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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2-4: Régles particuliéres de sécurité
pour les défibrillateurs cardiaques

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mondiale d isati mposée
de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la objet de
favofiser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dns es domdines de
I'élegtricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie\ds fionales,
des Bpécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications ac SSI|e au publi ) et des
Guides (ci-apres dénommés «Publication(s) de la CEl»). Leur élaboratiop’e axd i 'études,
aux [travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet trait¢ ) isations
interhationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison e ) icipent également aux
travgux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationale\de isati (1SO), sg¢lon des
conditions fixées par accord entre les deux organisations.

2) Les pécisions ou accords officiels de la CEl concernant les guestions ts s : , mesure
du ppssible, un accord international sur les sujets étudiés,|étarft Jonpé oMmité i b la CEI
intérgssés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) Les Publications de la CEIl se présentent agréées
comme telles par les Comités nationaux d e la CEI
s'asgure de I'exactitude du contenu technique pable de
I'éveptuelle mauvaise utilisation ou interprétati

4) Dan{ 8 toute la
mesfire pOSS|bIe a appllqu o i lications
natignales et régionales. e eNCe ‘ icati lications
natignales ou régionales corre 3 g

5) La CEI n’a prévu auqune < S lant indication d’approbation et n'engage|pas sa
resppnsabilité pour_ les ipegments déclarés onf mes a une de ses Publications.

6) Toudles utilisat@- e a6 u'ils sont eprpossession de la derniére édition de cette publicatign.

7) Aucyne responsabilijé 204 a ses administrateurs, employés, auxiligires ou
manglataires, y compxris ses 3 icuilers et les membres de ses comités d'études et des [Comités
natignaux de la @ b } ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tqut autre
dommage de quelgue it/ directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |les frais
de jystice) S G 5 ant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toutq Aublicath owau crédit qui lui est accordé.

8) L'atte 8 i g références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de pubjications
réfénencées estbligatoire pgur une application correcte de la présente publication.

9) L’attgntion estiattirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvgnt faire
I'objét de_droits~de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
resppnsable)de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existencq.

La Nokme—internationale—CEH60604-24—a—¢tc—Etablie—par—te—sous-comité—62B—Appareils

électromédicaux, du comité d’'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette deuxieme édition de la CEIl 60601-2-4 annule et remplace la premiére édition publiée en
1983 dont elle constitue une révision technique.

Cette version bilingue, publiée en 2005-09, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-4: Particular requirements for the safety of
cardiac defibrillators

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for sandardlat|on comprising
all npational electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of promote
interpational co-operation on all questions concerning standardization in the elegth elds. To
this fend and in addition to other activities, IEC publishes International Standargs)\Techui iffications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides 3 e Bs “IEC
Publ|cation(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work nd non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in closely
with |the International Organization for Standardization (ISO) in @ccorde ined by
agrepment between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mat national
conslensus of opinion on the relevant subjects since eac from all
interpsted IEC National Committees.

3) IEC |Publications have the form of recompiendatio National
Compmittees in that sense. While all reasonable t of IEC
Publ|cations is accurate, IEC cannot be h for any
misipterpretation by any end user.

4) In ofder to promote international uniformit sittees undertake to apply IEC Pubjications
trangparently to the maximum_extent possjble a and regional publications. Any dijergence
between any IEC Publicatio y espanding lional or regional publication shall be clearly ind|cated in
the latter.

5) IEC |provides no marki g\proce i apgroval and cannot be rendered responsible|for any
equipment declared to b v \

6) All upers should

7) No Ifability shall atta B i i mployees, servants or agents including individual experts and
menbers of its technis itt € National Committees for any personal injury, property damage or
othe a S whether direct or indirect, or for costs (including legal fges) and
expenses arising “Qut ‘of icatior; use of, or reliance upon, this IEC Publication or any ofher IEC
Publjcations

8) Attemtiopai : ive references cited in this publication. Use of the referenced publicgtions is
indisjpe . \

9) Attenption K e\possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the sidibject of
patept rights I C shalNnot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Interngtional) Standard IEC 60601-2-4 has been prepared by sub-committee 62D: Hlectro-

medicgl'equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practjce.

This second edition of IEC 60601-2-4 cancels and replaces the first edition published in 1983

of which it constitutes a technical revision.

This bilingual version, published in 2005-09, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62D/455/FDIS et 62D/460/RVD.

Le rapport de vote 62D/460/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a

I'appro

bation de la présente norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

Le contenu du corrigendum 1 d’avril 2004 a été pris en considération dans cet exemplaire.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

ro

- no
ca

- m

— TH
PA

[gences aon
mains;

e veriiiee par un essal e

es, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, e
actéres;

NORME

Le comité a décidé que le contenu de cette publicatigh ne serapas modifie avant la date de

maintenance indiquée sur le site web de la CEIl sous(«htypy/websio
relativgs a la publication recherchée. A cette dat

* recpnduite;

* supprimée;

+ remplacée par une édition révisée, ¢

+ amgndée.

®

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

FDIS

Report on voting

62D/455/FDIS

62D/460/RVD

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

voting indicated in the above table.

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

drawn;
* replaced by a revised ion,
+ amgnded.

SMALL

ntil the
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des DEFIBRILLATEURS CARDIAQUE

s. Elle

modifie et compléte la CEI 60601-1 (deuxiéme édition, 1988): Appareils électromédicaux —
Partie 1: Regles générales de sécurité, y compris son Amendement 1 (1991) et son

Amendement 2 (1995), appelée Norme Générale dans la présente Norme.

Une premiere édition de la présente norme particuliere, fondée sur la premiére édition

(1977)

de la CEIl 60601-1 a été publiée en 1983. Cette deuxiéme édition est destinée a mettre a jour
cette norme particuliére par des modifications mineures apportées a son contenu technique en

se référant aux publications et documents mentionnés ci-dessus.

Les ex|gences sont suivies par les modalités d'essai correspondantes.

On considere que la connaissance des raisons qui ont conduit a_énqQnc
seulement facilitera I'application correcte de la présente norme ¢arttsuh

par I'éYolution technologique. Cependant, cette Annexe AA
la présente norme.

Les arficles et les paragraphes pour lesquels I'A
par un|astérisque * placé avant leur numéro dans

tantes.
s, non

dfera en
inue ou

ces de

epérés
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of CARDIAC DEFIBRILLATORS. It amends and
supplements IEC 60601-1 (second edition, 1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, including its amendments 1 (1991) and 2 (1995), hereinafter
referred to as the General Standard.

A first edition of this Particular Standard, based on the first edition (1977) of IEC 60601-1 was
published in 1983. The aim of this second edition is to bring this Particular Standard up to date
with reference to the publications and documents mentioned above through minor changes to
the technical content.

The refjuirements are followed by specifications for the relevant tests.

A ratio A ltis
consid itate the
proper Bvision
necesg nology.

Howeyv|

Clauss sment\is given in Anflex AA

®
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Reégles particuliéres de sécurité
pour les défibrillateurs cardiaques

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent avec les
exceptfons suivanties:

1 Domaine d’application et objet

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec le
*1.1 Domaine d’application
Addition:

La présente Norme Particuliere spégifi
LATEURS CARDIAQUES tels qu'ils sont d€fini
texte spus le terme APPAREILS.

FIBRIL-
ite du

Cette Norme Particuliére
LATEURS avec commande S
MONITHURS CARDIAQUES autenome
Les moniteurs cardiaques qu s_électro rtie du
domaine d'application présenteNporne gque s'ils sont utilisés comme moyen unique}our la
détectipn et la r e rythvneNpodr les DEA ou pour la détection des battg¢ments

pour lg cardioversion sy

FIBRIL-
ni aux
-2-27)

La technologie dé Q ¢ défibrillation évolue rapidement. Les études qui pnt été
publiééTs indigaent\que | acité des formes d'ondes varie. Le choix d'une forme |d'onde
particuliére dyec la dnergie délivrée, I'efficacité potentielle et la sécurité a été volontai-
remen{ exciy G d'application de la présente norme.

Cepenflant, de l'importance critique de la forme d'onde thérapeutique, des
commegntaires-ontgté ajoutés aux justifications concernant le choix de la forme d'onde.

1.2 Objef

Remplacement:

L’'objet de la présente Norme Particuliere est d’établir des exigences particuliéeres pour la
sécurité des DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES tels qu'ils sont définis en 2.1.101.

1.3 Normes particuliéres
Addition:

La présente Norme Particuliére fait référence a la CEl 60601-1 (1988): Appareils électro-
médicaux — Partie 1. Regles générales de sécurité comme modifié par son Amendement 1
(1991) et son Amendement 2 (1995).
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety
of cardiac defibrillators

SECTION ONE — GENERAL

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

1 Scope and object
This clpuse of the General Standard applies except as follows:

*1.1 $cope

Addition:

This Pprticular Standard specifies requirements
defined in 2.1.101, hereinafter referred to .as EQY

CARDIAC DEFIBRILLATPRS as

This Pprticular Standard does not apply\o impla ators, remote control DHFIBRIL-
LATORY, external transcutaneous pace parate stand alone CARDIAC MONITORS
(which . C8 monitors which use separat¢ ECG
monitoring electrodes are pGt withjn i dard unless they are used as the sole
basis fpr AED rhythm recognitio i ction for synchronized cardioversjion.
Defibriflation wavefor C iS. € ing rapidly. Published studies indicate that the
effectiyeness of i choiceé of a particular waveform including waveshape,
deliverpd energy\effiea as been specifically excluded from the scope |of this
standard.

Howevger, due it uportance of the therapeutic waveform, comments have been
added fo the nae j dpess considerations in waveform selection.

1.2 Opjec

Replagement:

The ohject of this Particular Standard is to establish particular requirements for the sgdfety of
CARDIAC DEFIBRILLATORS as defined in 2.1.101.

1.3 Particular Standards

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 60601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety as amended by its amendment 1 (1991) and amendment 2
(1995).
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Par souci de concision dans cette norme particuliére, la partie 1 est désignée soit par le terme
«Norme générale» soit par I'expression «la ou les exigence(s) générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Générale est remplacé
completement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Addition» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére vient s'ajouter aux exigences

dela N

«Modif
indiqug

Les paragraphes ou figures venant en complément de ceus

numeér
complé

L’expr
Génér

Lorsqufi

norme
modifiq

Lorsqufi

doit pa|

Les ex

Lo F4 l
UTTITIC  OTTITTAdlcT.

cation» signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Géng
dans la présente Norme Particuliére.

ptés a partir de 101, les annexes complémentaires notee
mentaires aa), bb), etc.

orme générale s’appliq
étre adaptés.

comme

e sont
points

Norme

ésente
e sans

hte, ne
brme.

2qurité —

squrité —

CEI 60601-1-4:1996, Appareils électromédicaux — Partie 1. Exigences générales de sécurité —
4. Norme Collatérale: Systemes électromédicaux programmables

2 Terminologie et définitions

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


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

60601-2-4 © IEC:2002 -15 -

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard” or

as the

“General Requirement(s)”.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds
with that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are
specified by the use of the following words:

“Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.

“Addition” means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of

the Ge

“Amen
indicat

L4 ol ol
ICrar otariuary.

Hment” means that the clause or subclause of the General
bd by the text of this Particular Standard.

ded as

Subclauses or figures which are additional to those of the G¢ hbered
startinagl; from 101, additional annexes are lettered AA, BB, efc. Jiti gms aa), bb),
etc.

The te rticular

Standdrd taken together.

Where his Particular Standdrd, the
sectior applies
without modification.

Wherelit is intended that a not to
be applied, a statement to

The re Hard.

The fo

IEC 60
— Collg

IEC 60[604-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for

uirements Qf thi
1.5 Clollateral St: ‘

Additign:

safety

safety

— Collaterat-standard—Efectronragnetic compatibitity =—Reguirementsand-tests

IEC 60601-1-4:1996, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety —
4. Collateral Standard: Programmable electrical medical systems

2 Terminology and definitions

This cl

ause of the General Standard applies except as follows:
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Définitions complémentaires:

2.1.101

DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE

APPAREIL ELECTROMEDICAL destiné a défibriller le coeur par une impulsion électrique délivrée
par l'intermédiaire d'électrodes appliquées soit sur la peau du PATIENT (électrodes externes)
soit sur le cceur nu (électrodes internes). Il peut étre désigné par le terme DEFIBRILLATEUR OU
APPAREIL

NOTE Un tel APPAREIL peut également assurer d'autres fonctions de surveillance ou d'ordre thérapeutique.

2.1.102

MONITEUR

partie e duredeur du
PATIEN

NOTE de ceux
qui for Aome est
capable|de fournir des signaux de synchronisation au DEFIBRILLATEUR, avec 4he i e pour la
détectio i hnde au

2.1.10
CIRCUI
circuit | a ! SINAGE
D'ENER POSITIF

ELECTRODES DE DEFIBRILLATION

électr iné a déliwrer une impulsi dlecthig ' afibrillation
cardiaque

NOTE s 2 exemple
acquisition ECG) ou thérapg s (p ¢ t P unique

CIRCUI
IE aux
utation

CIRCUI
circuit
électriquement avec elles

reliées

2.1.107

CIRCUIT DE DECHARGE INTERNE

circuit a l'intérieur du DEFIBRILLATEUR qui décharge le DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE
sans mettre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION sous tension

2.1.108

SYNCHRONISEUR

dispositif permettant de synchroniser la décharge du DEFIBRILLATEUR avec une phase
spécifique du cycle cardiaque
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Additional definitions:

2.1.101

CARDIAC 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). May be referred to as DEFIBRILLATOR or EQUIPMENT

NOTE Such EQUIPMENT may also include other monitoring or therapeutic functions.

2.1.102
MONITOR
heart

forms a
provide
roviding

circuit

cardiac

tic (e.g.

to the
device

nected

INTERNALLDISCHARGE CIRCUIT
circuit bwithin the DEFIBRILLATOR which dier\hnrgnc the ENERGY STORAGE DEVICE Without

energizing the DEFIBRILLATOR ELECTRODES

2.1.108

SYNCHRONIZER

device allowing the DEFIBRILLATOR discharge to be synchronized with a specific phase of the
cardiac cycle
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2.1.109

DEFIBRILLATEUR EXTERNE AUTOMATIQUE (DEA)

DEFIBRILLATEUR qui, a son activation par I'OPERATEUR, analyse I'ECG obtenu par les électrodes
placées sur la poitrine, identifie les rythmes cardiaques qui nécessitent un choc électrique et
met le DEFIBRILLATEUR en marche automatiquement lorsqu'un rythme nécessitant un choc
électrique est détecté, cet appareil est désigné dans la suite du texte par I'abréviation DEA

NOTE Les DEA peuvent présenter des niveaux variables d'automatisme et étre désignés sous des termes
différents. Voir I'Annexe BB.

2.1.110
DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE
composan JUi 1€ a 2 i S Jire pour

21.11

ELECT

électrodes appliquées sur le PATIENT afin d'assurer sa surveillange sont pas
utilisé i

2.1.1

DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DU RYTHME (DRR)

systemle qui analyse I'ECG et identifie si un rythm trique
L'algorfthme d'un DEA est congu en terme de tection des spécificitgs des
arythmjies pour lesquelles un choc d &fi S i indiqué. Ut étre

énergi¢ ENT ou

dans u

2.12.102
EN ATTENTE
état dgns lequel I'XPPAR on mais ou le DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE
n'est pps encore charg

FUR

élément<destiné a remplacer au cours des essais les composants moules tels que les
transform ANF-HEFH—présente—thre-géome b égale
a celle du composant qu'il remplacera au cours des essais. Le volume moule ne comporte pas
de parties des composants d'origine (ex-pastille semiconductrice, noyaux et enroulements de
transformateur). Le COMPOSANT FICTIF permet les essais de mesure des lignes de fuite, des
distances dans l'air et de la tension de tenue avec la géométrie correcte sans dépasser la
tension maximale interne de la partie remplacée

2.12.105

COMPTEUR D'ENERGIE/DISPOSITIF D'ESSAI DE DEFIBRILLATEUR

APPAREIL DE MESURE capable de mesurer I'énergie délivrée par un DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE
tout en générant un ECG simulé vers celui-ci
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2.1.109

AUTOMATED EXTERNAL DEFIBRILLATOR (AED)

a DEFIBRILLATOR that, once activated by the OPERATOR, analyses the ECG obtained from
electrodes placed on the chest surface, identifies shockable cardiac rhythms, and automatically
operates the DEFIBRILLATOR when a shockable rhythm is detected, hereinafter referred to as an
AED

NOTE AEDs may provide varying levels of automation and be referred to by various terms. See Annex BB.

