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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-47: Régles particuliéres de sécurité

et performances essentielles des systemes
d'électrocardiographie ambulatoires

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mondial
de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de norm
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités

aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet/traité iciper. Les organlsatlons
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaisqn ave icipent également aux
travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Inje i 2)3 (1SO), selon des

comme telles par les Comités nationaux de |a . S ajsorinables sont entrepris afin que la CEl

s'assure de I'exactitude du contenu techniqu i ; la CEIl ne peut pas étre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation a un quelconque utilisateur final.

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

responsabilité p

5) La CEI na prév: ( warquage valant indication d’approbation et n'engage pas sa

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

7) Aucune responsapiljte la CEIl, a ses administrateurs employés auxiliaires ou

nationaux de la C causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage d soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) nt de Ia publlcat|on ou de Iut|||sat|on de cette Publication de la CEIl ou de
toute au

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

9) L’attention est aftiré r le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
I'objet de droits de™propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEI 60601-2-47 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette version bilingue, publiée en 2006-04, correspond a la version anglaise.

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

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

FOREWORD

all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards)\Technicak Spebifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides

Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a E
in the subject dealt with may participate in this preparatory work
governmental organ|zat|ons I|a|S|ng with the IEC also partlmpate in th

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

mployees, servants or agents including individual experts and
atlonal Commlttees for any personal |nJury, property damage or

6) All users should@
7) No liability shall attac
members of its techri{

expenses arising\out\of\the publications/ use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

International Standard IEC 60601-2-47 has been prepared by subcommittee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

This bilingual version, published in 2006-04, corresponds to the English version.

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

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

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

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

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont employés:
— exigences, dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéres
romains,

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

— modalités d'essais: caracteéres italiques

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

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

avant la date de
les données

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ou

S5
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In this Particular Standard the following print types are used:

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

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

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

* reconfirmed;

+ withdrawn;

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

@%
S
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INTRODUCTION

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

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

On estime qu'une connaissance des raisons ayant motivé I'établisseme
facilitera non seulement I'application correcte de la norme, mais accéle

de.ces exigences

les évolutions technologiques. Cette annexe ne fait cependant pas gences de la
présente Norme.

s
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INTRODUCTION

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

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

It is considered that a knowledge of the reasons for these requirements
the proper application of the standard but will, in due course,
necessitated by changes in clinical practice or as a result of deve s\in ‘technology.

at only facilitate

given in annex AA of this Particular Standard.

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

et performances essentielles des systémes
d'électrocardiographie ambulatoires

SECTION UN — GENERALITES

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

exceptions suivantes:

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

1.1 Domaine d'application

Addition:

La présente Norme particuliere spécifie gs de sécurité applicables aux

SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES AME S \ &finis au 2.101.

Les systémes des types suivants relév pplication de la présente norme

a) systémes qui assurent un>enregis continu et une analyse en continu de I'ECG
permettant une nodl nt des résultats essentiellement similaires.

Les systémes et mémoriser I'ECG, puis I'analyser

ultérieureme ils peuvent enregistrer et analyser I'ECG
simultanéme e stockage utilisé ne reléve pas de la présente norme.
b) systémes qui 3ss Y én continu et seulement un enregistrement partiel ou

limité ne permgettant e analyse globale de I'ECG.

Si le SYSTEW RDIOGRAPHIQUE AMBULATOIRE offre une analyse automatique de I'ECG,
des exigences™uinimgles de performances s'appliquent pour les fonctions de mesurage et
d'analyse. Les appdreils électromédicaux couverts par les normes CEIl 60601-2-25 et
CEI 60601-2-27 sont exclus du domaine d'application de la présente norme.

La présente norme ne s'applique pas aux systémes qui n'enregistrent pas et n'analysent pas
I'ECG en continu (par exemple, «Enregistreurs d'événements intermittents»).

1.2 Objet

Remplacement:

L'objet de la présente Norme Particuliére est d'établir des exigences particulieres de sécurité,
y compris les performances essentielles, pour les SYSTEMES ELECTROCARDIOGRAPHIQUES
AMBULATOIRES.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

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

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Addition:

This Particular Standard specifies the particuia
ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEMS, as defiged in 2101

ECG and analyse it late
The type of storage

If the ambdlato dipgraphic system offers automatic ECG analysis, minimal
performap ireny easurement and analysis functions apply. Medical electrical
equipme &by IEC\60601-2-25 and IEC 60601-2-27 are excluded from the scope of this
standard.

