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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-31: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of external cardiac pacemakers with

internal power source

FOREWORD
International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization fo dization' conpprising
national electrotechnical committees (IEC National Commlttees) The is™\fo promote
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the e{ectrica and onicXiglds. To
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International 3 pegifi¢ations,
nical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guijdes k e o gs “IEC
Pulblication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; aR i tee intprested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory wqg governmental arfld non-
governmental organizations liaising with the IEC also part|0|pate i collaborates|closely
the International Organization for Standardization (ISO anditions determined by
agréement between the two organizations.
The| formal decisions or agreements of IEC on technical matters S possible, an interpational
congensus of opinion on the relevant subjects since nittee has representation from all
inteyested IEC National Committees
IEC| Publications have the form of recom and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasonable effqrts re that the technical content] of IEC
Pulblications is accurate the way in which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user
rder to promote internatiopal uniformit ittees undertake to apply IEC Publ{cations
sparently to the maxim{um “extent po ir natipnal and regional publications. Any divegrgence
veen any |IEC Publication i¢ated in
the [atter.
5) IEC| provides no jnarkiQg proce s approval and cannot be rendered responsible for any
equfpment decl j
6) All yisers should e re
7) No liability shall atta , employees, servants or agents including individual expdrts and
members of its t and IEC National Committees for any personal injury, property damage or
oth¢r damage,. of any wattige whatsoevef, whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arisingnolt o pubhication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publications
8) Attgnti wn\te_the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indippensable Texth
9) Attgntion is dra e possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the supject of
patgnt rights\IE ot be held responsible for identifying any or all such patent rights.
Internptional standard IEC 60601 2 31 has been prepared by IEC subcommrttee 62D:
Electr i Fedical

practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1994 and its
Amendment 1 (1998). This edition constitutes a technical revision.

This second edition of IEC 60601-2-31 is aligned with IEC 60601-1:2005, and co
minimal technical revisions from the first edition.

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

Enquiry draft Report on voting
62D/603/CDV 62D/667/RVC

Full information on the voting for the approval of this particular standard can be found in the

report on voting indicated in the above table.

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

In thig standard, the following print types are used:

— Rgquirements and definitions: roman type.

— Tgst specifications: italic type.

— Infprmative material appearing outside of tables, such as notes, exampie
Nofmative text of tables is also in a smaller type.

— THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD N
NQTED: SMALL CAPITALS.

PARYICULA

In refgrring to the structure of this standard, the te

cl -
ing a es 7.1, 7.2, etc.);

sthaller type.

STANDARD|OR AS

in the table of contents,

- “s i (e.g. 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all
su
Refer¢nces to clauses within gr eded by the term “Clause” followed py the

clauss . ’ hin this collateral standard are by number ¢nly.

In this standard@ j i S “inclusive or” so a statement is truelif any

combination of th

The v 5 sta d conform to usage described in Annex H of the ISIO/IEC

Direct

—  “shall’ 3 pliance with a requirement or a test is mandatory for compliance
with

mandatory.fo bliance with this standard;

ompliance with a requirement or a test is recommended but|is not

- “may’,is’used to describe a permissible way to achieve compliance with a requiremlent or

test.

An asterisk (*) as the first character of a title or at the beginning of a paragraph or table title

indicates that there is guidance or rationale related to that item in Annex AA.

A list of all parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical electrical

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

* reconfirmed,

* withdrawn,

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

@C@
&



https://iecnorm.com/api/?name=b46419ec96097987a4d855ff9ebe18df

-6 - 60601-2-31 © IEC:2008

INTRODUCTION

The minimum safety requirements specified in this particular standard are considered to
provide for a practical degree of safety in the operation of external cardiac pacemakers with
an internal power source.

Basically, CARDIAC PACEMAKERS treat cardiac arrhythmias. Such arrhythmias reduce cardiac
output and can lead to confusion, dizziness, loss of consciousness and death. The objective
of pacing is to restore cardiac rhythm and output appropriate to the PATIENT's physiological
needs.

There| are two distinct families of CARDIAC PACEMAKERS, IMPLANTABLE—RACEMAKER$ and
EXTERNAL PACEMAKERS. EXTERNAL PACEMAKERS are used to pace PATIENTS rior to
implapting an IMPLANTABLE PACEMAKER as well as for temporary pacing other

CARDIAC PACEMAKERS differ in the various ways in which the mairia| j ardiac
activity in different circumstances. The simplest model ates 3 htricle
indepgndently of the cardiac activity; others detect atrial @r ventkicita imulate

the afrium or ventricle as and when this is necessary ct the
spontaneous heart activity and stimulate appropnat i ertain
PACEM € § can

have geveral values for parameters.

Standprds for EXTERNAL PACEMAKERS reguireNatte in ati [ ill aid i lecting
and applying these devices. It is throughthese\ask izati Al role
of clinical experience should be, or 3 . ili ict how a
pacenpaker will perform in z ifi - i hnical
criteria is limited.

This particular stand
EXTERNAL PACEM
to the|PATIENT.

This { : \ upplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical
electr : ential
perforn

onsideration the specific safety aspefts of
SUPPLY MAINS while simultaneously connected

The rqg

D79, a
briate,

Followi S
"Gengdral guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appro
about|the’more important requirements is included in Annex AA.

Clauses or subclauses for which there are explanatory notes in Annex AA are marked with an
asterisk (*).

An inventory of the PATIENT's safety posed by EXTERNAL PACEMAKERS and a rationale for the
safety requirements contained in this particular standard are given in Annex AA. It is
considered that knowledge of the reasons for these requirements will not only facilitate the
proper application of the standard but will, in due course, expedite any revision necessitated
by changes in clinical practice or as a result of developments in technology. However, this
annex does not form part of the requirements of this standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 2-31: Particular requirements for the basic safety and essential

performance of external cardiac pacemakers with
internal power source

201.1 Scope, object and related standards

Clausg 1 of the general standard?) applies, except as follows:

201.1)1 * Scope

Replacement:

PERFORMANCE of
ereafter referred

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFET
EXTERNAL PACEMAKERS powered by an INTERNAL ELECTR
to as ME EQUIPMENT.

This sftandard applies to PATIENT CABLES

If a clpuse or subclause is specifically i or to
ME SYBTEMS only, the title and content ot the
case, [the clause or subclause applies ant.
HAZARDS inherent in the i i ¥ bpe of
this sfandard are not ¢coyered J 3 and
8.4.1 pf the generil sta

NOTE |See also 4.2 2”9

This dtandard do bvices
covereéd by ISQ 14 an be
connelcted di

This gtandard\doe i i T and
antitaghycardig i

201.1[2 ( Object

Replaberent:

The object of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFORMANCE requirements for EXTERNAL PACEMAKERS AS DEFINED IN 201.3. 103.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 2 of this particular standard.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005.
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IEC 60601-1-3 does not apply.

201.1.

4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in e general as appropriate for the particular ME EQUIPMENT under consideration,
and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For brevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard as rallstandard.
Collateral standards are referred to by their document number.
The numbering of clauses and subclauses of this particular stg that of
the ggneral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this sfandard addresses\the cpntent
of Clduse 1 of the general standard) or applicable collate he” prefix| “20x”
wherg| x is the final digit(s) of the collateral standard docume e.g. 202.4 In this
particyilar standard addresses the content of Clause 4© S ) lateral stapdard,
203.4(in this particular standard addresses the content of Claysex4 of the 60601-1-3 collateral
standard, etc.). The changes to the text of the gen pecified by the ise of
the following words:
"Replacement" means that the clause\or e gegneral standard or applicable
collatgral standard is replaced complete
"Addition" means that the d is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable colla
“AmeIdment“ means [that-th eXgr subclause of the general standard or applicable
collatgral stand@ i
Subclauses or figute Q| are additional to those of the general standard are numbered
starting from 201<10¥ i xes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa),
bb), efc.
Subclau gures’ which are additional to those of a collateral standard are numbered
starting is the number of the collateral standard, e.g. 202 for IEC §0601-
1-2, 2P3 for

icable

The tIrm "this standard" is used to make reference to the general standard, any appl

collat

ralstandards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.

201.2

Normative references

Clause 2 of the general standard applies, except as follows:

Replacement:
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IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility -

Requirements and tests

Addition:

ISO 14708-2:2005, Implants for surgery — Active implantable medical devices — Part 2:

Cardiac pacemakers

ANSI/AAMI PC69:2007, Active implantable medical devices — Electromagnetic compatibility —
EMC test protocols for implantable cardiac pacemakers and implantable cardioverter

defibrillators
NOTE |[Informative references are listed in the bibliography on page 34.
201.3 * Terms and definitions

For thie purposes of this document, the terms and definitig
ISO 14708-2:2005 apply, except as follows:

NOTE |[An index of defined terms is found beginning on page 35

Additipn:

201.3)101

ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICE
active| medical device which is inten
mediclly, into the human bedy o
intend

[1SO 1

201.3
BATTE
mean

201.3
CARDI
ME EQ

201.3
DUAL ¢HAMBER
relating4o,both atrium and ventricle

o~be r partially introduced, surgic
ter ention into a natural orifice, and w
edure

5 and

mlly or
ich is

201.3.105
EXTERNAL PACEMAKER

CARDIAC PACEMAKER with a NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR and PATIENT CABLE(S) (if used)

201.3.106
LEAD

flexible tube enclosing one or more insulated electrical conductors, intended to transfer
electrical energy along its length between the EXTERNAL PACEMAKER and the patient's heart

[ISO 14708-1:2000, definition 3.5 modified]
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201.3.107

MAXIMUM TRACKING RATE

maximum PULSE RATE at which the IMPLANTABLE PULSE GENERATOR will respond on a 1:1 basis
to a triggering signal

[ISO 14708-2:2005, definition 3.3.18]

201.3.108

NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR
ME EQUIPMENT with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE which is intended for use outside
the body and which produces a periodic electrical pulse intended to stimulate the heart
through a LEAD (or combination of a IEAD and PATIENT CABIFE)

201.3)109

PATIENT CABLE
cable |used to extend the distance between the NON-IMPLANTABLE E NERA and the
pacing LEAD

201.3]110

POST-YENTRICULAR ATRIAL REFRACTORY PERIOD
PVARP
atrial fefractory period minus the AV delay

201.3{111

PRIMARY BATTERY
one 0
devics

echarged, that are fittefd with
arking and protective devices

[IEC 6

201.3
SINGL
relatin

Claus

201.4

Additipnal subcltause:

201.4/3401 Additional ESENTIAL PERFORMANCE requirements

Additional ESSENTIAL PERFORMACNE requirements are found in the subclauses listed in
Table 201.101.
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Table 201.101 — Distributed ESSENTIAL PERFORMANCE requirements

Requirement Subclause
BATTERY DEPLETION INDICATOR 201.11.8
ME EQUIPMENT parameter stability 201.12.1.101
PULSE AMPLITUDE stability 201.12.1.102
Disarming runaway rate protection 201.12.4.1
Deliberate action required to change settings 201.12.4.101
Parameter stability at onset of the BATTER DEPLETION INDICATOR 201.12.4.102
Runaway protection 1.12.4.103
Interference reversion in the presence of sensed electrical interference 201 .h\4.104
Limit at which the ventricle is paced in response to sensed atrial activity\a 2@.4}‘%’5

Y%

201.4/10.1  Source of power for ME EQUIPMENT

Replapement:

ME EQUIPMENT shall be powered by a PRIMARY BATTER

Comp

201.4

201.4

201.5

Claus

201.6

Claus

201.6J2 , ( ¥ Protection against electric shock

Replacement:
ME EQUIPMENT shall be classified as INTERNALLY POWERED ME EQUIPMENT.

