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Partie 2-27: Exigences particuliéres de sécurité, incluant les
performances essentielles, des appareils de surveillance
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AVANT-PROPOS

Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation
posée de lI'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités \

la CEl,
ormalisatiof]

hnisations internationales, gouvernementales et non gouverneme
ement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organi

s le but d'encourager 'unifi s.rlationaux de la CEl s'engagent a appli
n transparente, dans s internationales de la CEI dans leurs
onales et régionales. Publications de la CEIl et toutes publ

onales ou régionales’¢ i dire i 'uees en termes clairs dans ces derniéres.
CEl n’a prév i age valant indication d’approbation et n'engage
onsabilité p SO dé es a une de ses Publications.

d

s les utilisate

a ses administrateurs employés auxilia

tention_est-attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuve
et dé droits devpropriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre teny

onsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|
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La Norme internationale CEI 60601-2-27 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’études 62 de la CEl: Equipements électriques dans la pratique

médic

ale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiéere édition publiée en 1994. Elle constitue
une révision technique qui introduit les performances essentielles pour les appareils de
surveillance d'électrocardiographie telle que la protection vis-a-vis des défibrillateurs, les
exigences fonctionnelles et les alarmes.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-27: Particular requirements for the safety, including essential

performance, of electrocardiographic monitoring equipment

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for stndard|t|on conprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj romote
international co-operation on all questions concerning standardization in the electfi iglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Sta ications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides s “IEC
Pullication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a E erested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory work d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fh closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in &ccord ned by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mattg S ational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac 3 representatlon from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC]| Publications have the form of recomméndation ational
Committees in that sense. While all reasdpabl of IEC
Publications is accurate, for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In g¢rder to promote international uniformify, IEC National\Commjttees undertake to apply IEC Publ{cations
transparently to the maximum extent possible i icati ivgrgence
betyveen any IEC Publicatiopahd the e i¢ated in
the |latter.

5) IEC| provides no marki for any
equjpment declared to

6) All ysers should@

7) No Jiability shall ch rts and
merhbers of its technical hage or
oth¢r damage of 4 s) and
expgnses arising\ out\ o er IEC
Puflications.

8) Attgntion is\drawn tions is
indisper

9) Attgntiond bject of
patent righ

Internptional IEC 60601-2-27 has been prepared by sub-committee | 62D:

Electrpniedical equment of IEC technical committee 62: Electrical equipment in n'1ed|cal

practice

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994. It constitutes a
technical revision that introduces essential performance to electrocardiographic monitoring

equipment such as defibrillator protection, performance requirements and alarming.


https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

-10 - 60601-2-27 O CEI:2005

Le texte de la présente norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/529/FDIS 62D/533/RVD

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

abouti a I'approbation de la présente Norme.

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

Dans |a présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants g

— exjgences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et/defingti ctéres
romains ;

— nofes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale; petits
caractéres;

— maodalités d'essais: caracteres italiques;

— THRMES DEFINIS DANS L'ARTICLE 2 DE LA NORME G NORME
PARTICULIERE: PETITES MAJUSCULES.

Le comité a décidé que le contenu de cette pub bte de

maintgnance indiquée sur le site wg ://yebstore.iec.ch» dans les

données relatives a la publication rect

* regonduite;
* supprimée;
* relnplacée par une édi

 amendée.
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The text of this Particular Standard is based upon the following documents:

FDIS Report on Voting
62D/529/FDIS 62D/533/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.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In thig Particular Standard the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested, and definition
— nofes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions andrefexehces:(s
— te$t specifications: italic type;

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR {|[SMALL

CAPITALS.
The cpmmittee has decided that the contents of icati illN«¢émain unchanged until
the mpintenance result date indicated qn the A i "http://webstore.iecch" in

the dgta related to the specific publica

* regonfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised edition,
* anpended.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des appareils de surveillance
d'électrocardiographie, incluant les performances essentielles. Elle modifie et compléte la
CEI 60601-1 (deuxiéme édition 1988): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences
générales de sécurité, y compris son Amendement 1 (1991) et son Amendement 2 (1995),
appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les exigences de la présente Norme
Particuliere sont prioritaires sur celles de la Norme Générale.

Une section "Guide général et justifications" concernant les spécifications de cette Norme
Particuliere se trouve dans I’Annexe AA. On considére que la connaissance des raisons qui
ont cfnduit a enoncer ces exigences non seulement facilitera I'applicajien_correcie]de la
normg, mais accélérera en temps utile toute révision rendue néce parCsuite de
changements dans la pratique clinique ou d’évolutions technologigdes. ations
contenues dans I’Annexe AA ne font cependant pas partie des eXi sente
normse.

Un asgtérisque (*) a c6té du numéro d’'un article ou d’un p i notes
explicptives sont données dans I’Annexe AA.

Au moment de la publication de la présente Norme j cours
pour ¢réer une norme collatérale commune ISO/CE| cd les et
guides pour l'application des alarme prévu
d'harmoniser la présente norme ave es sa
publication.
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of electrocardiographic monitoring equipment
including essential performance. It amends and supplements IEC 60601-1 (second edition
1988): Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety) and its
Amendment 1 (1991) and 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 knowledge of the reasons for these requirements

will n¢T only Tacilitate the proper application of the standard but will, in dye

any r
techn

An asterisk (*) by a clause or subclause number indicates that _soie %

given

At theg
ISO/IH

applic

standard with the above-mentioned collateral standalrd followingits puklication.

ourse, ex
vision necessitated by changes in clinical practice or as a result(of dewelopmé
blogy. However, Annex AA does not form part of the requirementsg’ofthjs.Stahdard

in Annex AA.

time of publication of this Particular Standard wor
EC collateral standard addressing “General i

S

pedite
nts in

b joint
r the
e this
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2-27: Exigences particuliéres de sécurité,

incluant les performances essentielles, des appareils
de surveillance d'électrocardiographie

SECTION UN — GENERALITES

Les afticles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s’
exceptions suivantes:

1 Dpmaine d’application et objet
Le prédsent article de la Norme Générale s’applique avec I'except

*1.1 | Domaine d'application

eC les

Additipn:

Cette cluant
les p , (ECG)
comm SSi ARPAREILS dans la présente Norme. La
prése

Si 'AHPAREIL est utilisé hars de
ambulanciers terrestrep 2

NOTE |Des normes supple
I'envirohnement ho .

les fabricants envisagent d’utiliser

corres e e horme, selon qu’ils s’appliquent a l'utilisation prévue.

Les s
systen

sports

ors de

moniteurs d’électrocardiographie pour utilisgtion a

les dafticles

ECG, les moniteurs ambulatoires (dits "Holter") et les putres
d’ECG sont en dehors du domaine d’application de la prgsente

Remplacement:

L’objet de la présente Norme Particuliére est de spécifier les exigences particuliéres relatives
a la sécurité, incluant les performances essentielles, de I'APPAREIL, comme défini en 2.101.

1.3 Normes particuliéres

Addition:

La présente norme particuliere fait référence a la CEl 60601-1:1988, Appareils électro-
médicaux — Partie 1: Régles générales de sécurité, en tenant compte des modifications
introduites par son Amendement 1 (1991) et son Amendement 2 (1995). La norme générale
prend en compte les Publications CEI 60601-1-1:2000, Appareils électromédicaux — Partie 1-1:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-27: Particular requirements for the safety, including essential
performance, of electrocardiographic monitoring equipment

SECTION ONE - GENERAL

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

1 Sgope and object

This dlause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 | Scope
Additipn:

This Particular Standard specifies the particular including esgential
performance, for ELECTROCARDIOGRAPHIC (ECG) A ‘ as defined in|2.101
and hereinafter also referred to as EQ , applicable to EQUIPMENT used
in a hpspital environment.

If the
transp

hd air

NOTE bnt.

This {
manuf
intend

vever,
r their

EcG t
outsid

ES are

1.2

Repla

The dbject of this™Particular Standard is to specify particular requirements for the gafety,
including/essential performance, of EQUIPMENT as defined in 2.101.

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 Amendment 2
(1995). The General Standard takes into account |IEC 60601-1-1:2000, Medical electrical
equipment — Part 1-1: General requirements for safety — Collateral standard: Safety
requirements for medical electrical systems, |EC 60601-1-2:2001, Medical electrical
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Regles générales de sécurité — Norme collatérale: Regles de sécurité pour systemes
électromédicaux, CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux - Partie 1-2: Regles
générales de sécurité — Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Regles et
essais et CEl 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de
sécurité — Norme collatérale: Systemes électromédicaux programmables, ainsi que son
Amendement 1 (1999).

Pour plus de concision, la Partie 1 est désignée dans la présente Norme Particuliére soit
comme “Norme Générale”, soit comme “Exigence(s) Générale(s)”, et la CEl 60601-1-1, la
CEI 60601-1-2 et la CEIl 60601-1-4 comme “Normes Collatérales”.

iguliére
Norme

La n
correg
Génér

“Rem
complié

placé

“Addit igences
de la

“Modifi pmme
indiqulé

Les p arptés a
partir de 101, les annexes complémentai , bb),
etc.

L’expression “cette Norme ilisé 5 Sféret 3 3né 2 Norme
Particuliere considéréd

Lorsqle la prés@% he, la
section, l'article plique
sans modification; ariérale,
bien d sente
Norme¢ Partic

Les ¢xi Norme
Géneél

2 Terminologie

C t ol a laNlaoroa L AnAral olannlic oL 1 oot
e aIlIUIU VO TA TYUTTITOYS UJUTIeTAdle o 0||J|JIIL1UU AVOUULU TUO UAUUFtIU T
Addition:

2.101

APPAREILS DE SURVEILLANCE D’ELECTROCARDIOGRAPHIE (ECG) (APPAREILS)

dispositif et CABLES DE DERIVATION et ELECTRODES associés pour le contréle et/ou
I’enregistrement des éléments du fonctionnement cardiaque, et la visualisation des données
résultantes d’'un PATIENT

2.102
CABLE(S) DE DERIVATION
cable(s) connecté(s) entre I'(ou les) ELECTRODE(S) et le dispositif
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equipment — Part 1-2: General requirements for safety — Collateral standard: Electromagnetic
compatibility — Requirements and tests and IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment
— Part 1: General requirements for safety — 4. Collateral standard: Programmable electric
medical systems and its Amendment 1 (1999).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard” or
as the “General Requirement(s)”, and IEC 60601-1-1, IEC 60601-1-2 and IEC 60601-1-4 as
the “Collateral Standards”.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with 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
completely by the text of this Particular Standard.

“Additfjon” means that the text of this Particular Standard is add
the Ge¢neral Standard.

“Amendment” means that the clause or subclause ¢ S andard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclpuses, tables or figures whic d are
numbe¢red starting from 101, additions itional
items [aa), bb), etc.

The term “this Standard” i d this
Particular Standard take ¢

Where there is no corre i c e-Or subclause in this Particular Standand, the

section, clause orsu Standard, although possibly not relevant, applies
withoyt modific at any part of the General Standard, although

possibly relevant, ticular
Stand
The require i ndard

2 T

This dlause of the General Standard applies, except as follows:

Addition:

2.101

ELECTROCARDIOGRAPHIC (ECG) MONITORING EQUIPMENT (EQUIPMENT)

device and associated LEAD WIRES and ELECTRODES for the monitoring and/or recording of
heart action potentials and displaying the resultant data of one PATIENT

2.102
LEAD WIRE(S)
cable(s) connected between ELECTRODE(S) and the device


https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

-18 - 60601-2-27 O CEI:2005

2.103

CONNEXION(S)

combinaison(s) d’ELECTRODES et de CABLES DE DERIVATION utilisée(s) pour I'enregistrement
d’'un ECG donné

2.104

ELECTRODE(S)

moyen (typiqguement un capteur électrique) en contact avec une certaine partie du corps afin
de détecter une tension d’activité cardiaque conjointement a un autre moyen

2.105
SELEC|TEUR DE DERIVATION
systéme destiné a sélectionner certaines CONNEXIONS et 'ETALONNAGE (

2.106
ELECTRODE NEUTRE
point de référence pour les amplificateurs différentiels et/ou lé
ne faif pas partie d'une CONNEXION électrocardiographique

e, qui

2.107
GAIN
rappoft de I'amplitude d’un signal enregistré
amplijudes étant mesurées en mm/mV

les

2.108
ALARME
signal

2.109
INHIBITION

désactivation ou MISE | bnnel

2.110
ALAR
ALAR
d’ALAR

elle et sonore ne s’arrétent pas lorsque la condition

211
ALAR -
ALAR nifestation sonore ou visuelle et sonore s’arréte lorsque la condition
d’ALAH

2.112
ALARME PHYSIOLOGIQUE

signal qui indique qu’une fonction physiologique contrdlée est hors des limites spécifiées, ou
qui indique une condition anormale du PATIENT

2.113
MISE EN SILENCE
arrét d’'une manifestation d’ALARME sonore a la suite d’'une action de 'OPERATEUR

*2.114

MISE EN SILENCE/REINITIALISATION

arrét d’'une manifestation d’ALARME sonore ou sonore et visuelle et réactivation de la réponse
du systéme a une condition d’ALARME
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2.103
LEAD(S)
combination(s) of ELECTRODES and LEAD WIRES used for a certain ECG recording

2.104

ELECTRODE(S)

means (typically, an electrical sensor) in contact with a specified part of the body to detect
heart action voltage in combination with another means

2.105
LEAD SELECTOR
system to select certain LEADS and CALIBRATION (CAL)

2.106
NEUTRAL ELECTRODE
reference point for differential amplifiers and/or interference supgres - rming
part of any electrocardiographic LEAD

2.107
SENSITIVITY

ratio pf the amplitude of a recorded signal to t
expressed in mm/mV

ng it,

2.108
ALARM
signal, which indicates abnormal eventg

PATIENT or EQUIPMENT

2.109
INHIBITION
disabling or SILENCING

2.110 Q
LATCHED ALARM

ALARM, the visual
no lorjger exists

revoked intentionally

gtions of which do not stop when the ALARM condition

211
NON-LATCHE
ALARM, th
no longer exi

visyal and auditory manifestation of which stop when ALARM condition

2.112
PHYSIQLOGICAL ALARM
signal which either indicates that a monitored physiological Tunction Is out of specitied limits
or indicates an abnormal PATIENT condition

2.113
SILENCE
stopping of an auditory ALARM manifestation by OPERATOR action

*2.114

SILENCE/RESET

stopping of an auditory or auditory and visual ALARM manifestation and re-enabling system
response to an ALARM condition
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NSION

désactivation ou MISE EN SILENCE et désactivation temporaires d’une ALARME

2.116

ALARME TECHNIQUE
signal qui indique que I’APPAREIL ou une ou plusieurs parties de I’APPAREIL ne peu(ven)t pas

survei

ller correctement la condition du PATIENT

:2005

4 Exigences générales relatives aux essais

L'artigle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptio antes:

4.6 Autres conditions

Modification:

Sauf |indication contraire, les essais doivent étre réal gessoires et les
matérjaux d’enregistrement spécifiés par le fabricant.

Pour |es APPAREILS avec une ALIMENTATION EL e résultat d'essai est
affectg par la tension de 'ALIMENTATION j doit alors étre réaljsé en
utilisapt la tension de 'ALIMENTATION<ELEGTRHK g favorable spécifiée |par le
fabricant. Si nécessaire dans le cadre de la'xé , une batterie externe qu une
alimentation en courant continu peut étre~ S ournirTa tension d’essai nécessalire.
Les valeurs utilisées dan spécification contraire, doivent avpir au
moins|{ une précision équita

— résistances: £2 %;

- condensateu@?

— inductances: £ N

— tensions d’essan

*4.11

Modifica

Les egsais prévy 7 h) et 17.101 de la présente Norme Particuliere doivent étre eff¢ctués
avant|les essais de~¢OURANT DE FUITE et de tension de tenue décrits aux articles C.24 ef C.25
de I'Apnexe C de la Norme Générale et avant les essais spécifiés dans I’Article 50.

5 Classification

Cet article de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

5.2

Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Modification: Supprimer les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B et DE TYPE BF.
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2.115

SUSPENSION

disabling or SILENCING and disabling an ALARM temporarily

2.116

TECHNICAL ALARM
signal, which indicates that the EQUIPMENT or part(s) of the EQUIPMENT is not capable of
accurately monitoring the PATIENT’S condition

4 General requirements for tests

This dlause of the General Standard applies except as follows:

4.6 Other conditions

Amengdment:

Unlesg otherwise stated, tests shall be carried out with ¢ d the recprding
mater|als specified by the manufacturer.

For EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER $ by the
INTERINAL ELECTRICAL POWER SOURCE vol{age, the least
favourable INTERNAL ELECTRICAL POWER S rer. If
necessary for the purpose of conducting y may
be used to provide the necessary test volt

The values used in test cir d, shall have at least an accuracy as
given below

— resistors: £2 %;

— capacitors: @;

— inductors: +10\%;

— test voltages:

*4.11

Amenf

Tests|called for ) and 17.101 of this Particular Standard shall be carried out prior|to the
LEAKAGE CURRENT d dielectric strength tests described in Clauses C.24 and C|25 of
Appendix C of the General Standard and prior to the tests specified in Clause 50.

5

Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:

5.2

Amen

According to the degree of protection against electric shock:

dment: Delete TYPE B and TYPE BF APPLIED PARTS.
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5.6 Selon le mode de fonctionnement:

Remplacement:
Ne conserver que SERVICE CONTINU.
6 Identification, marquage et documentation

6.1 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS ou des parties d’APPAREIL

Additipn:
Afin de réduire la possibilité de connexions incorrectes, le CABLE ter le
marqyage permanent avec l'un des identificateurs (identificateur code

identification et coule

Code 1

(généralement européen)

Code 2

(généralement a/n@éiﬁ
. %

ELECTRODES ODESA
Systeme | Identifica- | Code couleur ifi % uleu Emplacement a la surface du corps
teur
R Rouge RA _ |BI c\> Bras droit
Memibre L Jaune A :Sir Bras gauche
F Vert <\(\L\L ug Jambe gauche
C Ma_r;e{n Electrode thoracique mobile uniqlie

C1 pMarron/rouge Quatriéme espace intercostal sur|le
cbté droit du sternum
C2 Marron/jaune Quatriéme espace intercostal surl|le
c6té gauche du sternum
Position . . A
thorak de C3 Marron/vert Cinquiéme cbte entre C2 et C4
Wildon c4 Marron/bleu Cinquiéme espace intercostal surfla
ligne médioclaviculaire gauche
< \ Marron/orange |Ligne axillaire antérieure gauche Jau
niveau horizontal de C4
€ >anc/violet V6 Marron/violet Ligne médioaxillaire gauche au niveau
horizontal de C4
| Bleu clair/rouge | Orange/rouge Sur la ligne médioaxillaire droite
E Bleu clair/jaune E Orangel/jaune Sur le plan sagittal médian 2
C Bleu clair/vert C Orange/vert Entre le plan sagittal médian avant et la
ligne médioaxillaire gauche de 45
» degrés
Position
de Frank A Bleu clair/noir A Orange/marron | Sur la ligne médioaxillaire gauche 2
Bleu M Orange/noir Sur le plan sagittal médian arriere @
clair/marron
H Bleu clair/violet H Orange/Violet Sur 'arriere du cou
Vert F Rouge Sur la jambe gauche
N Noir RL Vert Jambe droite (ELECTRODE NEUTRE)

a

Situé au niveau transversal des ventricules, s’il est connu, ou autrement au niveau du cinquieme espace

intercostal
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5.6

Replacement:

Delete all items but CONTINUOUS OPERATION.

