I'ECG pour le critére de référence (c’est-a-dire un critére
de référence autre que l'interprétation d'EcG faite par le cardiologue) et obtenant tout de méme
un degré de précision plus élevé peuvent étre pénalisés lorsqu'ils utilisent l'interprétation d'ECG
faite par le cardlologue en tant que crltere de reference De plus pour le PATIENT, ce que le
cardiologus d 0 souhaite—simple

dlagnstlc correct de sa maladle et Ie trartement qur convrent

50.102.4.1 Base de données d’ECG de rythmes

Les njthmes sinusaux etla fibrillation auriculaire sont les rythmes i S s.éopurants
dans EUR. N ECG a
fibrillatrron auriculaire constituent un nombre raisonnable pertetia estime ibijité de
détection de fibrillation auriculaire par 'ELECTROCARDIOGR : Nans le cadre de
paramlétres cliniques typiques au niveau desquels le ECTR A SEURS
sont (tilisés, la prévalence des rythmes sinusaux es i ' $ ECG
analygés, tandis que celle de la fibrillation auriculai a 8 ’ isop pour

thmes
< posrtrve avec 100 HcG de

laquelle, un ECG a fibrillation auricul
sinusgux. Ainsi, pour une estimation &

fibrillation auriculaire, le nombre nécessaire z eS sinysaux serait d’environ 1 500.
Outre|les deux catégories de rythm i~ - étre testées et dont les résultats
doivent étre indiqués, l'indjcation de Ia © ésures d'interprétation du rythme par

rappoft a d'autres rythmes, t Are tter auriculaire et les ECG de rythmes
stimulgs, est égalemse fabri déclare leur détection et leur précision
d'intenprétation. Dans j ati e-PATIENTS sélectionnées, ces rythmes pguvent
prévaloir et leu i d’étre également importante. La référence du
rythme «Vrai» p 'il a été interprété par un cardiologue spédialiste
: ité: le rythme cardiaque peut étre confirmé par un
essai g i » g sf-a- dlre la mesure de l'activité électrique du coeufr avec
au mdins une él NVea de oesophage ou, plus communément, avec des élecfrodes
placé i

51.101.
51.101.2.

D

On syiggere™ d’utiliser un symbole pour «TEST», «CAL», ou «STD» afin d’éviter que des
tradudtions ne soient nécessaires. Cependant, un symbole CEIl n’existe pas encore pouf cette
abréviation-

51.102 Circuit d’entrée
51.102.1 Impédance d’entrée et impédance de systéme de DERIVATIONS
Les valeurs du Tableau 113 supposent ce qui suit:

a) l'impédance d’entrée d’amplificateur est d’au moins 5 MQ*,
b) les résistances de pondération sont de 620 kQ et

c) seules les résistances de pondération nécessaires a la création de la DERIVATION souhaitée
sont connectées au PATIENT.
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A related issue is the selection of the gold standard against which the ECG EQUIPMENT’s
performance should be tested. The use of the cardiologist’s interpretation of ECG as the gold
standard may appear logical, since some interpretation algorithms used in ECG EQUIPMENTS
may emulate the interpretation of cardiologists, using morphological marks in the ECG.
However, by using the cardiologist’s ECG interpretation as the gold standard, improvement of
algorithms is likely to be impeded and/or delayed. ECG devices that use non-ECG confirmatory
methods for gold standard (that is, a gold standard other than cardiologist’s ECG interpretation)
and still achieve a higher accuracy may be penalised by using the cardiologist’'s ECG
interpretation as the gold standard. Furthermore, for the PATIENT, it is of little importance what
the cardiologist sees in the ECG alone. He just wants to have his disease properly diagnosed
and treated.

50.102.4.1 Rhythm ECcG database

Sinus|rhythms and atrial fibrillation are the most common cardiac rh linical
ECGs fhat are processed by the ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPH. f atrial
fibrillation would be a reasonable number to estimate the sensitiyi ia| fibril-
lation [by the ANALYSING ELECTROCARDIOGRAPH. In typical clinicé settin YSING
ELECTROCARDIOGRAPHS are used, the prevalence of the sinug i R y ECGS
analyged, while the atrial fibrillation accounts for 5 % to . i atrial
fibrillagion, there will be approximately 15 ECGs with sipds s, for a meaningful
estimation of the positive predictive value with 100 E iDKi Limber
of Ec@s with sinus rhythms would be around 1500

In addition to the above two rhythm esults
discloped, disclosure of the rhythm intexprets such
as, byt not limited to, atrial flutter and pated ECGE Claims
their getection and interpretation acduracy these
rhythmhs may be prevalent a tec ( ce for
the “True” rhythm may b < asiaterprefed by a trained cardiologist speclalised

may be confirmed by cardiac electro-
physiglogy testing, i.e.|me > ’ activity of the heart at least with an oesophagus
electrpde or, mope_c [ rodes put in the cavities of the heart by means of
catheters. @

51.10
51.101.2.

It has ed for

51.102

51.102:3</Input impedance and LEAD network impedance

The values in Table 113 are based on the following assumptions:

a) the amplifier input impedance is at least 5 MQ*,
b) the weighting resistors are 620 kQ, and
c) only the weighting resistors needed to build the desired LEAD are connected to the PATIENT.
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NOTE Les textes de projets précédents de ce document comportaient des exigences moins rigoureuses dans le
Tableau 113 pour les ELECTROCARDIOGRAPHES MONOCANAL (équivalant a une impédance d'entrée de 2,5 MQ). Ces
exigences moins rigoureuses étaient axées sur une technologie d'amplificateurs ancienne. Bien qu’'une impédance
d’entrée de plus de 10 MQ est souvent indiguée comme étant faisable pour des APPAREILS courants a amplificateurs
a effet de champ, le « Groupe de travail EGG » a choisi une impédance d’entrée de 5 MQ pour une vérification
fiable a I'aide de la Figure 103 et du Tableau 113. Ce choix permet de sélectionner une réduction en millimétres
(mm) sous forme d’entier dans la déflexion, ce qui facilite la vérification du tracé des formes d’ondes, plutdét qu'une
réduction sous forme de fraction de millimétre. Considérant également le fait que les ELECTROCARDIOGRAPHES
numériques sont susceptibles d'avoir des problémes d’entrée sinusoidale, nous sommes obligés de choisir des
déflexions de tensions disponibles dans les ECG CAL de l'atlas CTS. Une déflexion initiale de 15 mm (avec S1
fermé) et une réduction de 1 mm, c’est-a-dire une déflexion de 14 mm, (avec S1 ouvert) donnent une impédance
d’entrée de 5 MQ. Le «Groupe de Travail ECG» a opté pour une déflexion initiale de 30 mm (au lieu de 15 mm) avec
une réduction de 2 mm (au lieu de 1 mm), car la lecture d’'une variation de 2 mm est susceptible d’étre plus fiable
(et quantifiée plus précisément) qu’une variation de 1 mm. L’EcG CAL30000 de I'atlas CTS remplace efficacement

un Sigr\ | sinusoidal pnll\/anf prnrhliro une-déflexionde 30 mm-avec-S1 fermé

L’appligation des mémes régles aux ELECTROCARDIOGRAPHES MONO et MULTI-CANAUX est reg oyr des.raigons de
cohérefce avec les autres parties de cette norme et avec AAMI EC11.

51.10p Réduction des effets de tensions externes non désirée
51.105.1 REJET DE MODE COMMUN
La régistance de 51 kQ en paralléle avec le condensatey

effectif des impédances entre I'ELECTRODE et la peau ¢
types de circuits compensateurs de fonctionner efficagement.

e un déséquilibre
etmet a plusieurs

51.105.2 TOLERANCE DE SURCHARGE

Il conyient que I’APPAREIL D’ECG ne soit_pa nagé\de maniére durable par I'application

51.105.3 FILTRE

L’utiligation de FILTRES risq ' aux d’ECG de sorte que la représentatjon de
i Y que le segment ST, ne soit plus [assez
précisje pour permettre ecte de I'ECG. Il convient alors de maintenir|I’effet
de filfrage a ive alté fidélité du signal reproduit. Des limites de

e\l'utilisation de FILTRES a bande passante étrdite de
aiptenir le bruit de fond de tels FILTRES inférieur a la

diagnostic. Pour tous les autres FILTRES, aucung] limite
wmdins, il convient d’avertir 'UTILISATEUR d'éventuels |effets
quant clairement I'utilisation des FILTRES et en lui montrant les
' és et

a-dire
ujours
LTRES
regles
de 51.105.2, 51.106.4 et 51.109.1, les essais peuvent étre réalisés avec des FILTRES
impossibles a désactiver encore actifs. Cependant, la sortie indiquée d’ECG d’essai
sélectionnés ayant des FILTRES désactivés doit étre créée avec tous les FILTRES désactiveés,
meéme si cela nécessite un logiciel spécial.

