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Validité de la présente publication

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

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

Les renseignements relatifs a ces révisions, a ['établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

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

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
naz‘/ona/ (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres

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

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

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

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

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

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

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

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

e |EC Bulletin

e |EC Yearbook
Published yeaxly

f separate chapters each dealing
. Full details of the IEV will be
. See also the [EC Multilingual

Graphical and letter symbols

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

— IEC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

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

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

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

IEC publications prepared by the same
technical committee

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
des électrocardiographes

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation tale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités pationaux de la CEl). La CEl a

pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les que ormalisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEI, entre a { e des Normes
internationales. Leur élaboration est confiée & des comités d'études, \a desquels tout Comité

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisatig S hementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent éga . CE! collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisgtio S siiditions fixées par
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui g6ncerne |8 i shiniques, préparés par les

comités d’études ol sont représentés tous les Comités nationa t & ces questions, expriment
dans la plus grande mesure possible un accord int examinés

3) Ces décisions constituent des recogmmandatips trntio iées sous forme de normes, de
rapports techniques ou de guides ef agré parVes

4) Dans le but d'encourager lunificatie 3
a appliquer de fagon transparente, e possible, les Normes internationales de la CEl
dans leurs normes nationales et r

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

que médica

Le texte de ¢eite est issu des documents suivants:

Rapport de vote

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

Le rappe vote’indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abou approbation de cette Norme Particuliére.

L’annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

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

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

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

— spécifications d’essai: caracteres italiques;

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety
of electrocardiographs

FOREWORD

1) The IEC (international Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for

non-governmental organizations liaising with the IEC also partlclpa S
collaborates closely with the International Organization for Standaxdi

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical
which all the National Committees having a special interest ¢

3) They have the form of recommendations for i

4) In order to promote international unification,
Standards transparently to the maximum e

indicated in the latter.

International Standard |
medical equipment,
practice.

The text of this P;i

d on the following documents:

Report on Voting

\&)mcon 7 62D(C0O)21

ting for the approval of this Particular Standard can be found in
icated in the above table.

Full informati
the report on voti

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

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

— notes, explanations, advice, instructions, general statements, exceptions and references, in smaller
type;
— test specifications: in italic type;

-~ TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-25 1993


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-25-1993
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-25-1993

-8- 601-2-25 © CEl: 1993

INTRODUCTION

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

Les prescriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

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

Les articles et paragraphes comportant des notes explicative:
marqués d'un astérisque (*).

s 1a” pratique clinique ou

d’évolutions technologiques. Les justifications ¢o cette annexe ne font

cependant pas partie des prescriptions de §5€
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INTRODUCTION

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

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

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

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in anne N ed with
an asterisk (*).

It is considered that a knowledge of the reasons for these xequi ements not only
facilitate the proper application of the standard but will inndue ‘sourse,\ expedite any
revision necessitated by changes in clinical practice or gs-a re glopments in tech-
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité
des électrocardiographes

SECTION UN — GENERALITES

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

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

Complément:

Les prescriptions partictii S lisation dans les ambulances, les phono-
cardiographes {ao les polygraphes Ia télémétrie, les essais

spéciaux (par ex
dans la pr

L’'objet de cette Norme Internationale Particuliére est d’établir des prescriptions particu-
lieres pour la sécurité des ELECTROCARDIOGRAPHES définis en 2.102.

1.3 Normes Particuliéres
Complément:

La présente Norme Particuliére se rapporte a la CE! 601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité.

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

Part 2: Particular requirements for the safety
of electrocardiographs
SECTION ONE — GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1* Scope

Addition:

ELECTROCARDIOGRAPHS as defined in
ELECTROCARDIOGRAMS for diagnostic f
EQUIPMENT for stress testing.

EQUIPMENT with
excluded.