2.1.110
ENERGY STORAGE DEVICE

the component (for example a capacitor) that is charged with the energy necessary to deliver
an electrical-defibrillation pnlcn tothe PATIENT

2.1.11

SEPARATE MONITORING ELECTRODES
electrodes applied to the PATIENT for the purpose of monitoring the\®
are no{ used to apply defibrillation pulses to the PATIENT

trodes

21.11

RHYTHM RECOGNITION DETECTOR (RRD)
a system that analyzes the ECG and identifies whe ardia thm is shockable. The
algorithm in an AED is designed for sensitivity and specifi detection of arrythmias for
which @ defibrillation shock is clinically indicated.(Ma as RRD

2.12.101

DELIVERED ENERGY
energyl which is delivered through the S RODES and dissipated in the RATIENT
or in afresistance of specified value

2121

mode pf operatioh\in
DEVICE|is not yet

operational except that the ENERGY STORAGE

FBRILLATOR ENERGY STORAGE DEVICE

maximum voltage of the part being replaced

2.12.105

ENERGY METER / DEFIBRILLATOR TESTER

an INSTRUMENT capable of measuring the energy output from a CARDIAC DEFIBRILLATOR while
generating a simulated ECG output to the CARDIAC DEFIBRILLATOR
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2.12.106

ENERGIE CHOISIE

énergie que le défibrillateur est destiné a délivrer, déterminée par le réglage de la commande
manuelle ou par un protocole automatique

2.12.107
UTILISATION FREQUENTE

terme utilisé pour décrire un DEFIBRILLATEUR congu pour assurer plus de 2 500 décharges (voir
103)

2.12.108

UTILISAHON-PONECTUELLE

terme ptilisé pour décrire un DEFIBRILLATEUR congu pour assurer moins
(voir 103)

2charges

2.12.109

DEFIBRILLATEUR MANUEL
DEFIBRILLATEUR dont la sélection de I'énergie, de la charg
effectuée manuellement par 'OPERATEUR

it étre

4 Exigences générales pour les essais
L'Article correspondant de la Norme G£&n

*4.5 Température ambiante, humidité

Point gomplémentaire:

aa) L'epsai exigé en 102.
2°C.

utres con‘ﬂ

aa) Sauf spgtCificati S e dans la présente norme, tous les essais s'appliquent a
défibrillateurs (manuels, DEA, défibrillateurs a utilisation

46 A

Point d

Additign\

L'essai d'endurance exigé a I'Article 103 doit étre effectué aprés l'essai de températures
excessives (voir I'Article C.20 de la norme générale).

Les essais exigés aux Articles 101, 102, 104, 105 et 106 doivent étre effectués apres l'essai
C.35 de I'Annexe C de la Norme Générale.

*5 Classification

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
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2.12.106

SELECTED ENERGY

energy which the defibrillator is intended to deliver, as determined by the setting of a manual
control or by an automatic protocol

212.107

FREQUENT USE

term used to describe a DEFIBRILLATOR designed to endure more than 2 500 discharges (see
103)

2.12.108

INFREQUENTYSE
term used to describe a DEFIBRILLATOR designed to endure less than 2 b i S (see
103)

2.12.109

MANUA| DEFIBRILLATOR
DEFIBRILLATOR capable of being manually operated by the 3 of ¢nergy,
chargimg and discharging

4 General requirements for tests
This clpuse of the General Standard apph
*4.5 Ambient temperature, humidity, 2

Additipnal item:

aa) The test required in fure of

0°C+2°C.

4.6 Other con@l

Additignal item:

aa) Unfess o;
(manua

q this Standard all tests apply to all kinds of defibrillatoy types
se and frequent use defibrillators)

4.11 Pequen

Addition:

The endurance test required in Clause 103 shall be performed after the test for excessive
temperatures (see Clause C.20 of the General Standard).

The tests required in Clauses 101, 102, 104, 105 and 106 shall be performed after test C.35 of
Appendix C of the General Standard.

*5 Classification

This clause of the General Standard applies except as follows:
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5.2 Selon le degré de protection contre les chocs électriques:

Amendement:

Supprimer la PARTIE APPLIQUEE DE TYPE B.

6 Identification, marquage et documentation

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

6.1 M

*) Pd

Rempl
L)

La pui
maxim
de 2 s.

Points

*aa) |
Les ins
PATIEN
commg

La con

Les m
une dis
visuell
d'une

test de

Les ¢
présen
ambiar
avec u

arquage sur I’extérieur des APPAREILS ou les parties d’APPAREIL

issance absorbée

hcement (alinéa commencgant par «Si les caractéristique

complémentaires:

nstructions concises

hrquages
tance de 1

isibles pour une personne ayant une vue nor
biant de 100 lux. L'observateur doit avoir une

b QUi ne sa e a 20/40 ou corrigée a au moins 20/40 déterminée au
Bchelle 4 dard ou par un autre moyen approprié, comme la s
D Qres Y doivent étre parfaitement compréhensibles pour une pe
tant avditive normale a une distance de 1 m a un niveau de brui
uniforme #10 % dans la plage de 100 Hz a 10 kHz) de 65 dB,

n sonometre pondéré de Type 2 A (voir la CEI 60651).

*bb)

PPAREILS & SoUTCE €lectrigue interne

ennent

valeur

ble atteinte en faisant la moyenne de la puissance absqrbé conque

G d'un
ar des

male a

acuité
moyen
Erie de

r'sonne
blanc
nesuré

Les APPAREILS A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE et tout chargeur de batterie indépendant doivent
porter un marquage constitué d'instructions concises relatives, selon le cas, a la recharge ou
au remplacement de la batterie.

Si de tels APPAREILS peuvent également étre reliés au RESEAU D'ALIMENTATION ou a un chargeur
de batterie séparé, ils doivent porter un marquage indiquant toute limitation éventuelle de
fonctionnement lorsque I'APPAREIL est relié au RESEAU D'ALIMENTATION ou au chargeur de
batterie. Ces instructions doivent mentionner le cas d'une batterie déchargée ou manquante.
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5.2 According to the degree of protection against electric shock:
Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART.

6 Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Mearking-ontheoutsideof FQUIPMENF O EQUIPMENTDaTES

*j) Pdwer input

Repladement (paragraph beginning "If the rating of EQUIPMENT include

The RATED power input of mains operated EQUIPMENT shall be tk HUR attained by

averagling the power input over any period of 2 s.
Additignal items:

*aa) Concise operating instructions
Instrucfions for defibrillating, and

providgd by means of either clearly
commagnds.

Compllance shall be checkgt\by eithe

, shall be
Juditory

Markings shall be clea [ §ON ormal VISIOI’) from a distance of 1 m in an

ambient illuminatio f
or cortected to
approgdriate means

Auditofy commaRfds
distange of 1/m.

10 kHz
IEC 606

*bb) Interna

INTERMALLY ROWERERD/EQUIPMENT and any separate battery charger shall be marked wi

instruction’s for, as appropriate, the re-charging or replacement of the battery.

20/40
other

from a
) Hz to
r (see

h brief

In the case of such EQUIPMENT also capable of connection to the SUPPLY MAINS or to a separate
battery charger, the EQUIPMENT shall be marked to indicate any limitations of operation when
the EQUIPMENT is connected to the SUPPLY MAINS or to the battery charger. Such instructions

shall include the case of a discharged or missing battery.
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cc) Electrodes de DEFIBRILLATION a usage unique

L'étiquetage de I'emballage des électrodes doit comporter, au minimum, les informations

suivantes:

1) symboles (conformes a I''SO 15223) ou mention indiquant la date limite d'utilisation des
électrodes (par exemple, «a utiliser avant ») et le numéro de lot ou la date de
fabrication;

2) les précautions et avertissements appropriés, y compris les limites de durée d'application
des électrodes et une mention stipulant que l'emballage ne doit étre ouvert qu'immé-
diatement avant utilisation, si cela est applicable;

3) des—instructions ::pprnpriéne r’l'ufilie::ﬁnn, r-nmprnn::nf des prnpc’\rlur’ne POLIE la pré'_' ration
de |a peau;

4) deq instructions concernant les exigences de stockage, si applicabl

6.3 Marquage des organes de commandes et des instrume

Points|complémentaires:

*aa)Ld DEFIBRILLATEUR doit étre équipé d'un organe de 13 la sélecr:lion de

La confformité doit étre vérifiée par
6.8

6.8.2

*

Rempl
e)ah)

e)

f)

L'NERGIE CHOISIE, sauf dans le cas ou I'APPAR S protocole auto
pdur I'ENERGIE CHOISIE.

atique

L'ENERGIE CHOISIE (y compris tout moyge ; on dans un mode/megnu de
prpgrammation) ou les moyens d'indicatio i€ oivert étre exprimés en fermes
d'ENERGIE DELIVREE nominale en jou <

Lg DEFIBRILLATEUR doit clairement jidi t ou I'ENERGIE CHOISIE a été attpinte.

D

poi

desg i €es sur la procédure de recharge d'une batterie d'accumulatelurs;

des$ consegils
d'accamdlateurs;

ricernant le remplacement périodiqgue de la batterie de piles ou

le nombre de décharges a l'énergie maximale (dans le cas des DEA, le nombre de
décharges préprogrammeées) que peut fournir une batterie neuve compléetement chargée a
une température ambiante de 20° C ;

pour les APPAREILS congus pour étre également reliés au RESEAU D'ALIMENTATION OuU & un
chargeur de batterie séparé, des informations sur les limitations de fonctionnement dans le
cas d'une telle connexion. Ces informations doivent mentionner le cas d'une batterie
déchargée ou manquante.
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cc) Disposable DEFIBRILLATOR electrodes

The labeling accompanying the electrode package shall include, at a minimum, the following
information:

1)

symbols (in accordance with ISO 15223) or a statement indicating the date the electrodes

will

expire (e.g., "use before ") and the lot number or the date of manufacture;

NERGY,

menu)
RGY in

5 been

2) appropriate cautions and warnings, including limits on duration of electrode application and
a caution that the unit package shall not be opened until immediately prior to use, if
applicable;

3) appropriate instructions for use, including procedures for skin preparation;

4) insfructions concerning storage requirements, It applicable.

6.3 Marking of controls and INSTRUMENTS

Additignal items:

*aa) THe DEFIBRILLATOR shall be provided with a control for

unlless the EQUIPMENT provides an automatic protocol f¢r th
The SELECTED ENERGY (including any means for 8

or| the relevant indicating means shall be expre

jotles to a resistive load of 50 Q.

The DEFIBRILLATOR shall give a a

repched.

Compllance shall be checked by inspec

6.8 Accompanying doc ts

6.8.2 [Instructions f s

*  items e), f), @

Replag
e) thro

full
ad

the
pre

ging procedure for any rechargeable battery;

ice OR i eplacement of any primary or rechargeable battery;

programmed discharges) which are available from a new and fully charged ba

20

°Crambient temperature:;

number ofmaximum energy discharges (in the case of AEDs, the number of

tery at

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.
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Point complémentaire:

aa) Instructions d'utilisation supplémentaires

Les instructions d’utilisation doivent en outre comporter ce qui suit:

*1)
*2)

*6)

*7)

un avertissement de ne pas toucher le PATIENT pendant la défibrillation;

une description du type correct d'ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et de la fagon correcte de
les tenir en cours d'utilisation ainsi qu'un avertissement bien visible indiquant que les
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION doivent étre maintenues éloignées des autres électrodes
ou de parties métalliques en contact avec le PATIENT. L'OPERATEUR doit étre informé que

d'autres APPAREILS ELECTROMEDICAUX n'ayant pas de parties appliquées PROTEGEES
CQNTRE | ES CHOCS DE DEFIBRIIATION daoivent étre décannectés du PATIENT ,hpn’iant la

deéfibrillation;

des conseils pour que I'OPERATEUR évite tout contact entre de rps du
PATIENT telles que la peau nue de la téte ou des jambes, les O A tels le
gel, le sang ou une solution saline et des objets métalliques t f ou un
b ancard qui peuvent constituer des cheminements indé ant de
defibrillation;

tqute limitation d'environnement concernant le stockage de A e dans

une voiture ou une ambulance dans des conditiemrscli . dyefes il est
destiné a un usage immédiat;

o

bs instructions pour la mise en place des DANTES

rsque I'APPAREIL en est équipé;

Q

r la nécessité d'un entretien
, concernant en particuljer:

o
14
=
o
=
!
c
o
o
)
>
)
o
>
x
m
—
5
o
)
o
@
S
o
)

+ le nettoyage des ELECTRODES(DE - éutilisables et des parties isplantes

+ les procédures d ilisati TRQPES DE DEFIBRILLATION réutilisables jou des
p0|gnees y S s_de /stérilisation recommandées et les |cycles

4 le netto

4 l'examen d¢ a FILECTRODES DE DEFIBRILLATION réutilisables pt des
électrode 'Iance a usage unique pour sassurer de l'intégrifé des

- g : s et Hes poignées d'électrodes pour y détecter d'éventuels dgfauts;

ISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE, si celui-ci est d'up type
it e recharge périodique (par exemple condensateurs électrolytigues ou
flyorure depolyvinylidéne (PVDF));

upesinformation sur le temps nécessaire pour charger le DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE
D'ENERGIE s'il est completement déchargé, lorsque le DEFIBRILLATEUR est réglé a I'énergie
maximale,

a) sous la TENSION RESEAU ASSIGNEE et, pour un DEFIBRILLATEUR A SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE, avec une nouvelle batterie complétement chargée;

b) comme en a), mais pour une TENSION RESEAU égale a 90 % de la valeur assignée et
pour un DEFIBRILLATEUR A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE aprés 15 décharges a
I'énergie maximale pour les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION FREQUENTE ou 6
décharges pour les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION PONCTUELLE;

c) comme en b) mais avec mesure de la mise sous tension initiale a I'obtention de la
charge d'énergie maximale.
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Additional item:

aa) Supplementary instructions for use

The instructions for use shall additionally contain the following:

*1)
*2)

*7)

a warning not to touch the PATIENT during defibrillation;

a description of the correct type and method of handling the DEFIBRILLATOR ELECTRODES in
use as well as a prominent warning that DEFIBRILLATOR ELECTRODES shall be kept well
clear of other electrodes or metal parts in contact with the PATIENT. The OPERATOR shall
be advised that other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT which has no DEFIBRILLATION-PROOF
applied parts shall be disconnected from the PATIENT during defibrillation;

vice 10l tThe OPERATOR 10 dVOIQ CONtdacCl between parts ol the PATIEN
posed skin of head or limbs, conductive fluids such as gel, blood
bjects such as a bed frame or a stretcher which may provide unwanted-path

a 5 body_such as
e

o}

defibrillating current;.

a

a

W,

or salinecand metal
nays |for the

hy environmental limitations regarding storing the EQul 9. or an

here means are provided for monitoring via SEPAR ~ RODES,
nstructions for the placement of these electrodes;

m—'
=
®
o
e}
3
3
©
>
o3
O
=
o
=
o
=2
=

Q@
-
=
@
o
T
m
P
>
_|
o
x..
%)
v
p=
®
o
=
~—
o

enance
- cleaning of any reusable DEF of the

- sterilization procedures for a ) RILLATOR ELECTRODES or handles,
X and maximum sterilization cygles, if
applicable;

- cleaning of any k

- inspection of
disposable m
expiry ;

hd any
of any

e for charging the fully discharged ENERGY STORAGE DEVICE, when
the et to maximum energy,
a) wi AINS VOLTAGE and, for an INTERNALLY POWERED DEFIBRILLATOR,|with a

new-fully shdrged battery;

b)\as a), but for a MAINS VOLTAGE of 90 % of the RATED value and for an INTERNALLY
POWERED DEFIBRILLATOR after 15 maximum energy discharges FOR FREQUENT USE
DEFIBRILLATOR or 6 discharges for INFREQUENT USE DEFIBRILLATOR;

c) as b) but measured from initially switching power on to charge ready at maximum
energy.
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8) pour les DEA, des informations concernant le temps maximal qui s'écoule entre le début
de lI'analyse de rythme et le moment ou L'APPAREIL est prét pour la décharge,

a) sous la TENSION RESEAU ASSIGNEE et, pour un DEFIBRILLATEUR A SOURCE ELECTRIQUE
INTERNE, avec une nouvelle batterie complétement chargée;

b) comme en a), mais pour une TENSION RESEAU égale a 90 % de la VALEUR ASSIGNEE et
pour un DEFIBRILLATEUR A SOURCE ELECTRIQUE INTERNE aprés 15 décharges a
I'énergie maximale pour les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION FREQUENTE ou 6
décharges pour les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION PONCTUELLE.

c) comme en b) mais avec mesure de la mise sous tension initiale a I'obtention de la
charge d'énergie maximale;

9) i

10) un avertissement que l'utilisation d'un DEFIBRILLATEUR en présen > i mables
ol dans une atmospheéere enrichie en oxygeéne présepte Xale): : ion et
dlincendie.