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

1.2 Object

Replacement:

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

Addition:

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

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

Particuliére

La numérotation des sections et des paragraphes de la présente
ificati 2683 la Norme

Générale sont spécifiées par les termes suivants:

«Remplacement» signifie que ['article ou

peut étre sans ; lorsqu’il est demandé qu’une partle
quelconque g bien que pertmente, ne s’applique pas, cela est
expressémedt menti 3 da g présente Norme Particuliére.

Addition:

CEIl 60601-1-2:1993, Appareils électromédicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité — 2.
Norme Collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

*2 Terminologie et définitions
L'article correspondant de la Norme Générale s'applique, avec les exceptions suivantes:
Définitions supplémentaires:

2.101

SYSTEME (APPAREIL) ELECTROCARDIOGRAPHIQUE AMBULATOIRE

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

NOTE Cet APPAREIL est souvent désigné sous le terme «appareil de surveillance Holter» du nom de ggn mventeur

le Dr. Norman Holter. oCcu ents
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1.3 Particular Standards

Addition:

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

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

The numbering of sections and subclauses of this Particular Standard corresponds to that of
the General Standard. Changes to the text of the General Standard 3 cified by the
following words:

‘Replacement’ means that the clause or subclause of the Gene 2 replaced
completely by the text of this Particular Standard.

‘Addition’ means that the text of this Particular Standard is @ e requirements of the
General Standard.

‘Amendment’ means that the clause or subclaus
indicated by the text of this Particular Sfandard.

items aa), bb), etc.

The term ‘this Standard’ i
Standard taken togethe

Where there is { g laGise or subclause in this Particular Standard, the
section, clause orgubgla aral Standard, although possibly not relevant, applies
it isNintehded that any part of the General Standard, although

possibly relevan , a statement to that effect is given in this Particular

Standard.

1.5 Colls

Addition:

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

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

2.101

AMBULATORY ELECTROCARDIOGRAPHIC SYSTEM (EQUIPMENT)

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

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

ENREGISTREUR AMBULATOIRE

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

2103

APPAREIL DE LECTURE

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

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

2104
ELECTROCARDIOGRAMME (ECG)
enregistrement visible des potentiels cardiaques

[CEI 60601-2-25:1993, définition 2.101]

2.105

DERIVATION

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

[CEI 60601-2-25:1993, définition 2.103, modifiée

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

2.107
ELECTRODE INDI z
point de référencevpounle ifi différentiels et/ou les circuits de d'antiparasitage, qui

ne fait partie d'aucu

ELECTRODES a I'E TREUR AMBULATOIRE

[CEI 60601-2-25:1993, définition 2.109]

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

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

AMBULATORY RECORDER

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

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

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

2.104
ELECTROCARDIOGRAM (ECG)
visual record of heart action potentials

[IEC 60601-2-25:1993, definition 2.101]

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

gcording of\ ECG. Examples:

[IEC 60601-2-25:1993, definition 2.103, modified]

2.106

PATIENT ELECTRODE
means in contact with a specified part o
with another means

=drt action voltage in combination

[IEC 60601-2-25:1993, defi
2.107

NEUTRAL ELECTROP
reference point @
part of any ELECTRGCAR

and/or interference suppression circuits, not forming

2.108

PATIENT
multiwire
RECORDER

abtedandg Nassocjated connector(s) to connect the ELECTRODES to the AMBULATORY

[IEC 60601-2-25:1993, definition 2.109]

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

2.110
CONTINUOUS RECORDER
EQUIPMENT which performs continuous analysis and/or recording of the ECG.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-47 2001


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-47-2001
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-47-2001

-20 - 60601-2-47 © CEI:2001
5 Classification
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
5.6 Modification:
Ne conserver que SERVICE CONTINU.
6 Identification, marquage et documentation

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

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

Alinéa supplémentaire:

aa) ldentification des DERIVATIONS

I'APPAREIL.

En cas d'utilisation de dérivations b|po
cIa|rement mentlonnee sur I'APPAREIL,

L \\RTR}N\ Code 1° Code 2°

Voie 1 Q ELECTRODEPOSI ve\/ vert rouge

/\ m rouge blanc

Voie 2 ECTRODE po itive blanc marron
&ODE négative jaune noir

Voie 3 EL%I\P?ODE positive orange orange

N

sC des DERIVATIONS

7%

ELECTRODE négative bleu bleu
ELECTROD ND}\ERE\TE noir vert
& Le code 1 Wment utilisé en Europe et a I'échelle internationale.

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

NOTE Les attributions de polarité désirées sont présentées ici, mais les appareils peuvent étre congus
différemment sous réserve que des étiquettes indiquent les différences de maniére appropriée.

