NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 601-2-4
STANDARD Promiare &iion

1983

défidrillator-monitors

Numéro de référence
Reference number
CEI/IEC 601-2-4: 1983



https://iecnorm.com/api/?name=6143b31a435a91c7134c438468d8ae59

Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEI afin qu’il refléte 1'état actuel de
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Des renseignements relatifs 3 la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central
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sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
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dans les documents ci-dessous:

Validity of this publication

The technical content of IEC publications 1s kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of
the publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC sources:
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® Anpuaire de la CEI
Publié annuellement

® (Catalogue des publications de la CEIL
Publié annuellement et mis a jour réguli¢rement

Terminglogie

En ce qui|concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera 3 la CEI 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés tfaitant chacun d’un sujet défini. De

complets pur le VEI peuvent étre obtenus suz
Voir égalgment le dictionnaire multilingue de la

Les termef et définitions figurant dans la présemte publi-

cation onf été soit tirés du VEI, soit spécifiqu
approuvés|aux fins de cette publicaty

Symbolg
Pour les symboles graphiquey
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individue
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et pour les

— la CEL878: Symboles graphiques pour équipements
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fites
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ectrotéchnical Vocabulgry (IEV), which
m of separate chapflers each dealing
ield. Full details of the IEV will be
equest. See also the IEC Multilingual

¢ terms and definitions contained in the present publi-
n have either been taken from the IEV or have been
ically approved for the purpose of this publication.

raphical and letter symbols
For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, regders are referred

to publications:

— 1IEC 27: Letter symbols to be gsed in electrical
technology;

— 1EC 417: Graphical symbols for use on equip-
ment. Index, survey and compilatijon of the single
sheets;

~ IEC 617: Graphical symbols for diagrams;

and for medical electrical equipment,

— IEC 878: Graphical symbols far electromedical

électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEI 27, de la CEI 417, de
la CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
comité d’études

L’attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumérent les publications de
la CEI préparées par le comité d’études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically appro-
ved for the purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by
the technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour défibrillateurs cardiaques
et moniteurs-défibrillateurs cardiaques

PREAMBULE

es Comités
blus grande

1) Lles décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techpiques,
q’Etudes ot sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questje
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) (es décisions constituent des recommandations internationales et sont agrééeg’Commie telles pa omités nationaux.

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprimg x adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CE 2 nre~u lesyconditions nptionales le
ermettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI etNa reg ationale correspondante dpit, dans la

=Mk

L3 présente norme a été établie par le Sous-Comité ctromédicaux, du Comité d’Etudes n°® 62{de la CE:

Equjpements électriques dans I3

Dgs projets furent discutés 1ots desxéunions ténues ter 1977 et 2 Washington en 1979. A la suite de cds réunions,
un pfojet, document 62ID( 1S\ bation des Comités nationaux suivant la Régle des Six Mois
en miai 1980. )

D¢s modificati
Procgdure des De i
Les Comités nationa 3 i es’sesont’ prononcés explicitement en faveur de la publication:

Italie
Japon
Norvége
Roumanie
Royaume-Uni
Suéde
Suisse
Turquie
de Union des Républiques
Israél Socialistes Soviétiques

La présente Norme Particuliere modific et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Sécurité des
appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans la présente Norme. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme Générale
de la prochaine édition sera:

Appareilsélectromédicaux: Premiére partie: Régles générales desécurité.
Letitredela présente Norme Particuliérea été adaptéen conséquence, par anticipation.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére correspond i celle de la Norme
Générale. ‘

Lessections, articles, paragraphes et figures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numeérotés a partirde 101; les
annexes complémentaires sontappelées AA, BB, etc., etles points complémentaires aa ),bb), etc.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators
and cardiac defibrillator-monitors

FUREWURD

ich all the

1) Thq formal decisions or agreements of the [ EC on technical matters, prepared by Technica
rnational

National Committees having a special interest therein are represented, express, as neadly as pgssi
corfsensus of opinion on the subjects dealt with.

2) Thgy have the form of recommendations for international use and they are accepte es in that

senke.
rdopt the
vergence
icated in

3) In ¢rder to promote international unification, the IEC expresses the wish
tex{ of the IEC recommendation for their national rules in so far as national o
between the IEC recommendation and the corresponding national pule
thellatter.

This bmmittee

No. 63: Electrical Equipment in
petings, a

Drafts were discussed at the
ths’ Rule

draft, Document 62D(Centrh
in May 1980.

Amendments, D F the Two

Months’ Procedure

The] i€s voted explicitly in favour of publication:

Norway
Romania
South Africa (Republic of)
Spain
Sweden
Switzerland
Turkey
Union of Soviet
Socialist Republics
United Kingdom

This Particular Standard @ fcati = Electrical
Equipment. Part 1: General Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requxrements of this Particular

Standard take priority over those of the General Standard. Thetitle of the General Standard will be changed in the nextedition to
read: .

Medicalelectrical equipment: Part 1: Generalrequirementsforsafety
Thischangeisanticipatedinthetitle of this Particular Standard.

Thenumbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the General Standard.

Sections, clauses, sub-clauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered starting from 101;
additional appendicesare lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb), etc.
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Dansla présente norme:les caractéres d'imprimeriesuivants sont employés:
— prescriptions dontlaconformité peut étre vérifiée parun essai: caractéres romains;
— explications, conseils, énoncés de portée générale, exceptions et références: petitscaractéresromains;
— modalitésd’essais:caractéresitaliques;

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

Les prescriptions sont immédiatement suivies par les essais correspondants.

Conformément aux décisions prises par le Sous-Comité 62D lors de la réunion de Washington en 1979, des justifications
relatives aux prescriptions les plus importantes sont données & I’annexe AA.

On considére que la
application correcte de 1a Norm : n 0 2
de ¢hangements intervenus dans la pratique clinique ou par suite des progrés réalisés dans 1a
anrlexe ne fait pas partie des prescriptions de la présente Norme.

compréhension des raisons qui ont conduit aux présentes prescriptions facilitera non seulement une
e i L ente fye elle révisi e e renduenécegsaire du fait
ologie. Cepgndant, cette

on-g Norin
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Inthisstandard: the following printtypesareused:
— requirements, compliance with which canbetested and definitions:inromantype; »
~ explanations, advice, introductions, general statements, exceptionsand references:insmallertype;
— testspecifications: initalictype;
— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD OR THIS PARTICULAR
STANDARD: SMALL CAPITALS.
The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by Sub-Committee 62D at the meeting in Washington in 1979, a rationale for the more
important requirements is given in Appendix AA.

It is considered that a knowledge of the reasons for these requlrements will not only facilitate the proper apphcatlon of the
Standard but will, In du€ coursc expedite a v : Or-#3-4 efdevelop-
ments in technology However this appendlx does not form part of the requnrements of thls Stand A

&
@
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Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour défibrillateurs cardiaques

et moniteurs-défibrillateurs cardiaques

SECTION UN — GENERALITES

1. | Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique aveg

1.1| Domaine d’application
Complément:

La présente Norme Particuliére spécifie des

&’la sécurité

ntes:

des DEFI-

BRILLATEURS CARDIAQUES et des MONITEU [
un dlSpOSltlf d’emmagasmage d’energle eapagciti s définis au paragraphe 2.1.101

CARDIAQUES comportant

MONITEURS-DEFIBRILILATEURS
ONITEUR CARDIAQUE qui ne fait gas partie

¢ signal de surveillance ECG ne peuf pas étre
ION, la présente Norme ne s’applique qu’a la

2. Terminologie et définitions

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

2.1.5 PARTIE APPLIQUEE

Complément :

La PARTIE APPLIQUEE comprend les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et les électrodes de
surveillance indépendantes, ainsi que toutes les parties qui leur sont reliées électriquement.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of cardiac defibrillators

and cardiac defibrillator-monitors

SECTION ONE — GENERAL

1. Scppe and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 S¢ope
Addition:

This Particular Standard specifies requirements” for
LATORS and CARDIAC DEFIBRILLATOR-MONITORS ag
2]1.102, hereinafter referred to as EQUIPME i
device.

LATOR-MONITOR.

In combined EQUIF
DEFIBRILLATOR ELECTRO

1.4 E wironmen@

ratupe between 0°C and +40°C.

idity between 30% and 95 %, without condensation.

ard applies to the DEFIBRILLATOR part only.

CARDIAC DEFIBRIL-
and
brage

BRIL-

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies except as follows:

2.1.5 APPLIED PART
Addition:

For the EQUIPMENT, the APPLIED PART includes the DEFIBRILLATOR ELECTRODES and any
separate monitoring electrodes and all parts conductively connected to any of these elec-

trodes.
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Définitions complémentaires:

2.1.101 DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE (DEFIBRILLATEUR)

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a défibriller le cceur par une impulsion électrique
délivrée par I'intermédiaire d’électrodes appliquées soit sur la peau du PATIENT (€lectrodes
externes), soit sur le cceur nu (€lectrodes internes).

2.1.102 MONITEUR-DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE (MONITEUR-DEFIBRILLATEUR)

Combinaison d’un DEFIBRILLATEUR et d’un MONITEUR CARDIAQUE ou le signal de
surveillance ECG peut étre prélevé par I'intermédiaire des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
eXternes.

L’APPAREIL peut comporter en outre des électrodes de surveillanceindépendantep

2.1.103 MONITEUR CARDIAQUE (MONITEUR)

Partie d’'un MONITEUR-DEFIBRILLATEUR présentant up/affichage\visible de I*acivité élec-

trique du cceur du PATIENT.
2.11.104 CIRCUIT DE CHARGE

Circuit a I'intérieur du DEFIBRILLATEUR iriéya chargerle dispositif d’emmlagasinage
d’énergie. Ce circuit comprend toutes les paktie i

2.1

2.1
d’énergie
tués entre

TION. Ce circuit comprend tous les interrupteurs s
DEFIBRILLATION.

2.1

2.0

Circuit 4 Uintérieur du DEFIBRILLATEUR qui dééharge le dispositif d"emmlagasinage

s

tension

2.1.109 SYNCHRONISEUR
Dispositif permettant de synchroniser la décharge du DEFIBRILLATEUR avec une phase
spécifique du cycle cardiaque.
2.12.101 ENERGIE DELIVREE

Energie qui passe par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et est dissipée dans le PATIENT
ou dans une résistance d’une valeur spécifiée.


https://iecnorm.com/api/?name=6143b31a435a91c7134c438468d8ae59

601-2-4 © 1IEC 1983 ' -13- Sub-clause 2.1.101

Additional definitions:

2.1.101 CARDIAC DEFIBRILLATOR (DEFIBRILLATOR)

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT intended to defibrillate the heart by an electrical pulse
via electrodes applied either to the PATIENT's skin (external electrodes), or to the exposed
heart (internal electrodes).