Afin de vérifier le rejet de mode commun du circuit de 'APPAREIL, la désactivation de tout filtre
a bande passante étroite de fréquences du RESEAU D’ALIMENTATION est nécessaire. Dans le cas
contraire, I'essai vérifie en grande partie le rejet (de mode différentiel) du filtre a bande
passante étroite. Il est souhaitable d’obtenir un bon rejet de mode commun a des fréquences
autres que celle du RESEAU D’ALIMENTATION.
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NOTE Previous drafts of this document contained less stringent requirements in Table 113 for SINGLE CHANNEL
ELECTROCARDIOGRAPHS (equivalent to an input impedance of 2,5 MQ). These less stringent requirements were
based on old amplifier technology. Although input impedance of greater than 10 MQ is often cited as feasible for
current EQUIPMENT with field-effect transistor (FET) amplifiers, the ECG Taskforce chose an input impedance of
5 MQ for reliable verification using Figure 103 and Table 113. With this choice, one can chose an integer value
of millimeter (mm) reduction in the deflection which is easier for verification on the plotted waveforms than a
reduction of a fraction of a millimeter. Also, considering the fact that digital ELECTROCARDIOGRAPHS may have
potential problems with sinusoidal input, we are restricted to choice of voltage deflections that are available in the
select CTS Atlas CAL EcGs. An initial deflection of 15 mm (with S1 closed) and a reduction of 1 mm, i.e.,
a deflection of 14 mm, (with S1 open) gives an input impedance of 5 MQ. The ECG Taskforce opted for an initial
deflection of 30 mm (instead of 15 mm) with a 2 mm reduction (instead of 1 mm reduction) as 2 mm change is more
reliably read (and more accurately quantified) than a 1 mm change. CTS Atlas EcG CAL30000 is an effective
substitute for a sinusoidal signal that can produce a 30 mm deflection with S1 closed.

Making| the same requirements for both SINGLE CHANNEL and MULTICHANNEL ELECTROCARD hsistent

with thg other parts of this standard and with AAMI EC11.

51.10% Reduction of the effects of unwanted external voltages
51.105.1 COMMON MODE REJECTION
The 51 kQ resistor in parallel with the 47 nF capacitor SI ulates effective i in the

ELECTRODE-skin impedance and the test circuit allows va uits to
operaie effectively.

51.105.2 OVERLOAD TOLERANCE

The EELG EQUIPMENT should not be permane i input
signal

51.105.3 FILTER

By the use of FILTERS, E &d’so that diagnostically important feptures

(e.g. the ST-segment ¢ ¢ d accurately enough to allow a dorrect
interpfetation of the ECG.\huys j filtering should be kept to levels where quch a
degragation of i not occur. Performance limits exist for the use
of line frequency \ inging of these FILTERS should be kept below the mlinimal
diagn ifd or all other FILTERS no actual limits are imposed.
Nevertheless the ; k aware of the possibly deleterious effects of filtening by
providing him wi icationn of the FILTER use and by showing him the effect the
FILTERS hav i of selected test ECGs with and without activated FILTERS.

Some ARDIOGRAPHS have FILTERs permanently on, i.e., they ane not
switchable™e.g: i TER may always be on). Notwithstanding, the test of 51.105.1 must
be done withall_li ILTERs disabled, even if it requires a special version of softwar|e and
hard f the requirements in 51.105.2, 51.106.4 and 51.109.1 it is permissjble to

the tests W|th the non-switchable FILTERS on. However, the dlsclosed printput of
if this

requires special software.

In order to check the common mode rejection of the EQUIPMENT’s circuit, it is necessary to
disable any SUPPLY MAINS frequency notch filter. Otherwise, this test mostly checks the
(differential mode) rejection of such a notch filter. It is desirable to achieve good common
mode rejection at frequencies other than the SUPPLY MAINS frequency.
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51.106 Ligne de base
51.106.4 Niveau de BRUIT
Le niveau de BRUIT maximum de 30 uV est proposé, étant donné que cela équivaut a 0,3 mm

sur un ENREGISTREMENT D'ECG a SENSIBILITE NORMALE et que cette valeur est proche de
I’épaisseur du trait de I'ECG.

51.106.5 Vitesse d’écriture et largeur de tracé (des ELECTROCARDIOGRAPHES
ENREGISTREURS)

Les EFFETROCARDIOGRAPHES ant—cre c gtaient
courants au moment de la rédaction d'anciennes normes, ainsi la fréquence de\balayagg était
limitéeg typiquement a 320 mm/s. On sait depuis longtemps que beaucoUly 5 taux
de variations de tensions dépassant parfois 300 mV/s dans le cas d’ ddiatri ¢c une
amplitude élevée et des ondes R trés étroites. A une SENSIBILITE NORM V, un
taux de variation de tension de 300 mV/s exige une vitesse de bala e i ent de
3000 [mm/s.

Presque tous les ELECTROCARDIOGRAPHES modernes util 381 se de
balayage maximale illimitée. Il a donc été décidé g€ faire < ble de
vitessg de balayage a 3 200 mm/s en tant qu'adaptation & pres t BILITE
NORMALE.

51.107 Distorsion
51.107.1 Réponse en fréquence

Une feproduction précise S ss
réponge haute fréquen t ‘nécessajpe pour reproduire avec précisio

onded Q et R et les détails dondes,
nécegsaire a une reprodugtion p
divers|

bonne
n des
te est
ents ST (niveau et pente) qui influgnt sur

Norm se de
I'ELECfROCARDIOGRA S t une
bonng ré & spécifiant une fréquence de coupure, par exemple 0/05 Hz
pour | diagnostic». Ces derniéres années, la spécification d’'une réponse
impulgionnelle ue\la/méthode préférée pour assurer une bonne réponse |basse
fréqugnge ¢ s d’ondes triangulaires ont été ajoutées a des signaux sinusoidaulx, afin
de migux a réponse haute fréquence. Ainsi, 51.107.1 sur la réponse en fréguence
début t des

impulgions.

Cependant, certains ELECTROCARDIOGRAPHES numeériques incluant des contrbéles de la qualité
des signaux ainsi que leur pré-traitement n’acceptent pas les signaux d'entrée sinusoidaux
purs. Comme la spécification de la réponse en fréquence vise a assurer une reproduction
précise des ECG, l'essai le plus direct consiste a mesurer la réponse de I'ELECTRO-
CARDIOGRAPHE a des ECG d’essai connus comme faisant précisément partie de la compilation
de I'«catlas d’essai CTS».

Par conséquent, le fabricant a le choix pour prouver la présence d'une bande passante et
d'une réponse en fréquence adéquates: les méthodes classiques, avec les spécifications
indiquées en 51.107.1.1, ou les méthodes d’ECG de calibrage, avec les spécifications indiquées
en 51.107.1.2. Bien s0r, des méthodes totalement différentes ne sont pas susceptibles de
donner des résultats identiques dans tous les cas. Il se peut qu’'un ELECTROCARDIOGRAPHE ne
remplisse que difficilement les critéres de 51.107.1.1, tandis qu’il remplira haut la main ceux de
51.107.1.2 ou inversement. Il est vrai que le cas est rare. Les spécifications de 51.107.1.1 ou
celles de 51.107.1.2 suffisent a assurer une reproduction précise d’ECG.
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51.106 Base-line
51.106.4 NOISE level

The maximum 30 uV NOISE level is proposed because this is equivalent to 0,3 mm on an ECG
RECORD at NORMAL SENSITIVITY and this value is close to the line thickness of the ECG.

51.106.5 Writing speed and trace width (for RECORDING ELECTROCARDIOGRAPHS)

ELECTROCARDIOGRAPHS using galvanometers for recording were common when older standards
were written, hence the speC|f|ed slew rate capab|I|ty was limited, typlcally to 320 mm/s It has
long heen—kn rat-many—Eceshe e ceeding

300 mV/s in the case of paed|atr|c ECGS W|th high amplltude and very arrow es. At
NORMAL SENSITIVITY of 10 mm/mV, a rate of voltage change of 300 mV/s prding
slew r

Almogt all modern ELECTROCARDIOGRAPHS use techniques xhi i ipn on
maxi 9 ability
to 3200 mm/s to accommodate almost all ECGs at NORMAL

51.107 Distortion

51.107.1 Frequency response

Accur b high
frequegncy response is needed to rep a y - il within
waves i f ST-
segments (both level and slope) which {nflu

Tradit|onally, good high fre 5 i ifyi CTRO-
CARDIPGRAPH response ) i i i d low

frequgncy response -off frequency, e.g. 0,05 Hz for “diagnostic
bandwidth”. In r se response has become the preferred method
for enpuring go , and triangular waveforms have been pdded
to sinyisoidal signalg ) cterise high frequency response more completely.
Hencqg, 51.107.1 ¢ e begins by specifying the response to sinysoidal

signalp,

Howe
proces$si

OCARDIOGRAPHS that include signal quality checks and pre-
pure sinusoidal input signals. Since the purpose of spegifying
frequd toensure accurate reproduction of ECGs, the most direct tes{ is to
measyire the ELECTROCARDIOGRAPH response to precisely known test ECGs which are compiled
in the ['CTS<Test Atla

Consaquently, _manufacturers have a choice for demanstrating adequate bandwidith and
frequency response: either traditional methods, with specifications given in 51.107.1.1, or
calibration ECG methods, with specifications given in 51.107.1.2. Of course, completely
different methods cannot be expected to give identical results in every case. It is possible that
an ELECTROCARDIOGRAPH may barely meet 51.107.1.1 specifications while barely failing
51.107.1.2 or vice versa. This should be a rare instance. The specifications of either
51.107.1.1 or 51.107.1.2 are sufficient to ensure sufficiently accurate reproduction of ECGs.
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51.107.1.1.1 Réponse haute fréquence

Le Tableau 114 spécifie la réponse en amplitude requise pour les signaux sinusoidaux ou
triangulaires. lls sont axés sur des recommandations publiées en 1990 dans un rapport de
I'American Heart Association [3], stipulant qu’il convient d’augmenter la bande passante d’un
ELECTROCARDIOGRAPHE de diagnostic de 100 Hz a 150 Hz, de fagon a obtenir une reproduction
adéquate des ondes Q et R d'ELECTROCARDIOGRAMMES adultes et pédiatriques.