ME EQUIPMENT shall be recognized as INTERNALLY POWERED only if no external connections to
an electrical power source are provided.

APPLIED PARTS shall be classified as TYPE CF APPLIED PARTS. APPLIED PARTS shall be classified
as DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS.

201.7 ME EQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:
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201.7.2 Marking on the outside of ME EQUIPMENT or ME EQUIPMENT parts

Additional subclauses:

201.7.2.101 ME EQUIPMENT intended for SINGLE CHAMBER application

If the ME EQUIPMENT is intended for SINGLE CHAMBER applications, the connector terminals (if
used) shall be conspicuously marked positive (+) and negative (-).

201.7.2.102 * ME EQUIPMENT intended for DUAL CHAMBER application

If the s (if
used)|shall be marked according to Table 201.102. If colour is used to di ntiate between
channfels in a DUAL CHAMBER application, then the ventricular channel uld be marked with

the cglour white and the atrial channel should be marked with a contrastin

Atrial channel A+ TRIUM

A —
Ventricular channel V+ f\\ )&—/ N ENTRICLE

Symbol ~\
Channel rminallabel
Positive terminal Negativ/&t%n{'al \

201.7/2.103 Bipolar connectors

When|bipolar connectors are used, the
revergal.

avenkeyways that prevent inadvertent pplarity

201.7{2.104 * Batte

The means of attery
compTgtment shall e e, the
voltag show

the carrect orientz

201.714
Additiprfs

201.714.101

If conjstant“current output is used, the control for selecting pacing output or the rejevant
indicati i i il Bistive
load of 500 Q + 1 %. If a constant voltage output is used, the pacing output or the relevant
indicating means shall be marked in terms of volts (V) across a resistive load of 500 Q + 1 %.

201.7.4.102 * Control or indicator for PULSE RATE

The control for selecting PULSE RATE or the relevant indicating means shall be marked in terms
of reciprocal minutes.

201.7.4.103 * Control for selecting pacing mode

If a means of selecting the pacing mode is provided, the ME EQUIPMENT shall indicate, as well
as the mode selected, the possible pacing modes using the codes described in Annex DD of
ISO 14708-2:2005.
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201.7.9 ACCOMPANYING DOCUMENTS
201.7.9.2.2 * Warning and safety notices

Replacement:

The instructions for use shall include all warning and safety notices.

NOTE General warnings and safety notices should be placed in a specifically identified section of the instructions
for use. A warning or safety notice that applies only to a specific instruction or action should precede the
instruction to which it applies.

The i A N with

warnipgs regarding any S|gn|f|cant RISKS of reciprocal interference posed hce of
the M EQUIPMENT during specific investigations or treatments.

The instructions for use shall include the following

aa) aused

ers in

cts of

ermy,

rgical

. This

being

such

bb) heart

cc) pulse

dd) al are

ee) those

P’ (for example, short battery life after the indication of

E EQUIPMENT performance, overall reduced battefy life,

ff) andling the external pulse generator, the patient caple or

ps shall be taken to equalize the electrostatic potential betwegen the

for example by touching the patient at a site remote from the

ag) i hatywhen clinically indicated, supplemental monitoring of the patient $hould

be considered.

201.7.9.2.4  * Electrical power source

Replacement:

The instructions for use shall contain advice on removal of the PRIMARY BATTERY if the
ME EQUIPMENT is to be stored or when a long period of disuse is anticipated.

The instructions for use shall state the recommended primary battery specification.

The instructions for use shall contain the estimated service time from a fully charged battery
at 20 °C ambient temperature when operating under specified conditions;

The instructions for use shall contain the estimated service time following activation of the
BATTERY DEPLETION INDICATOR when operating under specified conditions.
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The instructions for use shall contain the information (including a reference to the appropriate
PRIMARY BATTERY specified in IEC 60086-2 [3]) giving the identity of the PRIMARY BATTERIES to

be used so that they may be obtained from local sources.

201.7.9.2.5 ME EQUIPMENT description

Addition:

The instructions for use shall include the following:

*

aa)

eart/PULSE GENERATOR interaction for each available pacing mode.
ISO 14708-2:2005 for a description of pacing modes.

bb) 1 The connector configuration,

IMPLANTABLE PULSE GENERATOR.

cc) 1 The electrical characteristics (including tolerances whexe app
vith 500 Q £ 1 % load, unless otherwise stated, as fa{low
+ ranges of BASIC, ESCAPE, MAXIMUM TRACKIp
applicable);
+ PULSE AMPLITUDE(S);
+ PULSE DURATION(S);
+ the SENSITIVITY range for both polarities (if a sensing fu
is provided);
1 ng function is provided);
T+ sensing) and A-V INTERVAL(S
+ of sensed interference
+ i ion)/in reciprocal minutes.
dd) 1 [ i pon activation of the BATTERY DEPLETION INDI
(Imcludmg to e applicable, and measured at 20 °C = 2 °C with 500 Q

(if a sensing function is provided);

+ mode change (if applicable).

I ' dnless these are unchanged from the values provi

each
D.3 of

eiving
NON-

2 °C

ES (as

nction

) (as

CATOR
+1%
ded in

201.7.9.2.8 * Start-up PROCEDURE

Addition:

The instructions for use shall contain any environmental limitations regarding storing the

EQUIPMENT immediately prior to use.

201.7.9.2.13 * Maintenance

Addition:

The instructions for use shall contain details for replacing the PRIMARY BATTERY and the means

of ascertaining when replacement is required.
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The instructions for use shall contain information calling the RESPONSIBLE ORGANIZATION’S
attention to the need for periodic maintenance, as well as to the need for maintenance after
any malfunction or accident of the ME EQUIPMENT irrespective of usage, especially:

— cleaning and disinfection of reusable PATIENT CABLES;

— cleaning and disinfection of the NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR;

— inspection of cables and connections for possible defects, for example, loosening of
connections and other wear and tear from such causes as PATIENT movement;

— inspection of the NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR and PATIENT CABLE for signs of
physical damage or contamination, in particular damage or contamination that can have a
detrimental effect on the electrical isolation properties of the ME EQUIPMENT;

— funictional checks, calibration, activation of keys, switches, etc., especia he EQUIPMENT
hag suffered severe shock, for example, by being dropped.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQU
Clausg 8 of the general standard applies, except as follows;

201.8/5.5 Defibrillation-proof applied parts
201.8)5.5.1 Defibrillation protection

Replapement:

The ME EQUIPMENT shall comply with 6.2 N

201.8]7.3 * Allowable values

Amenfiment:

In Table 3 [of |
CF APPLIED PART
SINGLE FAULT CONDIT

060 e values for PATIENT AUXILIARY CURRENT fof TYPE

ith 1 yA in NORMAL CONDITION (NC) and 5|pA in

201.8]7.4 Measuke
201.8{7.4

Additipn:
aa) |* The_NONMJPLANTABLE PULSE GENERATOR output should be disabled during LEAKAGE

CURRENT testing if possible. If the output is to be active, its contribution should pot be
considered part of the LEAKAGE CURRENT.

201.8.7.4.8 * Measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT

Replacement:

For measurement of PATIENT AUXILIARY CURRENT, the ME EQUIPMENT is connected as shown in
Figure 201.101 to a d.c. measuring device with an input resistance of 100 k2. The
ME EQUIPMENT shall be connected to the measuring device for a minimum of 5 min before
making the PATIENT AUXILIARY CURRENT measurement. When measured just before the pacing
pulse, the measured voltage shall not exceed 100 mV for NORMAL CONDITIONS and shall not
exceed 500 mV for SINGLE FAULT CONDITION.
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MD

@

Legend

AOACKS

Additii

201.8

The M

201.9

Claus

404/08

ME EQUIPMENT ENCLOSURE

PATIENT CONNECTIONS

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURE

See algo Table 5 of IEC 60601-1:2005.
Figyre 201.101 — Meas4 ] Ci it fo TIEN AUXILIARY CURRENT for ME EQUIPNIENT

bnal subclg ;

101 High-fred

201.1

0. Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.1

1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clause 11 of the general standard applies, except as follows:

EMS

201.11.6.5 * Ingress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replacement:

The EQUIPMENT shall be so constructed that, in the event of spillage of liquids (accidental

wettin

g), N0 HAZARDOUS SITUATION shall result.
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Compliance is checked by the following test:

The ME EQUIPMENT is placed in the least favourable position of NORMAL USE with the PATIENT
CABLE attached. The ME EQUIPMENT is subjected to a spill of 400 ml of 9 g/l saline solution
from a height of 30 cm. The entire 400 ml is poured over the ME EQUIPMENT in less than 5 s.
Following the spill, the ME EQUIPMENT is not to be resting in a depth of more than 5 mm of

saline

solution.

Immediately after 30 s of exposure, the ME EQUIPMENT is removed from the saline solution and
visible moisture on the outside of the ENCLOSURE is removed.

The ME EQUIPMENT is to operate within specification during and after the spj

After
The M|
the el

201.1

Repla

The N

indicates when the power source is to be repla

Comp

201.1

Claus

201.1

Repla

201.12.1.

The m
the m
120 p
at 20

at least 24 h have passed, the ME EQUIPMENT is to operai

pctronic compartment constitutes a failure.