11) Ppur les APPAREILS destinés a une UTILISATION it étre
clairement indiqué et les limitations de I'APPAREI iV Il doit
é{re également stipulé si des essais d'éta/ ou__une b sont
rgcommandés ou exigés.

12) Ppur les APPAREILS qui délivrent préréglé, les instructions
dlutilisation doivent donner les sélection automatique de
I'ENERGIE DELIVREE et les condition < A Z& du protocole. Les instrlctions
dutilisation doivent également co ations concernant la fagon de npodifier
lg protocole si cela est applicable.

6.8.3 | Description techniq

Point gomplémentaire:

*aa) Ua descrip@e
1) les caractg

iion des

t relié

, 125 Q,

ion du

b) speécifications pour la précision de I'énergie pour I'ENERGIE DELIVREE daphs une
résistance de 50 Q;

¢) si le DEFIBRILLATEUR posséde un mécanisme de blocage en sortie lporsque

impedance du PATIENT est hors de certaines limites, indiquer ces limites;

2) caractéristiques essentielles de tout SYNCHRONISEUR, comprenant:

a)

b)

la signification de toute impulsion de synchronisation ou d’indication de
marquage,

le temps maximal écoulé entre I'impulsion de synchronisation et la délivrance de
I'énergie, apres activation de la sortie, y compris les informations détaillées sur la
méthode de mesure du temps écoulé, et

une mention relative aux conditions qui annuleront le choix du mode synchronisé;
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8) for AEDs, information on the maximum time from the initiation of rhythm analysis to
readiness for discharge,

a) with RATED MAINS VOLTAGE and, for an INTERNALLY POWERED DEFIBRILLATOR, with a
new fully charged battery;

b) as a), but for a MAINS VOLTAGE of 90 % of the RATED value and for AN INTERNALLY
POWERED DEFIBRILLATOR after 15 maximum energy discharges for a FREQUENT USE
DEFIBRILLATOR or 6 discharges for an INFREQUENT USE DEFIBRILLATOR.

c) as b) but measured from initially switching power on to charge ready at maximum
energy;

9) for AEDs |nformat|on on whether or not the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR will continue
| LATOR
where

10) in an

11) nd the
limitations of the EQUIPMENT shall be clearly defined. status
tgsts or preventive maintenance shall also be stated.

12) Fpr EQUIPMENT that delivers energy according tg S inférmation regarding
th it for resetting |of the
protocol shall be described in the instructiq JFheNinstruction for use shall also
contain information of how to cha

6.8.3 | Technical description

Additignal item:

*aa) T

1

DD
~

2 _and current or voltage of the waveforms| of the
RILLATOR is connected in turn to resistive I¢pads of
125 Q, 150 Q and 175 Q and set to its mgximum
automatic protocol for the SELECTED ENHRGY if

ATJOR has a mechanism to inhibit its output when the HATIENT
outside certain limits, disclosure of those limits;

b) the maximum time delay between the synchronization pulse and delivery| of the
4l 4+ + I~ ' +oal H Ll Adatail £ L 4 1
Ullclyy, UTIvT I uutput nas vTTIT aullvdltu, |||l.a|uuu|9 ucTidilo Ul TIUvwW U e tlme
delay was measured, and
c) a statement concerning any conditions which will de-select the synchronized

mode;
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3) les caractéristiques essentielles du DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE RHYTHME,
comprenant:

a)

Tableau 101 — Catégories de détecteur M'

Rapport d'essais concernant la base de données ECG

La base de données ECG pour la validation des performances de reconnaissance
de rythmes doit comprendre, au moins, les rythmes de Fibrillation Ventriculaire
(FV) dont les amplitudes varient, les rythmes de tachycardie ventriculaire (TV)
dont les fréquences et la largeur QRS varient, les différents rythmes sinusaux
comprenant les tachycardies supraventriculaires, la fibrillation atriale et le flutter
atrial, le rythme sinusal avec CVP (contraction ventriculaire prématurée), les
rythmes d'asystolie et de stimulateur cardiaque. Tous les rythmes doivent avoir
ete coIIectes en utilisant des systemes delectrodes et des caracterlsthues de

prendre les décisions.

Un rapport d'essai décrivant les méthodes d'enregistre
les critéres de sélection des rythmes et les méthodes iteres) dlanngtation doit
ivemt étre
consignés en termes de spécificité, de valeur ibilité et
de valeurs fausses positives, comme suit:

sance de rythme

utres
th es E

Choc

Pas de choc

ifant un

posmve la valeur fausse posmve et la speC|f|C|te gIobaIe du dlsposmf doivent
également étre consignées. |l est recommandé mais pas exigé de consigner la
spécificité du dispositif pour chaque groupe de rythme ne nécessitant pas de
choc électrique (c'est-a-dire rythme sinusal normal, rythmes supraventriculaires
tels que la fibrillation atriale et le flutter atrial, ectopie ventriculaire, rythmes
idioventriculaires et asystolie).

La sensibilité du dispositif pour reconnaitre la FV a amplitude créte a créte
maximale de 200 uV ou plus doit étre supérieure a 90 % en l'absence
d'artéfacts (par exemple, induite par réanimation cardio-pulmonaire). Pour les
dispositifs qui détectent la TV, la sensibilité doit dépasser 75 %. La spécificité
du détecteur pour différencier correctement des rythmes ne nécessitant pas de
choc électrique doit étre supérieure a 95 % en I'absence d'artéfacts.
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3) essential performance data of the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR, including:

a) ECG Database Test Report

The ECG database for validation of rhythm recognition performance shall include,
at a minimum, ventricular fibrillation (VF) rhythms of varying amplitudes,
ventricular tachycardia (VT) rhythms of varying rates and QRS width, various
sinus rhythms including supraventricular tachycardias, atrial fibrillation and atrial
flutter, sinus rhythm with PVC (premature ventricular contraction), asystole and
pacemaker rhythms. All rhythms shall have been collected using electrode
systems and ECG signal processing characteristics similar to the device being
tested, and shall be of appropriate length to allow decisions to be made by the

detector system.

A test report describing the recording methods rhythm sourge

Shock

No shock

each non-shockable rhythm group (i.e. normal

0,

sinus

lection
ults of
dictive

. |A true

is not

t[systole
ive (C)

gssified

or/shockable rhythms is A/(A+C). THe true
as A/(A+B). The specificity of the device for non-
he false positive rate is expressed as B/(B+D).

mmarize the sensitivity for detecting VF, and the
for those devices designed to treat VT. Fo
reat certain types of ventricular tachycardia

e requirements for indication of VT as a shockable rhythin shall
positive predictive accuracy, the false positive rate and
device shall also be reported. Reporting the specificity] of the

those
VT) a

overall

thythm,
ricular

idioventricular rhythms and asystole) is recommended but not reqpired.

The sensitivity of the device to recognize VF at maximum peak tg peak

rtifacts

(e.g., induced by cardiopulmonary resuscitation). For those devices which

detect VT, the sensitivity shall exceed 75 %. The specificity of the detector in
correctly differentiating non-shockable rhythms shall exceed 95 % in the
absence of artifacts.
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si le détecteur lance une analyse du rythme soit automatiquement soit a la suite
d'une action manuelle de I'OPERATEUR, ceci doit faire I'objet d'une description.

Si le DEFIBRILLATEUR incorpore un systéme qui détecte et analyse des
informations physiologiques autres que les ECG, pour accroitre la sensibilité ou
la spécificité des DEA, la description technique doit expliquer la méthode de
fonctionnement de ce systeme et les critéres pour recommander la délivrance
du choc électrique.

6.8.101 Documents d'accompagnement concernant la compatibilité électromagnétique

Conformément a la CEl 60601-1-2, le constructeur doit inclure des informations concernant la

compatihilité élpr‘frnmngnéﬁn‘lm de I'appAREIL. En particulier les Tableaux 201 _202 et 203a

doivenf étre fournis et les mentions applicables conformément a 6.8
inclusgs dans les instructions d'utilisation.

Les aiticles et paragraphes correspondants de la
exceptlons suivantes:

10 Clonditions d'environnement

L'article correspondant de la Norme Géng

*10.2 |Fonctionnement

10.2.1| Environnemery

Amendement:

a) Tenpérature
b) Humidité relati

Les afticles—e
I'exception(suivante:

doivent étre

appliquent avec les

exception suivante:

9,

3 — PROTECTION CONTRE LES RISQUES
DE CHOCS ELECTRIQUES

graphes correspondants de la Norme Générale s’appliqueni avec

14 Exigences relatives a la classification

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

14.6 Parties

Addition:

appliquées de types B, BF, et CF

*aa) Toute PARTIE APPLIQUEE composée d'ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES pour
surveiller I'ECG doit étre de TYPE CF.
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6.8.101

b) If the detector initiates analysis of the rhythm either automatically or following

c)

manual initiation by the OPERATOR, this shall be described.

If the DEFIBRILLATOR incorporates a system that detects and analyzes
physiological information other than the ECG, in order to increase the sensitivity
or specificity of the AED, the technical description shall explain the method of
operation of this system and the criteria for recommending shock delivery.

Accompanying documents related to electromagnetic compatibility

In accordance with IEC 60601-1-2, the manufacturer shall include information regarding
electromagnetic compatibility of the EQUIPMENT. Specifically, Tables 201, 202 and 203a shall be

providnd and Qpplirnhlp statements in accordance with 6 8 201 2 shall he included in the

instruc

10 E

This cl

*10.2

10.2.1

Amend

a) Anmbient te

b) Rd

This cl

Environment

ment:

fions for use.

hvironmental conditions

huse of the General Standard ag

Operation

buse of the General Standard applies except as follows:

cept as follgws:

RDS

WS!:

14.6 Types b, bf and cf applied parts

Addition

*aa) Any APPLIED PART consisting of SEPARATE MONITORING ELECTRODES for monitoring the

ECG shall be TYPE CF.


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

- 34 - 60601-2-4 © CEI:2002

*17 Séparation

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

*h) premier tiret
Point supplémentaire:
e PARTIES APPLIQUEES d'autres CIRCUITS PATIENT;

Amendement:

Supprimer le sixiéme tiret («I'APPAREIL ne doit pas étre alimenté;»).

Remplgacer I'avant-dernier alinéa («On répéte chaque essai en inversan
texte spivant:

Chhque essai est effectué a la fois avec I'APPAREIL SO
sug¢cessivement et il est repété en inversant V; dans chaqu

Points|complémentaires:
aa) Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION doivent ¢

1)  I'ENVELOPPE;

L'exigen
connecté ¢
dépasse pas

rlqure>101, la tension de créte entre les points Y1 e
irteS pourraient étre superposés a la mesure au cd
doivent étre exclues de la mesure. Cette

Au cas. oy onnexion du circuit de mesure de la Figure 101 & une con
d'entree/sortie’ créerait une défaillance du dispositif I'empéchant de fonc

par le

ension

fagon

que, pendant la décharge du DISPOSITIF O R'ENERGIE, des émergies

2)

3)

4) p L sous
laquelle elle est placé RAF SE : TRIQUE
INTERNE).

| ATEUR
Y2 ne
urs de
ension

et Y2,

nexion
fionner

cofrectement, la connexion d'entrée/sortie spécifique serait exclue de la mesure.
mmwmwm@mmnmmmmg, .

Les DEFIBRILLATEURS qui exigent la présence d'une impédance comprise dans une
certaine gamme a la sortie du CIRCUIT DE DECHARGE doivent étre soumis aux essais en
étant reliés a une charge résistive de 50 . Dans le cas de DEFIBRILLATEURS ayant
besoin de la détection d'un ECG pour délivrer un choc, un simulateur d'ECG incorporant

une charge résistive de 50 2 doit étre utilisé.
Les mesures doivent étre effectuées au niveau maximal d'énergie du dispositif.

Les APPAREILS DE LA CLASSE | doivent étre soumis aux essais en étant reliés a la terre

de protection.

Les APPAREILS DE LA CLASSE | qui sont capables de fonctionner sans étre reliés au
RESEAU D'ALIMENTATION, par exemple sur une batterie interne, doivent de nouveau étre

soumis aux essais sans étre reliés a la terre de protection.
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*17 Separation

This cl

ause of the General Standard applies except as follows:

*h) first dash
Additional bullet:

e APPLIED PARTS of other PATIENT CIRCUITS;

Amendment:

Delete

Replag

Ea
ref

Additio
aa)

sixth dash (“the EQUIPMENT shall not be energized;”).

Ch test is performed both with the EQUIPMENT energized and K
eated with V' reversed in each case.

nal items:
Arrangements to isolate the DEFIBRILLATOR EL

output>port would create a failure of the device to function properly, the
inptt/output port is excluded from measurement. However the ground reference
andinput/output signal shall be measured.

ar parts shall
DEVICE, haz

The aboverequi en, after a discharge of the DEFIBRILLATOR cof
as show@F' i sak\voltage between the points Y1 and Y2 dg
exceed 1 W { be imposed on the measurement during the

discharge. The waded from the measurement. This voltage corresp

9
4

wing:

and is

be so
ardous

qual to
TERNAL

nected
es not
energy
bnds to

oltage
ement.

input/
pecific
Df such

DEFIBRILLATORS requiring an impedance within a certain range to be present at the
output of the DISCHARGE CIRCUIT are to be tested connected to a 50 (2 resistive load. In
the case of DEFIBRILLATORS requiring the detection of a shockable ECG in order to
deliver a shock, an ECG simulator incorporating a 50 Q resistive load is to be used.

Measurements shall be done at the maximum energy level of the device.
CLASS 1 EQUIPMENT shall be tested while connected to the protective earth.

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

internal battery, shall also be tested without the protective earth connection.
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Toute connexion a une TERRE FONCTIONNELLE doit étre supprimée.

L'essai doit étre répété en reliant la terre de protection a l'autre ELECTRODE DE

DEFIBRILLATION.