2.1.102 CARDIAC DEFIBRILLATOR-MONITOR (DEFIBRILLATOR-MONITOR)

Combination of DEFIBRILLATOR and CARDIAC MONITOR where the ECG monitoring
signal can be derived via the external DEFIBRILLATOR ELECTRODES.

Additionally separate monitoring electrodes may be provided.

2.1.103| CARDIAC MONITOR (MONITOR)

Part of a DEFIBRILLATOR-MONITOR providing a visible disptay.ofithe\glectrica Hvity of
tHe PATIENT’s heart.

2.1.104| CHARGING CIRCUIT

Circuit within the DEFIBRILLATOR intended for chargi 3€ This

CICUH includes all parts conductively conneCted\to storage device during the
charging period. '

2.1.105| DEFIBRILLATOR ELECTRODES

Electrodes intended to deliver an\elec 1 pulse e PATIENT for the purpose of cdrdiac
defibrillation.

2.1.106| DISCHARGE CI

Circuit w@ B connects the energy storage device to the [DEFI-
RILLATOR ELECY is Ci includes all switching connections between that device
hd the DEFIBR '

oW

2.1.107

adnually operated discharge controls and all parts condudtively

2.1.108

Citcuit within the DEFIBRILLATOR which discharges the energy storage device withoult acti-

— +1 FF ATV T I
atmg the DEFIBRILEATOR EEECTRODBES:

2.1.109 SYNCHRONIZER

Device allowing the DEFIBRILLATOR discharge to be synchronized with a specific phase of
the cardiac cycle.

2.12.101 DELIVERED ENERGY

Energy which is passed through the DEFIBRILLATOR ELECTRODES and dissipated in the
PATIENT or in a resistance of specified value.
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2.12.102 EN ATTENTE

Etat d’'un MONITEUR-DEFIBRILLATEUR sous tension, avec le dispositif d’emmagasinage
d’énergie non encore chargé.

2.12.103 ENERGIE EMMAGASINEE

Energie accumulée dans le dispositif d’emmagasinage d’énergie du DEFIBRILLATEUR.

3. Prescriptions générales

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

4] Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique 3 ivantes:

4{1  Essais de type et essais de série
Complément au point b):

Essais de série supplémentaires: voir annexe

la température ambiante de 0t 2 °C.

03 doit étre effectué aprés l'essai d’échauffement

ieles 101, 102, 104, 105, et 106 doivent étre effectués gprés lessai
e Générale.

orrespondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suiyantes:

SIINSModification:

Supprimer APPAREILS DE LA CLASSE II1.

5.2 Modification:

Supprimer APPAREILS DU TYPE B.

6. Identif ication, marquage et documentation

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

12.102

Mode of operation in which the EQUIPMENT is operational except that the energy storage

device is not yet charged.

2.12.103 STORED ENERGY

3.

4.1

4.5

4.11 |Sequence

5.2

6.

Energy which is stored in the DEFIBRILLATOR energy storage device.

General requirements

This clause of the General Standard applies.

General requirements for tests

“This clause of the General Standard applies except as follows:

Type tests and routine tests
HAddition to Item b):

Additional routine tests: see Appendix B.

Ambient temperature, humidity, atmospheric p
1) Replacement:

The test required in Sub-clause
D+ 2°C.

Hmendment:

femperatur;

Hddition:

Amendment:

ture of

ressive

35 of

Delete CLASS III EQUIPMENT.

Amendment:

Delete TYPE B EQUIPMENT.

Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:
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6.1 Marquage sur Uextérieur
Jj) Puissance absorbée
Remplacement: Lignes 40 4 43.

La puissance absorbée ASSIGNEE des APPAREILS FONCTIONNANT SUR LE RESEAU doit
étre la puissance absorbée maximale, calculée sur n’importe quelle période de 2 s.

Voir également paragraphe 7.101 de la présente Norme.
1) Classification
Complément:

Pour les MONITEURS DEFIBRILLATEURS congus pour fonctlonner avec des électrodes de
: A F ou CF)

ation. Voir

figure 101, page 52.

Points complémentaires:

aa) Instructions concises

PAREIL. Elles doivent étre rédigées dans A i ‘utillisation de
i ale de 1 m par un¢ personne

rée et un
5 concises
relatives, selg
Si un tel APPAREIL e relié ESEAU D’ALIMENTATION ou & un chargeur de batterie
séparé, I'’APPAREN. & § i porter des marquages indiquant toutes ljmitations
de fo si connecté, y compris les cas ot la batterie est
décharg '

ag) DeCsélecteur et les indicateurs de I’énergie de sortie doivent étre gradués|en termes
*ENERGIE DELIVREE dans une résistance de 50 Q, exprimée en joules.

68 >~ DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.2 Instructions d’utilisation
e), f), g) Remplacement:
APPAREIL comportant une batterie incorporée
Les instructions d’utilisation doivent comporter en outre:

— Des informations détaillées sur la procédure de recharge d’une batterie d’accumulateurs.
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6.1 Marking on the outside
j) Power input

Replacement: Lines 39 to 41.

Sub-clause 6.1

The RATED power input of MAINS OPERATED EQUIPMENT shall be the maximum power

input averaged over any period of 2 s.

See also Sub-clause 7.101 of this Standard.
1) Classification
Addition:

For DEFIBRILLATOR-MONITORS providing for the connection of separate ECG, momtormg

Electrodes shall also be marked as incorporating DEFIBRILLATOR protect
page 52.

Udditional items:

ha) Concise operating instructions

6.3 [Marking

brafed in térms of DELIVERED ENERGY in joules to a resistive load of 50 Q.

4
6.8 ﬂCCO‘I'{nANYINC DO/‘”}IFMT‘Q

1. QUD 1 15

aa)Thesgntrolfor selecting the output energy or the relevant indicating means shall

re 101,

instruc-

rall be
all be

battery
ging or

ortoa

separate battery charge such charger shall be marked to indicate any
operation whep ‘the EQUIPMENT is connected to the SUPPLY MAINS of to the
uch instiuctions shall include the case of a discharged or missing battery.

be cali-

6.8.2 Instructions for use
e), f), g) Replacement:
EQUIPMENT incorporating a battery
The instructions for use shall contain additionally:

— Full details of the charging procedure for any rechargeable battery.
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Une indication relative au remplacement périodique de la batterie de piles ou de la
batterie d’accumulateurs et des informations détaillées sur la procédure d’un tel rempla-
cement.

Le nombre de décharges a I'énergie maximale que peut fournir une batterie neuve comple-
tement chargée a la température ambiante de 20°C.

Pour les APPAREILS congus pour étre également reliés au RESEAU D’ALIMENTATION ou &
un chargeur de batterie séparé, des informations sur les limitations de fonctionnement
dans le cas d’une telle connexion, ces informations incluant le cas d’une batterie
déchargée ou manquante.

Point complémentaire:

3)

aa) Instfructions suppléementaires

Les instructions d’utilisation doivent en outre comporter ce qui gu

Une description de la fagon correcte de tenir les ELEC LATION en
cours d’utilisation ainsi qu’un avis bien visible que ‘ P ILLATION
doivent étre maintenues éloignées d’autres élect nétalliques pn contact
avec le PATIENT. L’UTILISATEUR doit étre préver : APPAREILS ELECTROME-
DICAUX, débitmétres sanguins, par exemple, qui protection
contre les chocs de défibrillation, devraie : ; nt la défi-

brillation.

Un avis pour I"UTILISATEU s corps du

PATIENT, telles que la peau pue a tétg oindes jambes, avec des objets méta:liiques, tels
: ésirables

est destiné

a, mise en place des électrodes de surveillance ¢ardiaque,
ATEUR en est équipé.

attifant ’attention de 'UTILISATEUR sur la nécessité d’un entretien
EIL, indépendamment de son utilisation, concernant spécialement:

e des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et des parties isolantes de leurs

ettoyage des électrodes de surveillance réutilisables;

— T’examen des cables et des poignées d’électrodes pour y détecter des défauts éyventuels;

7

— la vérification du fonctionnement;

— la charge du dispositif d’emmagasinage d’énergie, si celui-ci est d’un type nécessitant
une recharge périodique (condensateur électrolytique par exemple).

Une information sur le temps nécessaire pour charger le condensateur d’emmagasinage

d’énergie complétement déchargé, quand le DEFIBRILLATEUR est réglé a I’énergie

maximale,

a) sous la TENSION RESEAU ASSIGNEE et, pour un DEFIBRILLATEUR A SOURCE ELEC-
TRIQUE INTERNE, avec une batterie complétement chargée;
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— Advice on the periodic replacement of any primary or rechargeable battery and full details
of the procedure for such replacement.

— The number of maximum energy discharges which are available from a new and fully-
charged battery at 20°C ambient temperature.

— For EQUIPMENT also capable of connection to the SUPPLY MAINS or to a separate battery
charger, information on any limitations of operation when such a connection is made.
This information shall include the case of a discharged or missing battery.

Additional item:

10— S Upplementary INSTPucTions foT use

The instructions for use shall additionally contain the following:
) A warning not to touch the PATIENT during defibrillation.

D) A description of the correct method of handling the DEFJBRI in use
as well as a prominent warning that DEFIBRILLATOR ELECTRO 9.\ ho it well
clear of other electrodes or metal parts in contact wi AS all be
adv1sed that other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPME? igh may
TIENT

(posed
ich may

or an

Ictions
of the

dles;

cléaning of any reusable monitoring electrodes;

—~inspection of cables and electrode handles for possible defects;

— functional checks;
— charging of the energy storage device, if it is of a type requiring periodic charging (e.g.
electrolytic capacitor).

7) Information on the time for charging of the fully discharged storage capacitor, when the
DEFIBRILLATOR is set to maximum energy,

a) with RATED MAINS VOLTAGE and, for an internally powered DEFIBRILLATOR, with a
fully charged battery;
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b) sous une tension égale a 90% de la TENSION RESEAU ASSIGNEE et, pour un DEFIBRIL-
LATEUR A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE aprés 15 décharges 4 énergie maximale.
6.8.3  Description technique
Point complémentaire:
aa)La description technique doit comporter en outre:

1) des détails complets sur les formes d’onde des impulsions délivrées quand le DEFIBRIL-
LATEUR est relié successivement a des résistances de 25, 50 et 100 Q et réglé a ’énergie
maximale;

2) les caractéristiques essentielles du SYNCHRONISEUR éventuel.

7. | Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ave
Complément:

7.101 La moyenne de la puissance d’entrée des APPAR ; NN > RESEAU,

La conformité est vérifiée par mesurage pen ngasinage

SECTION TROIS A PR

13, Général

14. eseriptic ative aclassification

ONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

rme Générale s’applique.

orrespondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivdntes:

14.3

144  Point a)
Modification:

Supprimer les APPAREILS DE LA CLASSE IIL

14.6 Remplacement:

a) Les APPAREILS ne comportant pas de dispositions pour adapter des électrodes de surveil-
lance indépendantes ou des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes doivent étre du
TYPE BF ou du TYPE CF.
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b) as above, but for a MAINS VOLTAGE of 90% of the RATED value and for an internally
powered DEFIBRILLATOR after 15 maximum energy discharges.