23 -

According to the mode of operation:

6 Identification, marking and documents
6.1 Marking on the outside of the EQUIPMENT or EQUIPMENT parts
Additipn:
In order to minimize the possibility of incorrect connections the R all be
permgnently marked with one of the identifiers (ELECTRODE ident code)
specified in Table 101.
Table 101 — ELECTRODES and NEUTRA
their position, identification arnd c
Code 1 Code 2 \>
(usually European) (usually Americg_a\)\ Q
%
ELECTRODES EL ODESA
Systgm | Identifier | Colour code Ideatifi k\olou code Posjtion on body surface
R Red hi ight arm
Limb L Yellow LA Blat. Left arm
F G %d Left leg
3)9\/ Single movable chest electrode
1 Brown/Red Fourth intercostal space at right Qorder
of sternum
Brown/Yellow Fourth intercostal space at left bdrder
of sternum
Chest
accofr- V3 Brown/Green Fifth rib between C2 and C4
ding fo
W”g n V4 Brown/Blue Fifth intercostal space on left
midclavicular line
< V5 Brown/Orange Left anterior axillary line at the
horizontal level of C4
V6 Brown/Violet Left midaxillary line at the horizontal
level of C4
| Light blue/red | Orange/Red At the right midaxillary line 2
E L ight blue/vellow QOrange/Yellow At the front midline @
. C Light blue/green C Orange/Green Between the front midline and left
Position midanxillary line of 45 degrees
accor-
ding to A Light blue/black A Orange/Brown At the left midaxillary line @
Frank
M Light blue/brown M Orange/Black At the back midline 2
H Light blue/violet H Orange/Violet On the back of the neck
F Green F Red On the left leg
N Black RL Green Right leg (NEUTRAL ELECTRODE)
a Located at the transverse level of the ventricles, if known, or otherwise at the fifth intercostal space
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6.8 Documents d'accompagnement
6.8.2 Instructions d'utilisation

Addition:

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

1) Il convient que les parties conductrices des ELECTRODES et des connecteurs associés
des PARTIES APPLIQUEES, y compris 'ELECTRODE NEUTRE, n’entrent pas en contact

avec d’autres parties conductrices, y compris la terre.

2) Curite,
3) BS au
nht)xdoivent étre
idn (ou
4) re les
alhaute
onner
S DE
défaut a la connexion

5)
6) sieurs
7)] Tout risque pour Scurité z i ultanée d’'un autre APPAREIL rglié au

PATIENT, par exek i k iague ou d’autres stimulateurs électrigues.

*8) La nécessité ds

9)] Les moyens
10) Si I’ind

rdiaque peut étre défavorablement affectde par
lateur cardiaque ou par des arythmies cardiadques.

11) MES disponibles de ’APPAREIL en alarme a la SORTIE DE
ance (voir 51.102.7)

12) : ion pour la suspension ou 'inhibition des ALARMES & digtance

13) & élection prévue pour METTRE EN SILENCE/REINITIALISER LES ALARMES

14
15

L’environne

~

ent d’utilisation prévu.

—

Iamplitude, la largeur d’impulsion et le dépassement des impulsions du stimylateur

cardiaque qui sont rejetées par ’APPAREIL.

16) Le fonctionnement de I’APPAREIL aprés une coupure du RESEAU D’ALIMENTATION

dépassant 30 s (voir 49.2.bb)).

bb)Les spécifications de performances suivantes doivent étre indiquées:

1) Respiration, détection de I'absence de dérivation, et suppression active du
bruit. Pour les APPAREILS congus pour appliquer de fagon intentionnelle un courant
au patient dans le cadre de la détection de la respiration, de la détection de
I'absence de dérivation, ou d’une suppression active du bruit, le fabricant doit
indiquer les formes d’ondes (sous forme de tension, courant, fréquence, ou autres

parameétres électriques appropriés) qui sont appliquées au patient.
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6.8 Accompanying documents
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.

2) [he type of electrical installation to which the EQUIPMENT may be-safely copnected,
including the connection of any POTENTIAL EQUALIZATION CONDUCT(OR.

3)| A warning that only PATIENT-related ACCESSORIES including IRES' as sp¢cified
by the manufacturer shall be used to guarantee d i The
specification (or type-number) of such ACCESSORIES (see 17\ sed.

4)| If parts of the EQUIPMENT are provided with protect|ons agal S i ; ATIENT
when used with high frequency (HF) surgical equipn IS8 to the
attention of the OPERATOR. Advice shall be gi -\o the) location ¢of the
electrodes and LEAD WIRES etc, to reduce thetiazard of buras hre defect
in the HF surgical neutral electrode connection

5)] The choice and application of ELECTROD

6)] Any possible hazard caused everal
items of EQUIPMENT are interconnected

7) e si : ected

i ce S

9) ative EQUIPMENT (see 51.101).

10 ke adversely affected by the operation of cprdiac

11)) available from the ALARMING EQUIPMENT to remote

PART (see 51.102.7)

12) orsuspending or inhibiting ALARMS remotely (see 51.1/02.8)

13)) provided to SILENCE/RESET ALARMS remotely (see 51.1(32.9)

14)

15)) y pdlse width and overshoot of pacemaker pulses that are rejecied by
the EQUIPMENT.

16)) The"operation of the EQUIPMENT after interruption of supply mains exceeding 30 s
(see 49.2.bb)).

bb) The following performance specification shall be disclosed:

1)

Respiration, leads-off sensing, and active noise suppression. For EQUIPMENT
designed to intentionally apply a current to the PATIENT for the purpose of respiration
sensing, leads-off sensing or active noise suppression, the manufacturer shall
disclose the waveforms (in the form of voltage, current, frequency, or other
appropriate electrical parameters) which are applied to the PATIENT.
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2) Capacité de réjection de I’'onde T élevée. L'amplitude maximale de I'onde T doit
étre indiquée, conformément a 50.102.17.

3) Moyenne de la fréquence cardiaque. Le type de moyenne réalisé pour calculer la
fréquence cardiaque par minute et, si applicable, la vitesse d’actualisation de
I'affichage, doivent étre indiqués.

4) Précision de I'appareil de mesure de la fréquence cardiaque et réponse a un
rythme irrégulier. La fréquence cardiaque signalée doit étre indiquée, aprés une
période de stabilisation de I'APPAREIL de 20 s, pour les quatre types de complexes
d’ECG alternatifs A1 a A4 décrits a la Figure 101.

5) Temps de reponse de Iapparell de mesure de la frequence cardlaque aux

3, a la
seconde prés, y compris le temps d’actualisation de I'APPAREIL, nécessaire_polir que
I'appareil de mesure de la fréquence cardiaque puisse ipd| uvelle

2 i A3 t une
emier
de la

idque a

1/min
nin ou

6) de la

indique,
ée au

5 prés

UIPE MENT pour déclencher L'ALARME a la
3e. De
leurs
7)| Etiquette d’avertisse e jection des impulsions du stimujateur
cardiaque. LJa i avertissement en grande partie similaire
doit étre indi * opérateur: “AVERTISSEMENT - PATIENTS
PORT ‘ EVR CARDIAQUE. Les appareils de mesure pguvent
continu quehce du stimulateur cardiaque au coufs de
manifestatig ardiagye ou de certaines arythmies. Ne pas sg fier
‘ la mesure de la fréquence cardiaque. Surveiller dg prés
i stimulateur cardiaque. Consulter ce manuel| pour
acité de réjection des impulsions du stimulateur cardiaque de
2.13 m)

8) ation d’ALARME visuelle et sonore. Le fabricant doit indiquer ’'emplacemgnt de
E dire centrale, chevet du patient, ou les deux), sa couleur, saltaille,
et la fréquence ou autres caractérisfiques
9)| ~Pour les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE, le temps de fonctionnpment
mmmmTatde T appareitdoit—&tre—mdique, & conditiom queta batteriesoitTeuve et
complétement chargée. Si des batteries sont utilisées, le fabricant doit indiquer le
temps de charge de la batterie, entre I'’état déchargé et 90 % de charge. De plus, la
fonction de I'indicateur de 56.8 c), le cycle de chargement ou la procédure de charge

de la batterie doivent également étre clairement indiqués.

10) Sortie auxiliaire. Le raccordement approprié d’autres dispositifs a la sortie auxiliaire

du signal d’ECG doit étre indiqué, le cas échéant. De plus, le fabricant doit indiquer la
bande passante, le gain, et le temps de propagation vers toutes les sorties
auxiliaires. Les fabricants doivent également indiquer la fagon dont les impulsions
internes du stimulateur cardiaque sont représentées dans la sortie auxiliaire (leur
inclusion ou absence, et si les impulsions de stimulation reconstituées sont
additionnées au signal d’ECG).
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10

Tall T-wave rejection capability. Disclosure shall be made of the maximum T-wave
amplitude according to clause 50.102.17.

Heart rate averaging. The type of averaging done to compute the minute heart rate
and, if applicable, the updating rate of the display shall be disclosed.

Heart rate meter accuracy and response to irregular rhythm. Disclosure shall be
made of the indicated heart rate, after a 20 s EQUIPMENT stabilization period, for the
four types of alternating ECG complexes A1 to A4 described in Figure 101.

Response time of heart rate meter to change in heart rate. Disclosure shall be
made of the maximum time, to the nearest second and including the update time of

the EQUIPMENT, required for the heart rate meter to indicate a new heart rate for a step
increase from 80 1/min to 120 1/min and a step decrease from 80 1/min to 40 1/min.

The response time is measured from the time of the first QRS comp E new
rate to the time the heart rate meter first reads 37 % of the hea indicafion at
80 1/min plus (a) for the step increase, 63 % of the stg§ ind{catjon at
120 1/min or greater, and (b) for the step decrease, S state
indication at 40 1/min or less.

Time to ALARM for tachycardia. Disclosure shall be ; im RM for
the two ventricular tachycardia waveforms B1 and Y in~Fi owing
a normal 80 1/min rate with the upper ALARM limi nd the
lower ALARM limit set closest to 60 1/min. Di PMENT
failure to ALARM on either of these wavefor aII be
disclosed for these waveforms when e the
indicated amplitudes.

Pacemaker pulse rejection w i el. e following or a similar warning shall
be displayed in the operator maquakk PACEMAKER PATIENTS| Rate
meters may continue to couyit the pacgeh rate during occurrences of cpardiac
arrest or some arrhythmias.\Do irely upon rate meter ALARMS.|Keep
pacemaker patieptd\unde s i .“See this manual for disclosure |of the

instrument” (see 50.102.13 m).
he manufacturer shall disclose the ALARM'S

location Ai.e a colour, size, and modulation

(flashi : f descriptive characteristics of the sounds.

For INTERNp P : ENT, the minimum operating time of the EQUIPMENT
at the battery is new and fully charged. If rechargeable

manufacturer shall disclose the battery charge timg from

arge. In addition, the function of the indicator of clause 56.8 c)
g cycle or charging procedure shall also be clearly stated.

Disclosure shall be made regarding proper connection of| other
iliary ECG signal output, if provided. In addition, the manufgcturer

S e the bandwidth, gain and propagation delay time of all auxiliary odtputs.
Manufacturers also shall disclose how internal pacemaker pulses are represerjted in
the’ auxiliary output (their inclusion or absence, and whether enhanced pace pulses
dre summed with the ECG signal).
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11) Désactivation de la détection des impulsions du stimulateur cardiaque. Si des
commandes accessibles a 'OPERATEUR sont fournies, qui désactivent la capacité de
détection des impulsions de stimulation de I’'APPAREIL, la sélection du mode doit étre

12

13

Les a

Les articles et paragraphes de cette section de la No

indiquée.

) Les entrées, ainsi que leur impédance minimale d'entrée, qui sont également
utilisées pour d'autres mesures (par exemple, la respiration) doivent étre indiquées
(voir 50.102.3).

) Les bases de temps disponibles des affichages permanents et non permanents de
I'APPAREIL doivent étre indiquées.

excepftions suivantes:

14 Exigences relatives a la cla
*14.6 | APPAREILS DE TYPES B, BF et CF
Rempfacement:

L’APPAREIL doit avoir une PARTI

17 Séparatj

L’artigle de la Norm

Additi

*47h)

Des moyens.'de
APPAREILS;

Pour is d <fibrill k ‘ . I < cifi

le fabricant.

prot

ection contre les effets d’'une défibrillation doivent équiper

— Avertissement —

e\ s’appliquent av

to

eC les

Is les

Bs par

Les essais suivants sont dangereux et des précautions doivent étre mises en ceuvre
pour la protection des opérateurs d’essai. Il est recommandé qu’un dispositif d’essai
protégé soit utilisé, de telle sorte que les tensions du défibrillateur ne soient pas en
contact avec les opérateurs d’essai!

17h) 101.1 Energie du défibrillateur délivrée au patient

L'APPAREIL et/ou les CONNEXIONS PATIENT doivent intégrer des moyens tels que I’énergie du
défibrillateur délivrée sur une charge de 100 Q soit réduite de 10 % au maximum par rapport
a I’énergie délivrée sur cette charge, ’'APPAREIL étant déconnecté.
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11) Pacer pulse detection disabling. If OPERATOR accessible controls are provided that

12

13

disable the pace pulse detection capability of the EQUIPMENT, the mode sel
shall be disclosed.

) The inputs and their minimum input impedance that are also used for
measurements (e.g. respiration) shall be disclosed (see 50.102.3).

ection

other

) The available time bases of permanent and non-permanent displays of the

equipment shall be disclosed.

SECTION TWO — ENVIRONMENTAL CONDITIONS

The c

SE(

The c

14
*14.6
Repla
Eaquip
17
This ¢

Additi
*17h)

Protegti

For df
the m

auses and subclauses of this section of the General Standard appl

CTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIGE
auses and subclauses of this section of the General
Requirements related to classification

TYPES B, BF and CF APPLIED PAR

cement:

MENT shall have TYPE CF APPLIED PAR%

Separation

ith the following addition:

he effects of defibrillation and blocking

bfibrillateresting the EQUIPMENT is operated using the PATIENT CABLES as specif
bnufacturer.

DWS:

after

ed by

=Warming—=

The following tests are hazardous and precautions must be enforced for protection of
test personnel. It is recommended that an enclosed test fixture be used such that
defibrillator voltages will not reach test personnel!

17h) 101.1 Defibrillator energy delivered to the patient

The EQUIPMENT and/or PATIENT CONNECTIONS shall incorporate a means so that the defibrillator
energy delivered to a 100 Q load is reduced by a maximum of 10 % relative to the energy

delive

red to this load with the EQUIPMENT disconnected.
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La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Le circuit d’essai est représenté a la Figure 106. Pour cet essai, les accessoires
recommandés par le fabricant tels que les CABLES PATIENT et les CABLES DE DERIVATION doivent
étre utilisés. L’essai est appliqué entre un seul CABLE DE DERIVATION et I'ensemble des autres
CABLES DE DERIVATION. L’APPAREIL doit étre mis sous tension pour cet essai. Le mode
opératoire est le suivant:

a) Connecter un seul CABLE DE DERIVATION au point C du circuit d’essai. Connecter les autres
CABLES DE DERIVATION restants au point D du circuit d’essai.

b) Charger le condensateur jusqu’a 5 kV, l'interrupteur S étant en position A.

c) Dacharger le circuit d’essai en déplagant l'interrupteur S en posj et \mesurer

I’énergie E1 délivrée sur la charge de 100 Q & travers les points E ¢

d) Ratirer 'APPAREIL en essai du circuit d’essai (déconnecter les poj
e) Charger le condensateur jusqu’a 5 kV, l'interrupteur S étant eq_positi

f) Da&charger le circuit d’essai en déplacant l'interrupteur QS bsurer
I’épergie E2 délivrée sur la charge de 100 Q a travers | L

g) Vérifier que I'énergie E1 représente au moins 90 %

h) Repéter I'essai pour chaque CABLE DE DERIVATION étant
appliquée entre le CABLE DE DERIVATION SQWMS & autres
CABLES DE DERIVATION.

17h) 101.2 Essai en mode différentiel de

Apres|exposition a la tensign de défibrilati ARE s, en

fonctipnnement normal d . dE ent précédent, sans perte des réglages

ou ddnnées mémorisées \ar K¢ révue
commle décrit dans les| DOCU A

L’APPAREIL est
appliquée a chaqué

restants étant reliés’s

&senté a la Figure 107. La tension d’essfai est
M tour & tour, tous les autres CABLES DE DERIJATION
ént, 'essai est réalisé en appliquant la tension d’essai

entre e CABLE D et 'ensemble des autres CABLES DE DERIVATION regstants
reliésau CABLE . L’APPAREIL doit étre mis sous tension pour cet esshi.
L'APPAREIL : ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE rechargeable par le RESEAU
D’ALIMENTA i \étre ) soumis aux essais avec et sans la connexion au RESEAU
D’ALIMENTATIO REIL peut fonctionner en étant relié au RESEAU D’ALIMENTATION.

La conpformite est vérifiée par I’'essai suivant:

Régler la SENSIBILITE de 'APPAREIL de telle sorte qu'un signal de 5 mV produise une déflexion
sur l'affichage maximale sans écrétage du signal. S2 étant ouvert, ajuster le générateur
d’ondes sinusoidales de 10 Hz pour produire un signal de sortie de créte a creux de 5 mV.
Fermer l'interrupteur S2.

Connecter S1 sur la position A et charger le condensateur C. Apres environ 10 s, connecter
S1 sur la position B. Laisser en position B pendant au moins 200 ms = 50 %.

Ouvrir S1 afin d’éliminer les tensions résiduelles de I’APPAREIL et de permettre a celui-ci de
commencer son processus de récupération.

S2 est ensuite ouvert immédiatement. Le signal d’essai doit étre enregistré a une tension
créte a creux de 4 mV au minimum rapportée a l'entrée en I'espace de 5 s.
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Compliance is checked by the following test:

The test circuit is shown in Figure 106. For this test, the manufacturer's recommended
accessories such as PATIENT CABLES and LEAD WIRES shall be used. The test is applied
between a single LEAD WIRE and all other LEAD WIRES connected together. The EQUIPMENT shall
be energized for this test. The procedure is as follows:

a) Connect a single LEAD WIRE to point C of the test circuit. Connect the remaining LEAD
WIRES to point D of the test circuit.

b) Charge the capacitor to 5 kV with switch S in position A.

c) Di

E1
d) R4
e) CH
f) Di

EZ
g) Ve
h) R4

LE
17h) 1

After
opera
data,

alboro +h toqf airarid b, oo ooy £ wiakh O+ naition D
CTTargC— et OoT CIMeurt Uy 1TTOvVITY UTC SVWITCTT O (U DUSTUOUTT U, all

delivered to the 100 Q load across points E and F.

move the EQUIPMENT under test from the test circuit (disconnect p
arge the capacitor to 5 kV with switch S in position A.

scharge the test circuit by moving the switch S to positio
delivered to the 100 Q load across points E and F.

rify that the energy E1 is at least 90 % of E2.
peat the test for each available LEAD WIRE, wi

ion in the previous operating mode, wi Ay OPERATOR settings or
and shall continue to perform itg

nergy

nergy

applied betweegn the

all resume within 5 s rnjormal

stored

as described in the ACCOMPANYING

DOCUNIENTS.

The HQUIPMENT is connec i siheircuit sHown in Figure 107. The test voltage is
appligd to each LEAD WIRE i ith : earth.
Initially, the test is\con nd all
remaiping LEAD rgized
for thgse tests.

EQUIPMENT having m the
SUPPLly MAINS/ShallNbe \este ENT is
capable of operatingiywhile ce

Compliance_is

Set the SENSHT the EQUIPMENT such that a 5 mV signal produces a maximum display

deflec

produ

ce‘@’b mV peak-to-valley output signal. Close switch S2.

tion\without clipping the signal. With S2 open, adjust the 10 Hz sine wave genethor to

Connect S1 to position A and charge the capacitor C. After about 10 s, connect S1 to position
B. Leave in position B for at least 200 ms + 50 %.

Open S1 in order to remove residual voltages from the EQUIPMENT and allow recovery to

begin.

S2 js then immediately opened. The test signal shall be recorded at not less than 4 mV peak-
to-valley referred to the input within 5 s.
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Répéter I'essai pour tout autre CABLE DE DERIVATION conformément au Tableau 102, tous les
autres CABLES DE DERIVATION CONNEXION étant reliés au CABLE DE DERIVATION N (RL).

Tableau 102 — Protection contre les effets d'une défibrillation (conditions d'essai)

P1 P2 Mise en place | Numéros des
de la essais
dérivation
L (LA) R, F, N, C (RA, LL, RL, V) | 1
R (RA) F,L, N, C(LL, LA, RL, V) I 1
CébleSé5 | el AN 1 im} Dl O LA A L AWAN LLL 4
slectrbdss ) RN HA—RARE .
N (RL) L, R, F, C (LA, RA, LL, V) En atterﬁe 1
N
C (V) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) /\Q O 1
L (LA) R, F, or N (RA, LL or RL) < \ %
Cables a 3
électrbdes R (RA) L, F, or N (LA, LL or RL) | \ 2
F (LL) or N (RL) R, L (RA, LA) I og\é&tte te 2
Cablef a 2 \
électrpdes L (LA) R(RA) \ \\> 1
17h) 101.3 Essai en mode commun O
Apres|exposition a la tension de défibrilla L doitretourner, en I'espace de § s, en
fonctipnnement normal dans le mode t précédent, sans perte des réglages

ou dog
commle décrit dans les DQCU

uer a réaliser sa fonction ¢

révue

La cgnformité est vé Figure 108. La tension d’essai doft étre
appliquée entre teus VATION, y compris 'ELECTRODE NEUTRE, reliés| entre
eux, ¢t la BOR '@: ’APPAREIL doit étre mis sous tension polir ces
essaig.

