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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-51: Regles particuliéres de sécurité et performances essentielles
des électrocardiographes enregistreurs et analyseurs
mono et multi-canaux

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondialg alisation composée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de |4 a pouyr objet de
favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de norm ines de
I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités erpationales

s organisations
icjpent également aux
fon (1SO), selon des

s; la CEl ne peut pas étre tenue responsable de
ar un quelconque utilisateur final.

4) Dans le but d'encourager |'upi ité i i 3\ ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appliquer f S ublications de la CEIl dans leurs publications
nationales et régionales. Twa i c fe$ Publications de la CEl et toutes publications
nationales ou régionaleg sorrespondante e indiguées en termes clairs dans ces dernieres

5) La CEIl n’a prévy au q age valant indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité p<i[> i 5 s , 5 o
d

6) Tous les utilisate i} en possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsa'i la CEIl, a ses admlnlstrateurs employes aulealres ou

r le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEI peuvent faire
I'objet de droits de~propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEIl 60601-2-51 a éte établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette version bilingue, publiée en 2005-12, correspond a la version anglaise.

Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/469/FDIS et 62D/473/RVD. Le
rapport de vote 62D/473/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a I'approbation
de cette norme.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-51: Particular requirements for safety, including essential

performance, of recording and analysing single channel
and multichannel electrocardiographs

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization f dization comprising
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The i promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the ele e
this end and in addition to other activities, IEC publishes International 3ta
Technical Reports,

the latter.

5) IEC provides no ark Qg proc
equipment decl e
6) u

All users should e

approval and cannot be rendered responsible for any
Publication.

members of its t&¢chnica N C National Committees for any personal injury, property damage or
other damage-of a s , whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses gfisi of\ the\publigation, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

indispensa pplication of this publication
9) Attention is dra e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
patent rights. IEC™S ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-51 has been prepared by subcommittee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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

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

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

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

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

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

— modalités d'essais: caractéres italiques;

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

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas
maintenance indiquée sur le site web de la CEI sous «http://webstore i

la date de

les.données

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

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

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

* requirements, compliance with which can be tested, and definitions: roman type;

* notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: small roman type;

» test specifications: italic type;

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

The committee has decided that the contents of this publication will remain
maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://websto
related to the specific publication. At this date, the publication will be

nchanged until the
h" in the data

* reconfirmed;
* withdrawn;
+ replaced by a revised edition, or

B
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INTRODUCTION

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

Des «directives générales et justifications» relatives aux exigences de cette Norme Particuliére
sont données a I'Annexe AA.

exigences de la présente Norme.

Un astérisque (*) avant les numéros d'articles et de paragra
correspondants sont donnés a I'Annexe AA.

<
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