6.8.3 Technical description
Additional item:
aa) The technical description shall additionally provide:

1) full details of the waveforms of the delivered pulses when the DEFIBRILLATOR is connected
in turn to resistive loads of 25, 50 and 100 Q and set to its maximum output;

2) essential performance data of any SYNCHRONIZER.

7. Power input
This clause of the General Standard applies except as follows:
Addition:

7.101 The power input of MAINS OPERATED EQUIPMENT, avers
nof exceed 750 W.

Compliance shall be checked by measurement during charg
th¢ output energy selector being set to maximum.

2s, ghall

pnerdy storage deyice,

SECTION THREE

13. Geperal Q

14. Re

14.3

14.4 Itema)
Amendment:

Delete CLASS 111 EQUIPMENT.

14.6 Replacement:

a) EQUIPMENT containing no facilities for separate monitoring electrodes nor for internal
DEFIBRILLATOR ELECTRODES shall be TYPE BF or CF.
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b) Les APPAREILS comportant des dispositions pour adapter des électrodes de surveillance
indépendantes ou des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes ou ces deux sortes
d’électrodes, ainsi que chacune des PARTIES APPLIQUEES mentionnées doivent étre du
TYPE CF. La PARTIE APPLIQUEE comprenant des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
externes peut étre du TYPE BF.

Les articles 15 et 16 de la Norme Générale s’appliquent.

17. Isolation et IMPEDANCES DE PROTECTION

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Points complémentaires:

Les dispositifs de coupure du CIRCUIT DE DECHARGE étay icfté capdcité entre,
d’une part, les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION extersies\e E\les parties

suivantes reliées ensemble:

1) les PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, Y, GO
indépendantes reliées 4 I’APPAREIL;

3) une feuille métallique en contact £
BRILLATION;

rveillance

DE DEFI-

TION 1nfernes, cettg/capacité doit étre limitée a une valeur [telle que les
DE E PATIENT spécifiés a I’article 19 soient satisfaites.

L, si elle est conductrice ou, sinon, a une fedille métal-
ggdle a la base de I'APPAREIL en position d'UTILISATION

allique enroulée autour des poignées des ELECTRODES DE |DEFIBRIL-

e la capacitance entre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION exterpes reliées

eltes et 'ensemble des piéces ci-dessus en utilisant une fréquence d’au plus 10 kHz, les

dispositifs de coupure du CIRCUIT DE DECHARGE étant sollicités et le dispositif {’'emmaga-

bb)

Sinage d énergie non charge.

Dans certains cas il n’est pas possible de garder les dispositifs de coupure sollicités pendant une période de

temps prolongée. La procédure de fermeture peut alors étre simulée pour cet essai.

Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION doivent étre isolées des autres parties de I'Ap-
PAREIL de fagon que, pendant la décharge du dispositif d’emmagasinage d’énergie, des

énergies dangereuses n’apparaissent pas sur les parties suivantes:
1) la MASSE;

2) lesélectrodes de surveillance indépendantes;
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b) In EQUIPMENT providing facilities either for separate monitoring electrodes or for internal

DEFIBRILLATOR ELECTRODES or for both of them, the EQUIPMENT and any of

the

APPLIED PARTS mentioned shall be TYPE CF EQUIPMENT. The APPLIED PART containing

the external DEFIBRILLATOR ELECTRODES may be TYPE BF.

Clauses 15 and 16 of the General Standard apply.

17. Imnsulation and PROTECTIVE IMPEDANCES

This clause of the General Standard applies except as follows:

Ad'ditional items:

aa

The capacitance of the external DEFIBRILLATOR ELECTRODES, Wi
of the DISCHARGE CIRCUIT activated, to all of the following pa

The EQUI

or SIGNAL OUTPUT PART.

The capiitance is measured, using a measuring frequency not exceeding 10 kHz, betv
thése)items aitd the external electrodes connected together, with the switching devices

fces

hen

IENT

han

the base sifioned as in NORMAL USE in contact with a non-

een
qcti-

vated and the energy storage device uncharged.

bb)

It may not be possible to activate the switching means for extended periods of time. In such cases the switching

procedure may be simulated for this test.

Arrangements to isolate the DEFIBRILLATOR ELECTRODES from other parts shall be so
designed that, during the discharge of the energy storage device, hazardous electrical

energies are excluded from the following:
1) the BODY OF THE EQUIPMENT;

2) any separate monitoring electrodes;
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3) toute ENTREE DE SIGNAL ou SORTIE DE SIGNAL;

4) une feuille métallique d’une surface au moins égale a la base de I’APPAREIL, sur
laquelle il est placé (APPAREIL DE LA CLASSEII ou APPAREIL A SOURCE ELECTRIQUE

INTERNE).
La conformité est vérifiée par 'essai suivant:

La prescription ci-dessus est satisfaite quand, aprés une décharge du DEFIBRILLA

TEUR relié

comme décrit a la figure 102, page 52, la tension de créte entre les points Y et Y ne dépasse
pas 1'V. Cette tension correspond a une charge de 100 uC de la partie soumise a Uessai.

Les APPAREILS DE LA CLASSE I sont soumis a Uessai reliés a la terre de protection.

Les APPAREILS DE LA CLASSEI capables de fonctionner sans étre reliés au RESEAU D’ALI-

— MENTATION, SUr barierie interne par exemple, sont aussi soumis a b
terre de protection.

Toute connexion a une terre fonctionnelle est supprimée.

L'essai est répété, la terre de protection étant reliée

sur les parties suivantes:

1) la MASSE;

noins égale a la base de 1’APPA
SSEII ou APPAREIL A SOURCE EL

opnexion a une terre fonctionnelle est supprimée.

sai sans étrk reliés a la

DEFIBRIL-

LATION.

cc) Les électrodes de surveillance indépendantes parties de
I’APPAREIL de fagon que, pendant la décharge autre FIBRILLATEYR sur un
PATIENT relié aux électrodes de surveillance, d 1€ reuses n’apparaissent pas

\REIL, sur
ECTRIQUE

satisfaite quand, aprés basculement de S (voir figure 103,

te tension

DE LA CLASSE1 capables de fonctionner sans étre reliés au RESEAU D'ALI-

rotection.

L'essai est répété en inversant la polarité de la source V1.

18.  Mise a la terre et égalisation des potentiels

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

19.  COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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3) any SIGNAL INPUT PART and/or any SIGNAL OUPUT PART;

Clause 17

4) a metal foil on which the EQUIPMENT is placed and which has an area at least equal to
that of the base of the EQUIPMENT (CLASSII EQUIPMENT or EQUIPMENT with an

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE).

Compliance shall be checked by the following test:

The above requirement is met when, after a discharge of the DEFIBRILLATOR connected as
shown in Figure 102, page 52, the peak voltage between the points Y; and Y does not exceed

1 V. This voltage corresponds to a charge of 100 uC from the part under test.

CLASS I EQUIPMENT shall be tested while connected to the protective earth.

Any connection to a functional earth shall be removed.

CLASS I EQUIPMENT which is capable of operation without a SUPPLY MAINS, e.g., having an

The test shall be repeated with the earth connection transferred TOR
ELECTRODE.
cc) Arrangements to isolate any separate monitoring 5 of
EQUIPMENT shall be so designed that, during the di EFIBRILLATQR to
a PATIENT connected to the monitoring elec es, hag s e ctrxcal energieg are
excluded from the following:
1) the BODY OF THE EQUIPMENT;
2) any SIGNAL INPUT PART and/0
3) metal foil on which the EQU ace d which has an area at least equlal to
the base of the INAL
peak
to a

Any connettion to a functional earth shall be removed.

The test shall be repeated with the polarity of V1 reversed.

18. Earthing and potential equalization
This clause of the General Standard applies.

19. Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

This clause of the General Standard applies except as follows:
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19.1  Prescriptions générales

19.1 Point b), ligne 32
Complément:

Les COURANTS DE FUITE permanents et le COURANT AUXILIAIRE PATIENT sont mesurés,
I’APPAREIL fonctionnant a tour de rdle:

a) EN ATTENTE;
b) pendant la charge & son maximum du dispositif d’emmagasinage d’énergie;
¢) pendant 1 min aprés la fin de charge;

d) pendant 1 min, 1 s aprés le début de 'impulsion de décharge dans une résistance de S0 Q
(période de décharge exclue).

19.1  Pointe)

Pour les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION les prescripti
remplacées par ce qui suit:

ne Génerale sont

Le COURANT DE FUITE PATIENT doit étre mesuré<gentrec ¢ RODE DE DEFIBRIL-

de lapase de I’APPAREIL sur laquelle

. pouvant étre reliées a 13 terre en

19.2  Point b) lignes 19 et 20

Pour les EL ATION la prescription de la Norme Gérnérale est
remplacé<§ ¢ qui sui )
— tensionh€gale 3 ION RESEAU ASSIGNEE la plus élevée appliquée entre la
CTRODES DE DEFIBRILLATION externes reliées emtre elles,

EFIBRILLATION internes reliées entre elles, les poignégs d’élec-
pées étroitement dans une feuille métallique reliée aux partigs a), b) et

19.3

g XTIES APPLIQUEES d’un DEFIBRILLATEUR DU TYPE CF, la valeur admjissible du
COURANT DE FUITE PATIENT en CONDITION DE PREMIER DEFAUT, correspondant|a I’appli-
Cation de la TENSION RESEAU sur les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, est de 0,1 mA.

20. Tension de tenue

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

20.2et20.3 Modification:

Pour le circuit haute tension du DEFIBRILLATEUR (par exemple les ELECTRODES DE DEFI-
BRILLATION, le CIRCUIT DE CHARGE et les dispositifs de coupure), les prescriptions et essais
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19.1 General requirements

19.1 Itemb), line 33
Addition:

For the measurement of PATIENT LEAKAGE CURRENT and PATIENT AUXILIARY CURRENT
the EQUIPMENT shall be operated in turn:

a)
b)
¢
d)

19.1 Itdme)

e

TR

19.2 Itemb)lines 17 and 18

Hor the DEFIBRILLATOR ELECTRODES, the requirements of

in STAND-BY;
while the energy storage device is being charged to maximum energy;

for 1 min after completion of charging;

for 1 min_starting 1< after the commencement of the output pulse into a 50 £ load (the
beriod of discharge being excluded).

¥ |are

aced by the following:

¢ PATIENT LEAKAGE CURRENT shall be measured { EC-

DE to earth, the following parts being connected toge

ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS;

metal foil on which the EQUIPME n area at least equal to
that of the base of the EQUIPMEN

hny SIGNAL INPUT PARTS and SIGN may be connected to earth in
NORMAL USE.