1.8 * Interruption of the power supply / SUPPLY MA

cement:

IE EQUIPMENT shall be equipped with a

outputs
e 12 of the gene

P. 1

Ilses per minute\with a fully charged battery and the NON-IMPLANTABLE PULSE GENE
°C £2.°C. If 60 or 120 pulses per minute are not within the range for PULSE

settin

s{for‘the ME EQUIPMENT, then the test shall be conducted at the minimum or ma

i¢ation.

htered

tlearly

dous

within
0 and
RATOR
RATE
imum

allowdhle qpttingQ

Compliance is checked by either the appropriate methods described below and in 6.1 of
ISO 14708-2:2005, or by any other method provided it can demonstrate an accuracy equal to
or better than the accuracy listed in Table 201.103. In case of dispute, the test described

below

and in 6.1 of ISO 14708-2:2005 shall apply.
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Table 201.103 — Measurement method accuracy

With 4§
mode
is con
ISO 1

appro

The d

Accuracy
Measurement
%
PULSE AMPLITUDE +5
PULSE DURATION +5
PULSE RATE 0,5
SENSITIVITY (if applicable) +10
ESCAPE interval +10
REFRACTORY PERIOD(S) (If applicable)
A.V. INTERVAL (if applicable)
MAXIMUM TRACKING RATE (if applicable)

elay from the triggering of the siy

VENT

pacing
oscillg
millisg

illustrated in Figure 20

desig{ated D. Adjust the signal gene

pulse just begins
scope. Measure f
conds. Designate

ential
PMENT
5.1 of
nal is

nal is
POST-
ricular
of the

2 in
isplay
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Atrial Ventricular
channel J_ J_ m@ channel
= -
500Q+1% 500Q+1%

e
7

oo @

O

E—1®
e

ke

Triggerable

signal @ Trigger input
generator \

NN
RON
Qv\ &Y%
Channe| 1 T_rigg(te el
Nk

IEC 405/08

Legend

@ PATIENT CONNE(LY

@ INTERN@CT
See algo Table 5 of IEC 60

Test signal PVARP

[N I FTTRR RN

\

AN /A-V interval
\

\

Charmet2 W
| Ventricular
Ventricular / refractory

pacing pulse T | period

Channel 1

Maximum tracking interval
IEC 406/08

D > PVARP
MAXIMUM TRACKING RATE [pulses per minute] = 60 000/T [ms]

Figure 201.103 - Initial oscilloscope display when measuring MAXIMUM TRACKING RATE
201.12.1.102 * PULSE AMPLITUDE

The PULSE AMPLITUDE expressed either as voltage or current shall not vary from the indicated
value by more than the percentage listed in the MANUFACTURER'S published specifications
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when the load is varied from 200 Q to 1 000 Q, at a pacing rate of 70 pulses per minute with a
fully charged battery, and the NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR at 20 °C + 2 °C.

Compliance is checked by using the basic test method described in 6.1.1 of
ISO 14708-2:2005 with test loads of 2000+ 1 % and 1000 Q + 1 % in order to determine
how PULSE AMPLITUDE changes as a function of resistance.

201.12.4 Protection against hazardous output
201.12.4.1  * Intentional exceeding of safety limits

Rep/aﬁnmnnf'

If the ME EQUIPMENT incorporates features which require PULSE RATES abbye the rate)lim|t (see
12.4.103), the runaway rate protection may be disarmed when the eature s im\usg. The
means$ for disarming the runaway rate protection shall require thé R ;
activafing mechanism continuously.

Compliance is checked by inspection and by a functional tg
Additipnal subclauses:

201.12.4.101 * Protection against acgcidenta

Means$ shall be provided so that a delib
Compliance is checked by inspection.

201.12.4.102 * Protectio

Upon [activation of the| BATJA RLEY ATOR, the measured values of the EQUIPMENT
paranjeters liste 7. S W 3y the MANUFACTURER'S published tolerance| when
measured with t \ NERATOR at 20 °C = 2 °C with 500 Q + 1 %|{load.

Compliance is chécke Rer the appropriate methods described in 6.1 of ISO 14708-
2:200p, or by an otke ovided it can demonstrate an accuracy equal to or|better
than the precision Yists able 201.103. In case of dispute the test described in 6.1 of
ISO 18708-2: g ll-8

201.12.4.108

Meang$ shallsbe provided to limit PULSE RATE, in the event of a SINGLE FAULT CONDITION, |to the
value spegcified by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection of the MANUFACTURER'S data.
201.12.4.104 * Interference reversion
In the presence of sensed electrical interference, the NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR shall

revert to a pacing mode and PULSE RATE specified by the MANUFACTURER until the interference
stops.

Compliance is checked by inspecting the MANUFACTURER’S data.

201.12.4.105 * MAXIMUM TRACKING RATE

In DUAL CHAMBER modes incorporating atrial-synchronous ventricular pacing, a means shall be
provided to set a limit at which the ventricle is paced in response to sensed atrial activity. The
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ME EQUIPMENT shall respond to sensed atrial activity above the MAXIMUM TRACKING RATE in a
manner stated by the MANUFACTURER.

Compliance is checked by inspection and functional test.

201.1

3 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.1

Claus

201.1
Claus
Additi

201.1

The M
a paci

Comp

201.1

If as
that t
assoc
specif]
chara

Compli

201.1

Claus

4 PROGRAMMARIF FLECTRICAI MEDICAI SYSTEMS (PEMS)

e 14 of the general standard applies.

5 Construction of ME EQUIPMENT
b 15 of the general standard applies, except as follo

bnal subclauses:

5.101 * Output indicator

E EQUIPMENT shall incorporate a e ME EQUIPMENT has e

ng PULSE.

5102 * Input j

bnsing functiqn is
ne ME EQ '@,-
ated with the gle

b 16.0f the general standard does not apply.

mitted

cating
y are
als as
tional

201.1

7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Clause 17 of the general standard applies.

202

Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

IEC 60601-1-2:2007 applies except as follows:

202.6.2.2 Electrostatic discharge (ESD)

202.6.2.2.1 * Requirements

Replacement:
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ME EQUIPMENT shall comply with the requirements of 6.2.1.10 [of IEC 60601-1-2:2007] as
modified below at IMMUNITY TEST LEVELS specified in Table 202.101 for air discharge. For this

requirement,

PERFORMANCE shall apply:

Comp
ME EQ
IEC 6

the following conditions associated with BASIC SAFETY and ESSENTIAL

no permanent degradation or loss of function which is not recoverable, due to damage of
ME EQUIPMENT (components) or software, or loss of data shall be observed at any IMMUNITY

TEST LEVEL,

no inappropriate delivery of energy to the PATIENT shall occur at any IMMUNITY TEST LEVEL;

at IMMUNITY TEST LEVELS 1 or 2, the ME EQUIPMENT shall maintain normal performance within

the specification limits;

at| IMMUNITY TEST LEVELS 3 or 4, the temporary degradation or Ig
pgrformance which requires operator intervention is acceptable.

202.6]2.2.2 Tests

Replapement:

The f

modifications.

a)

b)

c)

est methods and equipment sp

jiance is checked by application of the tests in 6.2.2.2. Evg
UIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in acc
D601-1-2:2007] as modified above, considering each disch

THe time between discharges is sef to™a

digcharges might be required in prder to be\a
caused by a single discharge and

Air discharges are applied_to0 nohnsco

MH SYSTEM and
MH EQUIPMENT or
cohnector, th
1-£:2007]).

ME EQUIPMENT |3
retention betwe
equalized
groundin
connegtj
aplpltcatio

of functj

with the fol

Table 202.101 — Static discharge requirements

IMMUNITY TEST LEVEL 2

Test voltage

Number of single

on or

of the

.10 [of

owing

tween
bonse

ENT or
f the
t to a
0601-

harge
ay be
orarily
zation
during

KV discharges
1 10
2 4 10
3 8 2
4 15 2

2 The IMMUNITY TEST LEVELS for air discharge are defined in Table 1 of IEC 61000-4-2.
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Annexes

The annexes of the general standard apply except as follows:

Annex |

Annex | of the general standard does not apply.

o

@%
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

This annex explains the reason for the provisions of this particular standard in the IEC 60601

family, as useful background in reviewing, applying and revising the standard.

not p
evident to such persons, reasons are not given. An understanding of {ie reagsans f
requirements is considered to be essential for proper applical i
Furthgrmore, as clinical practice and technology change, changes
made [with an understanding of previous concerns.

e RIBK ANALYSIS

EXTERNAL PACEMAKERS are used to treat PATIENTS who
as well as for temporary pacing related to o
affected by the medical procedure invgh ‘

the cl|nician and by ME EQUIPMENT fuxction,

standard where the actien is

The tentative c@ i
probaple occurre

The ritionale is directed towards those familiar with the subject of this staridard but whg have

rticipated in its development. Where the reason for a requiremeqt is considered self-

main
hdard.
an be

cardia

ty is
ion by
ticular

ed by
ed in
n the

most
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Table AA.1 — EXTERNAL PACEMAKER HAZARD inventory

. Reference
Hazard Cause Action in this standard
FAILURE TO PACE Low battery Battery indicator 201.11.8
Poor connection Test of connection 201.7.9.2.13

Threshold rise

Oversensing

Clinical technique
Clinical technique

Stability of parameters
with battery and depletion

Not applicable
Not applicable

201.7.9.2.5 dd) and
201.12.4.102

Fault

Maladjustment

Electrode dislodge

Input indicator

Defibrillator equipment
protection

High frequency surgical
equipment protection

Spillage protection

204.15.101
201.12.4.101
201.7.4

Not applicable

High rate

MUM TRACKING RATE

201.12.4.103
201.12.4.101
201.12.41

201.12.4.105

Unwan

ed stimulati</

Clinical technique

Stability of parameters
with battery depletion

Not applicable

201.7.9.2.5 dd) and

or battery)
Fault

Microphonics

See failure to pace

Noise reversion

201.12.4.102
Input indicator 201.15.102
\Lo battery Battery indicator 201.11.8
Malagjustment Protective means 201.12.4.101
X Marking of controls 201.7.4
>loise Noise reversions 201.7.9.2.5 cc) and
201.12.4.104
Warnings 201.7.9.2.2 aa)
Poor connection (lead Test of connection 201.7.9.2.13

201.7.9.2.5 cc) and
201.12.4.104

Micro/Macro shock

Leakage current

Injection current

Leakage current limit

Warning

201.6.2 and Clause 201.8

201.7.9.2.2 aa),
201.7.9.2.2 bb),
201.7.9.2.2 cc),
201.7.9.2.2 dd), and
201.7.9.2.2 ff)

Tissue/electrode

Patient auxiliary current

damage

Patient auxiliary current
limit

201.8.7.3



https://iecnorm.com/api/?name=b46419ec96097987a4d855ff9ebe18df

- 26 - 60601-2-31 © IEC:2008

AA.2 Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclause in this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.1.1 — Scope

The scope of this particular standard is restricted to EXTERNAL PACEMAKERS with an INTERNAL
POWER SOURCE. This implies that all requirements in the general standard and collateral
standards that apply to equipment connected to a SUPPLY MAINS are not applicable even
though they are not specifically identified in this document.

The sgope is restricted for the following reasons:

Licular to
SNTIENT.
ed by

e The power source is restricted to INTERNAL ELECTRICAL POWER S
PRIMARY BATTERIES, as the ME EQUIPMENT is intended to he
ME

re h as:
difficulty in knowing length of service time, state of ¢he ‘ 8 t), no
ap

e Th
Sy

e Mt
tre

e Tr
wh

e An
tre

ted to

barate

ergies

barate

PATIE
reach
and e

commonly used as a means to extend the
e PATIENT during surgery, and for post-opegrative

LEADS e and

their 4

lalUse 3 of ISO 14708-2 are referred to in order to encourage common
erms applicable to both IMPLANTABLE and EXTERNAL PACEMAKERY. Two
definifions were copied from ISO 14708-1 for convenience.