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

1.3 Particular Standards
Addition:

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

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

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

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

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

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

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se ré
Norme Particuliére considérées ensemble.

gection, article ou para-
graphe, la section, I'article ou le paragraf e~ 12 énérale, qui peut étre sans

la Norme Générale, bien que
mentionné dans la présente Nor

L’article correspa
Définitions c: iple

APPAREIL ELECTROMEDICAL et ELECTRODES associées destinés a I'enregistrement, & des fins
de diagnostic, d'ELECTROCARDIOGRAMMES détachables.

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

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

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

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

*Amendment” means that the clause or subclause of the General Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Stg
starting from 101, additional appendices are lettered AA, BB, etc
aa), bb), etc.

Adard (@re numbered

The term "this Standard" is used to make reference to the £
ticular Standard taken together.

although possibly relevant, is not to be\a
Particular Standard.

This clause of thejen
Additional definitio

2.101

Visible re
2.102 RDIOGRAPH (ecg)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and associated ELECTRODES intended for the production of
detachable ELECTROCARDIOGRAMS for diagnostic purposes.

2.103 LEAD(S)
ELECTRODE combination used for a certain ECG recording.
2.104 ELECTRODE

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

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

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

2.107 ELECTRODE INDIFFERENTE

Point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou Ig
qui ne fait partie d’aucune DERIVATION de 'ELECTROCARDIOGRAPHE

2.108 GAIN DE REFERENCE
GAIN de 10 mm/mV.
2.109 CABLE PATIENT

Céble a plusieurs conducteurs avec \soR ses cnn@e associés destiné a relier les

2.110 GAIN

g€ I'enregistrement a I'amplitude du signal qui

Rapport, exprimé
le produit.

2111 fuph

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

Echelonde tensjon enregistré & des fins d’étalonnage de I'amplitude.
2.113  ETALONNAGE

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

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

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

EQUIPMENT for the simultaneous recording of several ecg LEADS.

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

2.107 NEUTRAL ELECTRODE

Reference point for differential amplifiers and/or interference supp
forming part of any ELECTROCARDIOGRAPH LEAD.

2.108 NORMAL SENSITIVITY
SENSITIVITY of 10 mm/mV.

2.109 PATIENT CABLE

RODES to the ELECTRO-

Multiwire cable and associated connec
CARDIOGRAPH.

2.110 SENSITIVITY

Ratio of the amplitude ¢f a r¢ S 3 of the signal producing it, expressed
in mm/mV.

2.111 suveus@

2.113 TEST

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

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

411" Sequence
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Modification:

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

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

Tout supprimer sauf SERVICE CONTINU.

6 Identification, marquage et documentation
L article correspondant de la Norme Générale s’ ions suivantes:

6.1 Marquage sur I'extérieur

I} Classification

Complément:

L’ELECTROCARDIOGRAPHE et les
contre les effets dea /défibrilati
annexe D de ¢ i e. (Vojraussi 17.101 et 51.101.)

d’un ELECTROCARDIOGRAPHE de TYPE B, sur les risques qui peuvent
‘une installation électrique inadéquate.

2) Le type d’installation électrique a laquelle I'APPAREIL peut étre reli¢ de fagon
sdre, y compris la liaison avec un CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS.

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

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

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

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

Tests called for in 17.101 and 51.101 of this Particular Standard shall be carried out in
that order prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests of clauses C24 and
C25 of Appendix C of the General Standard.

5 Classification
This clause of the General Standard applies except as follows:
5.6 Amendment:

Delete all but CONTINUOUS OPERATION.

6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside

1) Classification

Addition:

e specified as being protected
3 with one of the symbols as appro-

2) The type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safety
connected, including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR.

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

4) The specification (and type number, if necessary) of the PATIENT CABLE which
needs to be used to provide protection against the effect of the discharge of a
cardiac defibrillator and against high-frequency burns.

5) If the ELECTROCARDIOGRAPH is provided with protective means against burns of
the PATIENT when used with high-frequency (HF) surgical equipment, this shall be
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