Dans

E Il et d’APPAREILS avec une ALIMENTATION ELECTRIQUE

INTER
I'ELEC
de mé

Les 4

ELECTRIQUESINTERR
avec’et sans la connexion au RESEAU D’ALIMENTATION, si ’APPAREIL peut fonction
Felié”au RESEAU D’ALIMENTATION.

€essais
étant

mpris
feuille

SURVEILLANCE D'ELECTROCARDIOGRAPHIE possédant une ALIMENTATION
echargeable par le RESEAU D’ALIMENTATION doivent étre soumis aux
her en

Connecter S1 sur la position A et charger le condensateur C. Apres environ 10 s, connecter
S1 sur la position B. Laisser en position B pendant au moins 200 ms + 50 %.

Ouvrir 81 afin d’éliminer les tensions résiduelles de I'’APPAREIL et de permettre a celui-ci de
commencer son processus de récupération.

Répéter I'essai ci-dessus aprés avoir inversé la polarité de la source de tension élevée. Les
essais avec les polarités positives et négatives doivent étre répétés 5 fois.
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Repeat the test for any other LEAD WIRE according to Table 102 with all remaining LEAD WIRES
connected to the N (RL) LEAD WIRE.

Table 102 — Protection against the effect of defibrillation (test conditions)

P1 P2 Lead setting Number of
tests

L (LA) R, F, N, C (RA, LL, RL, V) | 1
R (RA) F,L, N, C (LL, LA, RL, V) I 1

5 electrode

b F(LL) L, R, N, C (LA, RA, RL, V) I 1
N (RL) LR, F, C (LA, RA, LL, V) Standby—] 1
C (V) L, R, F, N (LA, RA, LL, RL) y\\ 1
L (LA) R, F, or N (RA, LL or RL) /\\1\ \ \{

3 eledtrode

3 ele R (RA) L, F, or N (LA, LL or RL) N\ %
F (LL) or N (RL) R, L (RA, LA) \Q@n by > 2

2 elegtrode L (LA) R (RA) 1

cableq

17h) 101.3 Common mode test of EQUIPMENT

After NT shall resume within 5s 1
operati OPERATOR settings or
data, on as specified in the ACCOMPA
DOCUNIENTS.

Compliance is checked ¢ test voltage shall be applied betws

LEAD WIRES, including

TERMI.

In the
the te
conng
the EN

EGG

rechatl

conneg

Conne
B. Lead

bct’S1/to position A and charge the capacitor C. After about 10 s, connect S1 to p

ormal
stored
NYING

en all
FARTH

URCE,
RODE,
ot with

ch is
MAINS

bsition

hvein position B for at least 200 ms = 50 %.

Open S1 in order to remove residual voltages from the EQUIPMENT and allow recovery to

begin.

Repeat the above test with the polarity of the high voltage source reversed. The tests with
positive and negative polarities shall be repeated 5 times.
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L’APPAREIL doit retrouver un fonctionnement normal dans le mode de fonctionnement
précédent en l'espace de 5 s sans perte des réglages ou données mémorisées par
I’OPERATEUR, et doit continuer a réaliser sa fonction prévue comme décrit dans les DOCUMENTS

D’ACCOMPAGNEMENT.

17h) 101.4 Temps de récupération de I’APPAREIL depuis la polarisation de I’ELECTRODE

apreés défibrillation

Apres une décharge de défibrillation lorsque I'APPAREIL fonctionne avec un CABLE PATIENT et
les ELECTRODES spécifiés par le fabricant, le signal d’EcG doit étre lisible sur I'écran de

I'APPAREIL en I'espace de 10 s et doit le rester.

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant.

Une paire d’ELECTRODES de surveillance d’ELECTROCARDIOGRAPHIE IL par
le CAHLE PATIENT.

Les ELECTRODES sont positionnées soit sur les cétés oppo b6te|d’une
éponde saturée d’une solution saline physiologiquemen b a la
Figure 109. (Les récipients remplis de solution serven b/ution
saline| physiologiquement normale est a 9 g/I de NaQl).

Les ELECTRODES peuvent étre maintenu  soin
d’éviter tout contact direct entre les ERECT

L’APPAREIL est relié au circuit d’essai UR DE
DERIVATION étant réglé pour afficher le

S2 étant ouvert, la sortie o signal
affiché¢ de 10 mm de créte a‘sreux.

S2 étant fermé,@s , puis
ramené en position” A

Tout S une
périod it pas
étre in

L’essai

20

L'artich joRs—sHivanrties:

*20.2 Exigences pour les APPAREILS comportant une PARTIE APPLIQUEE

Modification:

B-b Ne s'applique pas aux APPAREILS.
*20.3 Valeurs des tensions d’essai

Modification:

B-d Pour les APPAREILS, la tension d’essai doit étre de 1 500 V (APPAREILS DE LA CLASSE I,

DE LA CLASSE II, et @ SOURCE ELECTRIQUE INTERNE).
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The EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
any OPERATOR settings or stored data within 5 s and shall continue to perform its intended
function as specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

17h) 101.4 Recovery time of EQUIPMENT from electrode polarization after defibrillation

After defibrillation discharge when the EQUIPMENT is operated using PATIENT CABLE and
ELECTRODES as specified by the manufacturer, the ECG signal shall be readable on the
EQUIPMENT display within 10 s and shall remain so.

Comp
A pain

The B
satura
serve

The E
avoid

The H
SELEC

With §
peak-

With §
and th

Imme
the te
5 mm

The te

20
This d

*20.2

liance is checked by the following test.

Hiately afterrest
5t signal skall b

Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART

m

sponge

oughs

en to

LEAD

0mm

50 %,

f10s
5 than

Amendment:

B-b

*20.3

Does not apply to EQUIPMENT.

Values of test voltages

Amendment:

B-d

For EQUIPMENT, the test voltage shall be 1 500 V (CLASS | and CLASS Il and INTERNALLY
POWERED EQUIPMENT).
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SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE
LES RISQUES MECANIQUES

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

*21.5

Addition:

Les ELECTRODES et les cables PATIENT contenant des composants électroniques ne doivent
présenter aucun risque pour la sécurité et doivent continuer a fonctionner normalement aprés
une chute libre d’'une hauteur de un métre sur une surface dure.

Il est

circuifs montre qu’il n’y a aucun risque pour la sécurité et que le fo

sera
La co

On la
dépar
(par €

Apres
craqu
renfor
spécif
foncti

Les a
excep|

36

Remp
La CH

inutile d’effectuer ces essais, si 'examen de la construction et de la dispesitio

as affecté.

nformité est vérifiée par I'essai suivant:

cet essai, aucune partie SO devenue accessible
blures non visibles a I'ceil ou b 5
cés en fibres ou similaires dowent » Apres cet essai, toute
ications de la présente Norme ent étre satisfaites et I’APPARE

bnner normalement.

n des
hal ne

ns de
isseur

Des

e sur les matériaux moulés

s les
L doit

bC les

36.20

1 EMISSIONS

36.201.1 b) 1)

Remp

lacement:

L’APPAREIL doit étre soumis aux essais avec le CABLE PATIENT spécifié par le fabricant, tous les
CABLES D’ENTREE et DE SORTIE DU SIGNAL étant reliés (voir Figure 102 de la présente norme).
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SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS
The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
*21.5 Addition:

ELECTRODES and PATIENT cables, which contain electronic components, shall not present a
safety hazard and shall continue functioning normally after falling freely from a height of one
meter onto a hard surface.

Testing need not be performed if examination of the construction and [ircuitf_arramgement
showg that no safety hazard is possible and that normal function will notbg i ire

Compliance is checked by the following test:

The sample to be tested is allowed to fall freely once fro a arting
attitudes from a height of 1 m onto a 50 mm thick hard ) fwood
>700 kg/m?3), which lies flat on a rigid base (concrete block

After ble’to the naked e)fe and
surfad egnored. After this test all
requir s EQUIPMENT shall function
normd

SEC ) OR

The c DWS:

36
Repla
IEC 6

36.20

36.20{1:4<b) 1)

Replacement:

The EQUIPMENT shall be tested with the PATIENT CABLE as specified by the manufacturer with
all the SIGNAL INPUT cables and SIGNAL OUTPUT cables connected (see Figure 102 of this
standard).
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36.202 IMMUNITE

L’APPAREIL doit étre conforme aux exigences de 36.202.1 j) et aux exigences de précision de
50.202.15, a l'exception des paragraphes 36.202.2 et 36.202.101 de la présente Norme
Particuliere.

36.202.2 Décharge électrostatique (DES)

Addition:

L’APPAREL peut présenter des dégradations tempaoraires au cours des décharges En l'espace
de 10|s, I'APPAREIL doit retrouver un fonctionnement normal dans le mode de~onctiotnpment
précéglent, sans perte d'aucun réglage OPERATEUR ou de donnée mémaoyisée, et dqit.cortinuer
a réal|ser sa fonction prévue comme spécifié dans les DOCUMENTS D’ACCOMPA

36.202.3 Champs électromagnétiques RF rayonnés

Additibn:

En général, les cables et cables de réseau d’ENTRE DE SIGNAL dpivent

étre djsposés comme a la Figure 103.
36.202.6 Perturbations conduites, j
a) Exigences

Additibn:

Lorsql’il est exposé a un I'intermédiaire du CABLE D’ALIMENTATION,

I’APPAREIL doit fonctio rd

*36.202.6 b) 3) Q

Ce pafint ne s'apphq 5

Additibn:

*36.202 dtection\en électrochirurgie

Des moyens.doivent &tre prévus pour la protection contre les dysfonctionnements provpqués
par I'glectrochirurgie’ L'essai ci-dessous, utilisant des CABLES PATIENT, des CABLES DE
DERIVATION;des accessoires ou des réglages recommandés par le fabricant, s’applique.

Lorsque I’APPAREIL a été utilisé avec un APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE, il doit retourner au mode de fonctionnement précédent en I'espace de 10 s apres
exposition au champ produit par I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE,
sans perte des données mémorisées.

La conformité est vérifiée conformément aux Figures 104 et 105.

L’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE qui est utilisé doit étre conforme
a la CEIl 60601-2-2, doit avoir une capacité de puissance minimale en mode coupe de 300 W,
une capacité de puissance minimale en mode coagulation de 100 W et une fréquence de
fonctionnement de 400 kHz + 10 %.
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36.202 IMMUNITY

The EQUIPMENT shall comply with the requirements of 36.202.1 j) and the accuracy
requirements of 50.102.15 except subclauses 36.202.2 and 36.202.101 in this Particular
Standard.

36.202.2 Electrostatic discharge (ESD)

Addition:

The EQUIPMENT may show tempaorary degradation during discharges Within 10 s the
EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode Rout loss,pf any
OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its i A\ function as
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

36.202.3 Radiated RF electromagnetic fields

Additibn:

Any S|GNAL INPUT PART/SIGNAL OUTPUT PART cable and
as in Figure 103.

be>darranged generally

36.20R.6 Conducted disturbances, i
a) Requirements

Additibn:

When| exposed to a conducted| radio
EQUIPMENT shall operateswithia nor

*36.202.6 b) 3) Q

This ifem does ng

tage, via the POWER SUPPLY CORD, the

Additipbn:

*36.202¢ gery protection

Means shall be“provided for protection against malfunction caused by electrosurgery. The test
below| using*any PATIENT CABLES, LEAD WIRES, accessories or settings recommended by the
manufacturer, applies.

When the EQUIPMENT has been used together with HF SURGICAL EQUIPMENT it shall return to
previous operating mode within 10 s after exposure to the field produced by the HF SURGICAL
EQUIPMENT, without loss of any stored data.

Compliance is checked according to Figures 104 and 105.

The HF SURGICAL EQUIPMENT which is used shall comply with IEC 60601-2-2 and shall have a
minimum power cut mode capability of 300 W, a minimum coagulation mode of 100 W and
working frequency of 400 kHz £10 %.
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a) Essai en mode coupe seulement:

1:2005

Régler la puissance de sortie de I’APPAREIL D’ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE
FREQUENCE sur la position 300 W.

Toucher le contact/bloc métallique dans le montage d’essai (voir Figures 104 et 105) avec
I’électrode active et retirer I’électrode lentement afin d’obtenir un arc.

Répéter la procédure cinq fois.

b) Essai en mode coagulation:

Répéter I'essai du point a), mais avec une puissance de sortie de 100 W.

L’essai du mode coaqulation par vaporisation est exclu.

Les a

Les articles et paragraphes de cette
excepftions suivantes:

*42.5

Le prgsent paragraph
I’APPAREIL.

SECTION SIX - PROTECTION CONTRE LES RISQU

Protections

eC les

hts de

44 Débord@ ent,\fuites, humidité, pénétration de liquides,
nettoyage ilisa :

*44.3

Remp

L’APPA onstruit de sorte que, en cas de renversement de liquides (mouillage

accidentel)sine se produise aucun RISQUE POUR LA SECURITE.

L’APPAREIL _ne doit pas étre soumis a l'essai suivant, a moins que [I'APPAREIlL n
PORTABLE/TRANSPORTABLE ou qu’une partie de 'APPAREIL ne soit séparable tout en restant en
fonctionnement, auquel cas ledit APPAREIL ou les parties de I’APPAREIL doivent étre soumis a

I'essa

P soit

i ci-dessous.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

L’APPAREIL doit étre placé dans la position la moins favorable en UTILISATION NORMALE.
L'APPAREIL est ensuite soumis pendant 30 s a une pluie artificielle de 3 mm/min. tombant
verticalement d'une hauteur de 0,5 m sur la face supérieure de I'APPAREIL.

Un ap

pareillage d'essai est représenté a la Figure 3 de la CEl 60529.
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a) Test in pure cut mode:
Set the output power of the HF SURGICAL to the 300 W position.

Touch the metal contact/block in the test set-up (see Figures 104 and 105) with the active

electrode and remove the electrode slowly to get an arc.
Repeat the procedure five times.
b) Test in coag mode:
Repeat the test in item a) except with an output power of 100 W.

Test of the spray coagulation mode is excluded.

RES

DWS:

tting),

NT is
pning,

SECTION SIX — PROTECTION AGAINST HAZARDS OF N Ok
FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTUR
The clauses and subclauses of this section of the General Stang
SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST E PERATUI
The clauses and subclauses of this section of thg Gene @uda d apply except as foll
*42.5| Guards
This subclause does not apply to any eat%yl yting element of the EQUIPMENT].
44 Overflow, spillage, lesq idity,Nihgress of liquids, cleaning,
sterilization
*44.3 Spillage@
Replacement:
EQUIPMENT ed that, in the event of spillage of liquids (accidental we
Nno SAFETY HAZARD
EQUIPMEN \ g€ subjected to the following test, unless the EQUIPME
PORTABLE/TRANSPORTABLE or part of the EQUIPMENT is separable while remaining functi
in which case saidQUIPMENT or parts of the EQUIPMENT shall be subjected to the test bejlow.
Compliahee—is—chescked-by-thefoHowirg-test:

The EQUIPMENT shall be placed in the least favourable position of NORMAL USE. The EQUIPMENT
is then subjected for 30 s to an artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a height of

0,5 m above the top of the EQUIPMENT.

A test apparatus is shown in Figure 3 of IEC 60529.
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Un dispositif d'interception peut étre utilisé pour déterminer la durée de I'essai.

L'humidité visible sur I'ENVELOPPE doit étre enlevée immédiatement aprés I'exposition de 30 s.

Immédiatement aprés I'essai ci-dessus, un examen doit montrer que I’'eau qui a pu pénétrer
dans I'APPAREIL ne peut en compromettre la sécurité. En particulier, 'APPAREIL doit pouvoir
satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés de 20.1 a 20.4 de la Norme Générale.

49

Coupure de I’alimentation

*49.2

Additi

aa)lo
au
de

NG
D’'A
La|
ré
D’/
CA
bb) Lg
L’q

La|

TE L’OPE
conformité doi

APPAREIL doit continuer en fonctionnement norn
ur I’ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE et ni le mo

PPAREN-dqjt indiquer visuellement le fonctionnement a partir de son ALIMENT

EFCTRIQUE INTER

30 s,
mode

RESEAU

L, les
FSEAU
ant le

ESEAU
al en
e de
des ne
igses, a

ATION

conformité est vérifiée en interrompant le RESEAU D’ALIMENTATION et en observa

nt que

les réglages de TOPERATEUR et les données mémorisées ne sont pas modifiés.
L’interrupteur ‘marche-arrét’ doit rester sur la position ‘marche’.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE
FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE LES

CARACTERISTIQUES DE SORTIE PRESENTANT DES RISQUES

Les articles et paragraphes de cette section de la Norme Générale s’appliquent avec les

excep

tions suivantes:


https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

60601

-2-27 0 IEC:2005 -43 -

An intercepting device may be used to determine the duration of the test.

Immediately after 30 s exposure, visible moisture on the ENCLOSURE shall be removed.

Immediately after the above test, inspection shall show that any water which may have
entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In particular, the
EQUIPMENT shall be capable of meeting the relevant dielectric strength tests specified in 20.1
to 20.4 of the General Standard.

49

Interruption of the power supply

*49.2
Additi

aa)W
OH

NG

Caq
an

byj
bb) W
Th

Nd
Cq

cc) W
MA

DN’

mpliance is checked by observing the EQUIPME}
d stored data and interrupting the SUPPLY MAI}
disconnecting the POWER SUPPLY CORD.

TERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE and the S

mpliance shall
hen the 5@
INS is interfypte

automatically fo\ ®p TERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, and the m
opleration, a R.settings/and stored data shall not be changed. Power-
measures avided the EQUIPMENT continues to conform to this standar
EQuIP) dicate the operation from its INTERNAL ELECTRICAL H
SQUR

hge of
data.

ftings,
0 30 s

UPPLY

shall continue normal operation by switching

bde of
saving
d.

OWER

RATOR
e ‘on’

Cqmpliance gd by interrupting the SUPPLY MAINS and observing that OPE
sefttings ano d data are not changed. The ‘on-off’ switch shall remain in th
pasition.

SECTION ETGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECT

AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

ON

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply except as follows:
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50 Précision des caractéristiques de fonctionnement
Addition:
50.101 Logiciel

CEI 60601-1-4: Appareils électromédicaux — Partie 1-4: Regles générales de sécurité - Norme
Collatérale : Systemes électromédicaux programmables, doit étre appliquée.

50.102___ Performance essentielle

50.102.1 Précision de la reproduction du signal

Les s [ aller
jusqu’g hjale a
120 % étant
retenye.

La co

Fermg prune
onde ES DE
DERIV. . Régler
la SEN ] feur de signaux afin de prpduire
une s ation qui représente 10 % de la|sortie
de créte a creux en pleine_échelle e du générateur de signaux par des
factedrs de 2, 5 et 10. Ld 1 j inéaire dans une gamme de 20 %| de la
sortielen pleine échelle.

Répéter pour ch ¢ ThaN ekdispositif de visualisation jusqu’a ce que foutes
les ¢ )mbinaiso@e S 7 j jsati jept été
soum

Conne LES DE
DERIV, x afin
d’appli 20 Hz
a une isible
et I'an

Répét

*50.1?2.2 Gamme dynamique d’entrée et tension de décalage différentielle

Avec une tension de décalage en courant continu comprise dans la plage de +300 mV et des
tensions de signal d’entrée différentielles de 5 mV qui varient a des vitesses pouvant
atteindre 320 mV/s, lorsqu'elles sont appliquées a chaque CABLE DE DERIVATION, I'amplitude
du signal de sortie variable dans le temps ne doit pas changer de plus de +10 % dans la
gamme spécifiée de décalage en courant continu.

La conformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.

Fermer les interrupteurs S, S2 et S4. Régler le générateur de signaux pour produire un signal
triangulaire de 16 Hz ou un signal sinusoidal de 10 mV de créte a creux sur chaque CABLE DE
DERIVATION et tous les autres CABLES DE DERIVATION reliés au CABLE DE CONNEXION N (RL),
comme défini au Tableau 102. Régler la SENSIBILITE de I'APPAREIL pour que le signal de créte
a creux de 10 mV produise un signal de sortie faisant 80 % des possibilités de I'affichage de
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50 Accuracy of operating data
Addition:

50.101 Software

IEC 60601-1-4, Medical electrical equipment — Part 1. General requirements for safety — 4.