*bb)  Toutes les PARTIES APPLIQUEES qui ne sont pas des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
doivent étre des PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LES CHOCS DE DEFIBRILLATION
sauf si le constructeur a pris des mesures pour empécher leur utilisation en méme
temps que la réalisation d'une défibrillation avec les mémes DEFIBRILLATEURS.

cc) La charge involontaire du DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE ne doit pas intervenir

lors des essais des exigences concernant les PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE

LES CHOCS DE DEFIBRILLATION conformément au présent article.

19 CQURANTS DE FUITE permanents et COURANTS AUXILIAIRES PATIE

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les ex

*19.1 |Exigences générales

Point 1), troisiéme tiret

Addition:

Pour 13§ mesure du COURANT DE FUITE PATIENT et du
succegsivement:

a) étre EN ATTENTE;

AIRE'PATIENT, I'APPAREIL doit

b) fo POSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE;
c) fo ; AGE D'ENERGIE est maintenufa son
énergie maximale ju§qu'a 3 d'énergie interne soit réalisée aufomati-

d) fonctionner pendg ' yfes Ne début de l'impulsion
résistance

Point g
Addition:

Pour |g
par ce

PLATION, les exigences de la Norme générale sont remplacées

Le col T doit étre mesuré, les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION étant|reliées
a une la mesure doit étre effectuée entre l'une des ELECTRODES DE
DEFIBR efre, les parties suivantes étant reliées ensemble et a la terre:

a) PARTIES conductrices ACCESSIBI ES®

b) feuille métallique d'une surface au moins égale a la base de I'APPAREIL sous lequel elle est

placée ;

c) toute ENTREE DE SIGNAL et toute SORTIE DE SIGNAL pouvant étre reliées a la terre en

UTILISATION NORMALE.

19.2 Conditions de premier défaut
Point b), deuxiéme tiret

Addition:

Pour les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, cette exigence de la Norme générale est remplacée

par ce qui suit:
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Any connection to a FUNCTIONAL EARTH TERMINAL shall be removed.

The test shall be repeated with the earth connection transferred to the other

DEFIBRILLATOR ELECTRODE.

Any APPLIED PARTS not being DEFIBRILLATOR ELECTRODES shall be DEFIBRILLATION-PROOF

APPLIED PARTS unless the manufacturer has taken steps to prevent their use
same time as performing defibrillation with the same DEFIBRILLATOR.

Unintentional charging of the ENERGY STORAGE DEVICE shall not occur when test
requirements for DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS according to this clause.

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS

at the

ing the

This cl

*19.1
Item b
Additio

For th
EQUIPM

a) in
b) wh

c) wh
dis
d) fo
o
Item e

Additign:

For the
the foll

The P
conneq
ELECTR

a) co

huse of the General Standard applies except as follows:

General requirements
, third dash
n:

e measurement of PATIENT LEAKAGE CURRE AdN\PA XICfARY CURRE
ENT shall be operated in turn:

STAND-BY;
ile the ENERGY STORAGE DEVICE s ged;to m energy;

ile the ENERGY STORAGE DEVICE
charge is automatically perform

maximum energy until internal

shall be measured with the DEFIBRILLATOR ELECT

nductivexaccessjble parts;

b) m

that ofthe base of the equipment;

ptal foil on which the equipment is positioned and which has an area at least e

NT the

energy

hd (the

réquirements of the General Standard are repldced by

RODES
| LATOR

gual to

c) any signal input parts and signal output parts which may be connected to earth in normal

us

E.

19.2 Single fault conditions

Item b) second dash

Additio

n:

For the DEFIBRILLATOR ELECTRODES, this requirement of the General Standard is replaced by
the following:
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— tension égale a 110 % de la TENSION RESEAU ASSIGNEE la plus élevée appliquée entre la

terre et, successivement, les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION externes reliées entre elles
is les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes reliées entre elles, les poignées
d'électrodes étant enveloppées étroitement dans une feuille métallique reliée a la terre et

pu

au

*19.3

X parties de 19.1 e) de la présente norme particuliere.

Valeurs admissibles

Point complémentaire:

*aa) Pour les PARTIES APPLIQUEES D'UN DEFIBRILLATEUR DE TYPE CF, la valeur admissible du
COURANT DE FUITE PATIENT pour la CONDITION DE PREMIER DEFAUT de la TENSION RESEAU

*20 |[Tension de tenue

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec le

20.2 Exigences pour les APPAREILS comportant une PAR

et

20.3 Valeurs des tensions d’essai

Amendement:

Pour I¢ circuit haute tension du DEFI emple les ELECTRODES DE DFH
LATION| le CIRCUIT DE CHAR is pdre) les exigences et essais s
s'appliquent en plus de ¢ B3 _gEene ur la catégorie d'isolation B-a et

remplacer ceux de la Nerme\génegrale es catégories d'isolation B-b, B-c, B-d et B-e
L'isolation du cir e tension d'essai en courant continu de

la tendion de cré

décharn
ci-desq

La cor
d'isole

On appli

Essai

5Ur les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION est de 0,1 mA.

pparait entre les parties concernées au cour

ge dans tout ent normal. La résistance d'isolement de I'is

: Entre chaque paire d'ELECTRODES DE DEFIBRILLATION reliées ensemble, les dis

FIBRIL-
Livants
joivent

,5 fois
5 de la
olation

stance

bositifs

devcoupure du CIRCUIT DE DECHARGE étant sollicités et les parties suivantes

reliées

ensemble:

a) les PARTIES ACCESSIBLES,

b)

la BORNE DE TERRE DE PROTECTION dans le cas d'un APPAREIL DE CLASSE | ou une

feuille métallique sur laquelle est placé I'APPAREIL dans le cas d'un APPAREIL DE LA

CLASSE Il ou d'un APPAREIL @ SOURCE ELECTRIQUE INTERNE ,

c) une feuille métallique en contact étroit avec les parties non conductrices
susceptibles d'étre manipulées a la main en UTILISATION NORMALE, et
d) tout CIRCUIT DE COMMANDE DE DECHARGE isolé et toutes ENTREES ou SORTIES DE

SIGNAL.

Si le CIRCUIT DE CHARGE est flottant et isolé des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION pendant
la décharge, il doit étre relié aux électrodes pendant I'essai.
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— avoltage equal to 110 % of the highest RATED MAINS VOLTAGE applied between earth and,
in turn, the external DEFIBRILLATOR ELECTRODES connected together and any internal
DEFIBRILLATOR ELECTRODES connected together, metal foil being wrapped around, and in
intimate contact with, the electrode handles and connected to earth and to the parts of
19.1 e) of this Particular Standard.

*19.3

Allowable values

Additional item:

For TYPE CF DEFIBRILLATOR APPLIED PARTS, the allowable value of the PATIENT LEAKAGE

*aa)

CURRENT for the SINGLE FAULT CONDITION of MAINS VOLTAGE on the DEFIBRI

LLATOR

FLECTRODES is 0,1 mA.

*20 PDielectric strength

This clause of the General Standard applies except as follows:
20.2 Requirements for EQUIPMENT with an APPLIED PART
and

20.3 Nalues of test voltages

Amendment:

CIRCUI]

those

The in

Compl
resista

Test 1.

sulation of
peak Joltage U
normal operation.

500 MQ.

Withthe switching devices of the DISCHARGE CIRCUIT activated between each

ARGING
tion to
of the

highest
ode of
s than

ulation

pair of

DEFIBRILLATOR ELECTRODES connected together and all of the following parts con

nected

together:

a) conductive ACCESSIBLE PARTS,
b) the PROTECTIVE EARTH TERMINAL in the case of CLASS | EQUIPMENT or metal

foil on

which the EQUIPMENT rests in the case of CLASS Il EQUIPMENT or EQUIPMENT with an

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURCE,

c) metal foil in intimate contact with non-conductive parts liable to be handled in

NORMAL USE, and

d) any isolated DISCHARGE CONTROL CIRCUIT and any isolated SIGNAL INPUT or
OUTPUT PART.

SIGNAL

If the CHARGING CIRCUIT is floating and is isolated from the DEFIBRILLATOR ELECTRODES
during discharging it shall be connected to them during this test.
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Toute résistance utilisée comme moyen d'isolation entre le DEFIBRILLATEUR et d
CIRCUITS PATIENT doit étre remplacée par un COMPOSANT FICTIF.

‘autres

Toutes les autres CONNEXIONS PATIENT, leurs cables et connecteurs associés doivent étre

débranchés de I'appareil pendant cet essai.

Les dispositifs de coupure utilisés pour isoler le circuit haute tension du DEFIBRILLATEUR

des autres circuits PATIENT, autres que ceux sollicités en UTILISATION NORMALE
connexion de leurs cébles et CONNEXIONS PATIENT respectifs, doivent étre mai
ouverts.

Toute résistance court-circuitant I'isolation en essai (par exemple composants d'un

de_mesure) doit 8tre remplacée par un composant EICTIE au cours de cet ess
7 T T T

par la
ntenus

circuit
i sous

néserve que sa valeur réelle dans la configuration d'essai ne soit pgs infétieuré |a
Tous les composants réputés ne pas résister a la tension d'essaj
qlreté a été démontrée par l'essai a la fin de ce paragrap
domme satisfaisant aux exigences de ce paragraphe.

NOTE «Paire» désigne ici deux ELECTRODES DE DEFIBRILLATION {quelCenques\\uti

UTILISATION NORMALE

lles topologies de circuit les plus récentes des DEFIBR

nealisation de l'essai décrit ci-dessus. Les compo eur autre que
qu réputés défaillants a une valeur inférieure /a 1,5 tables s'ils su
gvec succes l'essai suivant. La tension de 2 U est détermin
llanalyse du circuit, en tenant « composants du

lla répartition des tensions de claq [\sOumis a l'essai est O
gupres du fournisseur ou elle esi\dé ] L nt a un essai de claqu
dchantillon de taille suffisante, ¢ 1 X _indice de confiance de 90 %

Arobabilité de défaillance du co pos U est inférieure a 0,0001. En
@n pratiquant une a ) elg’ de défaut (voir CEI 60300-3
dgonstructeurs doive de circuit mise en ceuvre ne cn
d que I'OPERATEUR est informé d'uf
q

Les topologies de circuit les plus récentes des DEFIBRILLATEURS peuvent rendre

Ias pAalicoatin dao l'nacni AA~pit ~f Ancopia | A nic ovandt nAa valagiy Ay
ra—feaSatton—eae—1eSSaH—aeerH—e—aeSSHS—EES vulu’uuouluo ayarit tHhe—varetr—at

5 MQ.
dont la
ceptés

nble en

ifficile la

1,5 U,
bissent
ee par
circuit.
btenue
age un
que la
outre,
-9) les
ge pas
e telle

ucces-

on du
tre les

Hifficile
re que

1,5 U, ou réputés défaillants a une valeur inférieure a 1,5 U, sont acceptables s'ils

subissent avec succes l'essai suivant. La tension de créte la plus élevée

U est

déterminée par l'analyse du circuit, en tenant compte des tolérances des composants

du circuit. La répartition des tensions de claquage pour le composant soumis a

l'essai

est obtenue auprés du fournisseur ou elle est déterminée en soumettant a un essai de
claquage un échantillon de taille suffisante, pour obtenir un indice de confiance de 90 %
que la probabilité de défaillance du composant a la valeur U est inférieure a 0,0001. En
outre, en pratiquant une analyse du mode et des effets de défaut (voir CEl 60300-3-9)
les constructeurs doivent démontrer que la topologie de circuit mise en ceuvre ne crée
pas de RISQUE en CONDITION DE PREMIER DEFAUT et que I'OPERATEUR est informé d'une

telle défaillance.
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Any resistors forming the isolating means between the DEFIBRILLATOR and other PATIENT
CIRCUITS shall be replaced by a DUMMY COMPONENT.

Any other PATIENT CONNECTIONS, their cables and associated connectors shall be
disconnected from the equipment during this test.

Any switching arrangements used to isolate the high-voltage circuit of the DEFIBRILLATOR
from the other PATIENT circuits, other than those activated in NORMAL USE by the
connection of their respective cables and PATIENT CONNECTIONS, shall be held in the
open-circuit position.

Any resistors bridging the insulation under test (e.g. components of a metering circuit)
hall he rn’nl::r-nd hy a-DUMMY compaonent rhlring this test ’nrnvirlnr{ that their effective

known

ents of

he test

o fail at
ighest peak yoltage
omponent tolefances.
om the

,0001.
300-3-
YARD in

pof the
, and

n the

N { st out-
lined abo Sormpongnts which are not rated at 1,5 U, or which are known to fail|at less
than 1,8 U are\acceptable if they pass the following test. The highest peak voltage U is
determinet\by ciycuit analysis, making allowances for circuit component tolerancgs. The
distribution of~breakdown voltages for the component under test is obtained frpm the
sjupplier, or is determined by testing to breakdown a sample of sufficient size, yield
90% [ it I I ,0001.

In addition, manufacturers shall, through fault mode and effect analysis (see IEC 60300-
3-9), demonstrate that the implemented circuit topology do not create a SAFETY HAZARD in
SINGLE FAULT CONDITION and that the OPERATOR is made aware of such a failure.
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Essai 3: A travers les dispositifs de coupure insérés dans le CIRCUIT DE DECHARGE et le CIRCUIT
DE CHARGE.

Si les dispositifs de coupure du CIRCUIT DE DECHARGE sont destinés a fonctionner en série
comme un groupe fonctionnel unique, les essais suivants doivent étre effectués.

a) Appliquer une tension d'essai a travers chaque groupe fonctionnel de la méme
polarité que celle du DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE et vérifier la résistance en
courant continu selon les dispositions de la section.

b)  Débrancher le DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE et le remplacer par une source

de tension d'essai réglée d'apres les CALCULS ci-dessus, avec la méme polarité que
celle du DISPOSITIE D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE

En court-circuitant les groupes fonctionnels, simuler des défailla hde de
ghaque groupe de coupure fonctionnel en série a tour de réle. Dé 3, dans les
donditions de défaillances en cascade simulées, Jcharge
d'énergie vers la connexion PATIENT.

Essai 4: reliées
e¢s. Dans
bliquée
par un
on est

ctué.
jon est
3| valeur
age ni
onnel a la tension d'essai appliquée a +20 % pré§. Tout
du courant dd a la non-linéarité de l'accroissement de la
gnoré. La résistance d'isolement doit étre calculée a partir de

XIma e et du courant stabilisé.
es eSsais spécifiés dans la norme générale pour la catégorie d'isolatipn B-a
¢/la tension d'essai qui apparait sur tout dispositif de coupure dans le
circliit de charge ou de décharge doit étre réduite afin de ne pas dépasser une|valeur
de créte p’galn a la tension d'essai en courant continu c'np'r‘ifip'p ci-dessus.
20.4 Essais

Point a), premier tiret
Amendement:

Remplacer «mise en température de fonctionnement» par «atteignant la température stabilisée
de I'APPAREIL en ATTENTE».
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Test 3: Across each switching device in the DISCHARGE CIRCUIT and in the CHARGING CIRCUIT.

In the case of switches in the DISCHARGE CIRCUIT intended to operate in series as a single
functional group, the following tests shall be performed.

a) Place the test voltage across each functional group in the polarity consistent with that
of the ENERGY STORAGE DEVICE and verify d.c. withstand per the provisions of the
section.

b) Disconnect the ENERGY STORAGE DEVICE and substitute with a test voltage source set
per the CALCULATIONS above, with polarity consistent with the ENERGY STORAGE DEVICE.

y_shorting functional groups, simulate cascade-fajlures of each series functional
gwitching group in turn. Demonstrate that, under simulated cascagé failyre conglitions,
gnergy discharge to the PATIENT connection does not occur.

Test 4] Between the mains part and the DEFIBRILLATOR electrodes c6 pile the

switching devices of the discharge circuit are activated.

NOTE It may not be possible to activate the switching means fg h cases

the switching procedure may be simulated for this test.