6.8.2 Instructions d’utilisation

Alinéas supplémentaires:

aa) Desrecommandations doivent étre données sur les points suivants:

1) Les procédures nécessaires pour assurer un fonctionnement en toute sécurité, en
attirant I'attention dans le cas des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B sur le risque lié a une
installation électrique inadéquate.
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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 of EQUIPMENT or EQUIPMENT parts

Additional item:
aa) LEAD identification

proper LEAD can be
directly determined at both the ELECTRODE attachmernt erfd S cted or marked as to

If independent bipolar leads are being ; anel assignment shall be clearly annotated
on the EQUIPMENT for reference. Also, theN.EAD(S be coteutr coded according to one of the

colour coding schemes of table 101.
—% colour codes

[ (reecTrope~/ Code 1° Code 2°
Channel 1 PosiivesELEC o}!s\> green red
Q egit\mE red white
Channel 2 Positive ELECIRUDE white brown
<\\k&ati TRODE yellow black
Channel N @ ELECTRODE orange orange
/\i N Negative ELECTRODE blue blue
WD

NEUTRABELE black green

Table™0

? Code 1 is™widely ysed in Europe and internationally.

® Code 2 is wide y used in North America — see AHA guidelines of 1985.

NOTE The desired polarity assignments are presented here, but equipment can deviate as long as the
deviation is properly labelled.

6.8.2 Instructions for use

Additional items:

aa) Advice shall be given on the following:

1) the procedures necessary for safe operation, drawing attention in the case of TYPE B
APPLIED PARTS to the safety hazard which may occur as a result of an inadequate
electrical installation;
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2) Le type d’installation électrique a laquelle 'APPAREIL peut étre relié sans risque, y
compris la connexion a un éventuel CONDUCTEUR D’EGALISATION DES POTENTIELS;

3) Il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et les connecteurs associés
des PARTIES APPLIQUEES DE TYPE BF, y compris 'ELECTRODE INDIFFERENTE, n’entrent pas
en contact avec d’autres parties conductrices, y compris la terre;

4) Le risque éventuel engendré par le cumul des COURANTS DE FUITE lorsque plusieurs
APPAREILS sont reliés entre eux par couplage et/ou par un socle de prise de courant
multiple portable.

Des consignes claires doivent étre données lorsqu'il est nécessaire d'utiliser un type
spécifique de batterie ou une procédure spécifique de chargement de batterie pour
satisfaire aux exigences de la présente Norme Particuliére.

Il est nécessaire de donner des consignes claires pour toute utilisationnde I'APPAREIL
ENREGISTREUR dans des environnements humides.

L'APPAREIL doit porter un marquage indiquant clairement s’il g5t\prévu\pou e utilisé

ee) Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour calculer I8

ff) Le fabricant doit indiquer la méthode utilisée pour déte

gg) Si l'appareil est destiné a détecter et/ou a mes segment S-T, le
fabricant doit fournir les renseignements suivant e d'emploi ou dans le guide
du praticien

— si l'analyse du segment S- DERIVATIONS, en utilisant
certains des signaux d'étal signaux,

— s'il existe ou non des crite S i i—peuvent étre sélectionnés par
I'OPERATEUR pour les déc ni S-T (tels que des paramétres de
déplacement ou de pente),

— la fréquence q'inch s du segment S-T dans le rapport (par
exemple freg Ombres d'épisodes, les types d'épisodes
(élévation [ i des épisodes sont indiquées dans le rapport
ou si levta S es for nations épisode par épisode,

— S Ies@ rdiaques et les plages des valeurs de déplacement
et/ou de g g épisode sont indiquées ou non dans le rapport.

CONDITIONS D'ENVIRONNEMENT
Les artigfle . correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec
I'except i :

*40 Conditions d vironnement

10.2.1 Environnement

Modification:

En ce qui concerne les ENREGISTREURS:

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

b) Une humidité relative comprise entre 10 % et 95 %, sans condensation.
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2) the type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be safely connected,
including the connection to any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCTOR;

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

4) the possible hazard caused by the summation of LEAKAGE CURRENTS when several
EQUIPMENTS are interconnected by coupling and/or a multiple portable socket-outlet.

bb) Clear instructions shall be provided if a specific type of battery or battery charging
procedure has to be used in order to fulfil the requirements of this Particular Standard.

cc) Clear instructions shall be provided for any use of the RECORDER in wet environments.

dd) The EQUIPMENT labelling shall clearly indicate whether or not its use is intended for infants

weighing less than 10 kg.

ee) The manufacturer shall disclose the method for calculating the he
ff) The manufacturer shall disclose the method for determining a pause
gg) If the equment is deS|gned to detect and/or measure ST SeQR et sk

episode by episode,

— whether ranges of heart rates, ra
episode are reporte

10.2.1 Env

Amend

For RECORDERS:

a) An ambient temperature range of 10 °C to 45 °C.
b) A relative humidity of 10 % to 95 %, without condensation.
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SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

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

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

20.2 Exigences pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:

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

20.3 Valeurs des tensions d'essai

Addition:
B-d1 La tension d'essai doit étre de 1 500 V RARE|Lf , de la CLASSE Il et

APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERN eled PPLIQUEES DE TYPE F et les
i wplique pas si les parties E/S
ne peuvent pas étre reliées a que le dispositif est relié au

PATIENT.