Collateral Standard: Programmable electrical medical systems shall be applied.

50.102 Essential performance

50.102.1 Accuracy of signal reproduction
Input gignals in the range of 5 mV, varying at a rate to 125 mV/s, shg

output with an error of < £20 % of the nominal value of the output
greater.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.

Close
to any
Table
to pro
valley)
displa

switches S, S2 and S4. Connect the signal gepérator tQ apn

Reped
device

Connegct the signal genexatq vith all other LEAD WIRES connected to
' to apply a 1 mV peak-to-valley input

(RL) LEAD WIRE. /Adj
sinusoidal sign >
visiblg and the peak-t
Reped
+5 m\

outpu
offset

[angular wave o

bn the
ver is

f2 Hz
ned in
erator
ak-to-
. The

isplay

the N
20 Hz
bletely

jes of

arying
bf d.c.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.

Close switches, S, S2 and S4. Adjust the signal generator to produce a 16 Hz triangular or
sinusoidal signal of 10 mV peak-to-valley to any LEAD WIRE and all other LEAD WIRES
connected to the N (RL) LEAD WIRE as defined in Table 102. Adjust the SENSITIVITY of the
EQUIPMENT such that the 10 mV peak-to-valley signal produces an output of 80% of the full
scale peak-to-valley output capability of the display. Apply a d.c. offset voltage of +300 mV by
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sortie en pleine échelle de créte a creux. Appliquer une tension de décalage en courant
continu de +300 mV en ouvrant l'interrupteur S4. L'amplitude du signal de sortie variable dans
le temps ne doit pas changer de plus de #10 % dans la gamme spécifiée de décalage en
courant continu. L'essai est répété en appliquant une tension de décalage en courant continu
de — 300 mV.

Répéter I'essai ci-dessus pour chaque CABLE DE DERIVATION et dispositif de visualisation
jusqu’a ce que toutes les combinaisons de CABLES DE DERIVATION et de dispositifs de
visualisation aient été soumises aux essais, comme défini au Tableau 102.

*50.102.3 Impédance d’entrée

L’impldance d’entrée doit étre d’au moins 2,5 MQ dans une plage de tens
courant continu de +300 mV.

dge en

La copformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.

Fermer les interrupteurs S, S2 et S4. Connecter le généra & Sig BLE DE
DERIVATION, tous les autres CABLES DE DERIVATION étant relié K (RL),
comme défini au Tableau 102. A une SENSIBILITE g€ 10~mm ‘ 3né ur de
signauyix afin de produire une sortie en pleine échefle de 6 haque
affichage a une fréquence de 0,67 Hz. Ouvrir S2 ¢ . 1 4 gge en
courapt continu de +300 mV. L’amplitude du Sj i ; imi us de
20 %.|Répéter I'essai avec une tensic € Lr des

tensigns de décalage en courant cont p 00 uVietk—300/mYV, repeter Iessa/ poldir une
fréquance de 40 Hz.

s les
2fini au

Répéter I'essai ci-dessu
combinaisons de CABLES
Tablequ 102.

Les dlonnées uti ,
exemptées de largse

50.102.4 Bruit d'entré

sont

c I'amplificateur ECG et le cable PATIENT ne doit pas dépasser
une tgension de 3Qu\de\crét& a creux rapportée a I’'entrée (RTI). Tout filtre passe-bande de
-.‘\t e cas échéant, doit étre mis en position marche au cours de cet efsai.

La copformitésestéririée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.

Connegcter toutes les entrées du CABLE PATIENT au _CABLE DE CONNEXION N (RL). Lorsque le
CABLE PATIENT est immobile, le bruit rapporté a I'entrée ne doit pas dépasser une tension de
30 uV de créte a creux rapportée a l’entrée.

50.102.5 Diaphonie multivoies

Lorsqu’un signal d’entrée limité en amplitude et vitesse selon 50.102.2 est appliqué a chaque
dérivation de ’'APPAREIL multivoies, tous les autres CABLES DE DERIVATION étant reliés au CABLE
DE CONNEXION N (RL), la sortie non désirée dans les CABLES DE DERIVATION non utilisés ne doit
pas étre supérieure a 5 % du signal d’entrée appliqué.

La conformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.
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opening switch S4. The time-varying output signal amplitude shall not change by more than
#10% over the specified d.c. offset voltage range. The test is repeated by applying a d.c.
offset voltage of —300 mV.

Repeat for each LEAD WIRE and each display device until all combinations of LEAD WIRES and
display devices have been tested as defined in Table 102.

*50.102.3 Input impedance

The input impedance shall be at least 2,5 MQ within a d.c. offset voltage range of +300 mV.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.

Close| switches S, S2 and S4. Connect the signal generator to any/\E
LEAD WIRES connected to the N (RL) LEAD WIRE as defined in Tab

10 mm/mV, adjust the signal generator to produce a 20 % of f

on anly display at a frequency of 0,67 Hz. Open S2 and S4.

+ 300|mV. The output signal amplitude shall not decrease b

with g d.c. offset voltage of —300 mV. For d.c. offset vo

repeal the test for a frequency of 40 Hz.

Repeat the above test for each LEAD WIRE untj of LEAD WIRES havel been

tested as defined in Table 102.

Inputq used also for other measuremen m this
requirement.

50.102.4 Input noise

The s|gnal noise caused\by th 5o fera peak-
to-valley referred to t P to be
turned on durin@

Compliance is cheske

Connegct all jr BLE is
motionless, red to
the inp

50.102.5 \nel crosstalk

When|an input signal limited in amplitude and rate as per 50.102.2 is applied to any ong¢ LEAD
WIRE ¢f\theé multi-channel EQUIPMENT, with all other LEAD WIRES connected to the N (RL(F LEAD
WIRE, the unwanted output in the unused LEAD WIRES shall not be greater than 5 % of the
applied input signal.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.
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Fermer les interrupteurs S, S2 et S4. Régler la SENSIBILITE DE L’APPAREIL sur 10 mm/mV.
Connecter les CABLES DE DERIVATION F(LL), V1 et, le cas échéant, la CONNEXION E & R (RA) de
Frank. Tous les autres CABLES DE DERIVATION sont reliés au CABLE DE CONNEXION N (RL). (Voir
Tableau 101 du paragraphe 6.1).

A partir du générateur de signaux, appliquer une onde triangulaire de 2,5 mV de créte a creux
a une fréquence de 30 Hz entre les CABLES DE DERIVATION F (LL), V1 et, le cas échéant, E et
N (RL) de Frank. Régler la SENSIBILITE DE L’APPAREIL sur 10 mm/mV en utilisant tout dispositif
de visualisation. La sortie dans les autres canaux doit étre inférieure ou égale a 5 % de créte
a creux de la sortie en pleine échelle.

Répéter I'essai, de telle sorte que la diaphonie soit mesurée pour tous les autres canauy.
50.102.6 Commande de gain et stabilité

L'APPA m/mV.
Un A doit
permg b gain
variab € sur
I’affick

La co

Avec ence
de 10 : (LL)
et tou relié DE CONNEXION N(RL). Le réglqge de
gain fi ] ] armpli jgnal affiché de 10 mm sur tous les
dispositifs d'affichage pernra R L'essaiNdoit étre répété pour tous les réglages
de gajn fixe réalisés sur € \fi S aNe ¢ , bte de
la hadteur maximale de Ja vqi 1 3

Le cI;rangement it pas
dépagser 0,66 % b pour
des pé¢riodes de 1

La co

Apres AREIL.
Applig étant
réglée et 60
min. L te.
50.102.7/, Base de temps

Pour tous les affichages permanents, il doit y avoir au moins une base de temps de 25 mm/s
avec une précision de +10 %. Pour un APPAREIL doté d'affichages non permanents, les bases
de temps disponibles doivent étre indiquées (voir 6.8.2 bb) 13). Pour tout réglage, la précision
de la base de temps ne doit pas varier de plus de + 10 % sur toute la largeur du canal
horizontal.

La conformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.

Connecter un générateur de signaux entre le CABLE DE DERIVATION R (RA) et tous les autres
CABLES DE DERIVATION reliés au CABLE DE CONNEXION N (RL). Régler la SENSIBILITE DE
L’APPAREIL sur 10 mm/mV. Appliquer un signal d’onde triangulaire ou sinusoidale de 25 Hz
+1 %. Pour une base de temps de 25 mm/s, la distance entre 25 crétes successives doit étre
de (25 + 2,5) mm. La distance doit étre mesurée avec une échelle ou des calibres précis a
0,2 mm.
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Close switches S, S2 and S4. Set the EQUIPMENT SENSITIVITY to 10 mm/mV. Connect LEAD
WIRES F(LL), V1, and if provided, the Frank E to the R (RA) LEAD. All other LEAD WIRES are
connected to the N (RL) LEAD WIRE. (See Table 101 in 6.1).

From the signal generator, apply 2,5 mV peak-to-valley 30 Hz triangular wave between the F
(LL), V1, and if provided, the Frank E and the N (RL) LEAD WIRE. Set the EQUIPMENT
SENSITIVITY to 10 mm/mV using any display device. The output in the other channels shall be
< 5 % peak-to-valley of the full scale output.

Repeat the test such that crosstalk is measured for all other channels.

50.102.6 Gain control and stability

EQuiP
permdg
of 10
clearl

Comp

With t ( 1 and L
(LA) L ‘ IN(RL)
LEAD 0 ‘ de of
10 mn S ‘ ( . for all
imple g the

The g ufes Ji inute.
The tdg d i min.

Compfiance is checkeq

After peing at a S ak-to-

valley| butput
amp/ii ' } 9 | vary
less t g

50.102.

For al
within| + : >
discloged ((see 6.8.27bb) 13). The time base accuracy for any settings shall not vary by more
than §10% over the complete horizontal channel width.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.

Connect a signal generator between the R (RA) LEAD WIRE and all other LEAD WIRES connected
to the N (RL) LEAD WIRE. Set the EQUIPMENT SENSITIVITY to 10 mm/mV. Apply a triangular or
sine wave signal of 25 Hz + 1 %. For a time base of 25 mm/s, the distance between any 25
successive peaks shall be (25 + 2,5) mm. Distance shall be measured with a scale or calipers
accurate to within 0,2 mm.
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*50.102.8 Réponse en fréquence et en impulsion

La réponse en fréquence et la réponse en impulsion de I'APPAREIL doivent étre conformes aux
exigences suivantes:

a) Réponse en fréquence

L’APPAREIL doit étre conforme aux exigences relatives a une réponse en fréquence (bande
passante) d’au moins 0,67 Hz a 40 Hz, lorsqu’il est soumis aux essais avec deux types de
signaux d’entrée, comme décrit avec les méthodes A et B. Pour la méthode A, la sortie a
0’67 Hzet 40 Hz doit étre r\nmpricn entre 71 9 ot 110 9 de la sortie ohtenuie avec un Signa|
d’entrge sinusoidal de 5 Hz. Pour la méthode B, la réponse de sortie ob forme
d’ond¢ de la Figure 112 avec une largeur de base de 20 ms doit étre cowmprise entre)7% % et
100 % de la sortie obtenue avec une largeur de base de 200 ms.

La copformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Eigure\11Y € icatign des
méthddes d’essai A et B. Si 'APPAREIL fournit des bandes passs : Sfecti es ou
des raglages de filtres, chaque réglage doit étre soumis ayx ¢ fi de de

fréquance du réseau, le cas échéant, doit étre désactivé pos

Méthgqde A: Fermer les interrupteurs S, S2 et S4, R’ , ’ IL sur
10 mm/mV. Utiliser le générateur de signaux afi i mV de
créte g creux a une fréquence de 5 Hz ax ABLES
DE DERIVATION étant reliés au CABLENDE DER . [ a 0, 10 Hz,
I'amplitude du signal de sortie reste da hpport
a la fréquence centrale de 5 Hz.

Méthgde B: Fermer les jnt : > 2 . ’ IL sur
10 mm/mV. Utiliser le génératey : appli ’ igure 112
avec Une largeur de bp S ' ABLES
DE DERIVATION étant r//e . ; ~ fin de

produfre une [ 3 02 0,5 mm. Ensu1te sans mod/f/er I'amplitude
d’entrge, chang 3 : btenir
le mogléle le plus irré Hz ou
inférig

Pour sécutifs, localiser le point d’amplitude maximale (M). Logaliser

le po i-distance entre les crétes de cycles consécutifs. Chaque
amplifu culée comme la différence entre I'amplitude M et la valeur| de la
ligne nt M. Cette amplitude ne doit pas étre inférieure a 75 % (15 mm en
valeu i de\I'amplitude de créte enregistrée pour le signal d’entrée de {’‘onde

triang

b R’v\ na A—Hea-B-Hean
CPUTTSTCTT TP UTSTOTT

Un APPAREIL fournissant une réponse en basse fréquence inférieure a 0,67 Hz ne doit pas
produire de déplacement supérieur a 0,1 mV, ni de pente dépassant 0,3 mV/s suivant la fin de
I'impulsion, lorsqu’une impulsion d’entrée de 0,3 mVs (3 mV pour 100 ms) est appliquée. Si
les signaux d’ECG sont enregistrés avec cette réponse en basse fréquence étendue, une
indication de la fréquence de coupure basse étendue doit apparaitre sur le support
d’enregistrement.

La conformité est vérifiée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111.
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*50.102.8 Frequency and impulse response

The frequency and impulse response of equipment shall comply with the following
requirements:

a) Frequency response

The EQUIPMENT shall meet the requirement for a frequency response (bandwidth) of at least
0,67 Hz to 40 Hz when tested with two types of input signals as described with methods A and
B. For Method A, the output at 0,67 Hz and 40 Hz shall be within 71 % to 110 % of the output
obtained with a 5 Hz sine wave input signal. For Method B, the output response obtained with
the waveform of Figure 112 with a 20 ms base width must be within 75 % to 100% of the

output obtained with a base width of 200 ms.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111 and applic&ation © 7 ods A
and B. If the EQUIPMENT provides selectable ECG bandwidths or f{te ing INgetting
shall pe tested. The line frequency notch filter, if provided, shall pe off fox this tes{.

Methdd A: Close switches S, S2 and S4. Set the SENSITIVIFY~Qf the xcQUYPME m/mV.
Use the signal generator to apply a 5 Hz, 1 mV peak-to-valley sig.wsg y X (RA)
LEAD WIRE with all other LEAD WIRES connected to the 2 ) p 67 Hz
and 40 Hz the output signal amplitude remains withi red to
the frequency of 5 Hz.

Methdd B: Close switches S, S2 and~{4. e EQUIPMENT to 10 min/mV.
Use the signal generator to apply the g ith a base width of 200|ms to
the R|(RA) LEAD WIRE with all other LEAD WIRES CON ed to the N (RL) LEAD WIRE. Adjyst the
input |signal to produce an output a j ) 5) mm. Then, without changing the
input emplitude, change the b LT epetition rate, selected to obtgin the
most frregqular pattern of & Quiput peaks, may be 1 Hz or lower.

For each of 10 cons } the point of maximum amplitude (M). Localte the
point (P) that i f ® of consecutive cycles. Each peak amplitude is
compuited as the litide M and the baseline value P preceding M. This
amplijude must be n S th 15°mm nominal) of the peak amplitude recorded for the
200 mis triangula 1

b) Imlpulse rgspanse

EQuipm ie requency response less than 0,67 Hz shall not prodpce a
displacem e han>0,1 mV, nor a slope exceeding 0,3 mV/s following the end [of the
impulse whércan' input irhpulse of 0,3 mVs (3 mV for 100 ms) is applied. If ECG signals are
recorded with. thi nded low-frequency response, an indication of the extended low gorner
frequgncy(shall app&ar on the recording medium.

Compliance is checked using the test circuit of Figure 111.
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Fermer les interrupteurs S, S2 et S4. Appliquer une impulsion d’entrée d’une amplitude de
3 mV et d’une durée de 100 ms au CABLE DE DERIVATION R (RA), tous les autres CABLES DE
DERIVATION étant reliés au CABLE DE CONNEXION N (RL). Régler la SENSIBILITE DE L’APPAREIL sur
10 mm/mV. Vérifier que la ligne de base de sortie suivant I'impulsion est déplacée de 0,1 mV
au maximum de la ligne de base précédant I'impulsion et que la pente de la réponse ne
dépasse pas 0,3 mV/s a la fin de I'impulsion. Si I'impulsion appliquée déclenche le détecteur
du stimulateur cardiaque, une impulsion modifiée avec une amplitude inférieure et une durée
plus longue, mais ayant toujours une zone de 0,3 mVs, peut étre utilisée.

50.102.9 Tension d'étalonnage

Il doit|é Fiation
de I'affi de la
variat . Elle
doit ayoi de inféri z ps\de deécrgjsisance
d’au EUR DE
DERIV ffiche
systen 'chage
permg jon de
normdli

La co

Fermd vec le
génér S nV au
CABLE| : { DERIVATION étant reliés au CABLE DE
CONNEXION N (RL). Noter I'amplitude (niti S 8, Actionner la tension d’étalopnage
dans |I’APPAREIL. Vérifier ’ 1 itj la sortie produite par la tension

d’étalpnnage de I'’APPAR de de la valeur d’entrée de I'échelon de
(1,00 |+ 0,01) mV. Répé ] : I'ES DE DERIVATION.

Un si ! itace,a la fréquence du réseau (50 Hz/60 Hz) avec une
capacjté C K liqué entre la TERRE et tous les CABLES DE DERIYATION
reliés i ire“de signal de sortie supérieur a 10 mm de créte a cfeux a
une s r une période de 60 s. Une résistance de 51 kQ en paralléle
avec 3 F doivent étre en série avec chaque ELECTRODE. Le [CABLE
PATIEN eCifié e fab icant doit étre utilisé.

La co jité vérifjée en utilisant le circuit d’essai de la Figure 114.

a) Ragler C; pour produire 10 V valeur efficace a la frequence du reéseau au point B, ffandis
qulalicun CABLE PATIENT n'est fixé (Qf) nll\/prf) La tension en mode commun appliquée a

I’APPAREIL est alors de 10 V valeur efficace.

b) Fermer les interrupteurs S0, Spc et S2 a Sn, et ouvrir S1. Mesurer I'amplitude de sortie a
une SENSIBILITE de 10 mm/mV sur une période de 60 s. Ouvrir ensuite S2 et fermer tous
les autres interrupteurs. Répéter la mesure de I'amplitude. Continuer jusqu’a ce que la
mesure ait été réalisée avec tous les CABLES DE DERIVATION.

c) Répéter I’'essai avec une tension de décalage en courant continu de +300 mV et —300 mV
en série avec l'impédance de déséquilibre, en ouvrant Spc et en essayant avec
linterrupteur Sp dans chacune de ses deux positions.

L'amplitude de sortie mesurée ne doit pas étre supérieure a 10 mm de créte a creux. L’essai
doit étre réalisé tandis que tous les filtres passe-bande de fréquence de réseau (le cas
échéant) sont désactivés, méme si cela nécessite un logiciel spécial ou une méthode spéciale
d’accés a la commande sur ce filtre.
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Close switches S, S2 and S4. Apply an input impulse of 3 mV amplitude and 100 ms duration
to the R (RA) LEAD WIRE with all other LEAD WIRES connected to the N (RL) LEAD WIRE. Set the
SENSITIVITY of the EQUIPMENT to 10 mm/mV. Verify that the output baseline following the
impulse is displaced no more than 0,1 mV from the baseline preceding the impulse and that
the slope of the response does not exceed 0,3 mV/s following the end of the pulse. If the
applied impulse triggers the pacer detector a modified impulse with a lower amplitude and
longer duration but still having a 0,3 mVs area may be used.

50.102.9 Calibration voltage

A calibration voltage shall be prowded havmg a value and form that produces a step change

in dis )|dy outputwhoseamptitude s withim+t0—%of the—step uldllgb‘ armp luuc UULdII ed by

applying a 1 mV + 0,01 mV signal at the appropriate LEAD. It shall hav f less

than 10 ms and a decay time constant of at least 100 s. It shall be avaifak ipns of

the LBAD SELECTOR. EQUIPMENT providing only one fixed gain and & glways

provide a displayed gain indication for each waveform in all perrk anent

displalys are exempt from the requirement to provide a standardjzi

Compfi

Close th the

signa other

LEAD utput.