Ing the
Id or a

ding is
rmed.

raised
to 1,5 U in a tim 3 2 riod of

hnsient
fhearity of the increase of the test voltage shall be
e shall be calculated from the maximum voltage and

The curr
increase
ignored. The

a, that
circuit
qual to

204

firat A h
Iltem a)—ffrst-etash

Amendment:

Change "warming up to operating temperature” to read "attaining the steady-state temperature
reached by the EQUIPMENT operating in STAND-BY".
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SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

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

SECTION CINQ - PROTECTION CONTRE LES RISQUES DUS AUX

RAYONNEMENTS NON DESIRES OU EXCESSIFS

Les articles et paragraphes correspondants de la Norme collatérale CEIl 60601-1-2, 2001

s’appliquent avec les exceptions suivantes:

*36 (liompatibilité électromagnétique (CEM)

Remplacement:

36.201| EMISSIONS
Ces exigences sont ignorées pendant un cycle de charge/d
36.201.1 Protection des services de radio

a) Exigences

BRILLATEUR

Le [DEFIBRILLATEUR doit satisfaire i es & ; groupe 1, pour toutes les
cor - . Les DEFIBRILLATEURS sont ¢lassés
cor 2 g exigences applicableg de la
CIS de L'APPAREIL DE MESURE ne {loivent
pas Plz et ils ne doivent pas dépasser
37 @B yV/m entre 230 MFP
b) Essais:
La onformité doit & Qnf aux méthodes d'essai du CISPR.
acement:< >
2 kV,

ucune
dmise.

\)endant, des pointes d'ECG, la détection des impulsions de stimulateur cardiaqye, des
défprmations a l'affichage ou des flashes momentanés provenant de diodes

lectro-

.

Pour les décharges a l'air jusqu'a 8 kV ou les décharges de contact direct jusqu'a 6 kV,
I'APPAREIL peut présenter une perte de fonctionnalité momentanée mais il doit reprendre
ses fonctions dans les 2 s sans intervention de I'OPERATEUR. Il ne doit pas y avoir de
délivrance d'énergie involontaire, de mode de défaillance mettant en cause la sécurité ou

de perte de données stockées.

b) Essais

Les méthodes d'essai et les APPAREILS DE MESURE spécifiés dans la CEl 61000-4-2

s'appliquent avec I'addition suivante:

L' APPAREIL est exposé, en un point quelconque de sa surface accessible a 'OPERATEUR ou
au PATIENT, & des décharges dans l'air jusqu'a 8 kV ou a des décharges de contact direct

jusqu'a 6 kV, a la fois positives et négatives.


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

60601-2-4 © IEC:2002

— 45—

SECTION FOUR - PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZARDS
FROM UNWANTED OR EXCESSIVE RADIATION

The clauses and subclauses of this section of the Collateral Standard IEC 60601-1-2, 2001

apply except as follows:

*36 [Electromagnetic compatibility (EMC)
Repladement:

36.201 Emissions

These [requirements are waived during a DEFIBRILLATOR charg
36.201[1 Protection of radio services

a) Requirements

The¢ DEFIBRILLATOR shall comply
corffigurations and operating modes \DEF
for
the
exdeed 37 dB pV/m frop

Tes
Co

Replagement: Q

36.202(2 Electros

b)

30 MHz to 230 MHz and sh

J in all

PMENT

mission levels measured 10 fn from

all not

FRATOR
within
oss of
itches,
hrge.

IPMENT

may exhlblt momentary Ioss of functlonallty but shallrecover W|th|n 2 s without OPERATOR
intervention. There shall be no unintended energy delivery, unsafe failure mode, or loss of

stored data.
Tests

The test methods and INSTRUMENTS specified in IEC 61000-4-2 apply with the following

addition:

The EQUIPMENT is exposed, at any point on its surface accessible to the OPERATOR or
PATIENT, to open air discharges up to 8 kV or direct contact discharges up to 6 kV, both

positive and negative.
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36.202.3 Champs électromagnétiques RF rayonnés

a)

b)

Exigences
L'APPAREIL est exposé a un champ RF modulé présentant les caractéristiques suivantes:
— valeur du champ: 10 V/m;
— gamme de la fréquence porteuse: 80 MHz a 2,5 GHz;
— modulation MA, indice 80 %, a 5 Hz.
Essais
Les méthodes d'essai et les APPAREILS DE MESURE spécifiés dans la CEI 61000-4-3

S 'appliquent-avectes-moditications-suivantios:
La conformité doit étre vérifiée par 'essai suivant:
Le§ ELECTRODES DE DEFIBRILLATION sont branchées sur une imulée
(régistance de 1 k2 en parallele avec un condensateur de 1~IF)\ L'¥ goumis a
I'edsai avec toutes ses faces exposées de maniére séque b d'une
exposition a un champ d'une valeur de 10 V/m, il ne Slcharge
invplontaire ni aucune autre modification non désirée &€ pntaire
de IDRR (positive fausse) ne doit étre admise. En ca valeur
de 20 V/m, aucune délivrance involontaire d'énergie n
Ceftaines configurations de céable sentes
exigences d'immunité. Si tel est réduits
d'immunité qui sont satisfaits.

36.202.4 Transitoires électriques rap

a) Exigences
Leg APPAREILS DE i e , : : i dali I'essai
en |utilisant le, niveau . ive i : . itoire de
fontionnalité 3 SH [ [ autre
modification ion dans
lagpelle il se tro

b) Essais
Les 00-4-4
s'appliquext

36.202.5 S

a) Exigences
Leq APPAREILS qui peuvent étre reliés au réseau doivent étre soumis aux essaig selon
I'Article 3 de l'installation. Critéres de conformité: Aucune délivrance involontaire d'énergie
ni aucune autre modification non désirée d'état n'est admise. Le dispositif doit revenir a la
condition dans laquelle il se trouvait auparavant sans intervention de I'OPERATEUR.

b) Essais

Les méthodes d'essai et les APPAREILS DE MESURES spécifiés dans la CEI 61000-4-5
s'appliquent.

36.202.6 Perturbations conduites, induites par des champs RF

a)

Exigences

Aucune décharge involontaire ni aucune autre modification non désirée de I'état ne doit
intervenir au cours de cette période. Aucune perte de fonctionnalité n'est autorisée.
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36.202.3 Radiated RF electromagnetic fields

a) Requirements

The EQUIPMENT is exposed to a modulated RF field with the following characteristics:

— field strength: 10 V/m;
— carrier frequency range: 80 MHz to 2,5 GHz;
— AM modulation, 80 % index, at 5 Hz.

b) Tests

The test methods and INSTRUMENTS specified in IEC 61000-4-3, apply with the following

mogitications-

Coinpliance shall be checked by the following test:

The DEFIBRILLATOR ELECTRODES are terminated in a simulated PATIE
parallel with a 1 uF capacitor). The INSTRUMENT is tested wij

exgosed to the RF field. When exposed to a field stren
distharge or other unintended change of state shall occu
RRID (false positive) shall be allowed. When exposetl to a
inaplvertent energy delivery is allowed.

Ceftain PATIENT cable configurations ma
requirements. In such a case, the ma
which are met.

36.2024 Electrical fast transients and bursts

a) Requirements
losg of functionality] i
of state is alloyed
OPERATOR in@n i

b) Tests

The test methgds ¢ S specified in IEC 61000-4-4 apply.

jstor in
bntially

of the
'm, no

to “meet these immunity
ye reduced immunity levels

evel 3 at the mains plug. Only transient
ergy delivery or other unintentional ¢ghange
ert to its condition just prior to the burst without

36.202

a) Req
Majns T c : be tested according to installation Clause 3.
Compliancexeriteria; no inadvertent energy delivery or other unintentional change of $tate is

allgwed” The dew
b) Tests

¢e shall revert to its prior condition without OPERATOR intervention.

The test methods and INSTRUMENTS specified in IEC 61000-4-5 apply.

36.202.6 Conducted disturbances, induced by RF fields

a) Requirements

No inadvertent discharge or other unintentional change of state shall occur during this

period. No loss of functionality is allowed.
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b) Essais

Les méthodes d'essai et les APPAREILS DE MESURE spécifiés dans la CEI 61000-4-6

s'appliquent avec les modifications suivantes:

Lorsqu'un DEFIBRILLATEUR peut fonctionner a la fois a partir d'une ligne électrique et d'une
batterie, une tension RF ayant les caractéristiques suivantes est injectée dans le cordon

d'alimentation (pas dans l'entrée de signal):
— amplitude de tension RF: 3 V valeur efficace;
— fréquence porteuse: 150 kHz a 80 MHz;
— Modulation MA, indice 80 %, a 5 Hz.

36.202.8 Champs magnétiques

a) Exigences

Aug¢une décharge involontaire ni aucune autre modification non d
intgrvenir au cours de cet essai. Une part de gigue d'afficha
infgrmations affichées doivent étre lisibles et les donpées, sto
perndues ni étre corrompues.

b) Essai

Les méthodes d'essai et les APPAREILS DE MESU,
appliqués comme suit.

L'APPAREIL est exposé sur tous
cirguités au niveau de l'appareil.

Si

Les afti
I'excepti

*42 [Températures excessives

he doit
ant les
ni étre

8 sont

court-

avec

L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
42.3
Point 3) TAUX D'UTILISATION

Remplacement:

L' APPAREIL fonctionne en ATTENTE jusqu'a l'obtention de la stabilité de température. Dans les
cas des DEFIBRILLATEURS MANUELS, le DEFIBRILLATEUR est chargé a son énergie maximale puis
déchargé 15 fois trois fois par minute dans une charge résistive de 50 2. Pour les DEA le
nombre et la cadence des décharges doivent étre les valeurs maximales spécifiées par le

constructeur en fonctionnement normal.
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b) Tests

The test methods and INSTRUMENTS specified in IEC 61000-4-6 apply with the following
modifications:

When a DEFIBRILLATOR can be operated from line power as well as a battery, an RF voltage
with the following characteristics is injected into the input power cord (not in the signal
input):

— RF voltage amplitude: 3 Vr.m.s.;
— carrier frequency: 150 kHz to 80 MHz;
— AM modulation, 80 % index, at 5Hz.

36.202.8 Magnetic fields

a) Requirements

is test.
#lle and

No|inadvertent discharge or other unintentional change of state
Soime display jitter is allowed, however the displayed informati
stofed data shall not be lost or corrupted.

b) Test
The test methods and INSTRUMENTS specified in IEC616Q0>4

The EQUIPMENT is exposed on all axes. The ECG . are short-circtited at
the|instrument.

[da)

HAZARDS OF IGNITION O

C MIXTURES
The clauses and subclause i eral Standard apply.
SEC XN AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
The clauses and stbclause his section of the General Standard apply except as follqws:

* 42

This clpuse_ef-the~General Standard applies except as follows:

42.3

Item 3) DUTY CYCLE

Replacement:

The EQUIPMENT is operated in STAND-BY until temperature equilibrium is attained. For MANUAL
DEFIBRILLATORS, the DEFIBRILLATOR is alternately charged and discharged with its maximum
energy 15 times at the rate of three per minute into a resistive load of 50 . For AEDs the
number and rate of discharges shall be the maximum specified by the manufacturer for normal
operation.
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44 Débordement, renversement, fuites, humidité, pénétration de liquides,

nettoyage, stérilisation, désinfection et compatibilité

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

*44.6 Pénétration de liquides

Remplacement:

60601-2-4 © CEI:2002

L’APPAREIL doit étre construit de fagcon que, en cas de renversement de liquides (mouillage

accidentel), il n'y ait aucun RISQUE pour la sécurité.

La confformité doit étre vérifiée par I'essai suivant:

Un échantillon de I'APPAREIL est placé dans la position la moins
NORMALE avec les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION en position de
ensuit¢ soumis pendant 30 s a une pluie artificielle de 3 mm/mi

hauteu 4
tension
la posi

Un apf
Un dis

L'humi
Imméd
maxim
les DE
aux sp

Il doit gtre vérifié que
lieu a 4n RISQU
de tepue A-aq, M@y

DEFIBR
B-d sp

A l'iss
L'APPA
suscefti
dans lg

L'APPAREIL 'doit fonctionner normalement.

Mre entrée dans I'APPAREIL ne puisse pas
étre capable de satisfaire aux essais de

SATION
FIL est
f d'une

sous
s dans

b 30 s.
bnergie
D. Pour
limités

donner
ension
ES DE

B-a et

d'eau.
ui est
d'eau

*44.7 Nettoyage, stérilisation et désinfection

Addition:

Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes y compris leurs poignées, toute commande ou
indicateur qui leur sont incorporés et les cables qui leur sont associés doivent étre
stérilisables. Voir 6.8.2 aa) 6) pour les exigences concernant les instructions d'utilisation.
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44 Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning,
sterilization, disinfection and compatibility

This clause of the General Standard applies except as follows:
*44.6 Ingress of liquids

Replacement:

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

Complilance shall be checked by the following test:

One sample of the EQUIPMENT is placed in the least favorable pos: on \Q
DEFIBR|LLATOR ELECTRODES in the stored position. The EQUIPME

an artificial rainfall of 3 mm/min falling vertically from a heighf\of 0
EQUIPMENT. The EQUIPMENT shall not be energized during
cablesletc., shall be placed in the least favorable position duxing

A test gpparatus is shown in Figure 3 of IEC 60529.
An intdrcepting device may be used toAde
Immedjately after the 30-second exposure, Visible | | moved.
Immedyately after the above test, the DEFIBRILLATS ed with
its maximum energy 15 times at the rafe o pe

I/ Q. For
AEDs, | the maximum nuthbex_of dissharge hd rate of discharge may be limited |to the
manufacturer’s specificatior

SAFETY HAZARD. hall be capable of meeting the dielectric sfrength
tests A-a,, A-a,. are not DEFIBRILLATOR ELECTRODES the EQUPMENT
shall be capable of strength tests B-a and B-d specified in 20.1 t0)20.3 in
the Geperal standarad

It shall be verifi' gte P ay>have entered the EQUIPMENT cannot resylt in a

After the R is disassembled to inspect for water ingress. The EQU[PMENT
shall she 3. SIgnS f wetting of electrical insulation, which is liable to be adversely affegted by
such liquid: g'shalhhe no sign of water in the high-voltage circuitry.

The EQUIPMENT shatifunction normally.

* 44.7 —Cleaning, sterilization and disinfection

Addition:

Internal DEFIBRILLATOR ELECTRODES including handles, any incorporated controls or indicators,
and associated cables shall be sterilizable. See 6.8.2 aa) 6) for requirements for instructions
for use.
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46 Erreurs humaines
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Remplacement:

46 Erreurs humaines

*46.101 Commandes mettant I'ELECTRODE sous tension

a) L'APPAREIL doit étre congu de fagon a empécher la mise sous tension simultanée des
ELHCTRODES DE DEFIBRILLATION exiernes et internes.