For the DEFIBRILLATQR rement of the General Standard is replaced
by the followi

— |a voltage equa of the jest RATED MAINS VOLTAGE applied between earth
and, in turm ¥ : any
internal DF ped
aroungd; a Y3100 i to

the pa

19.3 Amendn

LA

For TYPE © ENT
LE/

\KAGE CURRENT for the SINGLE FAULT CONDITION of MAINS VOLTAGE on the DEFIBRIL-

OR’ELECTRODES is 0.1 mA.

20. Dielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

20.2 and

203 Amendment:

For the DEFIBRILLATOR high-voltage circuit (for example DEFIBRILLATOR ELECTRODES,

CH

ARGING CIRCUIT and switching devices) the following requirements and tests shall apply
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suivants complétent les prescriptions et essais de la Norme Générale pour les catégories d’iso-
lation B-a et B-f et remplacent ceux relatifs aux catégories d’isolation B-b, B-c, B-d et B-e:

L’isolation du circuit ci-dessus doit résister & la plus élevée des tensions d’essai continue
suivantes: 4 kV ou 1,5 fois la plus grande valeur de créte de la tension U apparaissant entre les
parties concernées au cours de la décharge avec les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION en
circuit ouvert. La résistance d’isolement de I'isolation ci-dessus ne doit pas étre inférieure a
500 MQ.

La conformité est vérifiée par I'essai combiné de tension de tenue et de résistance d’isolement
décrit ci-aprés:

On applique la tension d’essai continue:

MUSSEI, ou
EIL DE LA

RTIES DE

N pendant

¥vent étre

ruit haute
LE par la

circuit de
n configu-

Dans certains cas il se peut qu'on ne puisse solliciter les interrupteurs du CIRCUIT DE DECHARGE ou maintenir les
dispositifs d’interruption d’isolation ouverts pendant des périodes de temps prolongées. Ces procédures peuvent
alors étre simulées pour cet essal.

2. Pour les MONITEURS-DEFIBRILLATEURS prévus pour fonctionner avec des électrodes de
surveillance indépendantes, comme au 1 ci-dessus mais avec les électrodes de surveillance
reliées a 'APPAREIL au moyen du connecteur spécifié par le constructeur. Tout dispositif de
coupure, fermé en UTILISATION NORMALE par la connexion des électrodes de surveillance
indépendantes, doit étre fermé.

Les électrodes de surveillance sont en outre reliées aux parties a), b), ¢) et d) de Uessai 1
ci-dessus.
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in addition to those of the General Standard for insulation categories B-a and B-f and replace
those of the General Standard for insulation categories B-b, B-c, B-d and B-e:

The insulation of the above circuit shall withstand a d.c. test voltage of 1.5 times the highest
peak voltage U occurring between the parts concerned during discharging when the DEFIBRIL-
LATOR ELECTRODES are open-circuited or 4 kV whichever is the higher. The insulation
resistance of the above insulation shall not be less than 500 MQ.

Compliance shall be checked by the following combined dielectric strength and insulation
resistance test:

The external d.c. test voltage is applied:

With the switching
BRILLATOR ELECTRODES connected together and all of the followiny
ogether:

1) ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS,

i{ on
which the EQUIPMENT rests in the case of CLASSII E ith an
INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

¢) metal foil in intimate contact with non-conductive parts lable i AL
USE,
d) any isolated DISCHARGE CON NAL
OUTPUT PART.
If the CHARGING CIRCUIT is floatin DES
duting discharging, it shall be connected to
Any resistors forming IAC
MQNITOR shall be di$sonn
the

Any separat i
EQ UIPMENT@
itchi o/isolate the high-voltage circuit of the DEFIBRILLA[TOR

an those activated in NORMAL USE by the connectiop of

v be
less

lthn
[ this

test.

2. For DEFIBRILLATOR-MONITORS provided with a means for the connection of separate moni-
toring electrodes as in 1 above, but with the monitoring electrodes connected to the
EQUIPMENT by means of the connector specified by the manufacturer. Any switching means
activated in NORMAL USE by the connection of separate monitoring electrodes shall be acti-
vated for this test.

The monitoring electrodes are additionally connected to Items a) to d) of test 1 above.
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3. Entre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION externes et internes, a tour de réle, avec simul-

tanément:
1) le dispositif d’emmagasinage d’énergie déconnecté;

2) les dispositifs de coupure du CIRCUIT DE DECHARGE fermés;

3) tout dispositif de coupure utilisé pour isoler du MONITEUR CARDIAQUE le circuit haute

tension du DEFIBRILLATEUR ouvert;

4) tout composant pouvant donner lieu a un cheminement conducteur entre les ELECTRODES

DE DEFIBRILLATION débranché. _

4. Entre les contacts des dispositifs de coupure insérés dans le CIRCUIT DE DECHARGE et le

CIRCUIT DE CHARGE.

5. Entre la PARTIE RELIEE AU RESEAU et les ELECTRODES DE
ensemble, avec les dispositifs de coupure du CIRCUIT DE DECH.

204  Point a)
|_“Remplacement:

DN reliées

la PARTIE
e mis a la
mplet par

$ un temps

yuelle il ne

oissement
as pris en

pssai 3 est

nergie est
en UTILI-
roulement

ifiés dans la Norme Générale pour les catégories d’isolation B-a et B-f,
ofi d’essai apparaissant sur tout dispositif de coupure du CI
UIT DE DECHARGE doit étre réduite afin de ne pas dépasser une

RCUIT DE
valeur de

L’isolement est vérifié:

a) immédiatement apreés stabilisation de la température de '’APPAREIL EN ATTENTE;

b) immédiatement aprés le traitement de préconditionnement humide (décrit au para-

graphe 4.10 de la Norme Générale), 'APPAREIL étant hors tension;

¢) aprés toute opération de stérilisation prescrite, 'APPAREIL étant hors tension (voir para-

graphe 44.7 de la présente Norme).
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3. Between the DEFIBRILLATOR ELECTRODES of each pair — external and internal in turn —

while:
1) the energy storage device is disconnected, and

2) the switching devices of the DISCHARGE CIRCUIT are activated, and

3) any switching arrangements used to isolate the high-voltage circuit of the DEFIBRILLATOR

Jrom the CARDIAC MONITOR are held in the open-circuit position, and

4) any components which would provide a conductive pathway between the DEFIBRILLATOR

ELECTRODES during this test are disconnected.

4. Across each switching device in the DISCHARGE CIRCUIT and in the CHARGING CIRCUIT.

the switching devices of the DISCHARGE CIRCUIT are activated.

This test shall not be performed if the MAINS PART and the APF
separated by a protectively earthed shield or a protectively g
Where the effectiveness of the separation is in doubt (e.g. thé
blete) the shield shall be disconnected and the dielectric stre

The test voltage is initially set at U and the current is e
or 4 kV whichever is the higher in a time of not less thq
perfod of one minute during which no breakdown o

The current shall be proportional
inctease in the current due to non-lineari

.[The
ent.

the
fol

RIL-
LA age
devfce in NORMA . sohuécted to the primary winding of the output pulse trgns-

fo ] -circuited. This test is performed ten times.
e General Standard for insulation categories B-a and B-f, that
portio earing across any switching device in the CHARGING CIRCUIT dr in
the |DISCH. CUIT shall be restricted so as not to exceed a peak value equal to the d.c. |test

Replacem -
Pra€emeH

The insulation is tested :

a) immediately after attaining the steady-state temperature reached by the EQUIPMENT

operating in STAND-BY;

b) immediately after the moisture pre-conditioning treatment (as described in Sub-clause 4.10 of

the General Standard) with the EQUIPMENT de-energized;

¢) after any required sterilization procedure with the EQUIPMENT de-energized (see Sub-

clause 44.7 of this Standard).
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Pour les essais autres que ceux décrits aux paragraphes 20.2 et 20.3 de la présente Norme
Particuliére, on applique la tension d’essai appropriée prescrite au tableau V ou au tableau VI de
la Norme Générale, commengant par une tension au plus égale a la moitié de la tension prescrite
et en I'élevant en un temps d’au moins dix secondes a la valeur maximale ou elle est maintenue

pendant une minute.

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles 21 & 28 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX
RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles 29 4 36 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION SIX — PROTECTION CONTRE LES RISQUES D’E ANS LES

LOCAUX A USAGE MEDICAL

Les articles 37 4 41 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES

42.| Températures excessives

L’article correspondant de la

424 Point 3) Taux d'utilisation

Remplacement:

[

L’APPAREIL [fouction ature. Le

stance de
étre infé-

43)

44, trilisation

Earticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivantg:

44.3 Ecoulements

Remplacement:

Les APPAREILS doivent étre construits de fagon que, en cas d’écoulements de liquides
(humidification accidentelle), il n’y ait pas de risques pour la sécurité.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant:

L’APPAREIL, placé dans la position d’UTILISATION NORMALE la moins favorable avec les
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION en position d' emmagasinage, est soumis pendant 30s a une
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For insulation tests not covered by Sub-clauses 20.2 and 20.3 of this Particular Standard, the
appropriate test voltage prescribed by Table V or Table VI of the General Standard shall be used.
Initially not more than half the prescribed voltage is applied, and it is then raised to the full value
within a time of not less than ten seconds and maintained for one minute.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS
Clauses 21 to 28 of the General Standard apply.

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS FROM UNWANTED OR
EXCESSIVE RADIATION

Ulauses 29 to 36 of the General Standard apply.

SECTION SIX — PROTECTION AGAINST THE HAZARDS O
MEDICALLY USED ROOMS

(lauses 37 to 41 of the General Standard apply.

SECTIDN SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESS E

AND OTHER HAZARDS, SUCH A

42. Exdessive temperatures

This clause of the General Standard a

42.4 Itém 3) Duty cycle

Replacement:

The EQUIPMENT i bperated in STAND-B EFI-
BRILLATOR is then a i the
ratg specified )

43,
44, on

[his clause of the General Standard applies except as follows:

443 Spillage
Replacement:

The EQUIPMENT shall be so constructed that, in the event of spillage of liquids (accidental
wetting), no safety hazard shall result.

Compliance shall be checked by the following test:

The EQUIPMENT is placed in the least favourable position of NORMAL USE with the DEFIBRIL-
LATOR ELECTRODES in the stored position. The EQUIPMENT is then subjected for 30 s to an arti-
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447

pluie

artificielle de 3 mm/min tombant verticalement d'une hauteur de 0,5 m sur la face supé-

rieure de ’APPAREIL.

Un appareillage d’essai est montré a la figure 35 de la Norme Générale.

Un dispositif d’interception peut étre utilisé pour déterminer la durée de l'essai.