Un essai sinusoidal est raisonnable et bien accepté pour des systémes analogiques, mais il est
souvent inapproprié pour des systemes numériques incluant des contréles de la qualité des
signaux et un pré-traitement. Donc, la présente norme inclut un essai de forme d'onde
triangulaire. La forme d’onde triangulaire est plus proche de celle des formes d’ondes QRS, a
I'inverfe des sinusoides. La largeur de base de 20 ms de la forme d onde d-essal correjspond
au pirg cas de figure d’onde R de nourrissons. Le taux de variation est infé 320~mY/s. La
réducfion de 12 % autorisée au niveau de lI'amplitude de créte du sig iangulaie appliqué
se base sur des calculs théoriques et des essais sur banc pour rendre\passible |z \paraison
de performance avec celle de systémes linéaires ayant une largeur de banu

51.107.1.1.2 Réponse basse fréquence (a I'impulsion)

La réponse basse fréquence appelée auparavant fréquen z est
suffisante pour obtenir une reproduction précise du/Segm én RE de
premigr ordre a réponse en phase non spécifiée[ Dgs) FILTR tilisés

fréqugmment a I’heure actuelle fournissent égalem au de
segmeént ST et une reproduction de P A > t une
fréqugnce de coupure plus élevée et perm A ligne
de basge. Ainsi, a I'appui des recommandatio bre de

réponge basse fréquence sont mainter re de
pécifiée
S
u onyie

réponge impulsionnelle. Les exigences s r une
51.108 Impression, 1orisati nique et transmission

reproquction adéquate du segment ST également aux exigences appliquées
aux ECG de calibrage de 58 t qu’elles soient.

Le Paragraphe viémorisation électronique et la transmission a été
introdyit et renvoie e Pié ropéenne existant déja sur la représentation numgrique
et le fprmat d'échafige \egi t§ d'ECG (ENV 1064).

La dufég mini e\d’enregistrement a été définie a 8 s pour inclure au moins un ou gncore
mieux| S cles, Trespjratoires et ainsi exclure du diagnostic les variations lieed a la
respiration.

AA.3| Directives en matiére d’introduction de données d’ECG dans les
ELECTROCARDIOGRAPHES

NOTE Ces directives s’appliquent a 50.101, 50.102 et a des parties de 51.101 a 51.108.

Si PELECTROCARDIOGRAPHE soumis a l'essai est capable de recevoir directement des données
numériques d'ECG, les essais de mesure, de diagnostic et de mesure de précision des
interprétations de rythmes peuvent étre réalisés en introduisant directement les données
numériques dans I'ELECTROCARDIOGRAPHE en vue de les traiter.

Pour les ELECTROCARDIOGRAPHES ne gérant pas I’entrée numérique en vue d’un traitement de
données, les directives suivantes peuvent étre utilisées pour introduire les ECG numériques
dans 'ELECTROCARDIOGRAPHE en vue de tester ses fonctions de performance nécessitant une
entrée d’ECG donnée. Exemples de tels ECG numériques: ECG CTS de calibrage et analytiques,
ECG biologiques, ECG de la base de données d'ECG de diagnostic et ECG de la base de données
d’ECG de rythmes.
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51.107.1.1.1 High frequency response

Table 114 specifies the amplitude response required for sinusoidal or triangular signals. They are
based on recommendations published in a 1990 report of the American Heart Association [3],
which states that the bandwidth of a diagnostic ELECTROCARDIOGRAPH should be increased from
100 Hz to 150 Hz in order to achieve adequate reproduction of Q and R waves in adult and
paediatric electrocardiograms.

Sinusoidal testing is reasonable and well accepted for analogue systems but for digital systems
that include signal quality checks and pre-processing, sinusoidal testing is often inappropriate.
Therefore, a triangular waveform test is included in this standard. The triangular wave shape

more plosetyapproximates QR S=waveforms;,asopposedtosimusoids—The28msbasewjdth of
the tejst waveform corresponds with a worst-case R wave in infants. The rate_of ghapge is
below| 320 mV/s. The 12 % allowable reduction in peak amplitude of/th i iahgular
signal| is based on theoretical calculations and bench tests to ility of
perfornance with that of linear systems having 150 Hz bandwidth.

51.107.1.1.2 Low frequency (impulse) response

The Ipw frequency response was previously stated in _te , off frequepcy of
0,05 Hz, which was sufficient to achieve accurate S \ even for a first-
order [FILTER with unspecified phase response. More phistice RS are now commonly
used which achieve equally accurate reproducti gl, and adequate|slope
reproquction, even though the FILTERS cy and thus enable|faster
baselihe recovery. Hence, based on the A sjponse
requirements are now stated in terms i ¢ se regquirements. The require’tﬁents
speciffed in 51.107.1.1.2 are sufficient A -segment reproduction apd are
also equivalent to the calibration ECG requir . N)7.1.2, as they should be.

51.108 Printing, electronic

Clausge 51.108 on prin{ g ré-transmission has been introduced and|refers
to an plready exigsti X ardor the digital representation and the interchange
format of ECG ren f 2

51.108.3 Recorgd

The minimunr : (S, 'Sk 8 s to include at least one or, better, two breathing cyclgs and
thus tp exe S

AA.3

NOTE | Thiese‘guidelines are applicable to 50.101, 50.102 and parts of Clauses 51.101 through 51.108.

If the ELECTROCARDIOGRAPH under test is capable of receiving direct digital ECG data, the tests
pertaining to the measurement and diagnostic and rhythm interpretation accuracy measures
can be conducted by inputting the direct digital data into the ELECTROCARDIOGRAPH for its
processing.

For ELECTROCARDIOGRAPHS that can not accept direct digital input for processing, the following
guidelines can be used to input the digital ECGs to the ELECTROCARDIOGRAPH for testing its
performance functions requiring a specified ECG input. Examples of such digital ECGs include
CTS calibration and analytical ECGs, biological ECGs, ECGs of the Diagnostic ECG Database and
EcGs of the Rhythm EcG Database.
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Les données numériques de formes d’ondes peuvent étre soumises a une conversion N/A et
appliquées en tant que signaux analogiques au module d'acquisition (d’entrée) de
I'ELECTROCARDIOGRAPHE. Comme les procédures standard de conversion N/A ne font pas
I'objet de cette norme, les personnes vérifiant la conformité d’ELECTROCARDIOGRAPHES a cette
norme peuvent élaborer des méthodes adéquates avec les caractéristiques ci-dessous a titre
de suggestion.

e Mémoriser les ECG pendant 10 s dans une mémoire tampon circulaire et les lire a travers le
convertisseur N/A en tant que signaux continus.

e En présence d’ondes partielles P-QRS-T en début et/ou en fin d’enregistrement, les exclure
lors de [lintroduction dans I'ELECTROCARDIOGRAPHE a l'aide de la mémoire tampon
cirfculaire.

o Si|le premier et le dernier échantillons d’EcG différent notablement sug le plamdes)njveaux
del tensions, appliquer une méthode d’interpolation linéaire po méme
niyeau. Cela fera disparaitre la discontinuité autour de la mémoife ta ¢ et les
erreurs éventuelles en résultant dans I'analyse.

e Pqur calculer les potentiels de la surface du corps du patl a paiti ‘ ‘ondes
memorisées de I'ECG, relier les ELECTRODES du bras droite i 18 DE de
mike a la terre. Introduire la dérivation | dans 'ELECTROD ‘ =L-R et
R[E 0, L = 1), la dérivation Il dans I'ELECTRODE gd pied .." a DES Ci
infroduire Ci = Vi + (I + II)/3 (avec Vi = Ci — (L i pmme
LletF=11etR=0,Ci=Vi+(l+I)3).1 S ile de-régler le convertisseur

N/
ex

PeE

e (par
Cela

A sur une sortie de tension 100 1 000
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Digital waveform data can be digital-to-analogue (D/A) converted and applied as analogue
signals to the acquisition module (front-end) of the ELECTROCARDIOGRAPH. As standard

procedures for D/A conversion are beyond the scope of this standard,

individuals testing

ELECTROCARDIOGRAPHS for compliance to this standard can devise suitable methods with the
following suggested features.

Store 10 s ECGs in a circular buffer and play them through the D/A converter as conti
signals.

nuous

If partial P-QRS-T waves are present at the beginning and/or end of the record, exclude

them while inputting into the ELECTROCARDIOGRAPH via the circular buffer.