La confformité doit étre vérifiée par examen et par un essai fonctionnel
b) Le moyen de déclenchement du CIRCUIT DE DECHARGE DU DEFIBRILLAJE i sgngu de
mahiére a minimiser I'éventualité d'une mise en fonctionnement i t
Dep dispositions acceptables sont données ci-dessous:

1) |pour les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION antéroantéfi
instantanée, un sur chaque poignée d'ELECTROD

action
2) |pour les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION antérgpostexi teur a

3) |pour les ELECTRODES DE DES . eul interrupteur a | action
instantanée, placé sur une des _poigné 2 un ou deux interrupfeurs a

4) |pour les ELECTRODES DE DEFI ollantes externes, un ou deuj inter-
rupteurs a action instantanée s ' y

Les in on de
défibril
La con
46.102
Le DEF sauf si

I'origin
La con

* 46.103 , Avertissements sonores avant délivrance d'énergie

Des avertissements sonores doivent étre émis a destination de I'OPERATEUR avant la délivrance
d'énergie par le DEFIBRILLATEUR. Comme exigence minimale, des émissions vocales ou
sonores doivent étre émises aux moments suivants (ces avertissements peuvent étre continus
ou intermittents):

a) pour les DEA, lorsque le DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE RYTHME a atteint un état qui
signifie qu'un rythme nécessitant un choc électrique a été détecté;

b) dans le cas de DEFIBRILLATEURS avec commande de décharge activée par I'OPERATEUR,
lorsque le dispositif est prét a étre déchargé par I'OPERATEUR,;

c) dans le cas de DEA avec commande de décharge automatique, au moins 5s avant la
délivrance d'énergie.
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uman errors

This clause of the General Standard applies except as follows:

Replacement:

46 H

uman errors

*46.101 ELECTRODE energizing controls

a) The EQUIPMENT shall be so designed as to prevent the external and internal DEFIBRILLATOR

EL
Compl

b) The¢ means for triggering the DEFIBRILLATOR DISCHARGE CIRCUIT

mir|
Ac

Foot-o
Compl
46.102

The DH

Compl

*46.1(

CTRODES being energized simultaneously.

ance shall be checked by inspection and functional test.

imize the possibility of inadvertent operation.
Ceptable arrangements are:

for anterior-anterior DEFIBRILLATOR ELECTRODES, twQ
on each DEFIBRILLATOR ELECTRODE handle;

switches located on the panel orily.

berated switches s ot beused tor the, defibrillation pulse.

ance shall be c

Displa@ .

Audibl

LATOR.|As”a minimum requirement, voice or audible tones shall be provided at the fo

warnings to the OPERATOR shall be provided prior to energy delivery by the DE

times (

warnings may be continuous or intermittent):

 as to

ocated
ted on

of the

pss the

FIBRIL-
lowing

a) for AEDs, when the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR has reached a determination that a
shockable rhythm is detected;

b) in the case of DEFIBRILLATORS with OPERATOR activated discharge control, when the device
is ready to be discharged by the OPERATOR.

c) in the case of AEDs with automatic discharge control, at least 5 s prior to energy delivery.
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SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE
FONCTIONNEMENT ET PROTECTION CONTRE LES
CARACTERISTIQUES DE SORTIE DANGEREUSES

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

*50 Précision des caractéristiques de fonctionnement

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

*50.1 [Marquage des organes de commandes et des INSTRUMENTS

Remplacement:

Si le D ihnue de
I'ENERQ , indicati 2 i j i ¢ e, /exprimeée en
tant qu i

Sinon, i déli : gi eréglée ou ung suite
d'énergies selon un protocole préréglé décrit dans les ifis} ifsation. Si FIBRIL-
LATEUR i 2 [ ée, un
moyen

La con

*50.2 | Précision des orga

Remplacement:

L'ENER[GIE DELIVREE asisighé&e(x 25 Q,
50 Q, 5 Q, 100, ( 0|t étre specmee L ENERGIE DELIVREE ddans ces
résistapces de c Jui_est S r cette
impédd soit le
niveau

La con igtances
de cha comme
indiqué tie du
DEFIBR

51 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses

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

*51.1 Dépassement intentionnel des limites de sécurité
Addition:
Commande de I'énergie de sortie

a) L'ENERGIE CHOISIE ne doit pas dépasser 360 J.

b) Pour les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION internes, I'ENERGIE CHOISIE ne doit pas dépasser
50 J.

La conformité doit étre vérifiée par examen et par un essai fonctionnel.
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SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA AND PROTECTION

AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

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

*50  Accuracy of operating data
This clause of the General Standard applies except as follows:

*50.1 Marking of controls and INSTRUMENTS

Replagement:

If the DEFIBRILLATOR is provided with means for the selection, contifue
SELECT|ED ENERGY then an indication of the SELECTED ENERGY in.j
exprespged as the nominal DELIVERED ENERGY in joules to a resi

Alterns
accord
design
energy| selection is required.

Compliance shall be checked by inspe

of the
prated,

nce of emergies
& DEFIBRILLATOR is
rgies, no means for

*50.2

Replagement:

The rgted DELIVERED B 50 Q,
75 Q, 100 Q, 125 Q, 150™Q ) NERGY
into these load v ; the DELIVERED ENERGY for that impedance by
more than +/-3 J ’ i

Compl ces of
25 0, Q 7150 Q, and 175 Q at energy levels as above| or by

measu
calculdti

51 Pr ‘hazardous output

This clpuse-of the General Standard applies except as follows:

esistance of the DEFIBRILLATOR output circuit and | hence

*51.1 Intentional exceeding of safety limits

Addition:
Output control range

a) The SELECTED ENERGY shall not exceed 360 J.

b) For internal DEFIBRILLATOR ELECTRODES the SELECTED ENERGY shall not exceed 50 J.

Compliance shall be checked by inspection and functional test.
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n:

*51.101 La tension de sortie du DEFIBRILLATEUR a travers une résistance de charge de

ne doit

pas dépasser 5 kV.

La conformité doit étre vérifiée par une mesure.

175 Q

* 51.102 L'APPAREIL doit étre congu de maniére a ce que les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
ne délivrent pas d'énergie non désirée en cas de défaillance de [l'alimentation (soit de
I'alimentation réseau soit de la source électrique interne) ou lorsque I'APPAREIL est mis hors
tension.

La confformité doit étre vérifiée par un essai fonctionnel.

* 51.1
I'ENER(
DEFIBR

tension).

Ce CIRC

La con

q

y

Les ar
I’'excep

52 Fo

Additign:

*52.4.1

formité doit étre vérifiée par un essai fonction

SECTION NEUF — FONCTIONNE

icles et paragraphge
tion suivante:

ON DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

Les a

except/ons’suivantes:

ticles/et paragraphes correspondants de la Norme Générale s’appliquent ay

o7

*56 Composants et ensembles

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

Additio

n:

* 56.101 Electrodes de DEFIBRILLATION et leurs cables

3 Un DEFIBRILLATEUR doit étre équipé d'un circuit de décHaxge inte lequel
IE STOCKEE, qui pour une raison quelconque n'est pas délivree p ; PDES DE
LLATION puisse étre dissipée sans mettre les ELECT S ¥ L N sous
JIT DE DECHARGE INTERNE peut étre combiné a celui exigé en 51.102,

t avec

ec les

a) Aucune poignée d'ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne doit posséder de PARTIES ACCESSIBLES
conductrices.
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Addition:

*51.101 The output voltage of the DEFIBRILLATOR across a 175 Q load resistance shall not
exceed 5 kV.

Compliance shall be checked by measurement.

*51.102 The EQUIPMENT shall be so designed that in the event of a power failure (either of the
supply mains or of the internal electrical power source) or when the EQUIPMENT is switched off,
no unintentional energy shall be available at the DEFIBRILLATOR electrodes.

I L L L L L L L L e Lk A
Compliarce—shatt-bechecked-byfurctionattest:

*51.1Q3 A DEFIBRILLATOR shall be provided with an internal discharg
ENERGY that for some reason is not to be delivered through the DEp
be disgipated without energizing the DEFIBRILLATOR electrodes.

$TORED
es can

This INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT may be combined with that required by 51.10

Compllance shall be checked by functional test.

SECTION NINE — ABNORMA v S;

The clauses and subclauses of this secti 3 WS:

52 Abnormal operatio

Addition:
*52.4.101 Inadver@

—

CONSTRUCTIONAL REQUIREMENTS
The clauses of this section of the General Standard apply except as follqws:

* 56 [Components‘and general assembly

This clause of the General Standard applies except as T0llows:

Addition:
*56.101 DEFIBRILLATOR electrodes and their cables

a) Any DEFIBRILLATOR ELECTRODE handles shall have no conductive ACCESSIBLE PARTS.
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Cette exigence ne s'applique pas aux parties métalliques de petite taille telles que les vis
situées a l'intérieur des matériaux isolants ou les traversant qui ne peuvent pas se trouver
sous tension dans des conditions de premier défaut.

La conformité doit étre vérifiée par examen et par I'essai de tension de tenue (voir Essai 1,
20.2).

*b) Les cables des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et leurs dispositifs d'arrét de traction doivent
étre en mesure de satisfaire aux essais ci-dessous. Les dispositifs d'arrét de traction des
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION réutilisables doivent en outre satisfaire aux exigences pour
les CABLES D'ALIMENTATION décrites aux tirets 1 — 4 du point a) de 57.4 de la Norme
generale Pour Ies cables ou ensembles de cables/d électrodes a usage unlque le nombre
de

D'A

DER bur les
ELEHCTRODES DE DEFIBRILLATION, sauf dans le cas ou au moins deu ont de
cor 3 3 s i squ'un
corjnecteur est équipé d'au moins deux cables, ceux-ci doi S i essais
engemble, la tension totale sur le connecteur étant la so jes- 1t i ernant
che 8 3 ctrices
corjcernant l'identification des dispositifs d'arrét de tractian qti xe [ i5).

La ponformité doit étre vérifiée par examen et par Jé

Essai 1: Pour les cables démontables, les copducteurs sg es des
ELHCTRODES DE DEFIBRILLATION, e ; our un
déplacement facile des conducteu bnsuite

seryé ispositif
d'a

Immédiatement aprés, le.ca I (] Yo in a I N ou a
la 1 ] ] 5 K iSf eur se
débranche ou queN'éles 3 I 2 ‘ , jicable, en
pre de cette période, le cable ne doit pag s'étre
déplacé long 9. Pour les cdbles démontables, les conduicteurs
ne |doivent p@ e déple de plusvde 1 mm dans les bornes et les conductdqurs ne
doi ¢ ) te. appréciable en cours de traction. Pour les cablgs non
deérn A | au plus du nombre total de brins de chaqué¢ fil de
cak ~ 2

Essai 2: ey, PEFIBRILLATION est fixée dans un appareil semblable a celui qui
est| re a ure 102, de fagon que lorsque le bras oscillant de I'appareil|est au
mil cours,/l'axe du cable soit vertical et passe par I'axe d'oscillation a sa sortie
de |'électrode ou de la’poignée de celle-ci. Une tension est appliquée au cédble commg suit:

1) | pourJes cables extensibles, une tension égale a celle nécessaire pour allonger I¢ céble
detrois fois sa longueur normale (sans tension) ou celle correspondant au poids d'une
ELECTRODE DE DEFIBRILLATION, selon Ta valeur Ia plus élevée, est appliquée et le cable
est fixé a 300 mm de I'axe d'oscillation;

ii) pour les cébles non extensibles, le cable est passé a travers une ouverture a 300 mm
de I'axe d'oscillation et un poids égal au poids d'une ELECTRODE DE DEFIBRILLATION, ou
5 N, en prenant la valeur la plus élevée, est fixé au cable sous cette ouverture.

Le bras oscillant est soumis a une oscillation selon un angle de

— 180° (90° de chaque cété de la verticale) pour les électrodes internes;

— 90° (45° de chaque cété de la verticale) pour les électrodes externes.
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This requirement does not apply to small metal parts such as screws in or through
insulating material which cannot become live under single fault conditions.

Compliance shall be checked by inspection and the dielectric strength test (see Test 1,

20.

2).

*b) DEFIBRILLATOR ELECTRODE cables and their anchorages shall be capable of satisfactorily
passing the following tests. Additionally the anchorages for reusable DEFIBRILLATOR
ELECTRODES shall comply with the requirements for POWER SUPPLY CORDS as described in
dashes 1 — 4 of item a) of 57.4 of the General Standard. For single use cables or
cable/electrode assemblies the number of cycles of flexing in Test 2 shall be divided by
100. Each cable to EQUIPMENT/DEFIBRILLATOR ELECTRODE and each cable to EQUIPMENT/
DER4BR : s

as
cor
wit
bei
Fig
Co

Teq
DEF
eas

t 1: For rewirable cable, the conductors are _intrQducteq

y displacement of the conductors. The cord ightened in the

nector
AA and

in the

IBRILLATOR ELECTRODES, any terminal screws béi just_sdfficiently to prevent

normal

way. For all cables, to measure the longitudina b cable

at & distance of approximately 2 cm/f :

Imn n force

tha | or the

elef ast. At

the| end of this period e than

2 mim. For rewirable cable ot have moved by more than 1 mmy in the

terminals nor shall there il being

applied. For non- rewirablg pductor

strgnds in ea

Test 2: One D own in

Figure 102, sp b of its

tra ertical

and

/) D three
TRODE,
00 mm

from the axis oy oscﬂ/at/on
ii) | fof,non-extensible cables, the cable is passed through an aperture 300 mm from the

5 N, whichever is the greater, is fixed to the cable below this aperture.

The oscillating member is rotated through an angle of

180° (90° on each side of the vertical) for internal electrodes;

90° (45° on each side of the vertical) for external electrodes.

axis of osciffation anda weight equal 1o ttie weight of one DEFIBRILLATOR ELECTRODE, Or
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nombre de cycles doit étre de 10 000 a une cadence de 30 cycles par minute. Apres

5 000 cycles, I'ELECTRODE DE DEFIBRILLATION subit une rotation de 90° autour de [l'axe
d'entrée du céble et les 5 000 cycles restants sont réalisés dans ce plan.

Al
ne

'issue de l'essai, le cdble ne doit pas s'étre desserré et ni le dispositif d'arrét ni le cable
doivent étre endommagés, si ce n'est que 10 % au plus du nombre total de brins des

conducteurs de chaque fil de cdble peuvent avoir été cassés.

c¢) Surface minimale des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION

La surface minimale de chaque ELECTRODE DE DEFIBRILLATION doit étre de:

57 PA
L'articl

57.10

Points
*aa)

*bb)

cc)

*dd)

50 cm? pour I'utilisation externe sur adultes;

32 cm? pour l'utilisation interne sur adultes;

15 cm? pour I'utilisation externe sur enfants;

9 cm? pour I'utilisation interne sur enfants;

complémentaires:

Jne LIGNE DE FUITE minimale de 25 mm
Hoivent étre prévues entres le S FIBRIL-
LATION et les parties des poign 2 of deés interrupteurs ou des commandes
susceptibles d'étre foushés e

Sauf pour les i s sont
hdéquates (par e : X ou par

: S S DANS
ifcuit haute tension et les autres parties goit les
ension doivent étre d'au moins 3 mm/kV.

|'AIR de |

pjguer aux isolations placées entre le circuit haute {ension

DE>DEFIBRILLATION non réutilisables n'ont a satisfaire ni aux exigences
itevet de distances dans I'air de bb) ci-dessus ni a celles de tengion de

Le_cable qui relie le DEFIBRILLATEUR et les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION doit posséder

Une doubie fsofation (deux couches d'isotattom moutees separement). Iy a pas
d'exigence de double isolation dans le cas d'un céble non réutilisable inclus comme
partie d'ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, lorsque la longueur de ce cable est inférieure a
2 m. La résistance d'isolement du cable ne doit pas étre inférieure a 500 MQ. La
tension de tenue du cable doit faire I'objet d'un essai en utilisant une tension égale a
1,5 fois la tension la plus élevée qui apparait entre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
en mode normal de fonctionnement, comme cela est décrit ci-dessous:

Une longueur de 100 mm de I'extérieur du cable est enroulée avec la feuille conductrice. La
tension d'essai est appliquée entre le conducteur haute tension et I'enroulement conducteur
extérieur. La tension est portée a 1,5 U dans un temps inférieur a 10 s et elle est ensuite
maintenue a valeur constante pendant 1 min au cours de laquelle il ne doit se produire ni

claqua

ge ni contournement. Le courant de fuite entre le conducteur haute tension et

I'enroulement doit présenter une résistance d'isolement de plus de 500 MQ.
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The number of cycles shall be 10 000 at the rate of 30 cycles per minute. After 5 000
cycles the DEFIBRILLATOR ELECTRODE is turned through 90° about the centre line of the
cable entry point and the remaining 5 000 cycles are completed in this plane.