Additional definitions have been added as needed to supplement those found in the
ISO 14708 series. These definitions are based on common industry usage. Where possible,
the definitions have been drawn from ACTIVE IMPLANTABLE MEDICAL DEVICES.

Subclause 201.4.11 — Power input

The requirements of this subclause are intended to apply to ME EQUIPMENT connected to
SUPPLY MAINS, which does not apply to the EXTERNAL PACEMAKERS covered by this standard.

Subclause 201.6.2 — Protection against electric shock

ME EQUIPMENT is classified as being INTERNALLY POWERED EQUIPMENT only if there is no
external connection to the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE, or the electrical connection to
the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE can be made only after physical and electrical
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separation of the INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE from the remainder of the
ME EQUIPMENT. ME EQUIPMENT not meeting this requirement is classified as CLASS | or CLASS I
with an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

TYPE B APPLIED PART and TYPE BF APPLIED PART are deleted because only TYPE CF APPLIED
PARTS are suitable for DIRECT CARDIAC APPLICATION.

Subclause 201.7.2.102 — ME EQUIPMENT intended for DUAL CHAMBER application

As an EXTERNAL PACEMAKER is frequently needed in an emergency situation, the information
on making a correct connection to the LEADS has to be available without recourse to the
INSTRyCTIONS FOR USE. Incorrect connecting of the output terminals or PATIENT conngctors
(i.e. afrial channel to ventricular leads) could result in inappropriate and potentially-uinsafe
(high |rate stimulation or inappropriate sensing, etc.) operation. Cleaf Warki th the
polarily and chamber is required. If, in addition, colour is used to at ifference,
coloutls that can be differentiated regardless of colour perception (it hould
be used.

Subcllause 201.7.2.104 — Battery compartment

Access to the battery compartment for replacement i gommon maintenance
item. Quick identification of the correct type and the i in the
battery compartment are required to s Of function and/or potential
damage to the ME EQUIPMENT. An orienta hfould be provided to|avoid

operator confusion even if the ME EQUIPY nnection.

Subc:ause 201.7.4.101 — Control or indicator
Subcllause 201.7.4.102 — Control ori dic

Accurgte setting of ouftput & d PULSE RATE is deemed to be essential tp safe
operation of the ME EQ A

Subcllause 201.7°4/103 i ecting pacing mode

In ord code
has b ociety
(forme m UK
(forme usage
world D5 for

Subcllause 201.7.9.2.2 — Warnings and safety notices

Subclause 201.7.9.2.2 aa)

Sources of electrical interference can affect the operation of the ME EQUIPMENT. In the
presence of excessive levels of interference, the ME EQUIPMENT could:

— fail to pace,

— revert to asynchronous pacing, or

— inappropriately track the interference as cardiac activity.

Subclause 201.7.9.2.2 bb)

An implanted LEAD or LEAD with PATIENT CABLE constitutes a direct, low resistance current path
to the myocardium. The danger of fibrillation resulting from alternating current leakage is
greatly increased when SUPPLY MAINS operated ME EQUIPMENT is connected to the lead system.
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Extreme caution has to be taken to have proper grounding of SUPPLY MAINS operated
ME EQUIPMENT used in the vicinity of the PATIENT.

Subclause 201.7.9.2.2 cc) and dd)

The PATIENT needs to be protected from electrical impulses inadvertently introduced by
making contact with the terminals of the NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR PATIENT CABLE
and indwelling LEADS. Proper handling of the EQUIPMENT will reduce the chance of inadvertent
shock while maintaining the clinically needed flexibility of connecting a variety of temporary
LEADS, permanent LEADS, and heartwires to the PATIENT CABLE, or directly to the NON-
IMPLANTABLE PULSE GENERATOR.

SubcLuse 201.7.9.2.2 ee)

Perfoqmance predictions, especially projections of life after the low X inoli comes
on, afe dependent on an understanding of the depletion chara isti 3 battery.
Batternies with different physical dimensions can result in poor qf ¢

Subclause 201.7.9.2.2 ff)

retical
CABLE

Althodgh believed to be, at best, a rare complitatip
possibility that a static discharge to the EXTERN
connelcted to it could transfer m|n|ma ) SUffI i ATIENT to produce cprdiac
depolarization. If this were to occur PATIENT during the vulngrable
portion of the cardiac cycle, a potential 3 iaumight be induced. No docunjented
cases|or anecdotal reports of such an event are ki It should be noted that there arg ways

that ohe or more asynchronous pulses ca Bl o the patient (e.g. noise reversion,
loss of sensing) all of whigh Which typically are cautioned alout in
the lapelling. While only mon occurrences precipitated an arrhythmia,

medicfl literature leave
warning that care sho

the aftending he
appropriate.

any static electricity that has accumula ed on
PATIENT before touching the ME EQUIPMENT is

The pulse ekergydelivered e PATIENT is a consequence of the setting of the EXTERNAL
PULSE| GEN in tion of that output with a dynamic PATIENT/LEAD environment.
The ad\ presented\ by the temporary PATIENT/LEAD system can vary over a rajge of

~While much of this variation might be clinically inconsequgntial,
“significant” darturs from the pre-set level of energy output can occur. Since| what
constifuted-‘a~“significant” departure from the pre-set level of energy output will vary widely
from RATIENT to PATIENT depending on many factors, including the pre-set margin of safgty for
captueyselecting a limit that could be monitored by the equipment and that would apply to all
PATIENTS would necessarily leave other PATIENTS largely unprotected. The output circuitry
cannot readily determine if the output resulted in capture of the heart.

Subclause 201.7.9.2.4 — Electrical power source

Well-made primary batteries do not leak under the recommended conditions of storage and
use. All batteries, however, have a tendency to leak under some conditions. A leaking battery
can result in damage to the ME EQUIPMENT. Good practice would indicate that the battery
should be removed if the ME EQUIPMENT is to be stored, or left for a period without use.

This edition of the standard is disallowing rechargeable batteries as the power source for the
following additional risks associated with their use.

e Rechargeable batteries cannot be recharged indefinitely.
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e Eventually, depending on battery chemistry and the pattern of charging and discharging, a
rechargeable battery would no longer retain sufficient energy to meet the service life
specified by the MANUFACTURER.

e A MANUFACTURER that specifies the use of rechargeable batteries would be required to
provide instructions that enable the RESPONSIBLE ORGANIZATION to determine when the
battery will no longer hold sufficient energy to meet the specified service life.

Service life estimate is based on batteries which are fully charged. Primary batteries should
be fresh and fully charged as defined by the battery manufacturer or supplier.

An understanding of the service life of the ME EQUIPMENT after the onset of the low battery

condifion 1S 1 iShi ] y i e low
battery indicator is activated.

There kal| 8 blg¢. Use
of batteries with different chemical QCO » y the
MANURACTURER can result in: 1) a short battery life after onset 6 i tor; 2)
degrafled NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR performance; any 2\ attery
life. Although IEC 60086-1 [2] gives recognized dimensio ) i many
commionly available batteries which vary in size and termina j i teries

other than the ones specified by the MANUFACTURER

Subcllause 201.7.9.2.5 aa)

Knowledge of pulse generator featur
EXTERNAL PACEMAKER for
charagteristics requires A
measlirement techniqu

jcs is necessary when selecting an
ogsing between these featureg and
. that they are based on common

NON-I LEADS
with ( LEAD
conne ction.
Knowl PMENT

and fqi

The electrical characteristics follow the outline established in 28.8.2 of ISO 14708-2:2005 for
IMPLANTABLE PULSE GENERATORS. The test load of 500 Q +1 % is the same value specified in
ISO 14708-ZTor IMPLANTABLE PULSE GENERATORS.

The operating temperature of 20 °C £ 2 °C is a typical ambient operating temperature within
the typical range suggested in the rationale for Subclause 7.9.3.1 of the general standard.
The operating temperature of 20 °C + 2 °C is also the temperature under which primary
battery discharge tests are to be carried out as specified in 6.2 of IEC 60086-1 [2].

Subclause 201.7.9.2.5 dd)

This requirement was taken from 28.19d) of I1SO 4708-2:2005 for IMPLANTED PULSE
GENERATORS.
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Subclause 201.7.9.2.8 — Start-up PROCEDURE

Adverse environmental conditions immediately prior to use can affect the reliable operation of
the ME EQUIPMENT.

Subclause 201.7.9.2.13 — Maintenance

As reliable functioning of the ME EQUIPMENT is essential for the PATIENT's safety, these
maintenance items are regarded as important.

Subclause 201.8.7.3 — Allowable values

A net direct current between electrodes in the body can result in damage\{o the tissue’apd the
electrpdes. Subclause 16.2 of ISO 14708-2:2005 requires that no PA RRENT
of mofe than 0,1 uA shall be detected in any current pathway. Sin E |PULSE
GENERATORS are used for relatively short periods of time, a hig XUXILIARY
CURRHENT should be tolerated both under NORMAL (1 pA) and si AUL £ itions.
Subcllause 201.8.7.4.1 — General

Subcllause 201.8.7.4.1 aa)

Due tp capacitive coupling between a unt of
LEAKA[SE CURRENT is unavoidable. During the pa S igher,
but will be much smaller than the intende AZARD
to the|PATIENT and the OPERATOR.

Subclause 201.8.7.4.8 -

The tgst procedure is b

The NDN-IMPLANT tegral
of amplitude over tih K e of a
recharge pulse ig to drrent through the tissue and the lead zero. Sing¢e the
"recharge" p i iatety follow the pace pulse, the measurement for PATIENT
AUXILIARY CU{ .C\ performed just before the start of the pace pulse so that the
"rechgrge is notyincluded in the measurement.

Subcllause gress of water or particulate matter into ME EQUIPMENT ang

ME SYBTEMS

The MEE€QUIPMENT is likely to be used in close proximity to liquids which co
inadv T €.3g. ; ; enous
solutions, etc. The ME EQUIPMENT also has the potential to be carried and used outside
medically used rooms. Therefore, a certain degree of protection against spillage and rainfall
was deemed to be necessary.

Saline solution with a concentration of 9 g/l was selected as a worst case solution simulating
body fluids. 400 ml was selected to simulate a filled large glass or coffee cup. Wiping the
ME EQUIPMENT dry after 30 s would be a normal response to a spill. The ME EQUIPMENT should
continue to operate normally during and after the spill.