If
linpar interpolation method to bring them to the same level. This will elj

inate discon

and the right foot ELECTRODE of the ELECTRODE to ground.
ELECTRODE (since | = L-R and R =0, L = 1), lead Il into tb
Ci|eELecTRODES feed Ci = Vi + (I + I1)/3 (since Vi = Ci — ‘
,asL=land F=1land R=0, Ci =Vi+ (I + )/

a ¢leaner input to the ELECTROCARDIOGRAPH.

e

pply a
tinuity
is.

b right
ft arm

;lin the

FF)/3,
adjust
value
ults in
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Annexe BB
(informative)

ELECTRODES: positions, identification et codes de couleur

Tableau BB.1 — ELECTRODES: position, identification et codes de couleur
(autres que ceux décrits en 6.1, Tableau 101)

60601-2-51 © CEI:2003

Lel hiki &
roenirreatcur

C-orpla—al
COoOtatC

Sys{éeme d’ELECTRODE couleur Position sur le corps?«u—pa{ent

Paroi Cc7 Blanc/orange Ligne axillaire postérieure gauche, Wriz(ogale\sg C4
tsr:lagzcnque Cc8 Blanc/bleu Ligne scapulaire moyenne, a I’hgri ale c}&&\
Wilson C3r Blanc/rose 5°™ cote, entre C1 et C4r \

Car Blanc/gris 58 espace intercostal drojt, sur\r’a\\tg é\clabx‘\ulﬁ}e moyenne
Paroi Nst Attache de la 2"% @‘@ M\Q num \
tsr:I);?‘cnque Nap Choc de la poi}@_\ \
Nehb Nax Ligne ainIairé po@ieu@g\alﬁ}e&a%iveau du choc de|la pointe
Autres B Dorsale \// /\ \
z%sl_lélgt:zsc)oes Oe < NJ r(eg\u dél’oes({phége) ]\/
DE DERINVATIONS | g Gas |q

Fr FrontaQ\Q&}S référence (pour des ECG d’effort au |ieu de

Ec /\ rd que

Ic N N ~ \l}{\cardla);ue

Fm1 L /(Ve\\rt\)\ \ EDSQTRODE foetale

Fné > 2 (Ja{ne) TRODE foetale ELECTRODES foetales indirectes

M1 /Roug A PMaternelle (voir la Figure BB.1)

M2\ NBlaric) Maternelle

,N\ \ (Noi Neutre
Fe1 \ \ (\RQL}Q%) ELECTRODE de I'épicrane foetal, ELECTRODES fcetales diregtes
Q Iéb\Z \ (Jaune) Vagin maternel (voir la Figure BB.2)

N \ (Noir) Neutre
Lors ddg I'utilisation d lug”d’'une électrode intracardiaque, il convient d'identifier celles-ci par Ic1, Ic2, 1c3,|etc. et de
décrire|la méthode de connexion, par exemple unipolaire ou bipolaire, dans les documents d’accompagnement.
Ces abféviations ne sont pas susceptibles de représenter un positionnement d’électrodes internationalemenf reconnu.

D'autres positions d'électrodes peuvent étre utilisées.
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Annex BB
(informative)

ELECTRODES, their positions, identifications and colour codes

Table BB.1 — ELECTRODES, their positions, identifications and colour codes

(other than described in 6.1, Table 101)

Sthem ?&i%i?f?:f Colour code Position on body strfa
Chest Cc7 White/orange Left posterior axillary line at the hoéo\\alm o?‘@{‘r
f:%:;ﬁ&r? C8 White/blue Left midscapular line at the horr{on}s{\kﬂ\vel}}\C)\ \
car White/pink Fifth rib between C1 and ((‘/\\ \
Car White/grey Fifth intercostal space Qn h’ght mi%@ic\u{ar m}e/
Chest Nst Sternal attachment wwd\\'@@ht >
accordjng N\
to Nehb Nap Apex beat \
Nax Left posterlo( am@ }t\the%mg)/of the apex beat
A\
omer | s s (NS
ELECTRPDE Oe \ b’KS‘Khageg\
positiojns G @asw \ N
Fr ( F(pen{al N}h@nc (for exercise ECG instead of CT)
Ec /\\ E}Qa@al \
Ic \[ \Nagacardiav

Fm1

e

?ﬁt\}t‘bECZI'RODE

A4

(Yoo,

\%@}ELECTRODE indirect fetal ELECTRODES

Fnzz/\
M1

(Redng

aternal (see Figure BB.1)

M2 /\\

( 'te)\/\

Maternal

B

Neutral

//

S

L)

Fetal scalp ELECTRODE direct fetal ELECTRODES

Rﬂ N

(Yellow)

Maternal vagina (see Figure BB.2)

RN

7

(Black)

Neutral

When ¢ising mo
of connjection, e.

intracardiac electrode, these should be identified by Ic1,

n on . . .
War or bipolar, should be described in the accompanying documents

Ic3, etc. and thH

These abbfeviations are not intended to represent internationally agreed electrode placements.

Other electrode positions may be used.

e method
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_ VertFm1
.- f \ BlancM2
I Rouge M1 ELECTRO-
| —— CARDIOGRAPHE
J A i Jaune Fm2

1/
/ \

[EC 534/03

CEl 535/03

oir 6.1, Tableau BB.1)

Vert
1 Blanc
AN
EFH-HEEFRO-
-\. Rouge N CARDIOGRAPHE
\ Jaune
Noir
® CEl 536/03

Figure BB.2 — Positions de DERIVATIONS et couleurs pour les ECG de I’épicrane foeetal
(voir 6.1, Tableau BB.1)
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ST

)

White M2

Red M1

/

.
|
|
|

Yellow Fm2

Black N

Ny

ELECTRO-
CARDIOGRAPH

{“I——uﬁ_._
0 ..

e Yellow

Figure BB.1a — LEADS and colours f
(see 6.1, Table BB,

(6.1, Table BB.1)

IEC 535/03

of the ELECTRODES on the fetus for fetal ECG

Green

JEC 534/03

White

Red

EEECTRO-
CARDIOGRAPH

Yellow

Yellow

i
N

Black

IEC 536/03

Figure BB.2 — LEAD positions and colours for fetal scalp ECG

(see 6.1, Table BB.1)
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Annexe CC
(informative)

DERIVATIONS et leur identification
(autres que celles décrites en 51.101)

CC.1 DERIVATIONS unipolaires thoraciques selon Wilson

De I'upe-des—ELECTROBESHIOracIGHEs—a1a-BORNE-CENTRALE-BE-WHSONAET)
V7i=C7-(L+R+F)/3

V8=¢8-(L+R+F)/3

V3r=|C3r—(L+R+F)/3

V4r=[C4r— (L+R+F)/3

CC.2| DERIVATIONS bipolaires thoraciques

De I'upe des ELECTRODES thoraciques a une ELECTRODE dg mmune (par ex
Fr: Frontalis).

P. ex|:

C1Fr £ C1-Fr

C2Fr § C2-Fr

C3Fr § C3-Fr

C4Fr § C4-Fr

C5Fr § C5-Fr

C6Fr F C6-Fr Q

C7Fr § C7-Fr

C8Fr # C8-Fr

C3rFr|= C3ry

CarFr|= -

CC.3| DER unipolaires sur les membres

De l'uhe/des ELECTRODES sur les membres a la BORNE CENTRALE DE WILSON (CT)

emple

VR = R — (L+R+F)/3

VL = L — (L+R+F)/3

VF = F — (L+R+F)/3


https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

60601-2-51 © IEC:2003 - 113 -

CCA1

Annex CC
(informative)

LEADS and their identification
(other than described in 51.101)

Unipolar chest LEADS according to Wilson

From one of the ELECTRODES on the chest to the CENTRAL TERMINAL ACCORDING TO WILSON (CT)

V7
V§
V3
V4

CC.2

From
Frontg
E.g.:
C1
C4
C3
CA4
CH
CH
C
C4
C3
CA4

CC.3

From

VR =

=C7-(L+R+F)/3
=C8—-(L+R+F)/3
r=C3r—(L+R+F)/3
r=C4r-(L+R+F)/3

Bipolar chest LEADS

one of the ELECTRODES on the chest to a g
lis).

Fr=C1-Fr
Fr=C2-Fr
Fr = C3-Fr
Fr = C4-Fr

Fr = C5-Fr
Fr = C6-Fr
Fr = cnrO%

R Z(LAR+F)/3

& ELECTRODE (e

VL = L - (L+R+F)/3

VF = F — (L+R+F)/3

g. Fr:

(cT)


https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

— 114 -

CC.4 DERIVATIONS thoraciques selon Nehb

D (dorsale) D = Nax — Nst
A (antérieure) A = Nap — Nst
J (inférieure) J = Nap — Nax

CC.5 DERIVATIONS selon Frank

60601-2-51 © CEI:2003

I, E, C, A, M, H et F sont des potentiels mesurés de préférence via des amplificateurs

sépar@teurs aux positions comme decriten 6.1, T abteau 101

Le sygtéme suivant peut étre utilisé pour Vx, Vy et Vz.

Vx

Vz

Vy

Téte

CEl 537/03

NOTE D’autres systémes de DERIVATIONS, tels que McFee, Burger-Wilson, etc., peuvent également é&tre

utilisés.

Figure CC.1 — Systéme de DERIVATIONS selon Frank
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CC.4 Chest LEADS Nehb
D (dorsal) D = Nax — Nst
A (anterior) A = Nap — Nst
J (inferior) J = Nap — Nax

CC.5 Frank LEADS

I, E, C, A, M, H and F are potentials, measured preferably via buffer-amplifiers at the positions
as indicated in 6.1, Table 101.