After the test, the cable shall not have worked loose and neither the cord anchorage nor the
cable shall show any damage, except that not more than 10 % of the total number of
conductor strands in each wire of the cable may have been broken.

¢) Minimum DEFIBRILLATOR ELECTRODE area

The minimum area of each of the DEFIBRILLATOR ELECTRODES shall be:

- 50 cm? for adult external use;

- 32 cm? for adult internal use;

- 15 cm? for pediatric external use;

- 9 cm? for pediatric internal use.

57 MAINS PARTS, components and layout
This clause of the General Standard applies except asAf
57.10 | CREEPAGE DISTANCES and AIR CLEARANCES

Additignal items:
*aa) Petween the LIVE parts of a DE ECTRODE and parts of any assg¢ciated

*bb) Except for components ' v Of ratings can be demonstrated (g.g. by
component manu ati 8 dielectric strength tests of Clause 20) the

CREEPAGE DISTANCES y RANCES of insulation between the high-voltage| circuit
and other . ¢ Hferent parts of the high-voltage circuit, shall be &t least
B mm/kV.

This requireme all g S circuit
bf the DEFI Y > p

ILLATOR ELECTRODES are not required to comply with the cr¢epage
egquirements of bb) above and are not required to comply with the
dielectris gth requirements of 20.

*dd) [The-cable connecting the DEFIBRILLATOR to the DEFIBRILLATOR ELECTRODES shall have

le insulation (tw rately moul insulation | rs). For a non-r l¢ cable
included as part of non-reusable DEFIBRILLATOR ELECTRODES, where the non-reusable
cable has a length of less than 2 m, there is no requirement of double isolation. The
insulation resistance of the cable shall not be less than 500 MQ. The dielectric strength
of the cable shall be tested using a voltage of 1,5 times the highest voltage occurring
between the DEFIBRILLATOR ELECTRODES in any normal mode of operation, as described
below:

A length of 100 mm of the outside of the cable is wrapped with conductive foil. The test voltage
is applied between the high voltage conductor and the outside conductive wrapping. The
voltage is raised to 1,5 U in a time of not less than 10 s and then maintained constant for a
period of 1 min during which no breakdown or flashover shall occur. The leakage current
between the high voltage conductor and the wrapping shall demonstrate an insulation
resistance of more than 500 MQ.
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SECTION 101 — EXIGENCES COMPLEMENTAIRES
RELATIVES A LA SECURITE

Temps de charge

Exigences pour les défibrillateurs manuels a utilisation fréquente

temps nécessaire pour recharger a son niveau maximal un DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE

D'ENERGIE complétement déchargé ne doit pas dépasser 15s dans les conditions
suivantes:

b) Il n
mo

DIS]

maximal.
La conformité avec les points 101.1 gds d'un
APPAREIL ALIMENTE PAR UNE SOURCE atterie
neuve let complétement chargée. Dan
DISPOS deur de
batteri¢ indépendant, la conformité est Vérifiée lorsqt ou au
chargeur de batterle Y e les

perforrn

Dans |
avec U

intervie

*101.2

a) Leg

ne batterie~a ja i ' 2 3cifié
constrycteur, ou L indigus, « i it & Se, ce qui
[ [ mier

b cas d'un DEFIB
par le

nt en pre

hée, le
sinage

Avec ydes batteries ayant déja fourni 6 décharges au niveau maximal, le|temps
nécCessaire pour recharger a son niveau maximal un DISPOSITIF D'EMMAGAISINAGE

D'ENERGIE completementdéchargénedoit pasdépasser26—s:

Avec des batteries ayant déja fourni 15 décharges au niveau maximal, le temps
nécessaire pour recharger a son niveau maximal un DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE
D'ENERGIE complétement déchargé ne doit pas dépasser 25 s.

b) Pour le temps qui s'écoule entre la mise sous tension initiale ou le passage d'un mode de
programmation OPERATEUR et I'état de charge au niveau maximal, ce qui s'applique.

Lorsqu'on fait fonctionner le DEFIBRILLATEUR a 90 % de la TENSION RESEAU ASSIGNEE,
Il ne doit pas s'écouler plus de 30 s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode
de programmation OPERATEUR a l|'état de charge au niveau maximal préte a étre
appliquée.

Avec des batteries ayant déja fourni 6 décharges au niveau maximal, Il ne doit pas
s'écouler plus de 30 s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode de
programmation opérateur a I'état de charge au niveau maximal préte a étre appliquée.
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SECTION 101 — ADDITIONAL REQUIREMENTS RELATING TO SAFETY

*101 Charging time

*101.1 Requirements for frequent use, manual defibrillators

a)

b)

Compliance with 101.1 a) and b) shall be checked by

The time for charging a completely discharged ENERGY STORAGE DEVICE to maximum
energy shall not exceed 15 s under the following conditions:

« when the DEFIBRILLATOR is operated on 90 % of the rated mains voltage;
« with batteries depleted by the delivery of 15 discharges at maximum energy.

progrimmmg
ement shall
energy

The time from initially switching power on, or from within any OPERATOR

mode, to charge ready at maximum energy shall not exceed 25 s.
apply to charging a completely discharged ENERGY STORAGE DE
under the following conditions:

« |when the DEFIBRILLATOR is operated on 90 % of the RATED
« |with batteries depleted by the delivery of 15 discharges

ise of INTERNALLY

POWERED EQUIPMENT, the test shall start with a new ; ase of
such EQUIPMENT also capable of charging the ENERQY S{TO to the
SUPPLY MAINS or to a separate battery charger, ¢o > heked when the EQUIPNIENT is

connegted to the SUPPLY MAINS or to th€ battery chapger. (o ¢ i nissing

battery, verify performance is consiste

In cas &
deplet{d by the delivery  of the n mb
manuf@cturer, or when the

comes|first.

*101.2 Require<>nt
a) The following cHar

b)

D).

battery
py the
chever

me for

me for
nall not

« |With<batieries depleted by the delivery of 15 discharges at maximum energy, the time
for eharging & completely discharged ENERGY STORAGE DEVICE to maximum energy shall
notéxceed 25 s.

For the time from initially switching power on, or from within any OPERATOR programming
mode, to charge ready at maximum energy the following applies.

« When the DEFIBRILLATOR is operated on 90 % of the RATED MAINS VOLTAGE, the time
from switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge
ready at maximum energy shall not exceed 30 s.

« With batteries depleted by the delivery of 6 discharges at maximum energy, the time
from switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge
ready at maximum energy shall not exceed 30 s.
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« Avec des batteries ayant déja fourni 15 décharges au niveau maximal, Il ne doit pas
s'écouler plus de 35s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode de
programmation OPERATEUR a I'état de charge au niveau maximal préte a étre appliquée.

La conformité avec les points 101.2 a) et b) doit étre vérifiée par mesurage. Dans le cas d'un
APPAREIL ALIMENTE PAR UNE SOURCE INTERNE, l'essai doit étre commencé avec une batterie
neuve et complétement chargée. Dans le cas d'APPAREILS également capables de charger le
DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENERGIE lorsqu'ils sont branchés au RESEAU ou a un chargeur de
batterie indépendant, la conformité est également vérifiée lorsque I'APPAREIL est branché au
RESEAU ou au chargeur de batterie . En cas de batterie déchargée ou manquante, vérifier que
les performances sont cohérentes avec les marquages fournis comme exigé au 6.1 bb).

Dans Ie cas d'un DEFIBRILLATEUR avec des batteries non rechargeables, I'e nencer
avec Une batterie ayant déja fourni le nombre de cycle de charge/décharge par le
constriicteur, ou lorsque I'APPAREIL indique que la batterie doit étre r € ce qui

intervignt en premier.

*101.3 Exigences pour défibrillateurs externes automatiques a~utilisati te

NCE DE

a) Le|temps maximal qui s'écoule entre I'activation du QETES
> niveau

RYTHME et le moment ol le DEFIBRILLATEUR est pr Qur,
malximal d'énergie ne doit pas dépasser 30 s dang i

« |lorsqu'on fait fonctionner le DEA a 90 % de

e |avec des batteries épuisées pdarNa de ( acharges au niveau d'¢nergie
maximal.

*b) Il ne doit pas s'écouler plus de 40 s e¥ . ension initiale ou le passage d'un
mode de programmation OPERATEUR et t\le DEFIBRILLATEUR est prét a\Iec son
niveau de charge maximal. ) i appliquer a la recharge a l'¢nergie
maximale d'un DISPOS 5 etement déchargé dans les corlditions
suivantes:

e [lorsqu'on fait fonctiopne de’la TENSION RESEAU ASSIGNEE;
e |avec deeris €puyiser 2 délivrance de 15 décharges au niveau d'¢nergie
maximal.

*101.4 i e géfibrillateurs externes automatiques a utilisation pong¢tuelle

a) Leg ige s Suiva extemps de charge s'appliquent aux DEFIBRILLATEURS EXTERNES
AUTO
o« |le axi ui s'écoule entre I'activation du DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE

RYTHM ~ ent ou le défibrillateur est prét a fournir une décharge au |niveau
maxima gie ne doit pas dépasser 35 s lorsqu'on fait fonctionner le DEA & 90 %
de la TENSIONRESEAU ASSIGNEE

o [LeMemps maximal qui s'écoule entre I'activation du DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE
RYTHME et le moment ou le défibrillateur est prét a fournir une décharge au niveau
maximal d'énergie ne doit pas dépasser 35 s avec des batteries ayant déja fourni 6
décharges au niveau maximal

« Le temps maximal qui s'écoule entre I'activation du DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE
RYTHME et le moment ou le défibrillateur est prét a fournir une décharge au niveau
maximal d'énergie ne doit pas dépasser 40 s avec des batteries ayant déja fourni 15
décharges au niveau maximal

b) Pour le temps qui s'écoule entre la mise sous tension initiale ou le passage d'un mode de
programmation OPERATEUR et I'état de charge au niveau maximal, ce qui suit s'applique.

e Lorsqu'on fait fonctionner le DEA a 90 % de la TENSION RESEAU ASSIGNEE, |l ne doit pas
s'écouler plus de 45s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode de
programmation OPERATEUR a |'état de charge au niveau maximal.
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« With batteries depleted by the delivery of 15 discharges at maximum energy, the time
from switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge
ready at maximum energy shall not exceed 35 s

Compliance with 101.2 a) and b) shall be checked by measurement. In the case of INTERNALLY
POWERED EQUIPMENT, the test shall start with a new and fully charged battery. In the case of
such EQUIPMENT also capable of charging the ENERGY STORAGE DEVICE when connected to the
SUPPLY MAINS or to a separate battery charger, compliance is also checked when the
EQUIPMENT s connected to the SUPPLY MAINS or to the battery charger. In cases with a
discharged or missing battery, verify performance is consistent with the markings provided as
required by 6.1 bb).

In cas¢ of a DEFIBRILLATOR with non-rechargeable batteries, the test shall battery
deplet¢d by the delivery of the number of charge/discharge cycle by the
manufacturer, or when the EQUIPMENT indicates that the battery needsdepla chever

comeslfirst.

*101.3| Requirements for frequent use, automated external defibxj

to the
ceed 30 4 under

a) The maximum time from activation of the RHYTHA\
DEFIBRILLATOR being ready for discharge at maxim
the following conditions :

« |when the AED is operated on 90 % of the RATED M
« |with batteries depleted by the déli f

*b) The time from initially switching p ithin/ any OPERATOR programming
mode, to the DEFIBRILLATOR being rea 4 rgy shall not exceed 40 k. This
requirement shall apply to charging a 3 scharged ENERGY STORAGE DEYVICE to
maximum energy under the following

« |when the AED is o ¢ ) JED MAINS VOLTAGE;
o |with batteries depleted i discharges at maximum energy.

*101.4 Requirt uentluse, attomated external defibrillators

a) The following ents for INFREQUENT USE AUTOMATED EXJTERNAL
DEKIBRILLATOR

¢ |The maximym \ime activation of the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR to refdy for
dischs ' energy, shall not exceed 35 s when the AED is opergted on
a0

e |Theumaxig ime’from activation of the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR to repdy for

discharge) at maximum energy, shall not exceed 35 s with batteries depleted |by the
ischarges at maximum energy
e |The maximum time from activation of the RHYTHM RECOGNITION DETECTOR to repdy for
discharge at maximumenergy—shall not exceed 40 s with batteries depleted by the

delivery of 15 discharges at maximum energy

b) For the time from initially switching power on, or from within any OPERATOR programming
mode, to charge ready at maximum energy the following applies.

« When the AED is operated on 90 % of the RATED MAINS VOLTAGE, the time from
switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge ready
at maximum energy shall not exceed 45 s.
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« Avec des batteries ayant déja fourni 6 décharges au niveau maximal, Il ne doit pas
s'écouler plus de 45s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode de
programmation OPERATEUR a |'état de charge au niveau maximal.

e Avec des batteries ayant déja fourni 15 décharges au niveau maximal, Il ne doit pas
s'écouler plus de 50 s entre la mise sous tension ou le passage d'un mode de program-
mation OPERATEUR a I'état de charge au niveau maximal.

La conformité avec les points 101.3 a) et b) et 101.4 a) et b) doit étre vérifiée par l'essai
suivant:

Un signal simulé de rythme PATIENT nécessitant un choc électrique tel que défini par le
constr e [qué
ELECT

ODES DE DEFIBRILLATION. Les

instructions visuelles ou sonore

en 6.1

Dans | nencer
par le

constri ce qui

intervig

Pour l¢s APPAREILS ayan ¢ Y glage d'énergie préprogrammée, qui n'¢st pas

'exigence concernant la décharge des batteries

imal est remplacée par une exigence du nonybre de
dkénergie préprogrammée. Lorsque la séquepce de
réglag¢ d'énergie p modifiable par 'OPERATEUR ou ['UTILISATEUR, l'ejigence
concef pour délivrer des décharges de niveau maximal est
remplacé ige mombre de décharges a la séquence de réglage d'¢nergie
prépro

modifigble par I'ORERAQ
pour dglivrer de
déchanges a la sequr

102

102.1 | Généralités

Les exigences de cet article s'appliquent que I'APPAREIL puisse aussi fonctionner ou non en
étant branché sur le réseau.

*102.2 Exigences pour les DEFIBRILLATEURS MANUELS

Une batterie neuve complétement chargée doit avoir une capacité telle qu'a 0 °C, I'APPAREIL
puisse fournir au moins 20 décharges de défibrillation ayant chacune I'ENERGIE DELIVEREE
maximale de I'APPAREIL, effectuées par cycles, comprenant chacun trois décharges en 1 min
suivies de 1 min de repos. Pour les DEFIBRILLATEURS MANUELS A UTILISATION PONCTUELLE,
chaque cycle doit comprendre trois décharges en 90 s suivies de 1 min de repos.

Si I'APPAREIL permet l'insertion de plus d'une batterie qui peut étre choisie de maniére aléatoire
par I'OPERATEUR, l'exigence de 20 décharges est la somme totale de décharges disponibles
lorsque le DEFIBRILLATEUR est équipé de la quantité maximale de batteries.
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« With batteries depleted by the delivery of 6 discharges at maximum energy, the time
from switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge
ready at maximum energy shall not exceed 45 s.

« With batteries depleted by the delivery of 15 discharges at maximum energy, the time
from switching power on, or from within any OPERATOR programming mode, to charge
ready at maximum energy shall not exceed 50 s.

Compliance with 101.3 a) and b) and 101.4 a) and b) shall be checked by the following test:

A shockable simulated PATIENT rhythm signal as defined by the manufacturer, is applied to the
SEPARATE MONITORING ELECTRODES or the DEFIBRILLATOR ELECTRODES. The visual or audible
instructians gi\/nn hy the DEEIBRILIATOR are followed The r‘hnrgn time is measured from RRD

activat ady for
discha

In the harged
battery DEVICE
when hecked
when f s with
a disch ded as
requirdd by 6.1 bb).