Immédiatement apres 'exposition de 30s, on enléve 'humidité visible sur la MASSE de
I'APPAREIL et on vérifie que I'eau qui a pénéiré dans I'APPAREIL ne peut pas en compromettre la
sécurité. En particulier 'APPAREIL doit satisfaire aux essais de tension de tenue spécifiés aux
paragraphes 20.1 a 20.4 et fonctionner normalement.

Nettoyage, stérilisation et désinfection

45.

46.

46.1

Complément:

Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes, y compri poighées et toute

commande ou indicateur incorporés dans celles-ci, ainsi que 1
doivent étre stérilisables.

Réservoirs et parties sous pression

L’article correspondant de la Norme Générale

Erreurs humaines
L’article correspondant de la

Paragraphes complémentaires:

d)

associés

ites:

ssible en

ssible au
xiste une

ks ELEC-

Le moyen de déclenchement du CIRCUIT DE DECHARGE DU DEFIBRILLATEUR |doit étre

congu de Tagon a mimimiser I'éventuahté de fouie mise en fonctionnement par inadver-
tance.

Des dispositions acceptables sont citées ci-aprés:

a) ELECTRODES DE DEFIBRILLATION antéroantérieures: un seul interrupteur a action
instantanée placé sur une poignée d’électrode, ou deux interrupteurs placés chacun
sur une poignée d’électrode;

b) ELECTRODES DE DEFIBRILLATION antéropostérieures: un seul interrupteur a action
instantanée placé sur la poignée de I’électrode antérieure;
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ficial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a height of 0.5m above the top of the
EQUIPMENT.

A test apparatus is shown in Figure 35 of the General Standard.

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

Immediately after the 30s exposure, visible moisture on the BODY OF THE EQUIPMENT is
removed. Immediately after the above test, it shall be verified that any water which may have
entered the EQUIPMENT cannot adversely affect the safety of the EQUIPMENT. In particular, the
EQUIPMENT shall be capable of meeting the dielectric strength tests specified in Sub-clauses 20.1
10 20.4 and the EQUIPMENT shall function normally.

447 Cleaning, sterilization and disinfection

Aaldition :

]
ind

45. Prgssure vessels and parts subject to pressure

46. Human errors

Ad
46.101 ¢

nternal DEFIBRILLATOR ELECTRODES including handles, any ing¢d
icators, and associated cables shall be sterilizable.

This clause of the General Standard applies.

ditional sub-clauses:

1) Energizing of the,
when the ene
CIRCUIT.

5 Oor

riod
RGE

Compli
riod

Compliarve shall be checked by inspection.

Phe means for triggering the DEFIBRILLATOR DISCHARGE CIRCUIT shall be so designed

as to minimize the possibility of inadvertent operation.

Acceptable arrangements are:

a) For anterior-anterior DEFIBRILLATOR ELECTRODES, a single momentary switch
located on one DEFIBRILLATOR ELECTRODE handle or two momentary switches one
located on each DEFIBRILLATOR ELECTRODE handle;

b) for anterior-posterior DEFIBRILLATOR ELECTRODES, a single momentary switch
located on the anterior electrode handle;
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¢) ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes: un seul interrupteur a action instantanée
placé sur une des poignées d’électrode ou sur le tableau seulement.

Les interrupteurs au pied ne doivent pas étre utilisés pour déclencher la décharge de défi-
brillation.

La conformité est vérifiée par examen et essai fonctionnel.

46.102 Le DEFIBRILLATEUR doit étre congu de fagon qu’une décharge accidentelle du dispositif
d’emmagasinage d’énergie dans les électrodes en circuit ouvert ou en court-circuit n’affecte
pas scn aptitude a satisfaire aux prescriptions de 1a présente Norme.

La conformité est vérifiée a la suite de I'essai d’endurance décrit a I'article 103 de la présente

Norme.

manuelle

46.103 Le dispositif d’emmagasinage d’énergie ne doit étre chargé qu’ap
itique est

sur un organe de commande marqué de fagon appropriée.
interdite.

La conformité est vérifie par examen et essai fonctionne

46.104 Le MONITEUR CARDIAQUE ne doit pas pouvoir 2 SN anément des signaux en
provenance des électrodes de surveillance EC antes et des ELECTRODES|DE DEFI-

BRILLATION.

MENT
ES

SECTION HUIT
ET PROTEC

9,

50.| Précision ¢

ant de fa Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

50.

~#TEUR doit comporter un moyen permettant la sélection de fagon|continue
e, de ’ENERGIE DELIVREE. L’indication en joules de 'ENERGIE DELIYREE doit

étre fournie.

o dic 342 L A2 A e—dait—ancciindianereclairament lo-maoment-oi-Lénaeraia ch i i est
e AISPOSHH—CHaCS S S—GO R a USSR Cratrc IOt oMo enesie—=< o1s1€

disponible, par exemple par un instrument de mesure ou un indicateur de fin de charge.

Les indications visibles doivent pouvoir étre reconnues par une personne ayant une vue
normale dans un éclairement de 100 1x a une distance égale a celle de la longueur des cables

d’¢électrode complétement étirés.

La conformité est vérifiée par examen.

Les DEFIBRILLATEURS 4 usage spécial peuvent comporter une plage limitée de sélection d’énergie. Ils sont congus
pour des applications restreintes et devraient &tre marqués en conséquence; ainsi, un DEFIBRILLATEUR congu exclusi-
vement pour la défibrillation des adultes devrait étre marqué: « Pour la défibrillation des adultes seulement».
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¢) for internal DEFIBRILLATOR ELECTRODES, a single momentary switch located on one
of the electrode handles or on the panel only.

Foot-operated switches shall not be used to trigger the defibrillation pulse.

Compliance shall be checked by inspection and functional test.

46.102 The DEFIBRILLATOR shall be so designed that accidental discharge of the energy storage
device into open-circuited or short-circuited electrodes does not impair the ability of the
equipment to comply with the requirements of this Standard.

Compliance with this requirement is tested following the endurance test specified in Clause 103
of this Standard.

46.103 | The energy storage device shall only be charged after manual activay hpri-

ately marked control. Automatic recharging is not permitted.
Compliance shall be checked by inspection and functional test:

46.104 | It shall not be possible for the CARDIAC MONITOR to di apeously signals from
anly separate ECG monitoring electrodes and from t}

ING DATA AND PROTECTION
°T OUTPUT

SE(

50.

50.1

¢ shall be provided with means for the selection, continuously pr in
RED ENERGY. An indication of the DELIVERED ENERGY in joules shall be

The DE
steps, of-the
corporated.

L d s dl = -
reached (e.g. a measuring instrument or a “charge ready” indicator).

It shall be possible for a person with normal vision to recognize a visual indication in an
ambient illumination of 100 Ix at a distance equal to the length of the fully extended electrode

cables.

Compliance shall be checked by inspection.

DEFIBRILLATORS for special use may have limited energy selection capability. They are intended for restricted
application and should be marked accordingly, for example a DEFIBRILLATOR designed exclusively for the emergency
defibrillation of adults should be marked: “For defibrillation of adults only”.
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50.2 Remplacement:

1) L’ENERGIE DELIVREE dans une résistance de charge de 50 Q ne doit pas différer de
I’énergie affichée de plus de +4 joules ou £15%, quelle que soit la valeur affichée, le plus
grand écart étant pris en considération.

La conformité est vérifiée par mesurage de 'ENERGIE DELIVREE dans une résistance de
charge de 50 £ a des énergies sélectionnées maximale et minimale et aux deux niveaux d’énergie
intermédiaires. L’appareil de mesure doit avoir une erreur ne dépassant pas £ 5 %.

2) L’ENERGIE DELIVREE dans une résistance de charge comprise entre 25 Q et 100 Q ne doit
pas différer de I’énergie affichée de plus de £8 joules ou +30%, quelle que soit la valeur
affichée, le plus grand écart étant pris en considération.

istances de
e la résis-
ENERGIE

charge de 25 Q et 100 £2 a des niveaux d’énergie comme ci-dessus ou p
tance interne du circuit de décharge du DEFIBRILLATEUR et calc
DELIVREE.

3) Perte d’énergie

erieure a
eriode de
ACHARGE

Le DEFIBRILLATEUR doit étre capable de fournir
85% de I’énergie initiale, dans les 30 s qui suivent 14

51.

ntes:

51.1

re a 360
¢ charge

51.1.1)

51.18+ k= tenrsiomrdesortie d o DEFIBRILCATEUR débitam surune cirarge de 1001 doit pas

dépasser 5kV.

La conformité est vérifiée par mesurage.

51.102 L’ArpAREIL doit étre congu pour que les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne délivrent
pas d’énergie, en cas de coupure de 'ALIMENTATION RESEAU ou si I’APPAREIL est hors
tension, quelle que soit la position des interrupteurs de déclenchement. En outre, 'ENERGIE
EMMAGASINEE doit étre dissipée a l'intérieur de I’APPAREIL a une constante de temps
maximale de 10s.
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50.2

5L

51.1 Addition:
Dutput co@r
1)| External DEFIp
2)
Ad
51.101

3) | Energy loss rate

Replacement:

energy by more than +4 joules or +15%, whichever is greater, at any energy level.

50.2

1) The DELIVERED ENERGY in a load resistance of 50 € shall not deviate from the indicated

Compliance shall be checked by measurement of the DELIVERED ENERGY in a load resistance

from the indicated energy by more than *8 joules or £30%, whichever is greater, at
energy level.

of 50  at maximum and minimum selected energy and at two intermediate energy ievels. The
measuring equipment shall have an error not exceeding +5 %.

2) The DELIVERED ENERGY in any load resistance between 25 O and 100 Q shall not deviate

any

nce

omplionce shall be checked by measurement of the DEIIVERED ENERGY in a load resist

of 25 © and 100 2 at energy levels as above or by measurement of the interrn tancerq
DHFIBRILLATOR output circuit and hence calculation of the DELIVERED ENER

initially deliverable energy at any time within 30 s of cHa
matic INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT is operated, whi

Compliance shall be checked by measurement.

f the

ules
n is

LEC-

51.102 The EQUIPMENT shall be so designed that in the event of failure of the SUPPLY MAINS or

STORED ENERGY shall be dissipated internally with a time constant not exceeding 10s.

the EQUIPMENT being switched off, no energy will be available at the DEFIBRILLATOR ELEC-
TRODES, regardless of whether or not the discharge controls are operated. Additionally, the
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La prescription relative a la coupure de ’ALIMENTATION RESEAU n’est pas applicable aux
APPAREILS commutiant automatiquement sur une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE.

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel er mesurage ou calcul de la constante de temps.

51.103 Un MONITEUR-DEFIBRILLATEUR doit étre en outre pourvu d’un CIRCUIT DE DECHARGE
INTERNE dans lequel 'ENERGIE EMMAGASINEE peut étre intentionnellement dissipée avec
une constante de temps maximale de 10s, sans mise sous tension des ELECTRODES DE DEFI-
BRILLATION ¢t sans mise hors tension du MONITEUR CARDIAQUE.