The fqllowing network may be used for Vx, Vy and Vz.
_ Right A’
7,15
t
Front
13,3R Vz
Black . +
Front
< +
Vy
Head
[ ] —
IEC_537/03

NOTE Other LEAD-systems e.g. McFee, Burger-Wilson, etc., may also be used.

Figure CC.1 — Network for Frank LEAD system
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Annexe DD
(informative)

Polarité des DERIVATIONS PATIENTS
(autres que celles décrites en 51.101)

La polarité des DERIVATIONS PATIENTS autres que celles décrites en 51.101 doit étre indiquée

dans le Tableau DD.1.
Tableau DD.1 - Polarités des ELECTRODES

DERIVA | ELECTRODE positive | ELECTRODE né%\\\
TION (\

C..Fr C.. NN YOS >
: Soes

[~ RGBS D
vF AN\ RUR

da NP L s
NaR_ NV

J w(f Nax
\Y%
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Annex DD
(informative)

Polarity of PATIENT LEADS
(other than those specified in 51.101)

The polarity of PATIENT LEADS other than those specified in Clause 51.101 shall be as indicated

in Table DD.1.

Table DD.1 — ELECTRODE polarities

LEAD Positive ELECTRODE Negative ELEf{R\‘\\DS\

N\

VR R X NS

VL L RO\

VF F AP
N

o o A/
N

" ONPAN IR ATV
e NI

&@“

(3



https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

- 118 — 60601-2-51 © CEI:2003

Annexe EE
(informative)

Marquage supplémentaire d’ELECTRODES

EE.1 Relation entre les ELECTRODES et les couleurs
Il est recommandé—dutitiser—te— - H—ecode—de—cottedr quage
supple¢mentaire du CABLE PATIENT, il convient de définir des moyens approf ant la
relatign entre 'ELECTRODE DE DERIVATION et les couleurs. Exemple:
O G 'OL(J' ) O."C' """""""""""
R 2 . L (jaune . C1
(roude) - ’ R(rouge) * &1,
C (blanc) - 5
C1 (blanc/royge)
C2 (blanc/jaune)
C3 (blanc/ve
o 'O C4 (blanc/mdrron)
. C5 (blanc/nofr)
N (nqir) F (vert) C6 (blanc/ viglet)
CEl 53803 CH 539/03
Fjgure EE.1a — ELECTR b — ELECTRODES et leurs couleur
gouleurs pour le cop£ 1, aveg¢ , avec siX ELECTRODES DE DERIVATIO\I;I\} pour

sieule ELECTRODE D VA ‘ : ATIONS unipolaires thoraciques selon

thoraciques sk
: dre\EE: s et leurs couleurs pour le code 1

EE.2 | Utili
Lorsq)' cparé\n'est pas fourni, les ELECTRODES DE DERIVATIONS peuven
marqy ent pour une seconde position d’ELECTRODE DE DERIVATIO
exemple pou VATIONS selon Frank:

C1letl C4 etA

C2etE C5etM

C3etC C6etH

Ison

Dans le cadre d'un CABLE PATIENT a code de couleur, I'ordre des couleurs déja connu de
PUTILISATEUR des ELECTRODES thoraciques selon Wilson C1 & C6 correspond aux ELECTRODES
thoraciques selon Frank de 'ELECTRODE | sur la ligne axillaire moyenne droite a 'ELECTRODE M
sur la ligne moyenne dorsale.
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EE.A

Annex EE
(informative)

Additional marking of ELECTRODES

Relationship between ELECTRODES and colours

It is recommended that cCODE 1 should be used. If a colour code is used for additional marking

of the

PATIENT CABLE sultable means should be Tixed showing the relatio

ELECTRODE and the colours. An example is the following:

R (ed) . o L (yellow)
" C(white)
o e}
N (black) F (green)

IEC 538403

CQ

Figure EE.1a — ELECTRODES and thei

b — ELECTRODES and their coloun
ith six LEAD electrodes for the uniplolar
est LEADS according to Wilson

tween 1ng LEAD

C1 (white/rgd)
C2 (white/y¢llow)
C3 (white/gfeen)
C4 (white/bfown)
C5 (white/black)
C6 (white/ Vfiolet)

IEC 539/03

EE.2
Wher provided LEAD ELECTRODES may be additionally marked for a
secon e.g. for Frank LEADS:

C1andl C4 and A

C2and E C5and M

C3andC C6 and H
In the|case of a colour coded PATIENT CABLE, the colour sequence already known to thg USER
from t i ' S from

ELECTRODE | at the right midaxillary line to ELECTRODE M at the back midline.
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EE.3 ELECTRODES combinées normales et selon Frank

Lors de l'utilisation d’'un CABLE PATIENT combiné a 14 fils pour les ELECTRODES DE DERIVATIONS
normales et selon Frank, lidentification et le code de couleur du Tableau EE.1 est
recommandé:

Tableau EE.1 - Identification recommandée et code de couleur
d'un CABLE PATIENT a 14 fils

CoDE 1 CODE 2

R Rouge RA Blanc /\
L Jaune LA No/'u/\&

F Vert LL | Rouge r\\

C1 Blanc/rouge V1 \MahQrbeuge \/
C2 Blanc/jaune V2 < \Méqo}a(lafj}e\ >

c3 Blanc/vert va N\ [ Wearonivag

caic Blanc/marron VAIC— M gron/bleu
C5 Blanc/noir Vp/ ) Mar&n/orange

C6/A Blanc/violet /(\/W/ (\) Marron/violet

>
Bleu cIair/rouge( ‘\/ Orange/rouge

C 4
Bleu clair/jaune E\ \/ Orangel/jaune

Bleu clair/noir  / \b{ Orange/noir

BIe){clair/vioIet \ Q 3 \kk\/ Orangelviolet
oir ( \ R5> Vert
N \)

Z|T|(Z(m
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EE.3 Combined Standard and Frank ELECTRODES

Where a combined PATIENT CABLE with 14 wires is used for Standard LEAD and Frank LEAD

ELECTRODES the identification and colour code in Table EE.1 is recommended:

Table EE.1 — Recommended identification and colour code
for a 14-wire PATIENT CABLE

CoDE 1 CODE 2

R Red RA White
L YCITOW LA BlaCK
F Green LL Red

N
c1 White/red V1 Bewnired "\
c2 White/yellow V2 Bré‘«n ena\ >
Cc3 White/green V3 (\ &Qw}}«gr\e\eq \
c4iC White/brown V4/C \ B0 /m{e
cs White/black V5N Browa/orange
C6/A White/violet V% Bro\\n/violet
| Light blue/red NN “Orafigelred
E Light blue/yellow /( év / (\ > Orangelyellow

| N

M Light blue/black M \ ) Orange/black
H Light blue/violet /l H \ Orange/violet
N Black K R\ > Green
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Annexe FF
(informative)

BRUIT

Cette annexe concerne la capacité de 'ELECTROCARDIOGRAPHE a faire une sélection entre les
signaux désirés et non désirés (voir 51.105.1).

Lorsqlun PATIENT est relieé a un ELECTROCARDIOGRAPHE, des signaux osired a la
fréqugnce du RESEAU D’ALIMENTATION peuvent étre superposés aux pofentiel nt de
I'activ|té cardiaque. Des mesures ont montré que le corps du PATIENT a capacitif a
la terne et & une ou plusieurs sources de TENSIONS RESEAU. La capa ‘ Nf et la
terre st de l'ordre de 200 pF, tandis que celle entre le PATIENT 3 esdu RESEAU
D’ALIMENTATION n’est que de quelques pF. Cette situation provoque_[! jon dkun¥ tension
qui a |a fréquence du RESEAU D’ALIMENTATION a la surface du c igure
FF.1)| L’ELECTROCARDIOGRAPHE a été congu de maniére a mMini s dé ces signaux
non @ésirés sur I'ELECTROCARDIOGRAMME. L’impédance ¢ seau ) du  PATIENT et
’ELECTRODE, la capacité entre le CABLE PATIENT et lg'terre dé Ni de I'amplificateur
d’entree sont quelques-uns des facteurs influant su : PHE a
faire yne sélection entre les signaux désirés et non désjrés. b pacité
en utilisant I'ELECTROCARDIOGRAPHE SotMis & signal
d’essqi est rendu plus élevé (équivalaft a 10 a valeur apparaissant dans

le cadre d’'une UTILISATION NORMALE (VoI

Certaines configurations typiques de circuit BFCTROCARDIOGRAPHES sont indiquées

ci-des

<

C1 Capacité entre le PATIENT ¢t le
réseau = 2 pF

C2 Capacité entre
le PATIENT et la terre = 200 pF

Z1 Impédance de déséquilibr¢ de
I'Electrode

PAT

—

Z2 Impédance entre la peau €
I'ELECTRODE NEUTRE

CEl 540/03

Figure FF.1 — Circuit simulé d’un PATIENT relié @ un ELECTROCARDIOGRAPHE
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Annex FF
(informative)

NOISE

This annex concerns the ability of the ELECTROCARDIOGRAPH to discriminate between wanted
signals and unwanted signals (see 51.105.1).

