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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il refléte I'état actuel de
la technique.

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

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

e Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuelilement

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

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la GEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Infer-
national (VEI), qui se présente sous forme de ¢h
séparés traitant chacun d'un sujet défini. Dé
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEL.

consultera:

— la CEIl 27:
électro-techniqu

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEI 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
CEl 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

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

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumerent 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

separate chapters each dealing
d. Full details of the IEV will be
. See also the IEC 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:

- |EC 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, IEC 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 appareils
de surveillance d’électrocardiographie

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique internationale) est une orgap

non gouvemementales en liaison avec la CEI
étroitement avec I'Organisation Internationale de
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en(ce qui

3) 8 6s publiées sous forme de normes, de
rapports techniques ou de guides e agréées con par les Comités nationaux.
4) es Comités nationaux de la CEIl s'engagent

3 < sure possible, les Normes internationales de la CEl
dans leurs normes wationa _ Tolwte” divergence entre la norme de la CEl et la norme
nationale ou régibpale sorrespqrd nte doitétre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

p01-2-27 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la

me Particuliére est issu des documents suivants:

DiIs Rapport de vote

62D(BC)68 62D(BC)77

Le rapport de vote indiqué dans le tabieau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de cette Norme Particuliére.

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

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
electrocardiographic monitoring equipment

FOREWORD

the subject dealt with may participate in this preparatory %
non-governmental organizations liaising with the IEC alsg

divergence between the IES
indicated in the latter.

27 has been prepared by sub-committee 62D:
echnical committee 62: Electrical equipment in medical

International
Electromedica
practice.

The text® tandard is based on the following documents:
Dis Report on voting
62D(C0O)68 62D(C0)77

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

Annex AA is for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’'imprimerie suivants sont employés:

— prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: carac—
téres romains.

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

— modalités d’essais: caracteres italiques

- TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A
L'ARTICLE 2 ET DANS LA CE| 601-1: PETITES CAPITALES. :

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

- requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.
— explanations, advice, introductions, 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.

@@
S
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des appareils de surveillance
d’électrocardiographie. Elle modifie et compiéte la CEl 601-1 (deuxieéme édition 1988),
appelée Norme Générale dans la présente Norme Particuliére. Les prescriptions de la
présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale, intitulée «Appa-
reils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales de sécurité».

Un Guide général et justification pour les spécifications de cette Norme Particuliere se
trouve dans I'annexe AA.

ces prescriptions
a en son temps

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit a énonce
non seulement facilitera I'application correcte de la norme, majs.\accélé

d’évolutions technologiques. Les justifications contenues darig ce Rexe neont cepen-
dant pas partie des prescriptions de la présente Norme.

Norme Particuliére.

O
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of electrocardiographic monitoring
equipment. It amends and supplements |IEC 601-1 (second edition 1988), 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.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX
Partie 2: Régles particuliéres de sécurité des appareils
de surveillance d’électrocardiographie
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 1a Norme Générale s’applique ave

1.1* Domaine d’application
Complément:

La présente Norme spécifie Ies prescriptio

Les contréleurs a télémesure,
systémes d’enregistrement son

1.2 Objet

Remplacement
L'objet de i 2

médicaux >Prémiére partie: Régles générales de sécurité.

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

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond & celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant 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.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of
electrocardiographic monitoring equipment

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:

MENT.
outside the scope of this Particular Stand

N

o specify particular requirements for the safety of
YIPMENT as defined in 2.101.

1.2 Object

Replacement:

The obiject of th@

This Particula
General require

dard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
for safety.

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the General Standard
or as the General Requirement(s).

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds 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.
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«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 numérotés a partir de 101,
les annexes complémentaires notées AA, BB, etc. et les compléments aa), bb), etc.

L’expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a cette
Norme Particuliére considérées ensemble.

Lorsque la présente Norme Particuliere ne comprend pas de section, article ou para-
graphe, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale, qui peut étre sans
objet, s’applique sans modification; lorsqu’il est demandé qu’une(partienquelconque de la
Norme Générale, bien que pertinente, ne s’applique pas a~_esh\_expressément
mentionné dans la présente Norme Particuliére.

2 Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale es exgeptions suivantes:
Définitions complémentaires:

2.101  APPAREIL DE SURVEILLAA

fonctionnement cardiaque, ensui
et/ou leur transmis e i

2102 DERIVA

Combinais; 9h:

une partie spécifiée du corps pour détecter des potentiels
inaison avec une ou d’autres ELECTRODES.