Le CIRCUIT DE DECHARGE INTERNE peut étre le circuit prescrit au paragraphe 51.102.

La conformité est vérifiée par essai fonctionnel et mesurage ou calcul de la constante de temps.

EMENT
ENT

antes:

RODES DE DEFIBRILLATION, & quelque exjrémité du
eg 4 une traction d’au moins 10 N.

exerce sur

a)-Ees poignées des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION externes devraient étre ¢ ncues de

fagon a minimiser la possibilité d’un contact avec les électrodes par I'UTILISATEUR en

UTLISATION-NORMALE —compte-tenu—deLutilisationéventuelle-de—gel—tes—eommandes

devraient étre construites et placées de fagon a rendre improbable une mise en fonction-

nement par inadvertance.

b) Les poignées des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne doivent pas comporter de PARTIES
CONDUCTRICES ACCESSIBLES. Cette prescription ne s’applique pas aux petites piéces
metalliques telles que les vis implantées dans une matiére isolante qui ne peuvent se trouver

SOUS TENSION en CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT.

La conformité est vérifiée par examen et essai de tension de tenue (voir paragraphe 20.2 de la
présenie Norme).
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The requirements concerning failure of the SUPPLY MAINS do not apply to units which
automatically switch to operation from an INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE.

Compliance shall be checked by funcrional 1est and measurement or calculation of the time
constant.

51.103 A DEFIBRILLATOR-MONITOR shall additionally be provided with an INTERNAL
DISCHARGE CIRCUIT whereby the STORED ENERGY can be dissipated intentionally with a
time constant not exceeding 10s without energizing the DEFIBRILLATOR ELECTRODES and
switching off the CARDIAC MONITOR.

This INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT may be combined with that required by Sub-clause 51.102.

Compliance shall be checked by functional test and measurement or calculation of the time
constani

SE(JTION NINE — FAULT CONDITIONS CAUSING OVERHE
MECHANICAL DAMAGE; ENVIRONMENTAL Tk

(Clauses 52 and 53 of the General Standard apply.

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL-K
Clauses 54 and 55 of the General Standard apply

56. Cgmponents and general assembly

This clause of the General Standard 3

56.3 Terminals and connectors — General
Additional item:

aq) Any connector for the ‘ *LEC of at
least 10%? : ‘
Compliance shallb

Valpliedto he cablen th

then

56.101

a) |Extérnal DEFIBRILLATOR ELECTRODE handles should be so designed as to minimizd the
pOssibility of contact between the electrodes and the USER in NORMAL USE. The usge of
electrode jelly should be taken into account. Controls should be so constructed amd posi-
tioned that inadvertent operation is unlikely.

b) DEFIBRILLATOR ELECTRODE handles shall have no ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS.
This requirement does not apply to small metal parts such as screws in or through insu-
lating material which cannot become LIVE under SINGLE FAULT CONDITIONS.

Compliance shall be checked by inspection and dielectric sirength test (see test 1, Sub-
clause 20.2 of this Standard).
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¢) Les cables des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et leurs dispositifs d’arrét de traction et
de torsion doivent étre en mesure de satisfaire aux essais ci-dessous. Les dispositifs d’arrét
de traction et de torsion doivent en outre satisfaire aux prescriptions du point a) du para-

graphe 57.4 de la Norme Générale.

La conformité est vérifiée par examen et par les deux essais suivants:

Essai 1: Introduire les conducteurs dans les bornes des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
en serrant les vis des bornes juste ce qu'il faut pour éviter un déplacement facile des conduc-
teurs. Serrer normalement les dispositifs d’arrét de traction et de torsion des cdbles. Faire une

marque sur le cdble a environ 2 cm de la fixation.

Exercer sur le cdble une traction de 30 N pendant 1 min. A la fin de cette période de

cillation,

ii} aux cdbles non extensibles,(pas

aivent étre endommageés, si ce n’est que 10% au plus du nombre total
r peuvent étre cassés.

Siune ELECTRODE DE DEFIBRILLATION est munie de plusieurs cdbles séparés, chaq

by ~ . -
a-towr-derdle-est-sowmisarx-essais
T T O YTy O TR Gt T

temps le

cable ne doit pas setre deplace longitudinalement de plus de / mmetles conducteurs ne
doivent pas s’étre déplacés de plus de 1 mm dans les bornes; en oujre nction les

Essai 2: Fixer une ELECTRODE DE DEFIBRILLATION a un appareilsemblable lui décrit
a la figure 104, page 54, de fagon que, quand le bras osetllant d treil & milieu de
son parcours, 'axe du cdble soit vertical a sa sortie de la poignée tR§ P par laxe

cdble de

trois fois sa longueur normale (sans tersion) ¢ ne ELEC-
¢ axe d’os-

-dessous
de l'axe d’oscillation, un poids eg . IION, ou

llations,

en effec-

Priéres.

e torsion
les brins

ue cdble

Les essais sont répétés sur autre ELECTRODE DE DEFIBRILLATION @ moins qu'elle ne soit

identique a la précédente.

Si les électrodes et cdbles sont amovibles par rapport a 'APPAREIL, chaque connecteur cdble-
APPAREIL doit a tour de réle étre soumis aux mémes essais que les ELECTRODES DE DEFI-
BRILLATION, sauf si plusieurs connecteurs sont de méme construction, auquel cas un seul est
soumis aux essais. Quand un connecteur est fixé a plusieurs cdbles, ceux-ci doivent étre
soumis simultanément aux essais, la tension totale du connecteur étant la somme des

tensions appropriées applicables a chaque cdble.
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¢) DEFIBRILLATOR ELECTRODE cables and their anchorages shall be capable of satisfactorily
passing the following tests. Additionally the anchorages shall comply with the require-
ments of Item a) of Sub-clause 57.4 of the General Standard.

Compliance shall be checked by inspection and by the following tests:

Test 1: The conductors are introduced in the terminals in the DEFIBRILLATOR ELEC-
TRODES, any terminal screws being tightened just sufficiently to prevent easy displacement of
the conductors. The cord anchorage is then tightened in the normal way. For the
measurement of the longitudinal displacement, a mark is made on the cable at a distance of
approximately 2 cm from the cord anchorage.

Immediately afterwards the cable shall be subjected to a pull of 30 N for 1 min. At the end of
fhis period the cable shall not have been displaced longitudinatly by moteThan 2T the
conductors shall not have moved by more than 1 mm in the terminals, nor, pre-

Test 2: One DEFIBRILLATOR ELECTRODE is fixed in an apparat nin
Figure 104, page 54, so that when the oscillating member of the'a ddle of
its travel, the axis of the cable, where it leaves the electrode handle ises

5 its
DE,
rom

) for extensible cables, a tension equal to that nec
natural (unextended) Iength or to the

iy of

X 180°(90a y side of the
oo o '’ o

L 90°(45° o ea

the

the
ctor

-

Where'a DEFIBRILLATOR ELECTRODE is provided with two or more separate cables, each

hallhe na:’-unntnr] tothe tects

<
SOt T+ Tt

rable i t1ra
S

The tests shall be repeated on the other DEFIBRILLATOR ELECTRODE unless its construction
is identical with that previously tested.

If the electrodes and cables are detachable from the EQUIPMENT, each cable to EQUIPMENT
connector in turn shall be subjected to the tests as for DEFIBRILLATOR ELECTRODES, unless
two or more connectors have identical construction, in which case only one of these shall be
tested. Where a connector is fitted with two or more cables, these shall be tested together, the
total tension on the connector being the sum of the tensions appropriate to each cable individ-
ually.
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d) Surfuce minimale des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
La surface de chacune des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne devrait pas étre inférieure a:
a) 50 cm? pour l'utilisation transthoracique sur adultes; |
b) 32 em? pour l'utilisation interne sur adultes;
¢) 15 cm? pour l'utilisation transthoracique sur enfants;

d) 9 cm?® pour I'utilisation interne sur enfants.

537. PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage

Larticle correspondant de Ia Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

S7.10 LIGNES DE FUITE et DISTANCES DANS L'AIR

Points complémentaires:

nimale de
RODE DE

bb) vé que\les caractéristiques sont

] éei ricant du
composant ou par les essais efiuc dJ 2 DE FUITE
nsion des
autres parties de ’APPAREIL différe eléments du circuit haute tension, doivent
€tre d’au moins 3 mm/kV op & ;

ension du

n’est pas

LA
SECURITE

La durée de la charge a I’énergie maximale du dispositif d’emmagasinage d’énergie comple-
oé ne doi Stre SUDAT] 3 e tension éga le 14 TENSION
RESEAU ASSIGNEE ou avec des batteries ayant déja fourni 15 décharges a ’énergie maximale.

ement déchargé ne doit pas é périeure a 0 i nsion égale a 909

La conformité est vérifiée par mesurage. Dans le cas d’un APPAREIL alimenté par une source
interne l'essai est commencé avec une batterie complétement chargée.

102. SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

102.1 Les prescriptions ci-aprés s’appliquent que ’APPAREIL puisse ou non &tre mis en cuvre a
partir d’'un RESEAU D’ALIMENTATION.
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d) Minimum DEFIBRILLATOR ELECTRODE area
The minimum area of each of the DEFIBRILLATOR ELECTRODES should be:
a) 50 cm? for adult external use; -
b) 32 cm? for adult internal use;
¢} 15 cm?for paediatric external use;

d) 9 cm? for paediatric internal use.

57. MAINS PARTS, components and layout

This clause of the General Standard applies except as follows:

57.10 CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

Additional items:

aa)|Between the LIVE PARTS of a DEFIBRILLATOR ELECTRODE

bb)| Except for components where the adequacy of
component manufacturers’ ratings or by the\di
CREEPAGE DISTANCES and AIR ( AN

the
ithge
b at

ir¢uit

is jnot

101.

not
ted

by the dehvery of 15 maximum energy d1scharges

Compliance shall be checked by measurement. In the case of internally powered EQUIPMENT,
the test shall start with a fully charged battery.

102. INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE

102.1 The following requirements apply whether or not the EQUIPMENT can also be operated
from a SUPPLY MAINS.
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102.2 La batterie neuve complétement chargée doit avoir une capacité telle que & 0°C ’APPAREIL
puisse fournir au moins 20 décharges de défibrillation ayant chacune 'ENERGIE DELIVREE
maximale ou une ENERGIE DELIVREE au moins égale a 300 joules, la plus faible valeur étant
prise en considération. Ces décharges sont effectuées par cycles comprenant chacun trois
décharges en une minute suivies d’une minute de repos.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel a 0 + 2 °C.