When
MAINS

situati
Figurg
unwar
capac|

factors

unwar
includ

a PATIENT Is connected to an ELECTROCARDIOGRAPH, unwanted sign

more sources of MAINS VOLTAGES. The PATIENT to earth capa

PATIENT

Some

PAT

C1 PATEENT to mains
c1 — capacitance = 2 pF
C2 Patient to earth
capacitance = 200 pF

Z1 ELECTRODE impedance
unbalance

ENT

Z2 NEUTRAL ELECTRODE
skin impedance

IEC 540/03

at the. S
frequency may be superimposed on the potentials resulting from the action_of(the
Measiyrements have shown that the PATIENT’s body has a capacitive oli
one of '
200 pF

UPPLY
heart.
and to
der of
. This
y (see
these

impedancg¢, the

of the
d and

on the

Figure FF.1 — Simulated circuit of PATIENT connected to an ELECTROCARDIOGRAPH
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Situati Situation
E uaton équivalente
C1 effective 200 pF q
> H - > Uz = 72 mVpp (50 Hz)
c2 Iz N Uzz = 81 mVpp (60 Hz)
10V
] CEl 541/03

Figure FF.2a — APPAREIL mis a la terre

C1

200 pF

u
:10V

D Hz)

) Hz)

42/03

0 Hz)

0 Hz)

543/03

“ ” 200 pF B Uz = ___r2¢ mVpp (50 Hz)
, )| | - > (I+ G)(200 + C)
Z CpF N B
c2 2y - D> | e — 81 ook
10V + (I + G)(200 + C)
= . Cor CEl 544/03

200 pF 72C
3Si i T | Uze= ——=—2— mVpp (50 Ha)
- = . 7 200 +C
—L 1 |_IN ohe :
b’ Iz2 %_M:f 10V T:_J_.“. Uzp = _81¢c mVpp (60 Hz)
T Cor 1 b CpF 200+ C

CEl 545/03

Figure FF.2e — APPAREIL a source d’énergie électrique interne

Figure FF.2 — Configurations typiques de circuits d'entrée d'ELECTROCARDIOGRAPHES
et circuits équivalents
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Equivalent
C1 '-?Ct'l:-a ! situation
situation
200 pF
il | =

72 D I 7 > Uz =72 mVpp (50 Hz)

7. H N ST Ugzs = 81 mVpp (60 Hz)
122 10V

_ IEC 541/03

Figure FF.2a —Earthed EQUIPMENT

200 pF

I
T10V

Iz2

Figure FF.2b — EQUIPMENT with

ppre

>3

72C

81C
(I + G)(200 + C)

(I+ G)(200 + C)

D Hz)

D Hz)

p42/03

0 Hz)

0 Hz)

543/03

mVpp (50 Hz)

mVpp (60 Hz)

IEC 544/03

200 pF : _ 120
: - 2= ————
Pt H—= 02 200+ C
=] SN ]
2 B n= 2= ———
"?- CpF 10V m:&:mCPF 200+ C

Figure FF.2e — EQUIPMENT with an internal electrical power source

Figure FF.2 — Typical ELECTROCARDIOGRAPH input circuit configurations
and equivalent circuits

mVpp (50 Hz)

mVpp (60 Hz)

IEC 545/03
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Annexe GG
(normative)
Définitions et regles de mesure des ELECTROCARDIOGRAMMES

Les définitions et les regles ci-dessous sont axées sur

a) les recommandations de 'AHA (American Heart Association) 1967, 1975, 1990;

b) les recommandations 1985 du CSE (Common Standards for Quanijtative ~E|ectro-
cdardiography);

c) les résultats de discussions du groupe de travail (Arbeitskreis) de la
DKE (Deutsche Elektrotechnische Kommission);

d) les$ résultats de recherches en matiére d’essais de systémes-téali S leN¢adire du
Eyropean Project Conformance Testing Service for Co ' ardiography
(Service de vérification de conformité au proje raphie
aytomatisée) — CTS ECG - (voir par exemple les sury les procédures
informatisées de congrés de cardiologie en 1990,

GG.1| ELECTROCARDIOGRAMME

L’ELEGTROCARDIOGRAMME (ECG) est un . a ¢ d'une série de phénomenes

électrigues résultant de la dépolarisationet de la S|ari oh auriculaire et ventriculgire au

sein du coeur.

Depui$ Einthoven, les terndes d 3 de complexe QRS, de complexe STl et le

terme|combiné de co eté utiljseés pour décrire ces phénoménes (yoir la

Figurg GG.1).

9,

.
P
U
P ST
'DUREE Q -
S
DUREE
QRS
INTERVALLE PQ| INTERVALLE QT

e
PR (américain)
CEl 546/03

Figure GG.1 — ELECTROCARDIOGRAMME normal
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Annex GG
(normative)

Definitions and rules for the measurement of ELECTROCARDIOGRAMS

The definitions and rules given below are based upon

a) the AHA (American Heart Association) Recommendations 1967, 1975, 1990;

b) the¢ CSE (Common Standards for Quantitative Electrocardiography) recommendations, 1985;

c) discussion results from the German Arbeitskreis AK752.1 of the D
technische Kommission);

d) re r0j onfoy

Te

GG.1

The H
resulti

Since
term H

mena

hbined

U
P ST
- - Q - -
DURATION
S

—ORS—
DURATION

PQ |NTERVA|: » QT INTERVAL

t
PR (American)
IEC 546/03

Figure GG.1 — Normal ELECTROCARDIOGRAM
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GG.2 Détermination d’intervalles globaux

La durée globale, c’est-a-dire valide pour toutes les DERIVATIONS, de P, QRS-T est, pour des
raisons physiologiques, définie par le premier début d’'une DERIVATION et la fin la plus récente
d’'une autre DERIVATION quelconque. En raison des diverses projections de fronts d’ondes
d’activation, un début et une fin de fronts d’ondes ne sont pas nécessairement visibles
simultanément dans toutes les DERIVATIONS. La Figure GG.2 fournit un exemple, avec P-
ONSET déterminé par la DERIVATION Il, P-OFFSET par la DERIVATION |, QRS-ONSET par les
DERIVATIONS V1 et V3, QRS-OFFSET par la DERIVATION V5 et T-OFFSET par les DERIVATIONS V2 et
V3.

. Pg déterminé par laxd

Pe

QRSEg
A p—

1

S0

"<

Tg déterminé par les dérivations V2 et V3

Te

QRSe

Bl % 725/

\/5

)

fainlal At H 4 | P P 'H AW/~
SIN\OE UCtTeTTm e par ra aeTivatoimT vy

|
[
<

RN

V6 __|

.>
=

CEl 547/03

Figure GG.2 — Détermination d’intervalles globaux (exemple)
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GG.2 Determination of global intervals

The global, i.e. for all LEADS valid, duration of P, QRS-T is, based on physiological reasons,
defined by the earliest onset in one LEAD and the latest offset in any other LEAD. Because of the
different projection of activation wavefronts, visible onset and offset of waveforms does
not necessarily appear in all LEADS at the same time. Figure GG.2 gives an example,
where P-ONSET is determined by LEAD Il, P-OFFSET is determined by LEAD |, QRS-ONSET is
determined by LEAD V1 and LEAD V3, QRS-OFFSET is determined by LEAD V5 and T-OFFSET
is determined by LEAD V2 and V3.

Pe
S P = A_ Pg determined by lead

QRSg
Vi _’\rﬁ/\/k RS det@ined By lead V1
Te
V2
> Te determined by lead V2, V3
PN
V3 _/_\\L_
\\
N
QRSEg
V5 —_ N L/\\_ QRSEg determined by lead V5
IEC 547/03

Figure GG.2 — Determination of global intervals (example)
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GG.3 Durées de formes d’ondes, segments isoélectriques

Du fait des définitions physiologiques de débuts et de fins globaux, des segments
isoélectriques peuvent étre constatés au sein de DERIVATIONS individuelles en début et en fin
de complexe QRS. Dans la publication «Recommendations for Measurement Standards in
Quantitative Electrocardiography»2, le groupe de travail du CSE propose que les segments
isoélectriques en début et en fin de complexe QRS doivent étre désignés et comptés
séparément, s’ils dépassent 6 ms, au lieu d’inclure la durée de ces segments dans la durée de

I'onde adjacente. La Figure GG.3 fournit un exemple.

Jusquifprésentta—veérificatiomde—ta—significatiom—diagnostique—de—segments—tou
impospible. Pour une recherche future, la possibilité d’identification de ces \
impor{ante.

Pour ¢viter la nécessité d’'une révision compléte des programmes de
a I'heyre actuelle, la méthode de mesure doit étre indiquée.

Durée QRS =Rp + Sp + Rp

hJ

Durée R

K

P e NI . m_
Durée R J \_ Durée S

CEl 548/03

K était

it étre

arché,

Figure GG.3 — Durées de formes d’ondes, segments isoélectriques

2 Recommendations for Measurement Standards in Quantitative Electrocardiograph, European Heart Journal, 6,

1985, p.815-825 (voir 'appendice L).
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GG.3 Wave form durations, isoelectric segments

Because of the physiological definitions for the global onsets and offsets isoelectric segments
may be observed within single LEADS at the beginning as well as at the end of the QRS-
complex. In the publication “Recommendations for Measurement Standards in Quantitative
Electrocardiography”2, the CSE working group proposed that the isoelectric segments at onset
and offset of the QRS complex shall be denominated and counted separately, if they are longer
than 6 ms, instead of including the duration of these segments in the duration of the adjacent
wave. Figure GG.3 gives an example.