Actua butput

produt of the

input

*50.102.10 Common mod

A 10 S ifance,

connected between e y nected together shall not produce an putput

signall greater than 10{mm*pe 3 SENSITIVITY of 10 mm/mV over a 60 s perfod. In

series| with eac@c S r. The

PATIENT CABLE speeifjed

Compfi

a) Adj BLE is
atf 10V
rms.

b) CI litude
at| SENSIFIVITYSN0f/10 mm/mV over a 60 s period. Then open S2 and close all|other
switches. Repeat the amplitude measurement. Continue until the measurement hay been

madewith all LEAD WIRES.

c) Repeat the test with a +300 mV and -300 mV d.c. offset voltage in series with the
imbalance impedance, by opening Spc and testing with the switch Sp in each of its two
positions.

The measured output amplitude shall not be greater than 10 mm peak-to-valley. The test shall
be done while any line frequency notch filter (if provided) is turned off, even if it requires
special software or a special method of accessing the control over that filter.
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50.102.11 Réinitialisation de la ligne de base

Des moyens doivent étre prévus pour le rétablissement de I'APPAREIL a sa condition de
fonctionnement NORMALE en I’espace de 3 s aprés 'application d’une tension de surcharge de
1V de créte a creux a une fréquence de 50/60 Hz pendant au moins 1 s.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

1) Connecter I'APPAREIL au circuit d’essai de la Figure 111 avec les interrupteurs S, S1, S2 et
S4 fermés et le circuit de générateur de la Figure 115; régler le générateur sinusoidal V,
pour produire un signal de créte a creux de 1 mV a une fréquence de 10 Hz entre les
CABLES DE DERIVATION sélectionnés.

2) Sdlectionner toutes les CONNEXIONS disponibles et les combinaisons FS DE
DHRIVATION correspondantes, et par les moyens d’ouverture de l'int Figure
115, appliquer une tension de surcharge de 1V de créte a cre Y ce de
50/60 Hz, pendant au moins 1 s;

3) Fgrmer l'interrupteur de la Figure 115 et vérifier que le signaka Aquen fe |10 Hz
esf clairement visible 3 s aprés la fermeture de linterrupte a 9 il reste

vigible. Le mécanisme de réarmement manuel (le/ te 5 activé
immédiatement apres le retrait de la surcharge.

50.102.12 Capacité d’affichage des impulsions

L’APPAREIL doit pouvoir afficher le s lateur
cardigque avec des amplitudes de %2 $. Une
indicatrion des impulsions du stimulate Cc une
amplijude d’au moins 0,2 mV rapporté¢ a I

Voir 1§ Figure 111 pour | sai de
conformité.

Fermar les interrypteurs forme
d’onde de la Fi FS DE
DERIVATION au OCABLE L sur
10 mm/mV. RéglerRa |  es D)) mV.
Régler la fréque y Si j j , . Ré argeur
d’impdilsion d 3s. Le“temps d’établissement doit étre inférieur a 5 us. \érifier
que l'jndicatfon a de stimulation est visible sur I’affichage avec une amplitude

d’au moi ! YI'entrée (RTI).
Régler la largedrxd’in fon dp sur (0,5 +0,05) ms et répéter I'essai.

Modifier l'lamplitude des impulsions du stimulateur cardiaque en (2 +0,02) mV et répéter
tous lesdessais ci- dessus

Répéter I'essai pour tous les autres CABLES DE DERIVATION, comme défini au Tableau 102.
50.102.13 Réjection des impulsions du stimulateur cardiaque

La fréquence cardiaque signalée par I'APPAREIL pour des impulsions de stimulateur cardiaque
présentant des amplitudes (a,) comprises entre +2 mV et 700 mV et des largeurs d’impul-
sion comprises entre 0,1 ms et 2,0 ms doit étre indiquée. Si I'APPAREIL ne peut pas rejeter
efficacement les impulsions dans cette plage, la plage des amplitudes et des largeurs
d’impulsion que le moniteur peut rejeter doit étre indiquée. La capacité de réjection des
impulsions du stimulateur cardiaque de I'APPAREIL doit étre indiquée pour a) un stimulateur
cardiaque seul de la forme représentée a la Figure 116; b) des impulsions de stimulateur
cardiaque avec des ondes QRS et T stimulées normalement (Figure 117); et c) des
impulsions de stimulateur cardiague avec un modéle d’ondes QRS stimulées inefficacement
(Figure 118).
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50.102.11 Baseline reset

Means shall be provided for restoring the EQUIPMENT to its normal operating condition within
3 s after applying a 1 V peak-to-valley 50/60 Hz overload voltage for at least 1 s.

Compliance is checked by the following test:

1) Connect the EQUIPMENT to the test circuit of Figure 111 with switches S, S1, S2 and S4
closed and the generator circuit of Figure 115; adjust the sinusoidal generator V, to
produce a 10 Hz, 1 mV peak-to-valley signal between the selected LEAD WIRES;

2) Select any available LEAD and corresponding LEAD WIRE combination, and by means of
opening the switch in Figure 115, apply a 50/60 Hz, 1V peak-to-valley—ayerload vpltage
for at least 1°s;

3) Clpse the switch of Figure 115 and verify that the 10 Hz signal is (Si 5 after
closure of the switch across V, and remains visible. The manug] rese ' if pro-
viged) may be activated immediately after removal of the overload

50.102.12 Pacemaker pulse display capability

EQUIPMENT shall be capable of displaying the EC ignal in p maker

pulseq ication
of the $ than
0,2 my referred to input (RTI).

See Higure 111 for test circuit and Figur

Close|switches S, S1, S2 and S4. Con ec ) ] ] 6 to R
(RA) LEAD WIRE. Conne g PMENT
SENSITIVITY to 10 mm/mV: =70) mV.
Adjus z/Adjust pulse width d, to (2 £0,2) m§. The

hat the indication of the pace pulse is visible on
RTI.

settlinlg time is to,be
the display with '

Adjust the pulse L ms and repeat the test.

Change the amplj < e pacemaker pulse to (2 +0,02) mV and repeat all the jabove
tests.

Repeat thetestix €r LEAD WIRES as defined in Table 102.

50.102.13( Rejection of pacemaker pulses

Disclosure-shall be-madeof the-heart rateindicated by the EQUIPMENT for pacemakerpulses
having amplitudes (a,) from +2 mV to £700 mV and pulse widths from 0,1 ms to 2,0 ms. If the
EQUIPMENT cannot eFfectwer reject pulses in this range, disclosure shall be made of the
range of pulse amplitudes and widths that the monitor can reject. The EQUIPMENT'S pacemaker
pulse rejection capability shall be disclosed for a) pacemaker pulses alone of the form shown
in Figure 116; b) pacemaker pulses with a normally paced QRS and T wave (Figure 117); and
c) pacemaker pulses with an ineffectively paced QRS pattern (Figure 118).
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La capacité de réjection doit également étre indiquée pour (a), (b), et (c) ci-dessus,
lorsqu’une impulsion de stimulation (atriale) d’amplitude et de durée identiques précede cette
impulsion de stimulation (ventriculaire) de 150 ms & 250 ms.

Si des moyens sont prévus qui désactivent la capacité de réjection des impulsions de
stimulation de I'APPAREIL, le mode sélectionné indiquant que la réjection des impulsions de
stimulation est désactivée doit étre indiqué visuellement.

Le signal d’essai appliqué doit étre comme suit:

a) le dépassement (a,) doit étre inférieur & 5 % de I'amplitude du stimulateur cardiaque
(OJ‘05 a,, a la Figure 116), et le temps d'établissement du depassement doit étre infélieur a
5 pis; les temps de montée et de descente doivent représenter rgeur
d’impulsion, mais ne doivent pas étre supérieurs a 100 ps. La peg S ns du
stimulateur cardiaque doit se produire 40 ms ou moins avant le d&but di ¢0 QRS,
comme souligné a la Figure 117;

b) leméme signal que spécifié en a), mais le dépassement (& es de
temps de recharge (t;) comprises entre 4 ms et 100 ms.

L’essai de conformité se fait en utilisant le circuit d’essai~ R ’'onde

du générateur de signaux des Figures 116, 117, 118

A la Figure 111, fermer les interrupteyts S, S g ES DE

DERIVATION au CABLE DE CONNEXION N{RL

a) Appliquer la forme d’onde des Figures 116 e A3 i de de
QRS (a) de la Figure 119 étant régfé , de la
figure 113, 'amplitude de I'onde a durée de l'onde T (dr) sur 180 ms,
I'intervalle QT (dq7) -R sur 1s. Régler 'amplitudp des
impulsions du stimula gardi : W/ Régler la largeur d’impulsion (dp) sur
2 ms.

b) Lel gain du détecte deNa SENSIBILITE, le cas échéant, peut étre| réglé
uniquement d’essais;

c) Varifier que la fééqoeric jagie fhdiquée est conforme aux valeurs indiquées |par le
fabricant;

d) Ratirer le sigh et T, répéter les étapes ci-dessus et vérifier qie les
frdquen ) iqiées sont conformes a celles indiquées par le fabricant;

e) Repgiterles etapes b)\et ¢) ci-dessus pour des amplitudes d’impulsion (ap) du stimylateur
caydia W, 2900 mV, 300 mV, £500 mV, 700 mV;

f) Appliquer. ¢ d'onde d’essai de la Figure 118 a l'entrée de I'APPAREIL avéc les
mémes- parametres qu’a I'étape (a), excepté que la fréquence cardiaque est réglgée sur
30 1/min et la fréquence du stimulateur cardiaque sur 80 1/min (Il est nécessaire que le
rythme de QRS et la fréquence de stimulation différent suffisamment, de sorte qlie les
impulsions du stimulateur cardiaque dérivent de fagcon asynchrone a travers chaque partie
de la forme d’onde d’ECG au cours de cet essai).

g) Appliquer une impulsion d’amplitude et de durée identiques a I'impulsion de stimulation

h)

ventriculaire, mais précédant cette derniere de 150 ms, et répéter les étapes (a) a (f) avec
les deux impulsions présentes;

Répéter I'étape (g) en utilisant un intervalle de 250 ms au lieu de 150 ms entre les
impulsions de stimulation;

Vérifier que la fréquence cardiaque indiquée est conforme aux valeurs indiquées par le
fabricant;
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Disclosure of rejection capability also shall be made for (a), (b), and (c) above when a (atrial)
pace pulse with identical amplitude and duration precedes this (ventricular) pace pulse by
150 ms to 250 ms.

If means are provided that disable the pace pulse rejection capability of the EQUIPMENT, the
selected mode indicating that the pace pulse rejection is disabled shall be visually indicated.

The applied test signal shall be as follows:

a) the overshoot (a,) shall be less than 5 % of pacer amplitude (0,05 a, in Figure 116), and
the settling time of the overshoot must be less than 5 us; the rise and fall times shall be

10

pu
11

b) same signal as specified in test signal a) but the overshoot (a

Cco

Comp

wavefporm of Figures 116, 117, 118 and 119.

In Fig
WIRE.

% of the pulse width, but not greater than 100 ys. The rising edge the pace
Ise shall occur 40 ms or less before the onset of the QRS comple i i
7;

hstants (f;) between 4 ms and 100 ms.

jiance is checked by using the test circuit of Figuye 8 sigudl gen

maker
Figure

e time

erator

LEAD

a) Apply the waveform of Figures 16 and tothe QU@E /input, with QRS amplitude

(a) in Figure 119 set at 1 mV, QRS durs Q0 ms, and from Figure 113, T|
amplitude (ar) at 0,2 mV, T-wave durationd7 QT interval (dq7) at 350 m
R-R interval at 1 s. Set the amplitde of thexpacemaker pulse to +2 mV. Adjust the

wi

b) THe detector gain or ed, may be adjusted only at this p
the test sequence.

c) Vg 9 { ‘ S the values disclosed by the manufact

d) Rd epeéat the above steps and verify that the ind
he by the manufacturer.

e) R ¢) for pacemaker pulse amplitudes (ap) of -
#1 )

f) Ad igure 118 to the EQUIPMENT input with the same parar
asli at the heart rate is set to 30 1/min and the pacer rate at 80 1/

IS

asynch
g) Apply a pulse amplitude and duration identical to the ventricular pacing puls

pr

h) Repeadt step (q) using 250 ms instead of 150 ms interval between pace pulses.

Hth (dp) to 2 ms.

require Y S rate and pacing rate differ sufficiently that the pacer pulsg
3 each portion of the ECG waveform during this test).

pceding the latter by 150 ms, and repeat steps (a) through (f) with both pulses pred

-wave
s, and
pulse

Dint in

irer.
jcated

2myV,

neters
min (It
s drift

e, but
ent.

i) Verify that the indicated heart rate agrees with the values disclosed by the manufacturer.
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j) Repéter les etapes (f), (g) et (h) pour une ap de =2 mV, #100 mV, #300 mV, + 500 mV, et
700 mV;

k) Répéter 'ensemble de la séquence d’essais pour des impulsions de stimulateur cardiaque
présentant les parametres du signal d’essai decrit (b). L’amplitude du depassement (a;)
peut étre réglée en se basant soit sur la méthode A (= 0,0025 ap a 0,25 ap, mais ne
devant pas dépasser 2 mV, indépendamment de la constante de temps), soit sur la
meéthode B (= apdp/ty), soit sur les deux;

)  Répéter les essais ci-dessus pour une largeur d’impulsion (dp) de 0,1 ms;

m) Si les spécifications du fabricant relatives a I’APPAREIL n’englobent pas la pleine plage

d’amplitude des impulsions du stimulateur cardiaque (x 2 mV a + 700 mV), la pleine plage
du Adirda (0 4 mao A D pmaa) Af [~ A nlaaan dao dAnacaon nt (4 mo A 4100 mo mme

COTC C— (U T oo = oot ra ,.uvuru Pragc—aT uv,.luuuuuru:u | DAL A=~ S B -~ A & A~ B~

spgcifieé par les méthodes A et B), les essais ci-dessus doivent étre és en‘utilisant
les amplitudes, les durées et les dépassements spécifiés par le fabricq

50.102.14 Impulsion de synchronisation pour la cardioversion

Si une¢ impulsion est disponible sur une SORTIE DE SIGNAL afin ‘ i 2gharge
de ddfibrillateur, l'intervalle de temps de la créte d’on 2 3 ibn de
synchfonisation ne doit pas étre supérieur a 35 ms g d’impulsipn de
I'amplitude, de la durée, de la forme et de I'impéda 2eq dans
les DQCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Vérifigr la conformité en utilisant le efrcuit d+ y j ’ de la
Figurg 119.

A la kigure 111, fermer les /nterrupt
avec fa forme d’onde (a, r tous
les aytres CABLES DE D ur de
signalix a une fréquence de 1 Hz A'us & igna ] urs et
des amplitudes spécifig

gnaux

Vérifier que le 35 ms

de la ¢réte de lI'onde

*50.102.15 Plage\de\a e—cardi , précision, tecti S
L’APPAR 2quence
cardigqire,

La plgge de.mesu e la fréquence cardiaque doit étre d’au moins 30 1/min a 200 1/mip pour
les adultes et de 30™/min a 250 1/min pour les nouveau-nés et les enfants. La précisior de la
fréquancée cardiaque détectée doit étre de 10 % ou =5 1/min, la plus élevée des deux valeurs
étant retenuetessigmaux dentree H ECGquisontinférieurs—a tatimmitede—taptage de
mesure inférieure spécifiée ne doivent pas indiquer une fréquence cardiaque supérieure a
cette limite inférieure. Les signaux d’entrée d’'ECG & des rythmes au-dessus de la limite
supérieure de la plage de mesure spécifiée, jusqu’a 300 1/min pour les adultes et 350 1/min
pour les nouveau-nés et les enfants, ne doivent pas indiquer des fréquences cardiaques
inférieures a 300 1/min pour les adultes et a 350 1/min pour les nouveau-nés et les enfants.

Vérifier la conformité en utilisant le circuit d’essai de la Figure 111 et la forme d’onde de la
Figure 119.

Fermer les interrupteurs S, S2 et S4. Avec le générateur de signaux, appliquer la forme
d’onde de la Figure 119 au CABLE DE DERIVATION R (RA), avec une amplitude (a) de 1 mV, et
régler la largeur (d) sur 70 ms et sur 120 ms pour les adultes. Pour les nouveau-nés ou les
enfants, régler les largeurs (d) sur 40 ms et 120 ms. Connecter tous les autres CABLES DE
DERIVATION a la CONNEXION N (RL). Régler la SENSIBILITE DE L’APPAREIL sur 10 mm/mV.
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j) Repeat steps (f), (9) and (h) for ap of =2 mV, #2100 mV, #300 mV, #5600 mV, and #700 mV.

k) Repeat the entire test sequence for pacemaker pulses having the parameters of the
described test signal (b). The amplitude of the overshoot (a;) may be set based on either
method A (= 0,0025 ap to 0,25 ap, but not to exceed 2 mV, independent of time constant),
method B (= apdp/ty), or both.

) Repeat the above tests for a pulse width (dp) of 0,1 ms.

m) If the manufacturer’s specifications for the EQUIPMENT do not encompass the full
pacemaker pulse amplitude range (2 mV to 700 mV), full duration range (0,1 ms to
2 ms) and full overshoot range (4 ms to 100 ms, as defined by methods A and B), the

above tests shall be performed using the amplitudes, durations and overshoots specified
by thao manufar\furar_

50.102.14 Synchronizing pulse for cardioversion

If a rillator
dischd pulse
shall e and
outpuf i

Chech D.

In Fig eform
(a, d) LEAD
WIRE. er the
entire

Verify| 5 from
the pd

EQuip

The heart rate and to
30 1/mi 2 il < and paediatric use. The accuracy of the detected| heart
rate ghall b t are
lower 3 imi indi greater
than th IWhit. input signals at rates above the upper limit of the specified

shall
paediatric use:

Chech

Close switches S, S2 and S4. With the signal generator apply the waveform of Figure 119 to
the R (RA) LEAD WIRE with an amplitude (a) of 1 mV and set the width (d) to 70 ms and to
120 ms for adult use. For neonatal or paediatric use, set the widths (d) to 40 ms and 120 ms.
Connect all other LEAD WIRES to the N (RL) LEAD. Set the EQUIPMENT SENSITIVITY to 10 mm/mV.
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Varier lentement la fréquence du signal d’entrée pendant 30 s de zéro a 30 1/min. La
fréquence cardiaque indiquée doit étre comprise entre (30 £ 5) 1/min de la fréquence d'entrée
appliquée. La fréquence cardiaque indiquée des rythmes des signaux d'entrée qui sont
inférieurs a la limite de la plage de mesure inférieure spécifiée ne doit pas dépasser cette
limite inférieure de la plage de mesure.

Appliquer une fréquence de signal de 300 1/min, et une fréquence de signal qui représente la
moitié de la somme de 300 1/min et de la fréquence maximale spécifiée. Pour les nouveau-
nés ou les enfants, ces fréquences sont de 350 1/min et une fréquence de signal représente
la moitié de la somme de 350 1/min et de la fréquence maximale spécifiée. La fréquence
cardiaque indiquée ne doit pas étre inférieure a la valeur maximale spécifiée de la plage de

mesufe.

Exigepces de précision:

Varien la fréquence du signal d’entrée de 0 1/min a 200 1/min pouriles\ad Ites. et g 1/min
pour les nouveau-nés ou les enfants. Utiliser des fréquences du ' Se IR iédliaires
de 30(1/min, 60 1/min, 120 1/min et 180 1/min. La fréquence jay ' Qe it étre de
+10 Y4 ou 5 1/min, la plus élevée des deux valeurs étant rete , 6 & sighal

d’entrge.

Répéter I'essai avec des amplitudes (a) du signal d |2 mV
et 5, mV. Pour chaque amplitude (a), régler 10 ms,
100 ms et sur 120 ms pour les adultes. er les
largedrs (d) sur 40 ms, 80 ms et 120

Les exigences de précision décrites ci-

Placer . série
avec le générateur de sigha : ! : j ‘onde de

la Figlire 119 sur 1 mV et 3 3 { in. S’il

est équipé d’un filtre
marcHe au cours~de et € \ [
dessus. La fréq idiqué ) isfaike aux exigences de précision.