102.3 Toute batterie d’accumulateurs rechargeable neuve doit permettré 3 APPAREIL de satis-
faire a ’essai suivant:

Aprés mise en charge compléte de la batterie, 'APPAREIL est stocké en circuit ouvert pendant
168 h (7]0u1s) dune temperature de 20 + 2 °C etaune humldtte relattve de 65 £ 5 %. L’APPAREIL
: g—4—fois—a R A we-énergie au

Ss{stance de
charge ne

nd 1a batterie rechar-
fonctionnement de

a) quand la batterie non rechargeable a besoin d’étré
geable doit éire rechargée. Cette dispositio
I’APPAREIL,

b) quand une batterie rechargeable est en g

La conformité est vérifiée pare

103. | Enduraace

durance suivant, effectué a la suite dg I'essai

énergie maximale et déchargé sur une résistance de
‘ ectué 2 500 fois. Au cours de l'essai, le refroidissemént forcé

istange de décharge est autorisé, de fagon que les températures n’ex-
obtenues lors des essais de Iarticle 42 de la présente Nonme. Les
une source interne peuvent étre alimentés par une source électrique

PUR est chargé puis déchargé dix fois a l'énergie maximale, les ELECTRODES
BRIDLATION étant en court-circuit. Les intervalles entre les décharges successives ne

3

Le DEFIRRINIATEUR est chargé puis déchargé cing fois ¢ I'énergie maximale, lds ELEC-
TRODES DE DEFIBRILLATION étant en circuit ouvert, avec cependant l'une d’entre elles et
toute enveloppe conductrice reliées a la terre. L'essai est répété, l'autre électrode et I'enveloppe
étant reliées a la terre. Dans le cas d’une enveloppe non conductrice, chaque électrode a tour
de réle est reliée & une plaque métallique reliée a la terre, d’une surface au moins égale a la
base de I'APPAREIL en position d’'UTILISATION NORMALE et sur laquelle est placé celui-ci.

Les intervalles entre décharges successives ne doivent pas excéder 3 min.

4) Chaque CIRCUIT DE DECHARGE INTERNE est soumis a 500 essais de décharge a 'ENERGIE
EMMAGASINEE maximale. Un refroidissement forcé est permis pendant I'essai.
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102.2 The capacity of a new and fully charged battery shall be such that at 0°C the EQUIPMENT
can provide at least 20 defibrillation discharges having each the MAXIMUM DELIVERED
ENERGY of the EQUIPMENT or not less than 300 joules, whichever is the least, performed in
cycles, each comprising three discharges in one minute and one minute rest.

Compliance shall be checked by a functional test at 0 + 2 °C.
102.3 Any rechargeable new battery shall enable the EQUIPMENT to pass the following test:

After fully charging the baitery, the EQUIPMENT is stored while switched off for 168 h (7 days)
at a temperature of 20 £+ 2°C and at a relative humldlty of 65 + 5%. The EQUIPMENT is then
chqrged and discharged with 1 ? MEN less
than 300 joules, whichever is the least, 14 times into a 50 £2 load at the rge-

102.4 Mleans shall be provided to indicate clearly when

a) non-rechargeable batteries require replacement or batteries require| re-

charging. This means shall not make the EQUIPME

b) lany rechargeable battery is being cha

Compliance shall be checked by inspe

103. Endurance

1) A ’ hargex discharged 2 500 times into a 50 Q2 load at maximym
] ; he
pse
of this Standard. Internally powered EQUIPMENT may |be

er source during this test.

is’charged and discharged ten times at maximum energy with the DEFI- »
ODES short-circuited. The intervals between consecutive discharges shall

A arced-an haree o times at-m y he
DEFIBRILLATOR ELECTRODES open czrculted but wn‘h one electrode and any conductzve
enclosure connected to earth. The test is then repeated with the other electrode and the
enclosure connected to earth. In the case of a non-conductive enclosure each electrode in turn
is connected to earthed metal on which the EQUIPMENT is positioned as in NORMAL USE. The
earthed metal shall have an area at least equal to that of the base of the EQUIPMENT.

The intervals between consecutive discharges shall not exceed 3 min.

4) Each INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT is tested 500 times at the maximum STORED ENERGY.
Forced cooling is permitted during this test.
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Aprés ces essais, UAPPAREIL doit satisfaire a toutes les autres prescriptions de la présente
Norme. Sinon, un deuxiéme APPAREIL peut étre soumis aux essais, celui-ci devant satisfaire a
tous les essais de la présente Norme.

104. SYNCHRONISEUR

S’il est prévu un SYNCHRONISEUR, celui-ci doit étre conforme aux prescriptions suivantes:

1) La position «synchronisée» du DEFIBRILLATEUR doit étre indiquée clairement par un
voyant lumineux ou un signal sonore. ‘

2) L’impulsion de défibrillation ne doit étre déclenchée que par une impulsion de synchroni-
sation alors que la on les commandes de décharge sont sollicitées.

10p.

105.1

le signal
prés I'im-

Hécrit a la

métres des

- un gt
un réservg

30mm de

ILLATION

ndant une
| 'énergie maximale, par exemple en employant un oscilloscope indépendanf. Les posi-
tions des éponges et/ou le niveau de la solution saline du réservoir sont ajustés ¢|le facon a

\ .
prosenter-una-charece-deS0 ) a Limps on-de-defib ation

Le sélecteur d’entrée éventuel est réglé de maniére que le signal d’entrée du MONITEUR
CARDIAQUE soit prélevé des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION. La sensibilité du MONITEUR
CARDIAQUE est réglée a 10mm/mV + 20% et toute commande affectant la réponse en
fréquence du MONITEUR CARDIAQUE a la constante de temps la plus longue. Avec Sy fermé, on
régle le générateur de signaux pour obtenir un signal affiché de 10 mm de créte a creux.

S, étant ouvert, on délivre a I'appareillage d’essai une impulsion a I'énergie maximale; puis on
ferme immédiatement S et on observe I'apparition du signal sur le MONITEUR CARDIAQUE. La
période de 10 s spécifiée ci-dessus est mesurée a partir de la fermeture de S .
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104.

105.

105.1

After completion of these tests, the EQUIPMENT shall comply with all other requirements of this
Standard. If a failure occurs, a second sample may be tested which shall then pass all tests
without failure.

SYNCHRONIZER
Where a SYNCHRONIZER is provided, the following requirements shall be met:

1) There shall be a clear indication by an indicator light or an audible signal when the DEFI-
BRILLATOR is set to the synchronized mode.

2) A defibrillating pulse shall occur only if a synchronization pulse occurs while the
discharge control(s) is/are operated.

Recovery of the CARDIAC MONITOR after defibrillation

Monitoring signal derived via the DEFIBRILLATOR ELECTRODES

When the DEFIBRILLATOR-MONITOR is tested as described be g i riod
of |10s following the defibrillation pulse the test signal Sh ; ble on IAC
MQNITOR display and the peak-to-valley amplitude ispla i iate
fram the original amplitude by more than 50%.

Compliance shall be checked by a teStusing 105,
page 55:

— kwo open cell synthetic sponges haying a dig the

diameter of the DEFIBRILLATOR ELECTRORES a
- ] he i an

SppH
ing a
m discharge, for example using a separate oscilloscope. The positions of the
sppnges-and/or the level of the solution in the tank are adjusted so that the apparatus presepts a
505 Q Ioad to the defibrillation pulse.

Any input selector is set so that the CARDIAC MONITOR input is derived from the DEFIBRIL-
LATOR ELECTRODES. The CARDIAC MONITOR sensitivity is adjusted to 10 mm/mV + 20%. Any
control affecting the CARDIAC MONITOR frequency response is set to the longest time constant.
With S; closed, the signal generator output is adjusted to give a displayed signal of 10 mm peak-
to-valley.

With S; opened, a maximum energy pulse is delivered into the apparatus. S| is immediately
closed and the CARDIAC MONITOR display is observed. The period of 10s specified above is
measured from this closure of S;.
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105.2  Signal de surveillance prélevé par électrodes de surveillance

106.

Quand le MONITEUR-DEFIBRILLATEUR est soumis & D’essai décrit ci-dessous, le signal
d’essai doit étre visible sur I’écran du MONITEUR CARDIAQUE 10's au maximum aprés I'im-
pulsion de défibrillation, I’'amplitude de créte & creux de ce signal ne devant pas différer de
plus de 50% de I’amplitude du signal original.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

Une paire d’électrodes de surveillance, telle que spécifiée par le constructeur, est reliée au
MONITEUR-DEFIBRILLATEUR par le cdble spécifié par le constructeur. Les électrodes de surveil-
lance sont placées sur les cotés opposés ou sur le méme coté d’une éponge saturée de solution
saline normale tel que montré a la figure 106, page 55. Les récipients remplis de solution saline
servent a maintenir la saturation. Les électrodes peuvent étre maintenues en position par des

griffesisolées. Un doif prendre soin d éviter tout contact enire les électrodges.

gure 107,
page 56, le sélecteur de prélévement éventuel étant placé sur la positi g ent par les
électrodes de surveillance indépendantes. La sensibilité du MONI ~ 1Q UK estlajustée a

10mm/mV £ 20% et toute commande influant sur la réponse e \ z onstante
de temps la plus longue. S, étant ouvert, on régle la sortie du géné ASi, btenir un
signal affiché de 10 mm de créte a creux.

S, étant fermé, S| est placé en position B pendant unépéri A mmeédia-
tement aprés avoir remis Sy en position A, S, estlouv e Lapparition du sighal sur le

MONITEUR CARDIAQUE. La période de 10 s(spé i commence a la remise|de S en

Perturbations du MONITEUR CARR IA&@(& tla‘eharge ou a la décharge interne

D toute :
dépassecZ mx

ifiterne dVDISPOSITIF D’EMMAGASINAGE D’ENHRGIE, la
ctant réglée & 10 mm/mV % 20%:

I’écran du MONITEUR CARDIAQUE ne doit pas

pin signal d’entrée sinusoidal de 1 mV de créte a creux et de
arier de plus de 20%.
e des perturbations ayant une durée totale inférieure a 1 s, jni d’'une

prescriptions ci-dessus doivent étre satisfaites, le signal d’entrée du MONITEUR

a) par les électrodes de surveillance indépendantes;

b) par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, les électrodes de surveillance indépendantes
étant débranchées;

¢) par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, les électrodes de surveillance indépendantes
étant reliées & I’APPAREIL, si applicable.

La conformité est vérifiée par mesurage.
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105.2  Monitoring signal derived via any separate monitoring electrodes

106.

When the DEFIBRILLATOR-MONITOR is tested as described below, after a maximum period
of 10s following the defibrillation pulse the test signal shall be visible on the CARDIAC
MONITOR display and the peak-to-valley amplitude of the displayed signal shall not deviate
from the original amplitude by more than 50%.

Compliance shall be checked by the following test:

A pair of monitoring electrodes as specified by the manufacturer are connected to the DEFI-
BRILLATOR-MONITOR by the cable specified by the manufacturer. The monitoring electrodes are
positioned either on opposite sides or on the same side of a sponge saturated with normal saline
as shown in Figure 106, page 55. The saline filled trough serves to maintain saturation. The elec-
trodes may be held in position by insulated clamps. Care must be taken to avoid direct contact
beteen the electrodes.