Until now it has not been possible to verify the diagnostic meaning of | or K segments. For

future

To av
being

V5

researcn it may be important that these segments can be iaentitied.

pid the need for diagnostic programs on the market to be completé
the measurement method shall be disclosed.

QRS Duration = Rp + Sp + Rp

!
»

R Duration

K

/N

R Duration J \7 S Duration

IEC 548/03

e time

2 Recommendations for Measurement Standards in Quantitative Electrocardiograph, European Heart Journal, 6,
1985, p.815-825 (see Appendix L).
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GG.4 Niveaux de base (références de mesure d’amplitude)

Le niveau de base est un potentiel de référence déterminé, par exemple, en début d'onde P ou
en début de complexe QRS. Pour une mesure automatisée, cette valeur résulte normalement
d'un calcul de recherche et/ou arithmétique. Le niveau de base/la valeur de base est la
référence utilisée pour déterminer les amplitudes de formes d’ondes d’ECG.

Pour la mesure de l'activité auriculaire, il convient de prendre cette valeur en début d’activité P
ou par exemple en calculant une moyenne arithmétique ou d’échantillons a lI'entrée de P-
ONSET. Cette valeur peut étre calculée en tant que moyenne arithmétique d'échantillons sur
une périade entiere de |a fréquence de réseau correspondante par exemple 20 ms pour 50 Hz
ou 16 ms pour 60 Hz. Au lieu de la valeur moyenne/médiane, une valelr filtrée peyt étre
utilisép pour le niveau de base.

Les rgcommandations de ’AHA et celles du CSE suggérent qu’il copvign ili veaux
de lighe de base au niveau de P-ONSET ou de QRS-ONSET coO cference
pour I'onde P entiére et I'intervalle QRS intégral respectifs. ppose
une «gorrection de ligne de base».

Parfoils, cela peut étre obtenu le plus facilement par une- iQn-hnéaireentre P-ONSET et
P-OFF$ET ou entre QRS-ONSET et T-OFFSET. Dans la mgsure ot u ¢ laire et praticable n’a

NOTE |1l est recommandé d’appliquer une procé alisée\Nory , les mesures d’amplitudes sont des
estimatjons de points. L’intervalle de confiane € de l'intervalle de confignce du
niveau [de base (valeur de référence) et © é i ée au |point de mesure d’amplityde. La
«stabilipation» du niveau de base permet de réduite nota j a plitude.

GG.5

Contrairement a une simpl Sflexi base,
une OE ‘ eessetentre les deux au moins un point d’inflexion,
conve

La reqonnaissance ¢ efiniti i dans
la parfie adjacentg’d al. gsadre de I'étude du CSE, il a été constaté que les fprmes
d’ondes ayant une dyrée inférietre &6 ms et des amplitudes inférieures a 20 pyV ne peuvent
pas éfre recd S par des experts, méme sur des enregistrements fortement
agrangli. A partir da itres i gations sur le taux d’échantillonnage et la précision de mesure,
on sgit g imp des erreurs de détermination des amplitudes de créte devient
inaccepta ' 2 dune onde est inférieure a environ six fois [lintervalle
d’échantillon . dnnaissance peu fiable de petites ondes au niveau du complex¢ QRS

peut aussi modifi marquage QRS (une onde Q peut devenir une onde S en gas de
reconnpaisséance d’uite petite onde positive en face de celle-ci), ce qui risque de posér des
problgme au sein de bases de données, pour les comparaisons réalisées en série et les ¢tudes
épidéllliuiugiquca.

Vu les vastes essais de programmes, la régle d'acceptation d'ondes minimales suivante est
recommandée:

a) la partie de signal considérée affiche clairement deux pentes opposées avec au moins un
point d'inflexion entre les deux;

b) la partie de signal considérée dévie d'au moins 30 pyV du niveau de référence pendant au
moins 6 ms (voir les Figures GG.6 et GG.7);

c) il en découle des criteres d'acceptation d'ondes minimales de durées constatées d’environ
12 ms et d’amplitudes supérieures ou égales a 30 pV.

NOTE Il convient de considérer a I'avenir si I'acceptation d'ondes minimales doit principalement dépendre d'une
procédure normalisée de mesure du BRUIT et d’'un test normalisé de signification.


https://iecnorm.com/api/?name=dcc7e00bc90c367a2fd1bb3314ff784b

60601-2-51 © IEC:2003 - 133 -

GG.4 Base levels (amplitude measurement references)

The base level is a reference potential determined, for example, at onset of P-wave or at onset
of QRS-complex. For computer measurement this value is usually the result of a search-
and/or an arithmetic computation. The base level/base value is the reference for the
determination of amplitudes of ECG waveforms.

For measurement of atrial activity this value should be taken at onset of P-activity or for
example by computation of an arithmetic mean or median of samples in front of P-ONSET. It is
feasible to compute this value as the arithmetic mean of samples covering a complete period of
the respective line frequency, for example, 20 ms for 50 Hz or 16 ms for 60 Hz. Instead of the

The AHA recommendations as well as the CSE recommendation suggest seline
levelg at P-ONSET, or at QRS-ONSET should be used as reference i he whole
P-waJe and for the whole QRS-interval respectively. Within the C¢ yublication “a seline

corredtion” is assumed.

$ET or
fule is

Sometimes this is best achieved by linear interpolation
respettively between QRS-ONSET and T-OFFSET. So fa
given;

NOTE y point
estimatf] e base
level (rp pans of
“stabilid ted.
GG.5

In cor vel, a
wave for a
positiye wave, or conca

Recognition and ipriti aves, depends obviously on the NOISE within the adjacent
signal|part. Within A pbeéen found that waveforms with a duration shortgr than

6 ms and with a

highly other investigations on sampling rate and measurgment

accuracy it s k i s in determination of peak-amplitudes become unacceptably
large is shorter than approximately six times the sampling interval.
Unrelipb QRS
labelli 3 ve in
front i in
epidemiological studj

In view ive—progra = AHAG—FY > - a ITatlaall valves is

recommended
a) the signal part under consideration shows clearly two opposite slopes with at least one
turning point in between;

b) the signal part under consideration deviates at least 30 pyV from the reference level for a
duration of at least 6 ms (see Figures GG.6 and GG.7);

c) this results in acceptance criteria for minimum waves with observable durations of =12 ms
and amplitudes =30 yV.

NOTE It should be considered in future whether acceptance of minimum waves is principally to be made
dependent upon a standardised NOISE measurement procedure and upon a standardised significance test.
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Entre le début global et la fin globale du complexe QRS, des parties de signal d'une durée
supérieure a 6 ms et d’'amplitudes ne dépassant pas 20 yV pendant au moins trois échantillons
doivent étre définies en tant que segments isoélectriques, | avant le QRS-ONSET global et K
apres le QRS-OFFSET global.

Si ces parties de signal apparaissent entre des ondes QRS acceptées au sein du complexe
QRS, il convient de déterminer la durée des formes d’ondes adjacentes (opposées) par ses
passages par le niveau zéro (ou niveau de référence).

GG.6 Acceptation d’ondes minimales

Le marquage des formes d'ondes QRS dépend par définition (d’apré de la
premigre onde reconnue. Une onde positive minuscule commengant a \ rou R
et peut masquer une vrai onde Q qui suit. Il convient donc deg et de
normdliser les critéres d’acceptation de formes d’ondes initiales.

f
Amplitude pVv

rSR’S’

1000+

/TN,

L

Temps ms

CEl 549/03

e QRS avec petite(s) onde(s) R acceptée(s)
(voir la Figure GG.7)

QRS
1000+

r /\_-
0 N |~ -
0 100 / \J / Temps ms

Onde non acceptée

CEl 550/03

Figure GG.5 — Complexe QRS avec petite(s) onde(s) R refusée(s)
(voir la Figure GG.8)
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Between the global onset and offset of the QRS-complex, signal parts with a duration of more
than 6 ms and amplitudes not exceeding 20 uV for at least three samples should be defined as
isoelectric segments — | before the global Qrs-ONSET and K after the global QRS-OFFSET.

If those signal parts occur between accepted QRS-waves within the QRS-complex, the duration
of the adjacent (opposite) waveforms should be determined by its zero level (or reference
level) crossings.