If saline penetrates the electronic compartment, undesired conduction paths or dendrites
might develop within the circuitry. A 24 h delay between the solution exposure and the
inspection was selected, so that sufficient time would pass for any saline that had entered the
electronic compartment to migrate within the electronic compartment, and/or dendrites to
develop.
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Therefore, the integrity of the liquid ingress protection is assessed in two ways:

1) by assuring that the device function is not impaired during the spill (undesired conduction
paths bridging intended conduction paths); and

2) visually by ensuring that no liquid, dendrites or stains are found in the electronics after the
saline has had time to seep into and migrate within the electronic compartment.

Subclause 201.11.8 — Interruption of the power supply / SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

The requirement for a BATTERY DEPLETION INDICATOR is essential to avoid unexpected change
in characteristics or function caused by depletion of the battery.

Subc‘ause 201.12.1.101 — ME EQUIPMENT parameters

h from
akers.

The pprameter measurement accuracies listed in Table 201.103 are
6.1 of|ISO 14708-2:2005 which have been accepted as adequate fo
The purpose of the test methods in 6.1 of ISO 14708-2:2005 are sment
of NQN-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR function without ion or
equipment. The accuracies listed in Table 201.103 provide/a s g test
methqgds to the methods listed in 6.1 of ISO 14708-2:2005.

The intention is that compliance be measured using the test similartq those specified in[6.1 of

ISO 14708-2:2005 with fully charged batteries operatipg/a ) °C £

2 °C was selected for testing of the EQU iff i

1) a fypical ambient temperature in m

2) tht y are
de

To test the parameter stabi A 8 bings, values of 60 and 120 pulsg¢s per

minut¢ were selected 3 D

The tg¢st method M2 bs the

test apparatus a

Subcllause 201.12

Exper 00 Q to 1000 Q represents the range of lead impedances,

includ ‘ z D Q is

the typi ate. A

rate o

Subcllause 201.12.4.1 - Intentional exceeding of safety limits

If high pacing rates are used in specific circumstances, extra precautions should be taken to
prevent accidental high rate stimulation and to prevent the ME EQUIPMENT from being
inadvertently left with the runaway rate protection feature disabled.

Subclause 201.12.4.101 — Protection against accidental change of controls and
tampering

Maladjustment of the controls can result in a hazard, therefore appropriate steps should be
taken to reduce this possibility.

Subclause 201.12.4.102 - Protection against a low battery condition

The published tolerances listed in 7.9.2.5 cc) are intended to extend over the service life of
the power source, from fully charged to the detection of the low battery condition. If the
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ME EQUIPMENT changes its behaviour or is unable to maintain the tolerances listed in
7.9.2.5 cc), the new behaviour is described in 7.9.2.5 dd) and tested using the same test
methods as those used to characterize the electrical parameters listed in 7.9.2.5 cc).

Subclause 201.12.4.103 — Rate limit (runaway protection)

This feature is required in order to prevent unexpected and dangerously high pacing rates
from occurring in the event of a SINGLE FAULT CONDITION.

Subclause 201.12.4.104 - Interference reversion

The NE EQUIPMENT during NORMAL USE might be used in areas where
electrical interference is present. For maximum safety under
ME EQUIPMENT should revert to a stated mode of operation until the int

Qng continuous
these conditiond, the

Subcllause 201.12.4.105 — MAXIMUM TRACKING RATE

If DUAL CHAMBER modes incorporating atrial-synchronous ¥en 3 i ble in
the ME EQUIPMENT, a means should be provided to limit the™v i ponse
to sensed atrial activity to prevent deterioration of tb ; G i TIENT.
This Value is independent of the runaway limit which &~ 3 sively
high pacing rate in the event of a SINGLE FAULT CONDITION.

An output indicator is a quick non-invdsive indicatis circuit
which| monitors the actual output pulse S ted in
capture of the heart. Detéert ) A heart
requires expert examination trosardi

Subclause 201.1510

An ingut indicator prd g dicati vity of
the heart and wij a ' . lected

Subcllause 202.6.2.2.1 — Requirements

EXTERNAL PACEMAKERS are used In environments where no special precautions have been
taken to reduce the probability and magnitude of static discharges, such as humidity
controlled rooms, static treated carpets, etc. In these conditions the ME EQUIPMENT is likely to
be exposed to static discharges which could damage an unprotected device. Severity level 4
was chosen as the maximum test level because 15 kV is a practically achievable value for the
electrostatic voltage to which the operator might be charged. See Figure A.1 in
IEC 61000-4-2.

The AIR DISCHARGE METHOD was chosen because a likely scenario has the USER walking
across a tiled or carpeted floor and then discharging to the EQUIPMENT through an air gap as
he reaches for the device.
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Multiple discharges are needed to test ESD effects on timing sequences within the device,
especially where microprocessors and software are involved. Subclause 8.3.1 of
IEC 61000-4-2 specifies at least ten single discharges. This number should be increased as
device complexity increases. At the higher voltage levels, the number of discharges is
decreased to two out of concern for inducing errors due to the testing rather than simulation
of the environment, since the probability of higher voltages occurring is lower than the
probability of the lower voltage levels. Also, because the probability of the higher voltages is
lower, some temporary degradation requiring operator intervention or system reset is allowed
at severity levels 3 and 4.

@C@
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-31: Exigences particuliéres pour la sécurité
de base et les performances essentielles des stimulateurs
cardiaques externes a source d'énergie interne

AVANT PROPOS

1) La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation lisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natj CEl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les quest{ons\ de noraI|t|on dans les
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl — entre autre act Normes
inteynationales, des Spécifications techniques, des Rapports technique € ibles au
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommeés "Publication(s) de la CE ). ep a des
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéresg iper. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernel s, &n (i 3 , parfticipent
égajement aux travaux La CEIl collabore étroitement avec I Or 5 9 3 (180),
seld :

2) Les mesure
du 28, & ¢ que les Comités nationaux def la CEI
inte| Q

3) Les & recoimandatjons internationales et sont ggréées
conf isomhables sont entreprls afin qug la CEI
s'a nsable

par un quelconque utilisateur final.
ationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
Sublications de la CEl dans leurs publ{cations
Publications de la CEIl et toutes publications
guées en termes clairs dans ces derniéres
narquqge valant indication d’approbation et n'engage pas sa
es a une de ses Publications
ehgulils sont en possession de la derniere édition de cette publicatign.
a ses administrateurs, employés, auxilialres ou
is\ses QXPENS par culiers et les membres de ses comités d'études et des Qomités
e’causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris Ies frais
aht de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEfl ou de
CEI,™ou au crédit qui lui est accordé
r les)références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
oireNpour une application correcte de la présente publication
dr le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de“propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
respon’sable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|

La Norme internationale CEIl 60601-2-31 a été établie par le sous—comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1994 et son

Amendement 1 (1998). Cette édition constitue une révision technique.

Cette deuxieéme édition de la CEIlI 60601-2-31 est structurée selon la CElI 60601-1:2005 et

apporte des modifications techniques mineures par rapport a la premiére édition.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

Projet d’enquéte Rapport de vote

62D/603/CDV 62D/667/RVC

:2008

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

abouti

a l'approbation de cette norme particuliére.

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

Dans

- EX
- Mg

— Ing

réfgrences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux

- TE
oy

— “paragraphe” désigne une subdivisi

7.1

Dans
numé
parag

Dans
un én

sep subdivisions (par exemple, I’Article

a présente norme, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés;

igences et définitions: caractéres romains.
dalités d'essais: caracteres italiques.

RMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, R
COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

.1 sont tous des paragraphes ag

a présente norme,

o de l'article cp norme particuliere, les référence

[ recommmandéé mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

pres.

ULIERE

foutes

7.2 et

¥’sont précédées du mot “Article” suivi du

5 aux

| ainsi

nné a

aun

essai

puvoir’” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblé

b pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére devant un titre, ou au début d’un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a

consu

Iter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CElI 60601, publiées sous le titre général Appareils
électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CEI.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl sous "http://webstore.iec.ch" dans les
données relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
* amendée.
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INTRODUCTION

Les exigences minimales de sécurité spécifiées dans la présente norme particuliére sont
considérées comme assurant un degré pratique de sécurité dans le fonctionnement des
stimulateurs cardiaques externes a source d’énergie interne.

Fondamentalement, les STIMULATEURS CARDIAQUES traitent les arythmies cardiaques qui
réduisent le débit cardiaque et peuvent entrainer des troubles, des étourdissements, des
pertes de connaissance et la mort. Le but de la stimulation est de rétablir le rythme et le débit
cardiaques qui sont appropriés aux besoins physiologiques du PATIENT.

Il ex|ste deux familles distinctes de STIMULATEURS CARDIAQUES, STIMULATTEURS
IMPLANTABLES et les STIMULATEURS EXTERNES. Les STIMULATEURS EXTERNES sont utilisés pour
stimuler temporairement des PATIENTS avant d'implanter un STIMULATEYR BI-E efl aussi
pour effectuer une stimulation temporaire en liaison avec d'aufres S adicaux, par
exemple une opération a coeur ouvert.

Les d|fférences entre STIMULATEURS CARDIAQUES concerne s.fMmaintignnent
et sugveillent l'activité cardiaque en différentes circonst le plus simple
stimule l'oreillette ou le ventricule indépendamment de A'autres détpctent

I'activ|té auriculaire ou ventriculaire et stimulent I'org ntrlc le comme il convient

au mgment ou cela est nécessaire; d'autres, plus compl activité spontarée du
ceeur et stimulent de maniére appropriée l'orei le. Certains STIMULATEURS
fonctipnnent avec des fréquences, [ >és d'impulsion préréglées.
D'autres appareils peuvent posséder physied parameétres.

Les nprmes concernant les STIMULAT E R attirent l'attention sur les informptions
qui aigleront a choisir et a itifs gst au travers de ces aspects|de la

normglisation que le rélke ca > elinique devrait étre ou a été pfis en
compfe. La possibilité de détern mer a performances d'un stimulateur pqur un
patient specmque a icat r un dispositif d’'un ensemble de cfitéres
techniques, est li

La prg¢sente norme garh < pas en compte les aspects spécifiques de sécurité
des S[[IMULATEURSE : reliés simultanément au RESEAU D'ALIMENTATION|et au
PATIENT.

La prgse modifie et compléte la CEl 60601-1 (troisieme édition, 2005):
Appanei X, — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de base |et les
perforynan l appelée norme générale dans la suite du texte (voir 1.4).

Les exigences son ivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément-ata—déciston pl;ac oot le—sotrs—comité62Bbtorsde—saréunion—=a ‘vAvlaohilly on en
1979, une section «Guide général et justifications» contenant, lorsque cela est approprié, des
notes explicatives concernant les exigences les plus importantes, est incluse en Annexe AA.

Les articles ou paragraphes pour lesquels des notes explicatives sont données a I’Annexe AA
sont marqués d'un astérisque (*).