1 56,
anj ring
ele trol
affl ignal
gern

1fter
res iad of
10
Disturbance to the CARD

During charging \or al dischargi € ENERGY STORAGE DEVICE, with|the
CARDIAC MONITOR (d } /mV % 20%:

1) fany interf p »h the CARDIAC MONITOR display shall not exceed 2 mm peak-to-

valley, and

2) not
) L hift
shd
1t shall be met with the CARDIAC MONITOR input derived as shown in
Fig

a) |frofm any separate monitoring electrodes;

b) from the DEFIBRILLATOR ELECTRODES, any separate monitoring electrodes being discon-
nected;

¢) from the DEFIBRILLATOR ELECTRODES, the monitoring electrodes being connected to the
EQUIPMENT, if applicable.

Compliance shall be checked by measurement.
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4 4 v 1@

283/83
BF CF
FIG. 101. — Symboles du marquage des APPAREILS DES TYPES BF et CF protégés contre les chocs
de défibrillation (voir paragraphe 6.1).
TYPE BEF and CF

Symbols for marking of defibrillation-protecied EQUIPMEN
(see Sub-clause 6.1).

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION

Pas fle Conﬂex'or‘/ DEFIBRILLATOR ELECTRODES
No ¢onnection
/ ORTI
/ ] SIGNAL OYTPL
\ ]
APPAREIL

/ EQUIPMENT Q

ECTRODES DE SURVEILLANCE
ONITORING ELECTRODES

Diode petits signaux au siciliur
Small signal silicon diodes

Electfoscope d'une
précision de 5%
Oscilloscope. accuracy 5%

[N\ ] R,
—nd I 1
OX K TT &
A — < Y;
Feui We I
etal foil {]
R
° c
MRASSE Yy
&Y OFE\O MBNT i D
= \ \/ 28483
Fid. 102 — Essdi dynamique pour la limitation de I'énergie apparaissant en différeptes par-

ties de ’APPAREIL (voir point bb) de 'article 17).

Dynamic test for limitation of energy from different parts of the EQUIPMENT (see

Item bb) of Clause 17).
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l ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
I____lQ DEFIBRILLATOR ELECTRODES

Entrée de surveillance indépendante
Separate monitoring input

APPAREIL
EQUIPMENT

SORTIE DE SIGNAL
SIGNAL OUTPUT PART

ENTREE DE SIGNAL

5 Q .
Terre de protection SIGNAL INPUT PART
Skv Si Protective earth l—-o
al =4~ [Fore fonctionelle == Feuille métallique
e Functionat-earth Metal foil
ge
Y,
- & [ 100Q
[V
iy MASSE
Y BODY OF
O EQUIPMENT
= R 1KQEM | Ly \ o
Ry 100kQ+2% egtroscope d’'une précision de 5%
C 1uF+5% @a scopéraccuracy 5%

F1G. 10

Diode petits signatix au s
Small signal silicon diqdes

285/83

(see
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45° ou 90° de chaque c6té selon le cas
Each 45° or 90° as relevant

Poignée d'électrode

\4\ 1 . Electrode handle
N

% N \/

Y \

N / Porte-poignée d'électrode
\\ . Carrier
N\

Vi
Axe d’oscillation /
Axis of oscillation

IS PTS 70 Y\ Al PSS,

286/83

’essai) pour cédbles souples et leurs
arrét de traction et de torsion (voir

1983
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APPAREIL

—55-

EQUIPMENT

Générateur de signaux a 10 Hz
10 Hz signal generator

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
DEFIBRILLATOR ELECTRODES

Sy / \
- ! /Eponges \
Interrupteur bipolaire = Sponges ~_ =
+ et 20 0.300 b 2
DOUDIiE-pOIE SWHCTH = $ o2 ) QD D
1 EE [ RO BT EPEr =
s B PACL: P Haieiiulintiiulinh: - S
Vue en élévation Sy F ML RN Sy apaey L RGN\

Side elevation

Electrodes en argent <

Solution saline
Saline solution

Vue en plan
Plan

Silver electrodes ( \

R\

Arrangement for test of red
scale.

para-

()

1°T

o O -0

b Y I
o> 5.0 .0 %[

RN A

288/83

FIG. 106. — Position des électrodes de surveillance sur I’éponge (voir

paragraphe 105.2).

Arrangement of monitoring electrodes on sponge (see

Sub-clause 105.2).
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Electrodes spécifiées sur éponge saturée Céble de connexion spécifié
Specified electrodes on saturated sponge Specified connecting cable
ALB o Entrée de
Lt © surveillance
5KV S o indépendante_
Separate moni-
L [] 1000 toring input
C
L=500uH T
R £10Q ) L 7\
C=32uF MONITEURREFIBRILLATEUR
470kQ s DEFIB TOR MON|TOR
2
10Hz o
5V
{créte a créte)
(peak to peak)
289783
FiG. 107. — Disposition pour I'e apreg un choc de défibrillation (voir
paragraphe 105.2).
Arrangement for recover 5 rillation (see Sub-clause 105.2).
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I ELECTRODES DE DEFIBRILLATION en circuit ouvert

DEFIBRILLATOR ELECTRODES open-circuited
APPAREIL
(a) EQUIPMENT Générateurisolé de

§ - — (:) signaux de 10 Hz et

] - — 1 mV de créte a creux
L L e .
- — | Isolated signal
Electrodes de Résistances de generator T mV peak-
surveillance 25kQ chacune to-valley 10 Hz
Monitoring Each resistor sinewave
electrodes 25 kQ)

-—4- liks_)} {,9__1

—y

(b)

ut operny-circuited

29083

FIG.
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ELECTRODES
DE DEFIBRILLATION
DEFIBRILLATOR
ELECTRODES ﬁf;;eAISSL
I Remainder of
l I Movyen isolant Movyen isolant ~ EQUIPMENT
Isolating means Isolating means
_.{ 1 >~ 2
W
~ L. {
I ﬁ Amplificateur du moniteur
l Monitor-amplifier
L t/ou terr
'r| . protegtion
EnclosureNand/or
Electrodes i /

de surveillance indépendantes

Separate monitoring electrodes

291/83

Fig. 109. — Isolation du circuit de défibrills : s de surveillance indépendantes
(voir annexe AA, justificati

Isolation of defibrillatqr cigcui separate monitoring electrodes (see Appendix

AA, ratio on
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L’annexe A de la Norme Générale ne s’applique pas.

ANNEXE B
ESSAIS EN COURS DE CONSTRUCTION ET/OU D’INSTALLATION

L’annexe de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:
Essai de série complémentaire:

La précision de I'indication de sortie devrait étre vérifiée par mesurage de 'ENERGIE DELIVREE

maxinmate (voir paragrapie 50:2 deta présente Normre):

Leg annexes C 4 J de 1a Norme Générale s’appliquent.

L

-
[V

nnexe K de la Norme Générale ne s’applique pas.

@%
S
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Appendix A of the General Standard does not apply.

APPENDIX B
TESTING DURING MANUFACTURE AND/OR INSTALLATION

This appendix of the General Standard applies except as follows:

Additional routine test:

The accuracy of the indication of output should be checked by measurement of the maximum

Pl Qo l 1 S0 of thic daedN
DELIVERED ENERGY (see-Sub=clause 502 ot ths-Stangard)-

Appendices C to J of the General Standard apply.
Appendix K of the General Standard does not apply.

N

N\
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ANNEXE AA

JUSTIFICATIONS

La présente annexe donne des justifications concises pour les prescriptions importantes de la

présente Norme; elle est destinée aux personnes familiarisées avec I’objet de la Norme,
n’ont pas participé a son élaboration. La compréhension des raisons qui ont conduit aux

mais qui
prescrip-

tions les plus importantes a paru essentielle pour une application correcte de la Norme. De plus, du
fait de changements survenant dans la pratique clinique et dans la technologie, on pense que des

justifications relatives aux présentes prescriptions faciliteront une éventuelle Téuvision de
rendue nécessaire par ces développements.

"'UTILISATEUR, mais parce que le DEFIBRILLATEUR doit délivre

a Norme

DEFIBRIL-

ettriques a
dme apres

ung longue période de non-utilisation sinon la sécurité du pA De ce fait,

les DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES et les MONITEURS-DE fiables.
es prescriptions minimales de sécurité et de fiabiljte telles te Norme

sont considérées comme procurant un niveau satisfl S le fonctionnement et de

fiabilité d’emploi.
1.1| Domaine d’application

ARDIAQUE incorporé, c’est-a-dirg
2 dispositif d’emmagasinage d’éner

T1:a été prescrit des plages étendues de températures et d’humidit€, car les MONITEY
BRILLATEURS fonctionnant sur le réseau aussi bien que les MONITEURS-DEFIBRILL,

5 généra-
pour les
rie. Cette
rodes de
un trans-

iflance ne

ON mais
FUR seule
rant dans

IRS-DEFI-
ATEURS a

source elecirique interne peuvent etre utilises en denors des locaux 4 Usage mie

ical. Les

prescriptions spécifiées dans ce paragraphe sont destinées 4 couvrir la majorité des conditions
d’environnement susceptibles d’étre rencontrées en utilisation habituelle. Cependant, pour
des applications spéciales, des APPAREILS fonctionnant dans une plage de températures plus

étendue peuvent étre nécessaires.

2.1.102 MONITEUR-DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE

La combinaison des deux fonctions est destinée a faciliter I'application en
d’urgence.

situation
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APPENDIX AA

RATIONALE

This appendix provides a concise rationale for the important requirements of this Standard and
is intended for those who are familiar with the subject of the Standard but who have not partici-
pated in its development. An understanding of the reasons for the main requirements is considered
to be essential for the proper application of the Standard. Furthermore as clinical practice and tech-
nology change it is believed that a rationale for the present requirements will facilitate any revision

of the Sta

special p

defibrillafor must deliver the selected output even after a long pe

PATIENT’
must hav

provide f]

1.1 Sco]

hdard necessitated by these developments.

ca
and
eled

inte

at is an EQUIPMENT containin
ay be charged either to a high volt

ATOR part of such EQUIPMENT is within the scope of
being within the scope of the Particular Safety Standard

xtenided rangesof temperature and humidity are required since mains-powered as wel
rnally powered DEFIBRILLATOR-MONITORS may be used outside medically used roo

pSC

ethe

the
DRS

| to

OR

B a

age
put

be
Mni-
his
for

as
ns.

The Tequirements specified here are intended T0 COVer the Majority of envirommental co

di-

tions likely to be encountered in practical use. However, for special applications, EQUIPMENT
having a wider temperature range may be necessary.

2.1.102

CARDIAC DEFIBRILLATOR-MONITOR

The combination of the two functions is intended to facilitate the application in an
emergency situation.
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