B-d2 La tension d'essai, entre des
que des ENTREES DE

Il est possible que I'acquisition de données par I'ENREGISTREUR AMBULATOIRE soit interrompue
lors d'un choc mécanique, mais les données enregistrées avant le choc ne doivent pas étre
altérées et l'acquisition normale des données doit reprendre dans les 60 s qui suivent la fin de
I'essai suivant.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

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

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

20 Dielectric strength
This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2 Particular requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

Amendment:

B-b Does not apply to EQUIPMENT.

20.3 Values of test voltages
Addition:

B-d1 The test voltage shall be 1 500 V (CLASS I,
EQUIPMENT) between F-TYPE APPLIED PARTS and, %

B-d2 The test voltage between F-TYPEX

General Standard. The require
reference voltage of U = 250 V fp

The clauses and subclauses™Q

21 Mechanic@

TORY RECORDER may be interrupted during shock but data
| be unaffected and normal data acquisition shall resume within

The RECORDER is dropped once from a height of 75 mm onto a 50 mm thick hardwood board
(for example, hardwood >600 kg/m3) lying flat on a rigid base such as a concrete floor and
making solid contact with the base on every face, edge and corner. If the recorder is normally
used with a pouch, the same type of pouch can be used during the testing. The RECORDER shall
be unaffected and shall resume normal data acquisition within 60 s of the shock.
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21.6 Remplacement:

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

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

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

exemple, bois dur > 600 kg/m3) reposant a plat sur une base rigide
I'enregistreur est habituellement utilisé avec une sacoche, le méme
utilisé pendant les essais.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTR
RAYONNEMENTS NON DE

Les articles et paragraphes correspondants
exceptions suivantes:

36.201 Emissions

36.201.1 Emis

CABLES PATIENT, lesransducteurs, la(les) DERIVATION(S) et les ELECTRODES qui sont fixés a
I'APPAREIL et reliés a une charge simulant le PATIENT (Figures 101 et 102).

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

36.202 Immunité
Addition a I'alinéa 4:

Parmi les exemples d'indications des RISQUES potentiels pour la sécurité, on peut citer les
changements d'état de fonctionnement, les pertes irrécupérables ou l'altération de données
mémorisées.
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21.6 Replacement:

During transport or storage, or when not operating, the RECORDER shall not be damaged after
being subjected to shocks resulting from an 0,8 m drop onto a hard surface on any face, edge
or corner (pouch may be used, as above).

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

Compliance is tested as follows:

The RECORDER is allowed to fall freely once from each of three different starting positions from
a height of 0,8 m onto a 50 mm thick hardwood board (for example, hafdwood\>600 kg/m3)

*36 ELECTROMAGNETIC COMPATIBILJITY

IEC 60601-1-2:1993 applies except as fo

36.201 Emissions

36.201.1 Radio frequens

36.201.1.1 Replace

RECORDER shall @)

ents of CISPR 11, Group 1, Class B.

PATIENT-COURLED ¥ D/OR SYSTEM shall be tested with the PATIENT CABLES,

Signal input/outptt. cables (if applicable) shall be attached to the EQUIPMENT during the test
(see item a) of 36.202.2.2).

36.202 Immunity

Addition to paragraph 4:

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

Remplacement:

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

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

*36.202.2 Champs électromagnétiques a fréquences radioélectriques
36.202.2.1 Exigences
Modification:

a) L'ENREGISTREUR AMBULATOIRE doit étre conforme a la CENG1Q
r.f. doit étre de 3 V/m.

au de champ

36.202.2.2 Conditions d'essai

Modification:

a) Il est nécessaire d'utiliser une moduatioq ¢ plitudende 80 % a une seule fréquence de

1000 MHz.

b) En ce qui caoncern quence d'essai doit étre balayée de 80 MHz a
c) Supprimer, no:

36.202.6 Chg

Addition:

L'APPAREIL 8tre\ expgsé a un champ magnétique d'une intensité de 3 A/m avec une
induction magn#é de 1 gauss a une fréquence égale a trois fois la fréquence de ligne. Les
exigences de performance de la présente Norme Particuliere doivent étre satisfaites et aucune
perte de données ne doit intervenir. Cette addition renvoie a la CElI 61000-4-8.

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

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

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

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