50.102.16 Affic

Ju réseau, ce filtre peut étre mis en position
équences du signal d’entrée comme dégrit ci-

L’affichage de™te i8 e adapté aux signaux spécifiés en 50.102.2, et le disposifif doit

étre cpnform

Large val, L’étendue par canal peut étre programmable avec au moins un réglage
def 30 mm parcanal

R3apport-d’aspect. Pour les APPAREILS avec des affichages non permanents, le rapport
d’aspect doit étre de (0,4 + 0,08) s/mV, lorsque le rapport d’aspect est défini comme le
rapport de la SENSIBILITE verticale (en mm/mV) sur la SENSIBILITE horizontale (enrq-\m/s).
Pour les APPAREILS fournissant plusieurs rapports daspect differents ou des rapports
d’aspect réglables, un rapport d’aspect de (0,4 + 0,08) s/mV doit étre parmi ceux fournis
(@ 10 mm/mV et 25 mm/s, le rapport d’aspect est de 0,4).

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

a)

Largeur de canal. Avec une sélection de la largeur de canal de 30 mm, appliquer un
signal d’essai, sinusoidal ou triangulaire, a n’importe quelle fréquence, entre 1 Hz et
40 Hz, avec une amplitude d’entrée suffisante pour produire une déflexion de sortie par
canal couvrant la pleine largeur attendue de la zone d’affichage de la sortie. Cette
amplitude doit étre mesurée afin de vérifier qu’elle n’est pas inférieure a 30 mm. Cet essai
doit étre répété pour chacun des CABLES DE DERIVATION et des configurations de
SELECTEURS DE DERIVATION, S’il y a lieu. Des largeurs de canal alternées peuvent étre
vérifiées par examen de maniéere similaire;
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Slowly vary the input signal rate over 30 s from zero to 30 1/min. The indicated heart rate
shall be within (30 £ 5) 1/min of the applied input rate. The indicated heart rate of input signal
rates lower than the specified lower measurement range limit shall not exceed the lower
measurement range limit.

Apply a signal rate of 300 1/min, and a signal rate that is one-half the sum of 300 1/min and
the specified maximum rate. For neonatal/paediatric use, these rates are 350 1/min and a
signal rate one-half the sum of 350 1/min and the specified maximum rate. The indicated
heart rate shall not be less than the specified maximum of the measurement range.

Accuracy requirements:

Vary the input signal rate from 0 1/min to 200 1/min for adult use afjd to 2¢ in for
neondtal or paediatric use. Use intermediate input signal rates.« ] 1/min,
120 1fmin, and 180 1/min. The indicated heart rate shall be wihi 1/min,
whichgver is greater, of the input signal rate.

Repeat the test with amplitudes (a) of the input signal gf>Ki y V and
5,0 my/. For each amplitude (a), set the width (d) in F/gure 19 20 ms
for adult use. For neonatal or paediatric use, set the »ms, 80 ms.
The afcuracy requirements described above sha

Place|a sinusoidal voltage of 100 u S ] ] th the
signall generator of Figure 111. Set the amplityde W in Fi 1mv
and ifs duration (d) to 100 ms with g repetitio ] ] ] mains
frequancy notch filter, that f/lter may b 1 rates

as desgcribed above. The j

50.102.16 Output display

The output disp p ( gnals specified in 50.102.2, and the devicg shall
comply with the following i .

a) Channel wid

. ing of
30| mm per.channe

atio. r EQ NT with nonpermanent displays, the aspect ratio shall be
0508) sAV; were aspect ratio is defined as the ratio of vertical SENS|TIVITY
(i mm/m | SENSITIVITY (|n mm/s). For EQUIPMENT providing several different

Compliance is checked as follows:

a) Channel width. With a channel width selection of 30 mm, apply a test signal, sinusoidal or
triangular, at any frequency between 1 Hz and 40 Hz, with an input amplitude sufficient to
produce an output deflection per channel covering the expected full width of the output
display area. This amplitude must be measured to verify that it is no less than 30 mm. This
test must be repeated for each of the LEAD WIRES and LEAD SELECTOR configurations, where
applicable. Alternate channel widths can be verified by inspection in a similar fashion;
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b) Rapport d’aspect. Pour les APPAREILS avec des affichages non permanents, appliquer un
signal sinusoidal ou triangulaire de 1 mV de créte a creux a une fréquence de 1,0 Hz.
Mesurer I'amplitude du signal affiché (A) en mm de créte a creux. Mesurer la longueur (B)
en mm le long de I'affichage pour un cycle de forme d’onde complet. Le rapport A/B doit
étre de 0,4 = 0,08.

50.102.17 Capacité de réjection de I’'onde T élevée

L’amplitude maximale de I'onde T (at) pour laquelle Iindication de la fréquence cardiaque se
trouve dans les limites d’erreur spécifiées en 50.102.15 doit étre indiquée.

Un signal d’essai de QRS (Figures 113 et 119) d’une amplitude (a) de 1Tm)etq une dunée (d)
de 100 ms, avec une fréquence cardiaque de 80 battements par mi it étre
utilisél la durée de 'onde T (dy) (moitié positive d’une onde sinusoid B0 ms,
et I'intervalle QT (dq7) doit étre de 350 ms. Une période de stabilisa e 20 s
doit éfre autorisée avant les essais. Si I'amplitude de I'onde T, (a gyt étre
rejetép est affectée par la bande passante choisie, indiquer sé ‘onde
T maximale rejetée pour chaque bande passante.

51 Protection contre les caractéristiques dé s
Additipn:

*51.101

L’APPAREIL doit étre équipé de moyens indiquant raison
d’une|surcharge ou de la s 2 10 s.
La copformité est vérifig

Vérifier la confg 3 5 . m/mV.
Fermgr les inte . S4. Conhécter le générateur de signaux entre le CABLE DE
DERIVATION R (RA € 1 ). En
série pvec le géné uvant
fournir une sortie\de

Réglef le géhérateinde\signa liquer
un signa z jant de
-5Va+

Partant de- zéro, ension continue doit étre augmentée a un rythme d’environ 1 Ws par
paliei£ de 0V a+5Vetde 0V a-5V, en utilisant le dispositif de déblocage de I'’APPAREIL
pour rétablir le tracé

Si le signal a une fréquence de 10 Hz n’est pas visible en I'espace de 10 s, avec une

amplitude d’au moins 0,5 mV rapportée a Il’'entrée,

indiquant que I'’APPAREIL n’est pas en service.

il doit y avoir une ALARME TECHNIQUE

Déconnecter tous les CABLES DE DERIVATION. En I'espace de 10 s, il doit y avoir une ALARME
TECHNIQUE indiquant que I’APPAREIL n’est pas en service.
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b) Aspect ratio. For EQUIPMENT with nonpermanent displays, apply a 1 mV peak-to-valley
sinusoidal or triangular signal at a frequency of 1,0 Hz. Measure the amplitude of the
displayed signal (A) in mm peak-to-valley. Measure the length (B) in mm along the display
for one complete waveform cycle. The ratio A/B must be 0,4 + 0,08.

50.102.17 Tall T-wave rejection capability

Disclosure shall be made of the maximum T-wave amplitude (ag) for which heart rate

indication is within the error limits specified in 50.102.15.

A QRS test signal (Figures 113 and 119) of 1 mV amplitude (a) and 100 ms duration (d), with
a heaft rate of 80 1/min, shall be used; the T-wave (positive half of a sine wave) duratign (d;)
shall \be 180 ms, and the QT interval (dqy) shall be 350 ms. A d- EQUIPMENT
stabilization period shall be allowed before testing. If the max T wav at can
be rejected is affected by bandwidth chosen, disclose separately plitude
rejected for each bandwidth.

51 Protection against hazardous output

Additipn:

*51.101 Indication of inoperable equipmen

EQUIPMENT shall be provided with mears to\indg 5 QUIPMENT is inoperable due to
an ov{ ithi

Comp

Chech ekthe SENSITIVITY of the EQUIPMENT to 10 mim/mV.
Close jrral generator between the R (RA) LEAD WIRE
and a b (RL) LEAD. In series with the signal genérator,
conng ding a -5 V to +5 V output.

Adjus o provide a 10 Hz signal. Apply a 10 Hz, 1 mV [signal
super yriable from -5 V to +5 V.

Startif . Woltage shall be increased at a rate of approximately 1 \V/s in
incren V and -5V, using any deblocking facility of the EQUIPMENT to
restor]

If the |10,Kzysignal s not visible, within 10 s, with an amplitude of at least 0,5 mV refenred to
the input{ there shall be a TECHNICAL ALARM indicating that the EQUIPMENT is inoperable.

Disconnect all LEAD WIRES. Within 10 s there shall be a TECHNICAL ALARM indicating that the
EQUIPMENT is inoperable.
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*51.102 ALARMES (voir également les diagrammes d’ALARME en Annexe BB)

51.102.1 Dispositif d’ALARME

L'APPAREIL doit étre équipé d’au moins un dispositif d’ALARME PHYSIOLOGIQUE sonore et d’au
moins un dispositif d’ALARME PHYSIOLOGIQUE visuelle pouvant annoncer des ALARMES
PHYSIOLOGIQUES et des ALARMES TECHNIQUES.

La conformité est vérifiée par examen.

*51.102

Les fonctions de sSUSPENSION et d'INHIBITION de toutes les ALAR
touteq les ALARMES TECHNIQUES doivent étre conformes aux exigence

a)

outes
les ALARMES TECHNIQUES (ALARMES)

et de

L’APPAREIL peut étre équipé de moyens pour suspendre © i ; \RMES
PHYSIOLOGIQUES et toutes les ALARMES TECHNIQUES en oyens
dolivent inhiber ou suspendre

— | les manifestations sonores
ou
— | les manifestations sonores et vi

de| toutes les ALARMES PHYSIOLOGIQU s les
ALARMES TECHNIQUES. La sélection BITION
doji on en
UTILISATION NORMALE. 5fé ns la

description techniquego

Edsais de conformité & $t/sont
simulée(s). Des que ] igi IES, la

fomction INHIBINON ations
d’ALARME SONQ

Edsais de confo
simulée(s). D

3fON: L’(ou les) ALARME(S) PHYSIOLOGIQUE(S) esgt/sont
3 d’ALARME visuelle et sonore indiquent les ALARMES, la
fonction SUSPH ivée. La fonction SUSPENSION doit désactiver les |mani-
fes A ou sonore et visuelle temporairement en fonction |de la
configuration. > dépassé le temps de SUSPENSION preéréglé, les manifesfations

d’AL4 ou visuelle et sonore désactivées précédemment doivent étre restaurées
au 1

Les deux.essais sont répétés avec des ALARMES TECHNIQUES simulées. Les fonctions
SUSPENSJON et INHIBITION ne doivent désactiver que la manifestation d’ALARME sonorg.

Lels\D@CUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT sont vérifiés par examen.

Si un APPAREIL est équipé de moyens pour suspendre ou inhiber les ALARMES
PHYSIOLOGIQUES et les ALARMES TECHNIQUES, seule lI'une des fonctions SUSPENSION et
INHIBITION doit étre sélectionnée a la fois.

La conformité est vérifiée par examen.

La durée de la SUSPENSION peut étre réglable. Ces moyens ne doivent pas étre réglables
par 'OPERATEUR en UTILISATION NORMALE. La durée et/ou la plage de réglage de la durée
doi(ven)t étre spécifiée(s) dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

La conformité est vérifiée par examen.

Si la SUSPENSION ou I'INHIBITION globale de I'(ou des) ALARME(S) est activée par
I’OPERATEUR en UTILISATION NORMALE, elle doit étre indiquée visuellement.

La conformité est vérifiée par examen.
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*51.102 ALARMS (see also ALARM diagrams in Annex BB)

51.102.1 ALARM device

EQUIPMENT shall be provided with at least one auditory and one visual PHYSIOLOGICAL ALARM
device capable of annunciating PHYSIOLOGICAL ALARMS and TECHNICAL ALARMS.

Compliance is checked by inspection.

*51.102.2 SUSPENSION OR INHIBITION of all PHYSIOLOGICAL ALARMS and TECHNICAL ALARMS

(a1 aRuS)

The functions SUSPENSION and INHIBITION all PHYSIOLOGICAL ALARMS and
shall gomply with the following requirements:

TECHNICAL) ALARMS

a) EQUIPMENT may be provided with means to suspend or inhibit &
anid all TECHNICAL ALARM(S) in NORMAL USE. Said means shall irhib

RM(S)

— | the auditory
or

— | the auditory and visual

manifestations of all PHYSIOLOGICAL ALARMS [and i anifestations |of all
TEI;HNICAL ALARMS. The selection (configurati i BITION
function shall be protected to preyéntthaptf - change the configuration in
NJRMAL USE. ACCOMPANYING DOCUMEN exably\in the/technical description fpr the
US[ER) shall describe the selection proceduxe.

Cqmpliance testing of INHIBITION: PHYSIQL A0 M(S) is/are simulated. As soon @as the
vigual and auditory ALAR j icqte LARYS, the function INHIBITION is actiyated.
THe function INHIBITION S g itory or the auditory and visual ALARM

figuration.

OLOGICAL ALARM(S) is simulated. As soon as the
e the function SUSPENS|ON is
t disable the auditory or the auditory and |visual
nding on the configuration. After exceeding the pre-
S wous/y disabled auditory or visual and auditory BLARM

imulated TECHNICAL ALARM(S). The functions SUSPENSIQN and

is, provided with means to suspend or inhibit the PHYSIOLOGICAL ALARM(S)
AIARM(S), only one of the functions SUSPENSION and INHIBITION shall be

se]ectable at a time.
C| 7 i eheoke it o

c) The duration of SUSPENSION may be adjustable. Said means shall not be adjustable by the
OPERATOR in NORMAL USE. The duration and/or the adjustment range of the duration shall
be specified in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Compliance is checked by inspection.

d) If global SUSPENSION or INHIBITION of ALARM(S) is activated by the OPERATOR in NORMAL USE
it shall be visually indicated.

Compliance is checked by inspection.
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51.102.3 MISE EN SILENCE/REINITIALISATION des ALARMES
L’APPAREIL doit étre équipé de moyens pour METTRE EN SILENCE/REINITIALISER LES ALARME
La conformité est vérifiée par examen.

51.102.4 Sélection d’ALARMES NON VERROUILLEES et d’ALARMES VERROUILLEES

S

L'APPAREIL doit étre équipé d’ALARMES NON VERROUILLEES et/ou d’ALARMES VERROUILLEES. Seul

I'un des modes a la fois doit étre choisi pour les ALARMES PHYSIOLOGIQUES. La sélection
(configuratiom)des fonctions ¢ ACARMES NON VERROUILLEES OU O ACARMES VERROUILLEES doit
étre pfotégée afin d’empécher que 'OPERATEUR puisse modifier la configury en UTILISATION
NORMALE. Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT (de préférence dans lg Q_technique
pour l|UTILISATEUR) doivent décrire la procédure de sélection.

La copformité est vérifiée par examen.

51.10R.5 ALARMES NON VERROUILLEES

Si 'ARPAREIL est équipé d’ALARMES NON VERROUILL C e MISE EN SILENCE et
REINITJALISEE automatiquement (sans aucune inte iof : ) dés que le (qu les)
paranjétre(s) contrélé(s) revien(nen)t da imites-féglé i la condition anormale du
PATIENT n’existe plus pour répondre aduneNnoy

La conformité est vérifiée par I'essai s

Une ALARME PHYSIOLOGIQU ] 58, dispositifs d’ALARME visuelle et gonore
indiquent 'ALARME, les réy g 1 podifiés a une valeur qui ne dépasse pas
la limite d’ALARME. Lor5 ¢ e 3 tourne a une valeur qui ne dépasse pas la
limite |d’ALARME, les ma gtqli r sans
activey la fonctic@w

NOTE | Si 'APPAREIL g direes \’ALARME minimales, les dispositifs d’ALARME visuelle et|sonore
peuvenf continuer jusgu’a nimdle de ’ALARME soit atteinte.

51.102.6

Si 'ARPA & juipé d\ALARMES VERROUILLEES, les manifestations d’ALARME ne doivent pas
cessef sa eatic a fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION.

La copformite est veérifiée par I’'essai suivant:

Une AtARME PHYSIOLOGIQUE €St SImuieeApres que 1es uispositifs o AtARME visuelte et sonore

indiquent 'ALARME, les réglages du simulateur sont modifiés a une valeur qui ne dépasse plus
la limite d’ALARME. Les manifestations d’ALARME sonore ou sonore et visuelle ne doivent pas

cesser sans activer la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION.

*51.102.7 Délai d’ALARME du systéme

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent spécifier le délai pour rendre les ALARMES

disponibles a la SORTIE DE SIGNAL de I'APPAREIL en alarme vers l'appareil a distance.

La conformité est vérifiée par examen.

NOTE Concernant cette exigence, il est recommandé que le délai ne dépasse pas 0,5 s.
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51.102.3 SILENCE/RESET of ALARMS

EQUIPMENT shall be equipped with means to SILENCE/RESET ALARMS.
Compliance is checked by inspection.

51.102.4 SELECTION of NON-LATCHED ALARM(S) and LATCHED ALARM(S)

EQUIPMENT shall be equipped with NON-LATCHED ALARM(S) and/or LATCHED ALARM(S). Only one
of the modes shall be selectable for PHYSIOLOGICAL ALARMS at a time. The selection
(configuration)of Either NON-CATCHED ALARM(S) Of LCATCHED ALARM(S) _functiom sall be
protegted to prevent that the OPERATOR may change the configuratif NORMAL USE.
ACCOMPANYING DOCUMENTS (preferably in the technical description for tp b scribe
the sglection procedure.

Compliance is checked by inspection.
51.102.5 NON-LATCHED ALARM(S)

If EQUIPMENT is equipped with NON-LATCHED ALARM(S SILENCED and [RESET
automatically (without any OPERATOR interaction wonitored parameter(s)
come(s) back within the adjusted limits i condition does nof exist
any lgnger to respond to a new ALARM

Compliance is checked by the following

A PHYSIOLOGICAL ALARM J§Si . . visual and auditory ALARM devices
indicaffe the ALARM, the Sk S pd the
ALARM limit. When the 3 e WLARM
limit, |\the auditory or| the audi i ithout
activating the fu<b/q’ n e
NOTE | If EQUIPMENT Jug

until thé minimum ALAR

ontinue

51.102.6

If EQUIRMENTIS, edii cease
withoyt activatiei-of\the

Complianceis chectkéd by the following test:

A PHYSTOTOGICAL ALARM TS STrmutated—After the visualamdauditory AtARM devices Tmdicate the
ALARM, the simulator settings are changed to a value that no longer exceeds the ALARM limit.
The auditory or the auditory and visual ALARM manifestations must not cease without
activating the function SILENCE/RESET.

*51.102.7 System ALARM delay time

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall specify the delay time of making ALARM(S) available from
the alarming EQUIPMENT to remote equipment at the SIGNAL OUTPUT PART.

Compliance is checked by inspection.

NOTE For guidance on this requirement, it is recommended that the delay time does not exceed 0,5 s.
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*51.102.8 Commande a distance de I'INHIBITION et de la SUSPENSION des ALARMES

Des MOYENS peuvent étre prévus pour suspendre ou inhiber les ALARMES a distance. La
sélection (configuration) des fonctions SUSPENSION ou INHIBITION doit étre protégée afin
d’empécher que 'OPERATEUR ne puisse modifier la configuration en UTILISATION NORMALE. Les
DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT (de préférence dans la description technique pour
I'UTILISATEUR) doivent décrire la procédure de sélection.

51.102.9 Commande a distance de la MISE EN SILENCE/REINITIALISATION

Des MOYENS peuvent étre prévus pour METTRE EN SILENCE/REINITIALISER les ALARMES a

distan. o G€S O CHORS—GEe v v N IONé
distance doit étre protégée afin d’'empécher que 'OPERATEUR puisse modffier Ta_configyration
en UTILISATION NORMALE. Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT (de e\-dans la
description technique pour 'UTILISATEUR) doivent décrire la procédurende

51.1083 ALARMES PHYSIOLOGIQUES

51.108.1 Inhibition des ALARMES PHYSIOLOGIQUES indiv{

L’APPAREIL peut étre équipé de moyens pour IQUES
individquelles. Ces moyens doivent inhiber les manif e des
ALARMES PHYSIOLOGIQUES individuelles.

La co

Une A onore
indiqu BITION
doit dgsactiver immédiate % ifest A, lle en

permanence en fonction deJa ce

*51.103.2 MlSEis
Aprés| la MISE ENVS
automatiquement Ro

retourne a une v§
plus.