Un inventaire des risques pour la sécurité du PATIENT posés par les STIMULATEURS EXTERNES
et des justifications pour les exigences de sécurité contenues dans cette norme particuliére
sont donnés dans I'Annexe AA. On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit
a énoncer ces exigences non seulement facilitera I'application correcte de la norme, mais
accélérera en son temps, toute révision rendue nécessaire par suite de changements dans la
pratique clinique ou en raison des évolutions technologiques.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2-31: Exigences particuliéres pour la sécurité

de base et les performances essentielles des stimulateurs
cardiaques externes a source d'énergie interne

201.1 Domaine d'application, objet et normes connexes

L'Artidle 1 de la norme générale?) s’applique avec les exceptions suivant

201.1)1 * Domaine d'application

Rempfacement:

PERFORMANCES
RGIE ELECTRIQUE

La présente Norme internationale s’applique a la SECUR
ESSENTIELLES des STIMULATEURS EXTERNES alimentés p@
INTERNE désignés ci-aprés sous le terme APPAREILS E

La prdsente norme s'applique aux CABLE

Si un [article ou un paragraphe est spécifiquams @sti Nt aux
APPAREILS EM ou uniguement aux SYSTEMES E de ce
paragfaphe l'indiquent. Si tel n'est pa [ : a fois
aux APPAREILS EM et aux SY* : i

Jigue ire du
e ne sont pas couverts par des exigences
e, a l'exception de 7.2.13 et de 8.4.1|de la

Les DANGERS inhérents
domaine d'application| de
spécifiques con@ ;
normg générale.

NOTE | Voir aussi 4.

La prgsente¢norn 2 gue pas aux parties implantables des dispositifs médicaux
implantab S i adverts par I'lSO 14708-1.La présente norme ne s'appliqe pas
aux S[t ‘ £S qui peuvent étre directement ou indirectement reliés a un RESEAU
D'ALIMENTATOQON

La presentesnorme~ie s’applique pas aux APPAREILS EM de stimulation transthoracique et
oesophagiénne ni aux APPAREILS EM pour la tachycardie.

201.1.2  Objet

Remplacement:

L'objet de la présente norme particuliére est d’établir des exigences particuliéres pour la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des STIMULATEURS EXTERNES tels qu’ils
sont définis en 201.3.103.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

1) La norme générale est la CEl 60601-1:2005.
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La présente norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-3 ne s’applique pas.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particulieres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale en fonction de ce qui est approprié a
I'APPAREIL EM considere et elles peuvent ajoutier d auires exigences pour lga SECURITE, DE BASE
et les |PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une gxigence d’'une norme particuliére prévaut sur I'exigence copresponda horme
générgle.

Par sguci de concision dans la présente norme particuliére~la € B désigng¢e par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales scnt deésign&e leur numdro de
document.

ond a

La numérotation des articles et paragraphes de
i ' horme

celle gle la norme générale avec le préfixe “20

abord icable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le {es) [ de la
normg norme particuliére aborde le cqntenu
de I'A dans la présente norme partiguliere
abordg le contenu de I'Artj terale 60601-1-3, etc.). Les modificptions
apporjées au texte de la r : pécifiees par I'utilisation des termes suivants:
“RemIIacement" signifie gue i paragraphe de la norme générale ou de la horme
collaterale appli le np ptement par le texte de la présente porme
partictliere.

“Addit ignifi 2sente norme particuliére vient compléter les exigences
de la :

“Amer afticle ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgra icabie modifié comme indiqué par le texte de la présente horme
partic

Les paragraphes oules figures qui sont ajoutés a ceux de la norme générale sont numgrotés

a parfir’de 201.101, les annexes supplémentaires sont notées AA, BB, etc., et les allinéas

o NI
suppIUIIIGIILaIIUO aa), o), et

Les paragraphes ou les figures qui sont ajoutés a une norme collatérale sont numérotés a

partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour la
CEI 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L’expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas de section, d’article ou de
paragraphe correspondant(e), la section, I'article ou le paragraphe de la norme générale ou
de la norme collatérale applicable, qui peut étre sans objet, s’applique sans modification;
lorsqu’il est demandé qu’une partie quelconque de la norme générale ou de la norme
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collatérale applicable, bien que pertinente, ne s’applique pas, cela est expressément

mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L'Article 2 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la

sécurite_de base et 1es performances essentielles — INorme collatera

électrpmagnétique — Exigences et essais
Additipn:

ISO 14708-2:2005, Implants chirurgicaux — Dispositifs mé
Partie| 2: Simulateurs cardiaques

tibilité

tifs —

ANSI/AAMI PC69:2007, Active implantable medical dgvices vagnetic compatibility —

EMC |test protocols for implantable cardiac pagemak
defibrillators

NOTE |Une liste de références informatives est donnée
201.3] * Termes et définitions

Pour lles besoins du présght™Jocyum
1:200% et dans I'lSO 14708

NOTE | Un index des termes
Additipn: i:

201.3{101
DISPOSITIF MERTCA

dispogitif médical act]
en paftie/p int
interventl

ent, \es

[ISO [14708-1.

201.3{102

s ef\es définitions fournis dans la CEl §

verter

0601-

ité ou
r une

INDIC ATEUR D EPUHSEMENT DELAPHE
moyen indiquant qu’il convient de remplacer la pile

201.3.103
STIMULATEUR CARDIAQUE
APPAREIL EM destiné a traiter les bradyarythmies

201.3.104
DOUBLE CHAMBRE
concerne a la fois l'oreillette et le ventricule

201.3.105
STIMULATEUR EXTERNE

STIMULATEUR CARDIAQUE possédant un GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE et un ou

des CABLE(S) PATIENT (le cas échéant).
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201.3.106
DERIVATION

tube souple abritant un ou plusieurs conducteurs électriques isolés destinés a transférer

I’énergie électrique entre le STIMULATEUR EXTERNE et le cceur du patient

[ISO 14708-1:2000, définition 3.5, modifiée]

201.3.107
FREQUENCE MAXIMALE DE REPONSE

FREQUENCE D’IMPULSIONS maximale a laquelle le GENERATEUR D’IMPULSIONS répondra 1:1 a un

signal de déclenchement

[ISO 14708-2:2005, définition 3.3.18]

201.3/108

GENERATEUR D’IMPULSIONS NON IMPLANTABLE
APPAREIL EM & SOURCE ELECTRIQUE INTERNE destiné a étre utilisé
prodult une impulsion électrique périodique pour stimuler le €ce
DERIVATION (ou d'une combinaison d'une DERIVATION et d'un g

201.3]109

CABLE PATIENT
cable |utilisé pour allonger la distance entre le G
la DERIVATION de stimulation

201.3]110
PERIODE REFRACTAIRE AURICULAIRE POST-VE

PVARF (POST-VENTRICULAR ATRIAL REFRACT
période réfractaire auriculaire moins le

201.3)111
PILE

un ou| plusieurs glémen
sont gquipés de 0Q
et dispositifs de prote

[CEI q0050-482:

201.3]11
CHAMBRE
concerne le ventricule

201.4 EXxigences générales

et qui
d'une

BLE et

et qui
nquage

L'Article 4 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.4.3 PERFORMANCE ESSENTIELLE

Paragraphe complémentaire:

201.4.3.101 Exigences supplémentaires de PERFORMANCES ESSENTIELLES

Des exigences supplémentaires pour les PERFORMANCES ESSENTIELLES sont données dans les

paragraphes dont la liste figure au Tableau 201.101.
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Tableau 201.101 — Répartition des exigences pour les PERFORMANCES ESSENTIELLES

Exigence Paragraphe
INDICATEUR D’EPUISEMENT DE LA PILE 201.11.8
Stabilité de paramétre de '’APPAREIL EM 201.12.1.101
Stabilité d’AMPLITUDE D’ IMPULSION 201.12.1.102
Désarmement de la protection contre I’'emballement en fréquence 201.12.4.1
Action délibérée nécessaire pour modifier les réglages 201.12.4.101

Stabilité de parametre au déclenchement de I'INDICATEUR D’EPUISEMENT DE 201.12.4.102
LA PILE

Protection contre les emballements 201.12,4.103

Action préventive en présence d’interférences électriques détectées /\< 2@.4\%
Limite a laquelle le ventricule est stimulé en réponse a une activité 201 Zw

auriculaire détectée

201.4)10.1 Source d’alimentation pour APPAREIL EM

Rempfacement:

L’APPAREIL EM doit étre alimenté par une PILE.

La co AGNEMENT.

201.4 M et SYSTEMES EM

Ce pa
201.4
Ce pa
201.5 i s relatives aux essais des APPAREILS EM
L’Artig
201.6

L'Artid e générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.6.2— " Protection contre 1es chocs etectriques

Remplacement:
L’APPAREIL EM doit étre classé comme APPAREIL EM A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

L'APPAREIL EM doit étre reconnu comme étant un APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE
uniquement s’il n’est équipé d’aucune connexion externe avec une source d’énergie
électrique.

Les PARTIES APPLIQUEES doivent étre classées comme PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF. Les
PARTIES APPLIQUEES doivent étre classées comme PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES
CHOCS DE DEFIBRILLATION.
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201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM

L'Article 7 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.7.2 Marquage sur I’extérieur des APPAREILS EM ou des parties d’APPAREILS EM

Paragraphes complémentaires:

201.7.2.101 APPAREILS EM destinés a une application a SIMPLE CHAMBRE

1:2008

Si I'APPAREIL EM est destiné a des applications a SIMPLE CHAMBRE, les bornes de connecteur

(le cas_echeant) doivent eire marquees de maniere bien visible (¥) (borne positve)|et (-)
(borng négative).
201.7/2.102 * APPAREILS EM destinés a une application a DOUBLE
Si I'AHPAREIL EM est destiné a des applications a DOUBLE CHA de conngcteur
(le cap échéant) doivent étre marquées conformément au Tab es copleurs
sont utilisées pour distinguer les canaux dans une appljcati BRE, dlors il
convignt que le canal ventriculaire soit marqué en bl ulaire avec une
coulelrr faisant contraste.
Tableau 201.102 — Marquage des bornes
Canal \ \Sx};gole \ \ ) Etiquette de la
Borne positive orne\négative borne
Canal auriculaire A+\ ('\ A> OREILLETTE
Canal ventriculair{ /\W-\\ ) > V- VENTRICULE
201.7/2.103 Conne \)
Lorsque des co@eu 5 pour
empécher toute inver
201.7]2.104
Les mo ) acceédex au compartiment des piles doivent étre aisément identifiables. Le
compIrti c : oit étre marqué de maniére claire et indélébile en utilisant la
nomenclatureyde.la C oncernant les piles, la tension et le type. Le compartiment des$ piles
doit pprter de.maniére claire et indélébile l'indication pour I'orientation correcte de la qu des
pile(s].