Systéme destiné a sélectionner des DERIVATIONS.
2.105 ELECTRODE INDIFFERENTE

Point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou les circuits d’antiparasitage,
qui ne fait pas partie d’'une DERIVATION.

2106 GAIN

Rapport de I'amplitude d'un signal affiché a I'amplitude du signal qui le produit, les ampli-
tudes étant mesurées en mm/mV.
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"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 Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa),
bb), etc.

The term "this Standard" is used to make reference to the General Standard and this
Particular Standard taken together.

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard,
the section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant,
applies without modification; where it is intended that any part of the ¢ al Standard,
although possibly relevant, is not to be applied, a statement to that gtte en in this
Particular Standard.

3 Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies, except a3

Additional definitions:

2.102 LEAD(S) (ECG)

ELECTRODE com@'

System to select LEADS.

2105 NEUTRAL ELECTRODE

Reference point for differential amplifiers and/or interference suppression circuits, not
forming part of any ECG LEAD.

2.106  SENSITIVITY (ECG)
Ratio of the amplitude of a displayed signal to the amplitude of the signal producing it,

expressed in mm/mV.
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4 Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
4.11*  Ordre des essais

Modification:

Les essais prévus en 17.101, 51.101 et 51.102 de la présente Norme Particuliére doivent
étre effectués avant les essais de COURANT DE FUITE et de tension de tenue décrits aux
articles C24 et C25 de I'annexe C de la Norme Générale.

5 Classification

Modification:

Supprimer APPAREILS DU TYPE B et BF.
5.6 Selon le mode de fonctionne

Moditication:

CARDIOGRAPHIE (par exemple les cables PATIENT) sont protégées contre les effets de
la décharge d’un défibrillateur, elles doivent porter le symbole donné a l'annexe D
(complément au tableau DIi) de cette Norme Particuliére.

6.8.2 Instructions d'utilisation

Complément:
aa) Des consignes doivent étre données sur les points suivants:

1) Les parties conductrices des ELECTRODES et des connecteurs associés des
PARTIES APPLIQUEES, Yy compris I'TELECTRODE INDIFFERENTE ne devraient pas entrer en
contact avec des parties conductrices y compris la terre.
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4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies, except as follows:
4.11*  Sequence

Amendment:

Tests called for in 17.101, 51.101 and 51.102 of this Particular Standard shall be carried
out prior to the LEAKAGE CURRENT and dielectric strength tests described in clauses C24
and C25 of Appendix C of the General Standard.

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

5.2 According to the degree of protection against electric sho

Amendment:

Delete Type B and BF EQUIPMENT.
5.6 According to the mode of operatio
Amendment:

Delete all but CONTINUQUS\Q

given in Appendix D (addition to table DIl) of this Particular Standard.

6.8.2 Instructions for use

Addition:
aa) Advice shall be given on the following:

1) That conductive parts of ELECTRODES and associated connectors for APPLIED
PARTS, including the NEUTRAL ELECTRODE, should not contact other conductive parts
including earth.
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2) Type d’installation électrique & laquelle I'APPAREIL peut étre relié en toute
sécurité, y compris la liaison avec tout CONDUCTEUR D'EGALISATION DES POTENTIELS.

3) Spécification (ou numéro de type) des ACCESSOIRES tels que les cables PATIENT
qui doivent étre utilisés pour assurer une protection contre la défibrillation (voir
17.101, 51.101, 51.102 et 51.103) et une protection contre les brilures dues aux
courants a haute fréquence, ainsi que toutes les précautions a prendre lorsqu’on
utilise un défibrillateur sur un PATIENT.

4) Si des éléments de I'’APPAREIL DE SURVEILLANCE D’ELECTROCARDIOGRAPHIE sont
équipés de moyens de protection contre les brilures du PATIENT, lors de l'utilisation
avec des appareils d’électrochirurgie & haute fréquence, on doit attirer I'attention de
I'OPERATEUR sur ces moyens. Si aucun moyen n’est incorporé, on doit donner des
consignes concernant 'emplacement des ELECTRODES, des gconducteurs, etc. pour
diminuer le risque de brilure en cas de défaut a la connectio ‘électrode neutre
de 'appareil d’électrochirurgie & haute fréquence.

5) Choix et application des ELECTRODES (voir 51.10Xet §

Les artic
s’appliquent.

14 Prescriptions relatives a la classification

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
14.6 * APPAREILS DES TYPES B, BF et CF
Remplacement:

L’APPAREIL doit étre du TYPE CF.
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