GG.6 Acceptance of minimum waves

The labelling of the QRS waveforms depends by definition (since Einthoven) on the first
detected wave. A tiny positive wave at QRS beginning is called r or R and-may mask_a true,
follow|ng Q wave. Therefore the acceptance criteria of initial wavefor Nd. be~clearly
defingd and standardised.

i
Amplitude pVv

rSR’S’

L

Time ms

IEC 549/03

see Figure GG.7)

QRS

o m : o /_\—— -
0 100 /v / Time ms

Wave not accepted

IEC 550/03

Figure GG.5 — QRS Complex with small R-wave(s) rejected
(see Figure GG.8)
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Amplitude pV 4 Représentation numérique
Représentation analogique
20

4

--&---- Niveau de quantification

Nl,v?aude/c[) 2 4 6 810 12 14
référence

d’amplitude

A accepter en raison d’'une durée au-dessusd

Figure GG.6 — Détail d’une petité

ésentation numérique
Amplitude pVv
Representation analogique

Niveau de quantification

—
6 8 10 12  Temps ms

CEl 552/03

Non acceptée en raison d'une durée au-dessus de 30 yV < 6 ms

Figure GG.7 — Détail d’une petite onde R refusée
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Amplitude v

20

Digital representation

Analog representation

--&---- Quantisation level

Amplitude”) 2 4 & 8 10 12 1

reference
level

Amplitu \%

9,

gpresentation

A‘\_. alog representation

Quantisation level

Not to be accepted because
duration above 30 uV <6 ms

Time ms

IEC 552/03

Figure GG.7 — Detail of small rejected R-wave
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Annexe HH
(normative)

Jeu de données de calibrage et d’essai

ci-dessous liste les ECG de calibrage et les ECG analytiques recommandés
Ces ECG sont disponibles sous forme électronique a 1000 échantillons/s et a

500 échantillons/s avec une résolution d’amplitude de 1 yV/LSB. La dénomination est comme

suit:

a) fofmulée pour étre compatible DOS (pour une gestion sur PC);
b) le$ 1°" et 2°™ chiffres caractérisent la tension maximale QRS (m

c) le[3°™ chiffre caractérise la forme QRS (0= RS, 1=R, 2 =Q
péddiatriques);

d) le4®™ chiffre caractérise ST (0 =0 pV, 1 =-200 pV, 6

K. ECG

e) le|5°™ chiffre caractérise le rythme cardiaque (0 = = 120/mip, 3 =
190/min).
HH.1| EcG de calibrage et analytiques
Tableau HH.1 — EsG de calibr
Type /Tension QRS ‘ RC ‘ Dénon'(\inati@_r\| > Applicable au paragraphe
ECG de calibrage ( /\\
+0,5MV ST=0 60 L05000 50)101.2, 50.101.3.1, 51.102.1, 51.107.2

+1,0 mV ST

=0 50.101.2, 50.101.3.1, 51.101.2.2.1, 51.101.2.2.2
51.103.2, 51.104

+1,5mV ST

=0 N\ NGO \C‘\AL1 ooo 51.101.2.2.2, 51.106.6

+2,0 nV ST

=0 0 CALZ0 V 50.101.2, 50.101.3.1, 51.101.2.2.1, 51.101.2.2.2
(\ 51.105.3.2, 51.107.1.2, 51.110.1

+2,0 nV ST

=ﬂ\ \ 0 \QALZOOOZ 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2, 51.108.4.4, 56|7

+2,0 MV ST

ST=Q N K60 \]2AL20100 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2

+2,0 @'

\\Qo\ 6\3 CAL20110 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2

+2,0 v ST\{ \ N0 | cAL20160 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2

—2,0hV ST=0 \_/ |60 |CAL20200 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2

—2,0 VST = 200 60 | CAL20210 50.101.2, 50.101.3.1

2,0 mV ST =200 50 [CAL20260 501072, 5010731, 5T 10712

£2,0mV ST =0 60 | CAL20500 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2

£3,0mV ST = 0 60 | CAL30000 50.101.2, 50.101.3.1, 51.101.2.1, 51.101.2.2, 51.104

ECG analytiques

QRS NORMAL 40 ANE20001 50.101.2, 50.101.3.1
QRS NORMAL 60 ANE20000 50.101.2, 50.101.3.1, 51.105.3.2
QRS NORMAL 120 | ANE20002 50.101.2, 50.101.3.1

Ces ECG sont disponibles dans I'atlas d’essai d’EcG CTS.
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Annex HH
(normative)

Calibration and test data sets

The following table lists the recommended calibration ECGs and analytical EcGs for testing.
These ECGs are available in electronic form, at 1000 samples/s and 500 samples/s and
an amplitude resolution of 1 yV/LSB. The denomination is as follows:

fofmulated for DOS-compatibility (for management on PC);
digits 1 and 2 characterise the peak-QRS voltage (mV);

pprox.

d) digit 4 characterises ST (0 =0 pV, 1 =-200 pV, 6 = +200 p
e) digit 5 characterises the heart rate (0 = 60/min, 1 = 40/}
HH.1| Calibration and analytical ECGs
Table HH.1 —?Qra?o(a\? a al;@al ECGS
QRS Type/Voltage ‘ HR ‘ Denom\r{tlon \1\ \ icable to subclause
Calibfation EcGs F
£0,5 hV ST = 0 60, | caLos000 | “\{5001%2,80.101.3.1, 51.102.1, 51.107.2
£1,0 iV ST=0 g{uoo 50,1042, 50.101.3.1, 51.101.2.2.1, 51.101.2.2.2
g& 5(1}%{3?.2, 51.104
£1,5 hV ST = 0 QAU@&)\ 57.101.2.2.2, 51.106.6
£2,0 iV ST=0 <> 60 CAXK\\\\/ 50.101.2, 50.101.3.1, 51.101.2.2.1, 51.101.2.2.2
51.105.3.2, 51.107.1.2, 51.110.1
£20pvsT=0 AN |20 ) cARZ0002” 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2, 51.108.4.4, 56|7
»20pvsT=0 S\ 6o\ CaL20160 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
+2,0 MV ST a\/—zﬁo\ &)\ L20110 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
+2,0 PV SRe 00y W g0 YCAL20160 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
2,0 v BT= 0N\ N [69 | cAL20200 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
~2,0 v ST =200 60 | CAL20210 50.101.2, 50.101.3.1
2,0 f1V ST =++200 60 | CAL20260 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
+2,0 VST = 0 60 | CAL20500 50.101.2, 50.101.3.1, 51.107.1.2
£3,0mV ST =0 60 | CAL30000 50.101.2, 50.101.3.1, 51.101.2.1, 51.101.2.2, 51.104
Analytical ECGs
QRS NORMAL 40 | ANE20001 50.101.2, 50.101.3.1
QRS NORMAL 60 | ANE20000 50.101.2, 50.101.3.1, 51.105.3.2
QRS NORMAL 120 | ANE20002 50.101.2, 50.101.3.1

These ECGs are shown in the CTS EcG Test Atlas.
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Tableau HH.2 - Jeu de données pour I'essai de mesure et de précision de
reconnaissance d’ondes de données biologiques — 100 ECG de I’étude du CSE

Dénomination d’EcG de la base de données de mesures du CSE
série MA1_ ou MO1_

001 026 047 074 098
002 027 048 075 099
003 028 049 076 101
04 029 051 077 103
05 030 053 078 104
07 031 055 079 104
08 032 058 0sd \ o
09 033 059 a8\ \ N\A04
11 034 060 L 0820\ ) 107
12 035 061 NN 108
13 036 062 o8\ 11
14 037 63 / Tess 113
15 038 o4 | (/ 086 113
16 039 osd, \ 083 114
17 040 @6 ( ~ s 114
19 041 Noed YN 090 114
21 042 069, 091 114
22 043 \ (ou 095 123
24 G44 NER D 096 124
25 N 073 ) 097 125

NOTE (es ECG sont issus des
normes dommunes p
INSERM |Unit 121, H
résultats fle référence de ¢

E\(‘Go{nmon Standards for Quantitative Electrocardio
titative). lls sont disponibles sur cédérom a I'adresse
inel, BP Lyon-Montchat, 69394 Lyon Cedex 3 Fr.
e de la commande du cédérom.

HH.3| Jeu

bleau HH.3 — Jeu de données pour l'essai
de stabilité en présence de BRUIT

Dénomination d’ECG

série MA1_ ou MO1_

008

sai de la stabilité en présence de BRUIT

NOTE Voir la note du Tableau HH.2.

011
013
014
015
021
026
027
042
061

jraphy ou

hnce. Les
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HH.2 Biological ECGs

Table HH.2 — Data set for testing of measurement and wave recognition

accuracy of biological data — 100 EcGs of the CSE-study

ECG denomination from the CSE measurement database

MA1_ or MO1_ series

001 026 047 074 098
002 027 048 075 099
003 028 049 076 101
004 079 057 0T — 02
005 030 053 078 .| o3
007 031 055 o (] o4
008 032 058 bgo \ s
009 033 059 ¢ e\ o6
011 034 060 N\ 082\ o7
012 035 061 NN ) 1os
013 036 062 / 084 \ 110
014 037 gz | 0/ o085 112
015 038 ok N\ LD pse 113
016 039 065\ )" o087 114
017 040 LN 088 115
019 041 NN > 090 116
021 /012 NERRZEN 091 118
022 N \{43\{ 071)\/ 095 13
024 [ Noean o7t 096 124
025 N S ) 073 097 125
NOTE [These ECGSM andaxds for Quantitative Electrocardiography (CSE) Databasegs. They are
available on CD-ROM m INSE \Jopital Cardiologique, 59 Boulevard Pinel, BP Lyon-Mont¢hat, 69394
Lyon Cgdex 3 Franc%l’g\e eference these ECGs are delivered upon ordering the CD-ROM.
HH.3| Dataset testi e NOISE stability
abJe HH.3 — Data set for testing NOISE stability
ECG Denomination
MA1_ or MO1_ series
008
011
013
014
015
021
026
027
042
061

NOTE See note under Table HH.2.
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On ajoute les niveaux de BRUIT ci-dessous a ces ECG exempts de BRUIT:

a) BRUIT haute fréquence: tension efficace de 25 pV, 0 a 150 Hz;
b) BRUIT de fréquence réseau: sinusoidal de 25 pV a 50 Hz ou 60 Hz;
C) BRUIT sur la ligne de base: sinusoidal de 0,5 mV a 0,3 Hz.

@%
¥
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