201.7.4 Marquage des organes de commande et des instruments

Paragraphes complémentaires:

201.7.4.101 * Commande ou indicateur pour la valeur de sortie de stimulation

Si on utilise une sortie a courant constant, la commande de sélection de la valeur de sortie de
stimulation ou les moyens correspondants qui l'indiquent doivent étre marqués avec le
courant en milliampéres (mA) a travers une charge résistive de 500 Q + 1 %. Si on utilise une
sortie a tension constante, la sortie de stimulation ou les moyens correspondants qui
I'indiquent doivent étre marqués en volts (V) a travers une charge résistive de 500 Q + 1 %.
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201.7.4.102 * Commande ou indicateur pour la FREQUENCE DES IMPULSIONS

La commande de sélection de la FREQUENCE DES IMPULSIONS ou les moyens correspondants
qui l'indiquent doivent étre marqués en unités de battements par minute.

201.7.4.103 * Commande pour la sélection du mode de stimulation

Si des moyens sont fournis pour choisir le mode de stimulation, I'APPAREIL EM doit indiquer les
modes de stimulation possibles ainsi que le mode choisi en utilisant les codes décrits a
I'Annexe DD de I'lISO 14708-2:2005.

201.7. 9 DOCUMENTS D'ACCOMPRAGNEMENT

201.7/9.2.2  * Avertissement et consignes de sécurité

Rempfacement:

Les in es de

sécurite.

NOTE ns une

section gne de

sécuritq lle elle
s'applique.

Les instructions d'utilisation doivent W& : LE les

avertissements concernant tout RISQUE_Signi nt en

présence de I'APPAREIL EM au cours d'exa

Les injstructions d’utilisatior

aa) 1 Des avertissement S nt du

énérateur d’impulsions saus urces

‘interférengc@\ ( o et les

éhicules a téléphones cellulaires, etc.) et les effets des

gources d’énergdi crapie et en diagnostic (par exemple cardiovgrsion

g ateurs électriques transcutanés, appareils chirurgicaux

résonance magnétique ou sources similaires) slir ces

lls doivent inclure des conseils pour reconnaitre § quel

enf”du générateur d'impulsions est influencé par les s¢urces

que les mesures a prendre pour éviter de |telles

bb) nt concernant le danger d'introduire par inadvertance, un courtnt de

ur si I'on relie un appareil alimenté par le réseau d’alimentation a

cc) Ur-ave d S o-patie o—+elie d-impdisions

non implantable avant que les dérivations de stimulation ne soient reliées au cable
patient.

dd) * Un avertissement indiquant que, lorsqu'on manipule des dérivations a demeure, les
broches d'extrémité ou le métal nu ne doivent pas étre touchés ni entrer en contact avec
les surfaces électriquement conductrices ou humides.

ee) * Un avertissement quant aux DANGERS d’utilisation de PILES autres que celles
recommandées par le fabricant (par exemple, courte durée de vie de la pile aprés
indication de son affaiblissement, performances diminuées de I'APPAREIL EM, durée de
vie totale réduite de la pile, stimulation irréguliere ou inexistante).

ff)  * Un avertissement indiquant qu'avant de manipuler un générateur d'impulsions externe,

le cable patient ou les dérivations a demeure, des mesures doivent étre prises pour
égaliser le potentiel électrostatique entre I'utilisateur et le patient, par exemple en
touchant le patient a un emplacement éloigné de I'électrode de stimulation.
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gg) * Une mise en garde stipulant que lorsque cela est cliniquement indiqué, il convient
d’envisager une surveillance supplémentaire du patient.

201.7.9.2.4  * Source d'alimentation électrique

Remplacement:

Les instructions d’utilisation doivent contenir des conseils sur le retrait des PILES si I'APPAREIL EM
doit étre stocké ou resté inutilisé pendant un temps prolongé.

Les instructions d’utilisation doivent indiquer la spécification recommandée pour la pile.

Les instructions d’utilisation doivent mentionner le temps de service esti me pour des piles a
pleine[ charge, a la température ambiante de 20 °C, dans des co S ecifiéps de

fonctipnnement.

Les instructions d’utilisation doivent mentionner le temps de §ervi i ATEUR

D'EPUISEMENT DE LA PILE aprés le déclenchement,
fonctipnnement.

Les instructions d’utilisation doivent contenir des i

2¢s de

e ala

PILE appropriée spécifiee dans la CEl 60086-2 [ iere a
pourvpir se les procurer localement.
201.7/9.2.5 Description de I'APPARE
Additipn:
Les instructions d’utilisati
aa) 1 Une descriptio ription
e l'interastiop lation
ossible. Voif A es de
stimulation.
bb) reCteurs, la géométrie et/ou les dimensions du ol des
onnecteurs.de af les instructions pour relier la ou les DERIVATIONS et le pu les
CABLES PATIENTIAU-GE XTEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE.
cc) 1 Les_caragteksti électriques suivantes (y compris les tolérances, si applicaljles) a

20°C £ e charge de 500 Q + 1 %, a moins qu'une autre valeur ne soit|fixée:

étendue~ _dés FREQUENCES DE BASE, des FREQUENCES D'ECHAPPEMENT| des
EREQUENCES MAXIMALES DE REPONSE et des FREQUENCES DES IMPULSIONS EN
PRESENCE D'INTERFERENCE (quand cela est applicable);

AMPLITUDE(S) D'IMPULSION;
DUREE(S) D'IMPULSION;

étendue de la SENSIBILITE a la fois pour les polarités négatives et les polarités
positives (si la fonction de détection d’activité est mise en place);

période d’inactivité de I'amplificateur de détection (si une fonction de détection est
en place);

PERIODE(S) REFRACTAIRE(S) (stimulation et détection) et INTERVALLE(S) A-vV (quand
cela est applicable);

mode de fonctionnement en présence d'interférences détectées;

limite de fréquence (protection contre I'emballement), en impulsions par minute

dd) * les caractéristiques électriques aprés déclenchement de I'INDICATEUR D’EPUISEMENT DE
LA PILE (y compris les tolérances si applicable et mesurées a 20 °C + 2 °C avec une
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charge de 500 Q £ 1 %), y compris si applicable, sauf si ces valeurs sont les mémes que

celles données en 7.9.2.5 cc):

- la FREQUENCE DE BASE ou I'INTERVALLE ENTRE IMPULSIONS équivalent;
- la ou les AMPLITUDE(S) DE L'IMPULSION;

- DUREE(S) D'IMPULSION;

- la SENSIBILITE (si une fonction de détection est mise en place);

- le changement de mode (si cela s'applique).

201.7.9.2.8 * PROCEDURE de démarrage

Additipn:

Les instructions d’utilisation doivent contenir toute limitation environpé
stockage des APPAREILS immédiatement avant utilisation.

201.7/9.2.13 * Maintenance

Additipn:

Les |nstructions d’utilisation doivent contenir
remplacement de la pile et les moyens de s’assure

ncernant le

détaillées pour le
eht est nécessaire.

Les i te g i ations attirant Il'attentign de
I'ORGA § ance périodique ou aprés tout
dysfomctionnement ou tout accident d que celui-ci soit ou non utiligé, en
partic

- ne]:
— ne

détecter d’éventuels défauts,

par exgmple

— examen des @bl
connexions sténgration dues, par exemple, aux mouvements du

PAT

- exé
de
cofl
I’AH

— veififice

patticuli i PAPPX a subi des chocs sérieux, par exemple, en tombant.

201.8 Protection” contre

APPAREILS EM

S NON IMPLANTABLE et du CABLE PATIENT a la recherche
gdes ou de contamination, en particulier dommages ou
voir un effet négatif sur les propriétés d’isolation électrique de

étalonnage, manceuvre des clés, interrupteurs efc. en

les DANGERS d'origine électrique provenant| des

L'Article 8 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.8.5.5 Parties appliquées protégées contre les chocs de défibrillation
201.8.5.5.1 Protection contre la défibrillation

Remplacement:
L’APPAREIL EM doit étre conforme au 6.2.1 de la norme ANSI/AAMI| PC69:2007.

201.8.7.3 * Valeurs admissibles

Modification:
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Dans le Tableau 3 [de la CEIl 60601-1:2005], remplacer les valeurs pour le COURANT
AUXILIAIRE PATIENT pour les PARTIES APPLIQUEES DE TYPE CF pour le courant continu et le
courant alternatif par 1 yJA en CONDITION NORMALE (NORMAL CONDITION (NC)) et 5 yA en
CONDITION DE PREMIER DEFAUT (SINGLE FAULT CONDITION (SFC)).

201.8.7.4 Mesures
201.8.7.4.1 Généralités

Addition:

aa) * Il est recommandé que la sortie du GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE Soit, Si
possible, désactivée pendant I'essai de COURANT DE FUITE. Si la sortie-qdoit étre acdtive, il
convient que sa contribution ne soit pas considérée comme une p@a COURANT DE
FUITE.

201.8/7.4.8 * Mesure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT

Rempfacement:

Pour le mesurage du COURANT AUXILIAIRE PATIENT, I'APP me l'indique la
Figurg 201.101 a un dispositif de mesure pour coura [ e résistance d'entrée
de 100 kQ. L'APPAREIL EM doit étre relié au dispositif 4 moins avant de faire
la mgsure du COURANT AUXILIAIRE PATIENT L@ est mesurée juste |avant
I'impu > CONDITIONS NORMALES et

500 m

IEC 404/08

Légende

ENVELOPPE D'APPAREIL EM

CONNEXIONS PATIENT

SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

MOROCRO)

Appareil de mesure (measuring device (MD) voir la Figure 12 de la CEl 60601-1:2005)

Voir aussi le Tableau 5 de la CEI 60601-1:2005.

Figure 201.101 — Circuit de mesure pour le COURANT AUXILIAIRE PATIENT
pour les APPAREILS EM avec une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

Paragraphe complémentaire:
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201.8.101 Protection contre les APPAREILS EM de chirurgie a haute fréquence

L’APPAREIL EM doit étre conforme au 6.1.1 de la norme ANSI/AAMI PC69:2007.

201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM et SYSTEMES

EM

L’Article 9 de la norme générale s’applique.

201.10 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires ou

L’Artig
201.1
L'Artig
201.1

Remp

L’APPA
accidg

La co

On pl
PATIEN
9 g/l

en mg
haute

Au bo
d'hum|

L'APPA

Au bg

excessifs

le 10 de la norme générale s’applique.

avorable de I'UTILISATION NORMALE, le

T étant relié { Imis\@ un arrosage d'une solution saline de 40
ombant d ( 400 ml doivent étre déverseés sur I'APPAR
ins de 5 s\NApre , AREIL EM ne doit pas étre se trouver entouré

ir de plus de 5

Lt de 30 APPAREIL EM doit étre enlevé de la solution saline et toutg
idité visjble & g L'ENVELOPPE doit étre enlevée.
REIDEM ey fo er comme spécifié pendant et apres l'arrosage.

ut de~24 h, FaPPAREIL EM doit encore fonctionner comme spécifié. L’appareil B

ensui

demonté et contrélé. Toute preuve de pénétration d’un liquide dans le compan

psage

CABLE
D ml a
FIL EM
d’une

trace

M est
fiment

électronique constitue une défaillance.