N, les dispositifs d’ALARME doivent se réinifjaliser
ne nouvelle ALARME lorsque le parametre cqntrolé
réglées, ou si la condition anormale du PATIENT nlexiste

La conf ) érifiée\par des essais conformément a l'essai de conformité de la fonction
MISE E 5(RE ATION avec des ALARMES VERROUILLEES et NON VERROUILLHEES du
parag

51.108.3 \_ALARMES PHYSIOLOGIQUES D’ECG, plage de réglage de I’ALARME, et délgi des
ALARMES'PHYSIOLOGIQUES D’ECG 1

51.103.3.1 Plage de réglage des limites d’ALARME de la fréquence cardiaque

L’APPAREIL doit étre équipé de moyens pour régler les limites d’ALARME supérieure et
inférieure de la fréquence cardiaque. Pour les PATIENTS adultes, les réglages de la limite
d’ALARME supérieure doivent étre réglables dans une plage comprise entre au moins
100 1/min et 200 1/min et les réglages de la limite d’ALARME inférieure doivent étre réglables
dans une plage comprise entre au moins 30 1/min et 100 1/min. Pour les PATIENTS nouveau-
nés et enfants, les réglages de la limite d’ALARME supérieure doivent étre réglables dans une
plage comprise entre au moins 100 1/min et 250 1/min.

La conformité est vérifiée par examen.
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*51.102.8 Remote control of INHIBITION and SUSPENSION of ALARMS

MEANS may be provided to suspend or inhibit ALARMS remotely. The selection (configuration)
of either remote SUSPENSION or remote INHIBITION function shall be protected to prevent that
the OPERATOR may change the configuration in NORMAL USE. ACCOMPANYING DOCUMENTS
(preferably in the technical description for the USER) shall describe the selection procedure.

51.102.9 Remote control of SILENCE/RESET

Means may be prowded to SILENCE/RESET ALARMS remotely. The select|on (conflguratlon) of
, : may
n the

e the conf|gurat|on in NORMAL USE. ACCOMPANYING DOCUMENTS
cal description for the USER) shall describe the selection procedurg

techni
51.1083 PHYSIOLOGICAL ALARMS
51.108.1 INHIBITION of individual PHYSIOLOGICAL ALARMS

EQUIPMENT may be equipped with means to inhibit its irrdivi % CAL ALARMS|. Said
mean$ shall inhibit the auditory or the auditory A i stations  of individual
PHYSIOLOGICAL ALARMS.

Compfiance is checked by the followirg test:

A PH pvices
indica . The
functi ALARM
manife

*51.103.2 SILENCE/RESE

After 5 ALARM
when ormal
PATIEN

Compli nction
SILENG

51.1038. ime of
PHYSI(

51.108.3:1 Adjustment range of heart rate ALARM limits

EQUIPMENT shall be equipped with means to adjust upper and lower heart rate ALARM limits.
For adult PATIENTS, the upper ALARM limit settings shall be adjustable to at least between
100 1/min and 200 1/min and the lower ALARM limit settings shall be adjustable at least
between 30 1/min and 100 1/min. For neonatal and paediatric PATIENTS, the upper ALARM limit
settings shall be adjustable at least between 100 1/min and 250 1/min.

Compliance is checked by inspection.
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51.103.3.2 Résolution des réglages de la limite d’ALARME

Les réglages de la limite d’ALARME doivent étre réglables par paliers ne dépassant pas
15 1/min.

La conformité est vérifiée par examen.

51.103.3.3 Délai d’ALARME pour les ALARMES de la fréquence cardiaque

Le délai d’ALARME pour les ALARMES provoquées par une fréquence cardiaque faible, les
ALARMES provoquées par une fréquence cardiaque élevée, et I'asystole ne doit pas dépasser
10 s.

La véfification est effectuée par les essais suivants :

durée
(t a la

Pour tous les essais, un signal d’EcG simulé d’une amplitude de, QRS de
de QRS de 70 ms est appliqué. L’écart de la fréquence cardfaque c‘ :
valeuf nominale doit étre inférieur a 5 %.

ALARME provoquée par une fréquence cardiaque faiblg” wrdiaque est réglge sur
80 1/min et la limite d’ALARME inférieure sur 60 1/min. 5 ardjaque est modifiée de
80 1/min a 40 1/min par palier. L’intervalle de e ~ “ment de la fréquence

cardigque et les manifestations d’ALARA yant I'’ALARME de la|limite

faible |est mesuré.

ALARME provoquée par une fréquence gardiaqu \Ja fréquence cardiaque est réglge sur
80 1/min et la limite d’ALARME sup ba fréquence cardiaque est madifiée
par palier de 80 1/min a 120.1/mi g entre la modification de la fréquence
cardigque et les manifes$tatio aT: sonore indiquant I'ALARME de la|limite
élevé¢ est mesuré.

Asystole: la fréguence scardiagu sur 80 1/min et la limite d’ALARME inférieuye sur
60 1/min. La fréque ] : odifiée de 80 1/min a 0 1/min par palier. L’intgrvalle
de tefnps entre le 4 9 z equence cardiaque et les manifestations d’ALARME

visuelle et sonorg’indik { je I'asystole est mesuré.

51.1038.4

La mgni

La copformité est vérifiée par examen.

Apres|laiISE EN SILENCE/REINITIALISATION, la manifestation sonore doit disparaitre.

La MISE EN SILENCE/REINITIALISATION doit s’appliquer pour les ALARMES PHYSIOLOGIQUES qui
sont annoncées. Les nouvelles ALARMES PHYSIOLOGIQUES qui commencent aprés l'activation
de la MISE EN SILENCE/REINITIALISATION doivent relancer les manifestations d’ALARME sonore et
visuelle.

La conformité est vérifiée par examen.

*51.103.5 Manifestation visuelle des ALARMES PHYSIOLOGIQUES

La manifestation visuelle doit étre continue ou discontinue.

La conformité est vérifiée par examen.
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51.103.3.2 Resolution of ALARM limit settings

The ALARM limit settings shall be adjustable in steps not exceeding 5 1/min.

Comp

liance is checked by inspection.

51.103.3.3 ALARM delay time for heart rate ALARMS

The ALARM delay time for low heart rate ALARMS, high heart rate ALARMS, and cardiac standstill
shall not exceed 10 s.

Comp

For a
applig

Low h
The H
interv
indica

High

100 1
The 1
manif

heart
betwe
the c4d

51.103.

The a

Compfi

After

iance is checked by the following tests:

to 60
anner. Thé

rom 80 1/min to 120
visual and auditory

jon is
%.

1/min.
b time
ations

mit to
1/min.
WLARM

Cardiac standstill: the hea h. The
terval
cating

CE/RESET shalapply for the PHYSIOLOGICAL ALARM(S) that are being annunciated, New

SILEN
PHYSI

audit

ry and visual ALARM manifestations

Compliance is checked by inspection.

*51.103.5 Visual manifestation of PHYSIOLOGICAL ALARMS

The vi

sual manifestation shall be continuous or discontinuous.

Compliance is checked by inspection.

DLOGICAL ALARM(S) that begins after the activation of SILENCE/RESET shall resunlne the
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En plus de la manifestation d’ALARME visuelle, chaque paramétre générant une ALARME
PHYSIOLOGIQUE doit étre indiqué de fagon continue et lisiblement.

La conformité est vérifiée par examen.

Si 'APPAREIL est équipé de moyens pour suspendre la manifestation visuelle des ALARMES
PHYSIOLOGIQUES, le temps de SUSPENSION doit étre le méme que pour la manifestation
d’ALARME sonore.

La conformité est vérifiée par examen.

La MISE EN SILENCE/REINITIALISATION ne doit pas arréter la manifestation d’ALAR
que le parametre n’est pas dans les limites réglées ou si la conditiop”a
existe|toujours.

E visuélle, tant

ATIENT

Si ’APPAREIL prévoit des moyens pour inhiber ou suspendre/les IQUES
visuelles, ces moyens doivent également inhiber ou suspendre les A IQUES

sonores.

ALARMES VERROUILLEES:

Aprés|la MISE EN SILENCE/REINITIALISATION, le di§ iti isuelle doit se réinitialiser
automatiquement si le paramétre coritrglé dition

anormale du PATIENT n’existe plus.

ALARMES NON VERROUILLEES:

Le digpositif d’ALARME vi i ; SE EN
SILENGE/REINITIALISATION) ) imites

réglégs ou si la condition_ anormale(@u PA
Essai| de conf@
VERRQUILLEES:

Premigrement,

ARMES

@GIQUE est simulée. Des que les dispositifs d’ALARME

visuelle et sopqreNnadigu , la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION est dctivée
par |1OPERASEUR, j | ctiver la manifestation d’ALARME sonore immédiatement.
Deuxigmeme 2glag simulateur sont modifiés en une valeur qui ne dépasse pas la

limite |d%a e,
MISE HN SILENCE/R LISATION @ nouveau.

ifestations d’ALARME visuelle doivent cesser sans activer la fonction

Essai|lde eonformitéde la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION avec DES ALARMHES NON

VERRQUILLEES:

a)

b)

La fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION est activée par I'OPERATEUR avant que la
condition d'ALARME ne cesse

Premierement, une ALARME PHYSIOLOGIQUE est simulée. Des que les dispositifs d’ALARME
visuelle et sonore indiquent I'ALARME, la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION est
activée par I'OPERATEUR, qui doit désactiver la manifestation d’ALARME sonore
immédiatement. Deuxiemement, les réglages du simulateur sont modifiés en une valeur
qui ne dépasse pas la limite d’ALARME. Les manifestations d’ALARME visuelle doivent
cesser sans activer la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION.

La fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION n’est pas activée par 'OPERATEUR.

Premierement, une ALARME PHYSIOLOGIQUE est simulée. Des que les dispositifs d’ALARME
visuelle et sonore indiquent I'ALARME, les réglages du simulateur sont modifiés a une
valeur qui ne dépasse pas la limite d’ALARME. Les manifestations d’ALARME visuelle doivent
cesser sans activer la fonction MISE EN SILENCE/REINITIALISATION (voir 51.103.2).
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In addition to the visual ALARM manifestation, each PHYSIOLOGICAL ALARM-generating
parameter shall be continuously and legibly indicated.

Compliance is checked by inspection.

If EQUIPMENT is provided with means to suspend the visual manifestation of PHYSIOLOGICAL

ALARM

S, the SUSPENSION time shall be the same as for the auditory ALARM manifestation.

Compliance is checked by inspection.
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ted limits or if the abnormal P

a PHYSIOLQ SN/ d. As soon as the visual and auditory ALARM d
fe the AL@ 1

ICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and auditory
vicesNindicate_the ALARM, the function SILENCE/RESET is activated by the OPER
ich,'must disable the auditory ALARM manifestation immediately. Second, the sim

Se

is not

, said

itored
5t any

out SILENCE/RESET) wheén the

ATIENT

pvices

must
s are
ations

WLARM
ATOR,
ulator

ftings are changed to_a value that does not exceed the ALARM limit. The visual

ALARM

manifestations must cease without activating the function SILENCE/RESET.
b) SILENCE/RESET is not activated by the OPERATOR:

First, a PHYSIOLOGICAL ALARM is simulated. As soon as the visual and auditory ALARM
devices indicate the ALARM, the simulator settings are changed to a value that does not
exceed the ALARM limit. The visual and auditory ALARM manifestations must cease without

ac

tivating the function SILENCE/RESET (see 51.103.2).
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*51.104 ALARME TECHNIQUE

Il convient que les ALARMES TECHNIQUES soient des ALARMES NON VERROUILLEES.

La conformité est vérifiée conformément aux essais a) et b) de 51.103.5 avec des ALARMES

TECHNIQUES simulées.

Dans le cas d’'une ALARME TECHNIQUE, la (ou les) valeur(s) mesurée(s) de la (ou des)
fonction(s) concernée(s) doi(ven)t étre affichée(s) de telle sorte que la validité de la (ou des)

valeur(s) mesurée(s) puisse étre identifiée par 'OPERATEUR.

La copformité est vérifiée par examen.

51.104.1 Manifestation sonore des ALARMES TECHNIQUES

La m4gnifestation sonore doit étre discontinue.

La copformité est vérifiée par examen.

La manifestation sonore d’'une ALARME TECHNIQUE doit €tte e dés que I'ap
détecle la condition de ’ALARME TECHNIQUE.

La conformité est vérifiée par des essa

L’ INHIBITION et la SUSPENSION doivent d¢ ti RE EN SILENCE et désacti

manifgstation sonore des ALARMES TECHNIQUES.
La copformité est vérifiée\par-de
Aprés|la MISE EN SILENCE/RE \ anifestation sonore doit disparaitre.

La MISE EN SILEN
annorcées. Les ng
EN SILENCE/REINI

La copformité es

La mdnifestationwisuelle doit étre continue ou discontinue.

La confermité est vérifiée par examen.

HNIQUES qui commencent aprés I'activation de |
ancer les manifestations d’ALARME sonore et visug

PAREIL

ver la

i sont
h MISE
lle.

L’INHIBITION ou la SUSPENSION des ALARMES ne doit pas désactiver ou arréter et désactiver la

manifestation visuelle des ALARMES TECHNIQUES.

La conformité est vérifiée par examen.

En plus de la manifestation d’ALARME visuelle, la cause pour chaque ALARME TECHNIQUE doit

étre indiquée visuellement.

La conformité est vérifiée par examen.

La MISE EN SILENCE/REINITIALISATION ne doit pas arréter la manifestation d’ALARME visuelle.
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*51.104 TECHNICAL ALARM
TECHNICAL ALARMS should be NON-LATCHED ALARMS.

Compliance is checked according to test a) and b) of 51.103.5 with simulated TECHNICAL
ALARMS.

In case of a TECHNICAL ALARM the measured value(s) of the concerned function(s) shall be
displayed in such a way that the validity of the measured value(s) can be identified by the
OPERATOR.

Compliance is checked by inspection.

51.104.1 Auditory manifestation of TECHNICAL ALARMS

The alditory manifestation shall be discontinuous.

Compliance is checked by inspection.

The apditory manifestation of a TECHNICAL ALARM shs
detecis the TECHNICAL ALARM condition.

PMENT

Compliance is checked by testing.

INHIBITION and SUSPENSION shall disableNQ
TECHNICAL ALARMS.

sablé the auditory manifestation of

Compliance is checked by'te

After $ILENCE/RESET thg

SILENGE/RESET
TECHNICAL ALARMS.fha

and vi

New
ditory

Compli

The v

Compliance is checked by inspection.

INHIBITION or SUSPENSION of ALARMS shall not disable or stop and disable the visual
manifestation of TECHNICAL ALARMS.

Compliance is checked by testing.

In addition to the visual ALARM manifestation, the cause for each TECHNICAL ALARM shall be
visually indicated.

Compliance is checked by inspection.

SILENCE/RESET shall not stop the visual ALARM manifestation.
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La conformité est vérifiée par des essais conformément a ‘I'essai de conformité de la fonction
MISE EN SILENCE/REINITIALISATION avec des ALARMES NON VERROUILLEES’ du paragraphe
51.103.5, en simulant une alarme technique.

La MISE EN SILENCE/REINITIALISATION peut désactiver la manifestation d’ALARME visuelle si les
capteurs, sondes, ou modules, sont déconnectés de maniére intentionnelle par 'OPERATEUR,
comme spécifié par le fabricant.

51.105 Appareil a distance

Si 'APPAREIL est équipé d’interfaces pour Iapparell a distance pour reproduwe les ALARMES,
I’APPAREIL doit étre congu de telle sorte qu'une défaillance dans I'appage eau a
distance n’affectera pas la fonction d’ALARME correcte de I’'APPAREIL généra

La copformité est vérifiée par des essais.

51.106 Niveau de pression acoustique de la manifestation{d’AL?

Le niveau de pression acoustique des signaux d’ALARME sénore~géné y oit se
trouvgr dans la plage comprise entre 45 dB(A) et 85 dB z igtance
de 1 m et peut étre réglable.

La conformité est vérifiée par des essaj

Les a

Les a eC les

excepti

56

*56.3 | Connexions — Généralités

Addition:

aa) Tout connecteur d’ELECTRODES détachable d'un CABLE DE DERIVATION doit, lorsqu’il est
séparé de 'ELECTRODE, avoir une distance dans l'air entre les broches du connecteur et
une surface plane d’au moins 0,5 mm.
La conformité est vérifiée par examen.

NOTE Cette exigence ne s’applique pas aux ELECTRODES elles-mémes, mais dans le cas d’ELECTRODES
possédant un conducteur attaché, I'’exigence s’applique a I'extrémité c6té APPAREIL dudit conducteur.
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Compliance is checked by testing according to the ‘compliance test of the function

silence/reset with non-latched alarms’ of 51.103.5 by simulating a technical alarm.

SILENCE/RESET may disable the visual ALARM manifestation if sensors, probes, or modules are

intentionally disconnected by the OPERATOR as specified by the manufacturer.

51.105 Remote equipment

If EQUIPMENT is equipped with interfaces to remote equipment to duplicate ALARMS, the
EQUIPMENT shall be so designed that a failure in the remote equipment or network will not

th t AL ARME i fthae ALARM 11 EQIUPMENT
affect . correc Lcllon o . gﬁhﬂl"ﬂ Ihg Q -

Compliance is checked by testing.

51.106 Sound pressure level of the auditory alarm manifestatio

The spund pressure level of auditory ALARM signals genera
the rapge from 45 dB(A) to 85 dB(A) peak value at a distarce o

SARYO

Compliance is checked by testing.

S

The c

The c

56

*56.3

shall

ma¥y be adjustg

be in
ble.

DWS:

Additiom:

aa)Any detachable ELECTRODE connector of a LEAD WIRE shall, when separated from the
ELECTRODE, have an air clearance between connector pins and a flat surface of at least

0,5 mm.
Compliance is checked by inspection.

NOTE The ELECTRODES themselves are exempt from this requirement, but for ELECTRODES having an

attached lead, the EQUIPMENT end of said lead is not exempt.
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*56.7 c) Etat de la batterie (pile ou accumulateur)
Remplacement

L'APPAREIL alimenté a partir d'une ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE ne doit pas provoquer de
risque pour le PATIENT lorsque I’état de décharge ne peut plus maintenir ['UTILISATION NORMALE
de I'APPAREIL. L’APPAREIL doit étre pourvu d'une ALARME TECHNIQUE pour informer I'OPERATEUR
de I'état de décharge et doit étre mis hors tension, de maniére contrdolée, comme suit:

1) L’APPAREIL doit prévoir une ALARME TECHNIQUE au moins 5 min avant le moment ou
I’APPAREIL ne peut plus fonctionner conformément aux spécifications du fabricant en étant
alimenté a partir de 'ALIMENTATION ELECTRIQUE INTERNE.

Lal conformité est vérifiée par examen et par mesure.

2) Lorsque I'état de décharge de toute ALIMENTATION ELECTRIQUE I que
I’APPAREIL ne peut plus fonctionner conformément aux spgcCi ricant,
I’APPAREIL doit étre mis hors tension d’'une fagon qui ne provog our le
PATIENT.

Lal conformité est vérifiée en faisant fonctionner I'’APPA TATION

ELECTRIQUE INTERNE et par examen et par mesure.

56.8 | Voyants lumineux

Additipn:
aa)Less APPAREILS A SOURCE ELECTRIQ% 3 équipés d’un indicatefr qui
affiche de fagon continue la capacitére ; e en fonctionnement.

Lal conformité est vérifiée par examen
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*56.7 c) Battery state
Replacement:

EQUIPMENT powered from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE shall not cause a hazard to
the PATIENT when the state of discharge can no longer maintain the NORMAL USE of the
EQUIPMENT. The EQUIPMENT shall provide a TECHNICAL ALARM to inform the OPERATOR about the
state of discharge and shall power down in a controlled manner as follows:

1) The EQUIPMENT shall provide a TECHNICAL ALARM at least 5 min prior to the time that the
EQUIPMENT can no longer function in accordance with the manufacturer’s specification
when powered from the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

Cqmpliance is checked by inspection and measurement.

2) When the state of discharge of any INTERNAL ELECTRICAL POWER'S B hthiat the
EQUIPMENT can no longer function in accordance with the manufa gcification the
EQUIPMENT shall power down in a manner which causes no 3

Cqmpliance is checked by operating the EQUIPMENT from_the W - POWER
SAURCE and by inspection and measurement.