201.11.8 * Coupure de I'alimentation/du RESEAU D'ALIMENTATION vers L'APPAREIL EM

Remplacement:

L'APPAREIL EM doit étre équipé d'un INDICATEUR D'EPUISEMENT DE LA PILE indiquant clairement le

mome

nt ou il faut remplacer la source de puissance.

La conformité est vérifiée par examen et par essai de fonctionnement.
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201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des risques

L'Article 12 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.12.1 Précision des commandes et des instruments

Remplacement:

201.12.1.101 * PARAMETRES DES APPAREILS EM

Les valeurs mesurees des parametres de 'APPAREIL EM indiquees au Tablez ; pivent
se tropver dans les tolérances publiées par le FABRICANT quand elles sonf meswées poyr des
réglades de la FREQUENCE D’IMPULSIONS de 60 et 120 impulsions par iles a
pleine| charge et le GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE a 20X \Si € u 120
impulgions par minute ne sont pas dans la gamme des régla RRE cF DES
IMPUL$IONS de I'APPAREIL EM, l'essai doit étre effectué aux régla imaux
admis

La co ¢ ¢ celles
donné . -2: 36 sous réserve qu’elle
perme iSi 3ri Z litige,
I’'essal

Précision
%
AMPLITUDE D’lMF:ULs\Q\l w 5
DUREE D'IMPULSﬁ&%\ +5
FREQUE IM&SULSIONS 10,5

SENSIBIM/&QW Ie\)\ \ +10
Intervalle/D\EC\HAl}P{Mh&{ \/\ +10
PERlODE(&LRE&RA\c\TAN plicable) +10
INT<RVA\L\F\ V(\si Mm le) +5

\LxENOQ\AmMA\E DE REPONSE (si applicable) +0,5

Le mgsurage a FR QUENCE MAXIMALE DE REPONSE est fait en utilisant I'essai suivant:

Avec une p//e a ple/ne charge et le GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE en mode
séquen 2 °C,
/APPAREIL EM est connecte conformement a Ia F/gure 201 102 Lapparelllage dessa/ est
décrit en 6.1 de I'ISO 14708-2:2005. Régler le générateur de signaux jusqu'a obtenir
une amplitude de signal d'essai d'environ 2e,,s ou 2e,,, comme indiqué en 6.1.2 de I'ISO

14708-2:2005.

Soit D le retard entre le déclenchement du générateur de signaux et la production du signal
d'essai. Régler le générateur de signaux de maniere a ce que D soit légerement supérieur a
la PERIODE REFRACTAIRE AURICULAIRE POST-VENTRICULAIRE. Faire croitre D lentement jusqu'a ce
que l'impulsion de stimulation ventriculaire commence tout juste a suivre le retard
complémentaire comme on [l'observe sur le Canal 2 de l'oscilloscope. Mesurer l'intervalle
entre les impulsions séquentielles de stimulation sur le Canal 2 en millisecondes. Soit T cet
intervalle. Régler I'oscilloscope de maniere a obtenir I'affichage illustré par la Figure 201.103.

FREQUENCE MAXIMALE DE REPONSE [impulsions par minute] = 60 000/T [ms]
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\
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\\/
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201.1

Remp

Si I'a

Tmpulsion de i
stimulation | T
ventriculaire —

refractaire

Fréquence maximale de réponse

D > PERIODE REFRACTAIRE AURICULAIRE POST-VENTRICULAIRE

FREQUENCE MAXIMALE DE REPONSE [impulsions par minute]

P.1.102 * AMPLITUDE D’IMPULSIO}

D’'IMPY

I'emba

I'OPER

ATEUR ag|sse de maniére contmue sur Ie mécanisme d act|vat|on

La vérification est effectuée par examen et par un essai fonctionnel.

Parag

201.12.4.101

raphes complémentaires:

altération

hformité est véri I''SO

-2:2005 ay afin de

hiner commep

.4 Prote

p.4.1

a

PPAREIL\\E sede des éléments caractéristiques qui nécessitent des FREQUENCES

LSIQNS. au-dessus de la limite de fréquence (voir 12.4.103), la protection ¢ontre

lement en frequence peut etre suspendue quand cette caracterlsthue est utjlisée.
que

* Protection contre un changement accidentel des commandes et leur

Des moyens doivent étre mis en place pour qu’une action volontaire soit nécessaire pour

chang

er les réglages.

La conformité est vérifiée par examen.
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201.12.4.102 * Protection contre I'affaiblissement de la pile

Lors de l'activation de I'INDICATEUR D'EPUISEMENT DE LA PILE, les valeurs mesurées des
parametres de I'APPAREIL dont la liste figure en 7.9.2.5 dd) doivent se situer dans les limites
annoncées de tolérance publiées par le FABRICANT quand elles sont mesurées avec un
GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE a 20 °C £ 2 °C avec une charge de 500 Q + 1 %.

La conformité est vérifiée selon les méthodes appropriées données en 6.1 de I'lSO 14708-
2:2005 ou selon toute autre méthode sous réserve qu’elle permette une précision supérieure
ou égale a celles du Tableau 201.103. En cas de litige, I'’essai décrit en 6.1 de I'lSO 14708-

2:2005 doit s’appliquer.

201.12.4.103 * Limite de fréquence (protection contre I'emballement

On dqgit mettre en place des moyens pour limiter la FREQUENCE DE
CONDI['ION DE PREMIER DEFAUT, a la valeur spécifiée par le FABRICA

La copformité est vérifiée par examen des données du FABRICA

201.12.4.104 * Action préventive contre les interférenc

as de

En pfésence d'interférences électriques détectéeg NON

IMPLANTABLE doit revenir a un mode de stimulation : bcifiés

par le|FABRICANT jusqu'a disparition des interfére

La copformité est vérifiée par examen

201.12.4.105

Dans |es modes a DOUBLE sée a

I’activ|té auriculaire, un moyen™g tricule

est stimulé en réponse al’achvité iculaite~détectée. L’APPAREIL EM doit répondre a I'dctivité
Bniére

auriculaire détectee
indiquige par le @,

La copformité est

201.1|3 SITUATIONS

L’Artigle

201.14 SYSTEMESELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’Artictet4de ta morme géenerale s appiique.

201.15 Construction de I’APPAREIL EM
L'Article 15 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Paragraphes complémentaires:

201.15.101 * Indicateur de sortie

L'APPAREIL EM doit posséder un moyen indiquant a quel moment il a commencé a fournir une

IMPULSION de stimulation.

La conformité est vérifiée par examen et essai de fonctionnement.
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201.15.102 * Indicateur d’entrée
Si une fonction de détection est assurée, I'APPAREIL EM doit étre équipé d'un moyen indiquant
qu’il a détecté des signaux et leur a répondu comme s’ils étaient associés a l'activité

électrique du ceceur et qu'il réagit aux signaux comme cela est spécifié par le FABRICANT pour
le mode de stimulation choisi et pour les autres caractéristiques de fonctionnement.

La conformité est vérifiée par examen et essai de fonctionnement.

201.16 SYSTEMES EM

L’Artigle 16 de la norme générale ne s’applique pas.

201.1j7 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS EM &t

L’Artigle 17 de la norme générale s’applique.

202 | Compatibilité électromagnétique — Exigenc
La CHI 60601-1-2:2007 s’applique avec les exce

202.6/2.2 Décharges électrosta
202.6/2.2.1 * Exigences

Rempfacement:

Les APPAREILS EM doiment “&tre “cop : igences de 6.2.1.10 [de la CEl 60601-1-

2:200¥] telles qu’elles| so ifié i~de aux NIVEAUX D’ESSAI D’IMMUNITE tels| qu’ils
sont gpécifiés ay Nable 2. les>décharges dans l'air. Pour cette exigende, les
condiffions suiv ¢ iées & ELLES
doivent s'appliquer:

A une
nnées

e soit

ances

nction

— aux\NWEAUX D’ESSAI D'IMMUNITE 3 ou 4, la dégradation temporaire ou la perte de fo
ou d€ performance nece ant Une Intervention de operateur est acceptanie.

La conformité est vérifiée en procédant aux essais du 6.2.2.2. Evaluer la réponse de

I’APPAREIL EM ou du SYSTEME EM au cours et a lissue des essais selon 6.2.1.10, [de la

CEI 60601-1-2:2007] tels qu’ils sont modifiés ci-dessus en examinant chaque décharge
individuellement.

202.6.2.2.2 Essais

Remplacement:

Les méthodes d'essai et les appareils d'essai spécifiés par la CEI 61000-4-2 s'appliquent,
avec les modifications suivantes:
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a)

b)

Le temps entre les décharges est réglé sur une valeur initiale de 1 s. Un temps plus long
entre les décharges pourrait étre requis afin de pouvoir distinguer une réponse provoquée
par une décharge unique et une réponse provoquée par un certain nombre de décharges.

Les décharges dans [l'air sont appliquées aux PARTIES ACCESSIBLES non-conductrices de
I'APPAREIL ou du SYSTEME EM et aux portions conductrices non accessibles des PARTIES
ACCESSIBLES. Si I'APPAREIL ou le SYSTEME EM est marqué du symbole CEl 60417-5134 a
cété d'un connecteur, ce connecteur est dispensé de cet essai (voir 5.1.2 et 5.2.1.2) [de la
CEI 60601-1-2:2007]).

L’APPAREIL EM est soumis aux essais de maniere a assurer qu'il n'y ait pas de rétention de
charge appréciable entre les décharges d'essai individuelles. Le potentiel sur I'APPAREIL
ou le SYSTEME EM peut étre égalisé a l'aide d'un plan de masse, entre les décharges
d'g¢ssal individuelles, en le reliant temporairement a la terre par lint ediaire dg deux
régistances de 470 k{2 connectées en série. Cette connexion d'égdlisation de_pofentiel
doit étre démontée et éloignée de I'APPAREIL EM pendant l'appli¢ation~d'u dégharge
d'éssai.

Tableau 202.101 — Exigences pour les decharges

NIVEAU D’ESSAI D’IMMUNITE 2 Tension d'essai re e?éch rges
séparées
kV
1 \?
: /
: C)
4

<\k :
@ Les NIVEAUX D'ESSAI D'IMMUNITE po a déchaxgesdans\ air sont définis au Tableau 1 de
la CEIl 61000-4-2.

W

AN P BN
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Annexes
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Les annexes de la norme Générale s’appliquent avec les exceptions suivantes:

Annexe |

L’Annexe | de la norme générale ne s’applique pas.

o

@%
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