56.8 | Indicators

Additipn:

aa) INTERNALLY POWERED EQUIPMENT shall be a2h indicator that continbiously

digplays the remaining battery capagei K
Cqmpliance is checked by inspectiqn a@a ent.

>
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A1

_’NT\—‘W

Bigeminy ventriculaire: la durée totale pour le complexe double est 1 500 ms;
le taux est de 80 1/min si tous les complexes QRS sont comptés et 40 1/min si
seulement les ondes R les plus grandes ou les ondes S sont comptées.

LY S G

Bigeminy ventriculaire alternative lente: le taux est 60 1/min si tous les
complexes QRS sont comptés et 30 1/min si seulement les complexes les pl
grands sont comptés.

A3

Bigeminy ventriculaire alternative rapide: le ta
complexes QRS sont comptés.

les complexes QRS sont
pfus grands sont comptés.

Tachycardie ventriculaire: 'amplitude est égale a 2 mV créte a créte et la
fréquence cardiaque est égale a 195 1/min.

A1 - A4: Complexes QRS alternatifs destinés a réaliser les essais d’aptitude a
reconnaissance de forme de '’APPAREIL.
IEC 947/05

NOTE Ces tracés ECG pour essai (A1-B2) avec des amplitudes et une échelle de temps définies sont disponibles
du site web "http://www.physionet.org".

Figure 101 — Complexes QRS alternatifs et formes d’ondes de la tachycardie
ventriculaire pour la capacité de reconnaissance du modéle d’essais, conformément a
6.8.2 bb) 4) et 6.8.2 bb) 6)


https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

60601-2-27 O IEC:2005 - 81—

A1

_’NT\—‘W

Ventricular bigeminy; the total duration for the double complex is 1 500 ms;
the rate is 80 1/min if all QRS complexes are counted and 40 1/min if only
the larger R waves or S waves are counted

LY S G

Slow alternating ventricular bigeminy; the rate is 60 1/min if all QRS
complexes are counted and 30 1/min if only the large complexes are counted

A3

Rapid alternating ventricular bigeminy; the rate i
complexes are counted.

mplitude is 1 mV peak-to-peak (p-p) and

Ventricular tachycardia; the amplitude is 2 mV p-p and heart rate is 195 1/min.

A1 - A4: Alternating QRS complexis for testing pattern recognition capability of EQUIPMENT.

IEC 947/05

NOTE These ECG test patterns (A1-B2)

with defined amplitudes and
http://www.physionet.org.

time scale are available from

Figure 101 — Alternating QRS complexes and ventricular tachycardia waveforms for
testing pattern recognition capability according to 6.8.2 bb) 4) and 6.8.2 bb) 6)
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Dimensions en m

0,3

R

Cpmposants
1 Cable de réseau
Cable de signal

Table réalisée en mga

CABLE PATIENT

Charge@?nt e
Plague m li

2
3
4 APPAREIL en essai
5
6
7

Mle le corps du PATIENT.

conformément a 36.201.1 b) 1)

Mohtage pour I’essai des émissions rayonnées et conduites

IEC 948/05
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Dimensions in m

—» /4—0,05

Cpmponents

1 Mains cable

2 Signal cable

3 Table made of insulating material
4 EQUIPMENT under test

5 PATIENT CABLE

6 Load simulating|the PA

7

Metal plati

220 pF

body of the PATIENT.

Set-up for radiated and conducted emission test
according to 36.201.1 b) 1)
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Dimensions en m

/e /Z%?—?

bmposants

/

Uf ;/ Uﬁm - ==
3) —»/ k005

Cable de réseau
Cable de signal
Table réalisée ¢
APPAREIL ess
CABLE P@

Charge simudant [ PA

IEC 949/05

parallele avec 47 nF)

dage" et, si nécessaire, protégé par filire passe-bas, si sens|ble

fage pour I’essai d'immunité aux perturbations rayonnées,
conformément a 36.202.3



https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

60601-2-27 O IEC:2005 -85 -

Dimensions in m

/= L

Uf ;/Uﬁm
) —/ k005 @

IEC 949/05

/

Components

1 Mains cable

2 Signal cable

3 Table made of insulating

4 EQUIPMENT under te

5 PATIENT CA@

6 i i {llel with 47 nF)

7 ary, low pass filtered, if susceptible to radio frequency interfefence)

03 — Set-up for radiated immunity test
according to 36.202.3
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EUT

IEC 950/05

Cpmposants

Plaque métallique
ELECTRODE active deg

Plague métallique/éle ¢ g A UENCE

CABLE P T
APPAREIL

COURANT

NOTE | INGenvient que I'APPAREIL D'ELECTROCHIRURGIE A COURANT HAUTE FREQUENCE utilisé soit spécifié fans le
Rapport o Essat:

Figure 104 — Circuit d’essai pour la protection
en chirurgie haute fréquence, conformément a 36.202.101
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EUT

Cpmponents

N

B W IEC 950/05
1 HF SURGICAL EQUIPMENT
Metal plate
Active ELECTRODE of the HF SURGICA
Metal plate/neutral electrode (N) of 4F S
Coupling network
PATIENT CABLE

EQUIPMENT

oY

oY

NOTE QUIPMENT used should be specified in the test report.

Figure 104 — Test circuit for HF surgery protection
according to 36.202.101



https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

- 88— 60601-2-27 O CEI:2005

Dimensions en m

N =

= 0O

© oo N o o b WwDN

-

 — IEC 951/0;

bmposants

i H H ’
T

en chirurgie haute fréquence, conformément a 36.202.101


https://iecnorm.com/api/?name=84349ac9770c99cd3e9221d6e9a6a37f

60601-2-27 O IEC:2005 -89 -

@ 0,5

Dimensions in m

A

Cpmponents

1 HF SURGICAL EQUIPME
2 Metal plate

3 ACTIVE ELECTROP

4

5

6 PATIENT CABLE

7

8

9

-

NEUTRAL S p
Coupling g fo item 5 in Figure 104

™~
ZO IEC 951/0

Figure 105 — Test set-up for HF surgery protection

according-to36202404+—m—
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R 400 Q
Ry non inductive
o —1 < o—]
E ] L
V4 A 1 lB
B S
5kVd.c.
L25mH+ 10 % 1 _R1000
R (d.c.)<10Q J non inductive R
F
C
C 32 F £ 10 T N >
F D

952/05

Cpmposants

1 Appareil d'essai de I'énergie électrique

\Y Source de tension élevée de 5 kV en

S Interrupteur; charge maximale 60 Af 5 kV

R[  Résistance en couraptgcontinu de I'i duc

R{, - <

E|F rgie électrique

clo incluent les CABLES PATIENT)

Essai a réali S\CA \ recommaindé par le fabricant.

grgie délivrée par le défibrillateur
(Voir 17h) 101.1)
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R 400 Q
Ry non-inductive
O 3 0—
E C L
V4 A lB
] S |
5kVd.c.
L25mH %10 % ] R 100 Q EUT
R (d.c.)<10Q non-inductive R
F >
C32uF 10 %( N
. b4 S \

IEC 952/05

Energy test equipment

High voltage source 5.kV d.c.

;  Current limjtingresi
F Connec'

delivered by the defibrillator
(See 17h)101.1)
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S
S2
D—O/O—1
[]R R50Q
Ry 470 kQ non inductive
D—l —} -O—
P1 L
Vi AS B
— S1
5kVd.c.
L 500 uH =10 % H R100Q EUT
RL(d.c.)<10Q non inductive
c32pF |
N
= IEC 953/05
Cpmposants
S z
\Y
S Interrupteur; ch
Sp Interrupteur a
RL Résistance en 6o
R, Rés pour limitgr 12
Pl, P2  Points\dé xion pourltappareilen essai (incluent les CABLES PATIENT)
Essai & andé par le fabricant.
Figur S ion contre les effets d’une défibrillation (mode différentiel)
(Voir 17h)101.2)
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T I 0 W n < 0 0

Test to

Figy

S
S2
V-—O/O—i
[] R R50Q
Ry 470 kQ non-inductive
—:_l — o o |
P1 L
2 abls
- S1
5kV d.c.
L 500 pH + 10 % H R 100 Q uT
R (d.c.)<10Q non-inductive
Cc32 uFT x

IEC 953/05

bmponents |
Sine wave generator 5V peak-t-vallﬁo dz

SOUKGE

on against the effects of defibrillation (differential mq
(See 17h)101.2)

bde)
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R50Q
Ry non inductive P1 L
v |
A B
— S1
5kV d.c. EUT
L 500 pH + 10 % [] R1009Q
RL (d C < 10 Q LJ Mo Imruyucuve R
F
C
C32 uFT
__“_ 1EC| 954/05
Cpmposants
\Y Source de tension élevée de 5
G A CLASSE Il
S
R
R
P n essai (incluent les CABLES PATIENT)
Essai &
Figu de‘protection contre les effets d’'une défibrillation (mode commun)
(Voir 17h)101.3)
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v |
A B
— S1
5kV d.c. EUT
L500uH+10% [] R100Q
RL (d C ) < 1 LJ TMTUTT=IMUaucuve R
F
Cc
C32 uFT
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bmponents

(See 17h)101.3)

954/05
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/N

bmposants

Eponge cellulaire

Réservoir non condwcteu

ELECTRODES montées sur une épong

% IEC 955/05

ign des électrodes sur une éponge
(Voir 17h)101.4)
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N
N

bmponents

Open cell sponge

Non-conductive tan

ELECTRODES mounted on sponge

angements of electrodes on sponge
(See 17h)101.4)

IEC 955/05
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S
S2
F—O/O—l
|2
470 kQ
R50Q
By non inductive I1 P1
— E o o
Vi
Ao oB
] S1
5kVd.c. \
L 500 pH + 10 % H R 100 Q
RL(d.c.)<10Q non inductive \
C32 uFT (\

L S

IEC P56/05

Cpmposants

-

T U 0 0O 0o < O

, P27~ "Points de.connexion pour I'appareil en essai (incluent les CABLES PATIENT)

Essai g réaliser avec le CABLE PATIENT recommandé par le fabricant.

Figure 110 — Essai de mesure de récupération a la suite des effets d'une défibrillation
(Voir 17h) 101.4)
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S
S2
—-o" O0—>g
1R
LI470 kQ / T
R50Q
Ry non-inductive P1
| S|
V4
Ao oB
] S1
5kVd.c. \ E
L 500 pH £ 10 % H R 100 Q x
R (d.c.)<10Q non-inductive
C32 uFT G

. s P2
% IEC P56/05

Cpmponents

N

ge

S peak-to-valley of 10 Hz
\

S 8

Sp gitch activating the signal source

R| .

Ry Current limiting resistor

P

, F & wormectng points 101 EUT (Inciudes patielit Cables)

Test to be conducted with manufacturer’'s recommended PATIENT CABLE.

Figure 110 — Test of recovery time from the effects of defibrillation
(See 17h)101.4
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R (RA) CABLES
DE DERIVATION

EUT

N

%

IEC 95[/05

Cpmposants

1 CABLE PATIENT
2 GENERATEUR DE SIGN
8 2 résistances,|®est uti
4 Blindage
S Interr
Sp
SB
S4
S
Chaqug deri

Le blingage autoti de I'ensemble de la configuration d'essai réduit l'induction a partir de la TENSION DE RESEQAU.

La figure montre Te circuiy/d’essai général pour:

- 50[102.* (précision de la reproduction du signal);

- 50 4{1’)_') (gnmmr\ rlynnmiqnn dlantrda-ot tansion-de Ar’\nnlngn AiFFr’\rnanl);
- 50.102.3 (impédance d'entrée) ;

- 50.102.4 (bruit d'entrée);

- 50.102.5 (diaphonie multivoie);

- 50.102.6 (commande de gain et stabilité);

- 50.102.7 (base de temps);

- 50.102.8 (fréquence et réponse en impulsion);

- 50.102.9 (tension d'étalonnage);

- 50.102.11 (réinitialisation de la ligne de base);

- 50.102.12 (capacité d'affichage des impulsions);

- 50.102.13 (réjection des impulsions du stimulateur cardiaque);

- 50.102.14 (impulsion de synchronisation pour la cardioversion);

- 50.102.15 (plage de la fréquence cardiaque, précision, et plage de détection de QRS);
- 50.103.11 (réinitialisation de la ligne de base).

Figure 111 — Circuit d'essai général
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EUT

Cpmponents

1 PATIENT CABLE

2 +1%
3 output voltage to

4 Shield

S Switch, shorts

SP Switch

SB smmr@

S

S

Each LEAD has{n serties i gl with 47 nF to simulate the skin impedance.
Shield aro i iguration minimizes induction from mains voltage.
The figure i

- 50[{102.1 (acCuracy o

- 50[102.2_(input dynamic range and differential offset voltage);
- 50{102.8_(input impedance);

- 501024 (input noise);

400 L[ )

df 2 resistors is used to adjust the d.c

IEC 95

y/05

- 50. V4. J \Illu:t;uhallllv: UIUOO‘I‘.G:II\},
- 50.102.6 (gain control and stability);

- 50.102.7 (time base);

- 50.102.8 (frequency and impulse response);

- 50.102.9 (calibration voltage);

- 50.102.11 (baseline reset);

- 50.102.12 (pulse display capability);

- 50.102.13 (rejection of pacemaker pulses);

- 50.102.14 (synchronizing pulse for cardioversion);

- 50.102.15 (heart rate range, accuracy and QRS detection range);
- 50.103.11 (baseline reset).

Figure 111 — General test circuit
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1,5mV
- \ /]
| [l
%wa—bi
< 1s——p
IEC 958/05
Legende
Thw 20 ms ou 200 ms
Figure 112 — Réponse en haute fréquence (arti 5

IEC| 959/05

Légende
ar Amplitude du segment QR
ag Amplitude du dépassement inférieur RS

aT Amplitude de I'onde T
d Durée de QRS

ar Durée de l'onde T
dqT Durée du segment QT

Figure 113 — Formes d'onde d'essai pour la réjection de I'onde T
(6.8.2 bb) 2, 50.102.13, 50.102.17)
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1,5mV

%wa—bi

<+« 11— P

TEC  955/05

IHC 959/05

Key

ar Amplitude of QR segment
ag Amplitude of RS undershoot
aT Amplitude of T-wave

d Duration of QRS

dr Duration of T-wave

dqT Duration of QT segment

Figure 113 — Test waveforms for T-wave rejection
(6.8.2 bb) 2, 50.102.13, 50.102.17)
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|
1
1
1
|
1
1
1
|
1
e
i 100 pF
! Il
L
I ! DE DERIVATION
I ! S2
I : CABLE
! | R DE DERIVATION
: | q uT
I ! ;_]C
I l
OB ! s3
| I CABLE
I R .
1 DE DERIVATION
IEC 940/05
Cc
1 naux, 20 V en valeur efficace, fréquence du réseau
2
3 Source~de tepsion de décalage en courant continu
4 Blindage intérieur
5 Blindage externe
B Point en mode commun
S1-Sn Interrupteurs; incluent ou court-circuitent le circuit de déséquilibre constitué de C et R
C 47 nF
R 51 kQ

Cq et C; simulent la capacité du PATIENT a la terre. Le blindage intérieur est utilisé pour réduire le captage de
signaux externes non désirés et pour éliminer le désequilibre a la terre. Etant donné que la capacité C, entre les
blindages intérieur et extérieur influence a la fois la capacité de la source et la tension en mode commun, cette
capacité est augmentée par la capacité ajustable jusqu'a 100 pF, égale au condensateur du générateur Cq. La
sortie du générateur est augmentée jusqu'a 20 Vo, fournissant ainsi 10 V.o au point en mode commun B avec
une impédance de source équivalente a 200 pF, lorsque le CABLE PATIENT n’est pas relié au circuit d’essai.

Figure 114 — Circuit d'essai pour la réjection en mode commun
(Voir 50.102.10)
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UF
IEC 940/05
1 mains frequency
2
3
4
5
B Common mode point
S =Tl OWiLbiIUh, illbiudillg, Ul plUVUi’\illg hilUll.bUl UI', Ullll)didllbb' bilbuil bUIIbiblillg UI' \%2 dlld R
C 47 nF
R 51 kQ

C4 and C; simulate the PATIENT'S capacitance to ground. The inner shield is used to reduce the pickup of unwanted
extraneous signals and to eliminate the unbalance to ground. Since the capacitance C, between the inner and
external shields influences both the source capacitance and the common mode voltage, this capacitance is
increased by trimmer capacity to 100 pF, equal to the generator capacitor C4. The generator output is increased to

20 Vimg» thus providing 10 V4 at the common mode point B with a source impedance equivalent to 200 pF when
the PATIENT CABLE is not connected to the test circuit.

Figure 114 — Test circuit for common mode rejection
(See 50.102.10)
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IEC 961/05

Cpmposants

\Y Générateur de signaux de 1 mV de téte a creux, 10
VZ Générateur de signaux de 1 V de téte a creux, fréquen
S Interrupteur activant/désactivant la fréquence @

TEC— 902709

Légende

ap Amplitude (variant de 2 mV to 700 mV)

ag Dépassement (voir texte)

dp Largeur d'impulsion (variant de 0,1 ms a 2,0 ms)

iy Constante de temps du dépassement (4 ms to 100 ms)

Les temps de montée et de descente des impulsions du stimulateur cardiaque représentent
10 % de dp, mais ne sont pas supérieurs a 100 ps

Figure 116 — Impulsions du stimulateur cardiaque
(Voir 50.102.12)
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bmponents

(o
V Signal generator 1 mV peak-to-valley, 10 Hz sine way€
\Y
S

TEC— 902709

ap Amplitude (variable from 2 mV to 700 mV)

ag Overshoot (see text)
dp Pulse width (variable from 0,1 ms to 2,0 ms)
iy Overshoot time constant (4 ms to 100 ms)

Rise and fall times of the pacemaker pulse 10 % of dp but not greater than 100 us

Figure 116 — Pacemaker pulse
(see 50.102.12)
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40 ms—»

Figure 117 — Rythme stimulé
(Voir 50.102.13 et Figure

—/

a7

<« Hig]
d>

oir 50.102.13)

|

0,875 a (ay)

J

0,4375 d

0,125 a (as)

<«

«——a—»

«—0,5d—»p

—» 40,0625 d

T

Figure 119 — Complexe QRS simulé

(Voir 50.102.13, 50.102.14 et 50.102.15)

IEC 965/05
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AL | A
B Wi By w—

40ms—» e [T #T
d

Figure 117 — Normal paced r
(see 50.102.13 and Figure 4

|

r r
S\

ate at 30 1/min, pacemaker pulse at 80 1/min)

Figure 118 - Ifffe

0,875 a (ar) I
0,4375 d 0,125 a (as) J
L X 05 0—F T
—  «0,0625d
d IEC 965/05

Figure 119 — Simulated QRS complex
(see 50.102.13, 50.102.14 and 50.102.15)
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Annexes

Les annexes de la Norme Générale sont applicables avec les exceptions suivantes.

Annexe L
(normative)

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

Normes CEl:
Additipn:
CEI 690529:1989, Degrés de protection procurés par (les g

CEI 60601-1:1988, Appareils électro
Amenfdement 1 (1991)
Amenfdement 2 (1995)

CEl 6
Normg¢

CEl 6

Norm¢ etique — Prescriptions et essais
CEI 6 -1-4: areils & 2dicaux — Partie 1: Regles générales de sécl
4. No Brales >mes électsomédicaux programmables

Amen

CEI 6 : S electromed/caux - Part/e 2-2: Régles particulieres de s¢

pour gp4

Partie 1-2: Régles générales de séc

rité —

rité —

rité —

curité
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Annexes

The appendices of the General Standard apply except as follows.

Appendix L
(normative)

References — Publications mentioned in this standard

This dppendix of the General Standard applies except as follows:

IEC Standards:

Additipn:
IEC 60529:1989, Degrees of protection provided by enclost

IEC 6D601-1:1988, Medical electrical equipment — Pa
Amenfdment 1 (1991)
Amenfdiment 2 (1995)

IEC 6D601-1-1:2000, Medical electrical\equy

safety| — Collateral standard: Safety reqtirements /ca/ electrical systems

IEC 60601-1-2:2001, Medi
— Collateral Standard: Elestro

IEC 6)601-1-4:196,
4. Coljateral St
Amenfment 1 (1999

IEC 6
safety

ql equipment

ements for safe

: General Requiremen

al efectrical equipment — Part 2-2: Particular requirements |

[y

ts for

safety

gfety —

or the
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