In cas¢ of a DEFIBRILLATOR with non-rechargeab; battery
depleted by the delivery of the ber Of by the
manufacturer, or when the EQUIPMENT Y¥gdic ¢ chever

comesi|first.

For EQUIPMENT with a pre ed & ) S by the
OPERATOR or USER, the r 3 ximum

energy| discharges is relaxed g b 1 energy
setting| sequence. In cas 3 ble by

the OPERATOR or ximum
energy discharg

setting
sequernce selectablé.

102
102.1

The re
a supply mains:

d from

*102.2L_Requirements for MANUAL DEFIBRII | ATORS

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, performed in cycles, each of which comprising three discharges in 1 min and 1 min
rest. For INFREQUENT USE MANUAL DEFIBRILLATORS, each cycle shall consist of three discharges
in 90 s with 1 min rest.

Where EQUIPMENT contains the possibility to insert more than one battery which can be
selected randomly by the OPERATOR, the requirement of 20 discharges is the total amount of
discharges available when the DEFIBRILLATOR is equipped with the maximum amount of
batteries.


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

- 68 - 60601-2-4 © CEI:2002

Si, dans les faits, la batterie en attente n'est pas montée dans le DEFIBRILLATEUR, elle ne doit
pas étre incluse dans l'essai.

La conformité est vérifiee par un essai fonctionnel a 0 °C = 2 °C, I'APPAREIL ayant été
préalablement préparé comme suit:

a) La batterie doit étre mise en charge compléte conformément aux instructions du
constructeur (ou jusqu'a ce que I'APPAREIL indique que la batterie est completement
chargée) a une température ambiante de 20 °C + 2 °C ou conformément aux conditions
environnementales de fonctionnement comme spécifié par le constructeur selon 10.2, en
prenant celle des conditions qui est la plus sévere.

b) L'APPAREIL avec la batterie est refroidi a 0 °C + 2 °C jusqu'a ce qu'il atteigne I'équilibre
thermique.

*102.3|Exigences pour les défibrillateurs externes automatiques

102.3.1 Pour un DEA & UTILISATION FREQUENTE, une batteri 3 hargée
doit aJoir une capacité telle qu'a 0 °C, I'APPAREIL puisse fourhj RO K Jé jes de
défibrillation a I'ENERGIE DELIVREE maximale du DEA, ¢ & renant
chacurn trois décharges en 105 s suivies de 1 min de repo

Si le DEA a UTILISATION FREQUENTE permet l'inserti 3 ut étre
choisig de maniére aléatoire par I'OPER , arges est Ia somme totale
de dégharges disponibles lorsque le DE YEUt & e ale de
batteri¢s.

Si, dans les faits, la batterie en attente he doit

pas étre incluse dans l'essai.

Si une EUR OU
I'UTILIS eglage
prépro le par
I'OPERA ion a la

sequer

102.3.2
doit ét
maxim
suivies

P hargée
20 décharges d'énergie maximale a I'ENERGIE DHLIVREE
8es par cycles, comprenant chacun trois décharges en 135 s

Pour u
pouvant pas_‘é
20 décharges de defi
prépro
20 déc
choisie.

{ PONCTUELLE, a séquence de réglage d'énergie pré-programnée, ne
difiée par I'OPERATEUR ou I'UTILISATEUR, le DEA doit pouvoir délivrer

La conformité avec 102.3.1 et 102.3.2 doit étre vérifiée par un essai fonctionnel a 0 °C = 2 °C,
I'APPAREIL ayant été préalablement préparé comme suit:

a) La batterie doit étre mise en charge compléte conformément aux instructions du
constructeur (ou jusqu'a ce que I'APPAREIL indique que la batterie est completement
chargée) & une température ambiante de 0°C £ 2°C , 20 °C =+ 2 °C et 40 °C ¢
2 conformément aux conditions environnementales de fonctionnement comme spécifié par
le constructeur selon 10.2, en prenant celle des conditions qui est la plus sévere.
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If the standby battery is not actually mounted in the DEFIBRILLATOR, the standby battery shall
not be included in the test.

Compliance shall be checked by a functional test at 0 °C + 2 °C, the EQUIPMENT having first
been prepared as follows:

a)

b)

The battery shall be fully charged in accordance with the manufacturer’s instructions (or
until the EQUIPMENT indicates that the battery is fully charged) at an ambient temperature of
20 °C + 2 °C, or according to environmental operating conditions as specified by the
manufacturer according to 10.2, whichever constitutes the most severe conditions.

The EQUIPMENT including the battery is cooled to 0 °C + 2 °C until it reaches thermal equi-
librium.

*102.3| Requirements for automated external defibrillators

102.3.1 For a FREQUENT USE AED, the capacity of a new and fully sattery shall be
such that at 0 °C the EQUIPMENT can provide at least 20 défibrillati at the
maximim DELIVERED ENERGY of the AED performed three
discharges in 105 s and 1 min rest.

Where| a FREQUENT USE AED contains the possibili at the
same time which can be selected randomly by the OR harges
is the |total amount of discharges avai ith the
maximpm amount of batteries.

If the § i OR the standby battery shall not
be incl

For an RATOR
or USER, » ¢ defibcillation discharges at the pre-programmed
setting i by the
OPERAT ximum
energy

102.3.2 bble of
providi of the
EQUIPM $t.

For an geable
by the at the
pre-prq 3 3" In case of pre-programmed energy setting sequence| being
changeable by ERATOR or USER the AED shall be able to deliver 20 defibrillation
discharges(at‘the maximum energy setting sequence selectable.

Compliance with T02.3.7 and T02.3.2 shall be checked by a functional test at 0 "C £ 2 °C, the
EQUIPMENT having first been prepared as follows:

a)

The battery shall be fully charged in accordance with manufacturer’s instructions (or until
the EQUIPMENT indicates that the battery is fully charged) at an ambient temperature of
0°C+2°C, 20 °C £ 2 °C and 40 °C £ 2 °C, or according to environmental operating
conditions as specified by the manufacturer according to 10.2, whichever are the most
severe conditions.
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b) L'APPAREIL ainsi que la batterie est refroidi a 0 °C + 2 °C jusqu'a ce qu'il atteigne I'équilibre
thermique.

Un signal de rythme cardiaque nécessitant un choc électrique est appliqué aux ELECTRODES DE
SURVEILLANCE INDEPENDANTES OoU aux ELECTRODES DE DEFIBRILLATION. Les instructions visuelles
ou sonores données par le DEFIBRILLATEUR sont suivies assurant que les décharges du
DEFIBRILLATEUR sont effectuées par cycles comme spécifié ci-dessus.

Si I'APPAREIL permet l'insertion de plus d'une batterie en méme temps qui peut étre choisie de
maniére aléatoire par I'OPERATEUR, Il'exigence de 20 décharges est la somme ftotale
de décharges disponibles lorsque le DEFIBRILLATEUR est équipé avec la quantité maximale de
batteries.

Si, dans les faits, la batterie en attente n'est pas montée dans le DEFIBR he doit
pas étie incluse dans l'essai.
*102.4 b ent les
batterigs non rechargeables ont besoin d'étre remplacées ol a q ; tteries
rechargeables ont besoin d'étre rechargées. Ces dispggitians i }écher
I'APPAREIL de fonctionner et I'APPAREIL doit étre capable nergie
maximples aprés avoir donné l'indication.
Pour én DEA avec une séquence de réglage : st pas
modifiable par 'OPERATEUR ou I'UTILISA itf€ > harges
de déf|brillation au réglage préprogramame nce de
réglage d'énergie préprogrammée est modifia EA doit
pouvoif délivrer 3 décharges de défibrilfation a la seguence de réglage d'énergie maximiale qui
peut éfre choisie.
La confformité doit étre vérifiée par exa
102.5 | Des moyens do est en
cours ¢le charge<>
La confformité doi
*102.6 SUCCES
I'essai[sujxanty
a) Exigen
Aprés une\ch f 168 h
(7 Jours) ya une™t€mpérature de 20 °C + 5 °C et a une humidité relative de 65 % H 10 %.
L'APPAREIL est ensuite chargé et déchargé avec I'ENERGIE DELIVREE maximale de I'APPAREIL,
14 forsdans une charge de 5023 une tadence d'une charge-decharge par mminute. Le

temps de charge pour la 15Me charge ne doit pas dépasser 15s (25s pour les
DEFIBRILLATEURS MANUELS A UTILISATION PONCTUELLE).

Si le DEFIBRILLATEUR bénéficie d'une fonction d'autocontrble de réveil lancée
automatiquement a intervalles présélectionnés lorsque le DEFIBRILLATEUR est hors tension,
I'essai doit étre effectué avec l'autocontréle de réveil activé avec l'intervalle le plus court
possible.

b) Exigences d'essai pour les défibrillateurs externes automatiques

Apres une charge complete de la batterie, I'APPAREIL est stocké hors tension pendant 168 h
(7 jours) a une température de 20 °C £ 5 °C et & une humidité relative de 65 % = 10 %.
L'APPAREIL est ensuite chargé et déchargé avec I'ENERGIE DELIVREE maximale de I'APPAREIL,
14 fois dans une charge de 50 2 a une cadence d'une charge-décharge a la minute.
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equilibrium.

2 °C until it reaches thermal

A shockable cardiac rhythm signal is applied to the SEPARATE MONITORING ELECTRODES or the
DEFIBRILLATOR ELECTRODES. The visual or audible instructions given by the DEFIBRILLATOR are
followed ensuring that DEFIBRILLATOR discharges is performed in cycles as specified above.

Where EQUIPMENT contains the possibility to insert more than one battery at the same time
which can be selected randomly by the OPERATOR, the requirement of 20 discharges is the total
amount of discharges available when the DEFIBRILLATOR is equipped with the maximum amount
of batteries.

If the dtandby battery is not actually mounted in the DEFIBRILLATOR the stand attery's

be incl

*102.4

ided in the test.

EQUIPMENT inoperative, and the EQUIPMENT shall be capable of de
energyldischarges once the indication is given.

For E(

OPERAT

progra
sequer
defibril

Compl

102.5

charged.

Compl

hall not

require
ke the
Ximum

by the

OR or USER, the AED shall be able to deliver 3 Wefibxillatio e pre-
mmed settings once the indication is give setting
ce being changeable by the OPERATORMNQ liver 3
ation discharges at the maximurg en
ance shall be checked by inspeqtion and fu

q being
d

168 h
Vo. The
of the
e. The
WANUAL

*102.6 all enable the EQUIPMENT to pass the following fest
a) Tes
After
(7 ¢4
EQUIPMENT ,i hdrged and discharged with the maximum DELIVERED ENERGY
EQUIPMENT, ¥4 timgs into a 50 Q2 load at the rate of one charge-discharge per minu
chgrging time he 15t charge shall not exceed 15 s (25 s for INFREQUENT USE
DERIBRILLATOR).

If the DEFIBRILLATOR contains the possibility to perform a wake-up self-test that is
automatically started with pre-selectable intervals when the DEFIBRILLATOR is powered off,
the test shall be performed with the wake-up self-test enabled with the shortest possible
interval.

b) Test requirements for automated external defibrillators

After fully charging the battery, the EQUIPMENT is stored while switched off for 168 h

(7 days) at a temperature of 20 °C %

5 °C and at a relative humidity of 65 % + 10 %. The

EQUIPMENT is then charged and discharged, with the maximum DELIVERED ENERGY of the
EQUIPMENT, 14 times into a 50  load at the rate of one charge-discharge per minute.


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

*103 | Endurance

-72 - 60601-2-4 © CEI:2002

Le temps mesuré qui s'écoule entre I'application du rythme cardiaque nécessitant un choc
électrique et le moment ou le DEFIBRILLATEUR est prét pour la décharge numéro 15 ne doit
pas dépasser

— 30 s pour les DEA d'utilisation fréquente;
— 40 s pour les DEA d'utilisation ponctuelle.

Pour les APPAREILS ayant une séquence de réglage d'énergie préprogrammeée, qui n'est pas
modifiable par I'OPERATEUR ou I'UTILISATEUR, l'exigence concernant la décharge des
batteries pour délivrer des décharges de niveau maximal est remplacée par une exigence
du nombre de décharges a la séquence de réglage d'énergie préprogrammée. Lorsque la
séquence de réglage d'énergie préprogrammée est modifiable par I'OPERATEUR ou I'UTILI-
SATEUR, l'exigence concernant la décharge des batteries pour délivrer des décharges de
niveau maximal est remplacée par une exigence du nombre de décharg :

réglage d'énergie maximale.

Si |e DEFIBRILLATEUR bénéficie d'une fonction autocontréle de rewe|
menht a intervalles présélectionnés lorsque le DEFIBRILLATEUR e
étrg effectué avec l'autocontréle de réveil activé avec l'interva

L'APPAREIL doit pouvoir satisfaire a l'essai d'endurs iva it étre effectug aprés

I'essai|de températures excessives comme spécifié i résente norme:

a) Un b ' é de’chargé 2 500 fols dans
un¢ charge de 50 Q2 a I'énergie maxima { é. Les
DEFIBRILLATEURS POUR UTILISATION PQNCTUE f e chargés et déchargés 1|00 fois
dams une charge de 50 Q a I'énergie & sefan un protocole d'énergie proglammé
Aulcours de cet essai, idi torisé.
La|procédure d'essai dccélérg j 3 utorisé j Sratures
supérieures a cell ; S PAR
UNE SOURCE INTERN B/

b) Le|DEFIBRILLATEU lon un
prdtocole inl@ rvalles
enire les déchargés\x
S'il

c) Le ¢ ELEC-
TRODES _DE_DEFI f dtant court-circuitées, mais avec une électrode et I'ENVELOPPE
cond, 3 : terre. L'essai est ensuite répété avec l'autre électrode dt cette
ENYELOPRPE _reliee & Jd terre. Dans le cas d'une ENVELOPPE non conductrice, ¢haque
él ssivement reliée a une plaque métallique reliée a la terre sur laquelle
I'ARPAREIL. €St plagé comme en UTILISATION NORMALE. La plaque métallique reliée a la terre
doit dvair une surface au moins égale a celle de la base de I'APPAREIL.

LesTintervalles enire 1es decharges consecutives ne doivent pas depasser 3 min.
S'il n'est pas possible d'avoir des décharges en circuit ouvert, cet essai ne s'applique pas.

Pour les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION FREQUENTE, chaque CIRCUIT DE DECHARGE INTERNE
est soumis a 500 essais a I'ENERGIE EMMAGASINEE maximale. Le CIRCUIT DE DECHARGE
INTERNE utilisé dans les DEFIBRILLATEURS A UTILISATION PONCTUELLE doit étre soumis a
20 essais a 'ENERGIE STOCKEE maximale. Au cours de cet essali, le refroidissement forcé de
I' APPAREIL et de la charge est autorisé. La procédure d'essai accélérée ne doit pas
permettre de produire des températures supérieures a celles obtenues dans Il'essai de
I'Article 42. Les APPAREILS ALIMENTES PAR UNE SOURCE INTERNE peuvent étre alimentés par
une source externe pendant cet essai.

A l'issue de ces essais, I'APPAREIL doit satisfaire a toutes les autres exigences de la
présente norme.
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*403 |Endurance

The time measured from application of the shockable cardiac rhythm to the DEFIBRILLATOR
is ready for discharge number 15 shall not exceed

— 30 s for FREQUENT USE AEDS;
— 40 s for INFREQUENT USE AEDS

For EQUIPMENT with a pre-programmed energy setting sequence, not changeable by the
OPERATOR or USER, the requirement for depletion of batteries with the delivery of maximum
energy discharges is relaxed to the number of discharges at the pre-programmed energy
setting sequence. In a case of the pre-programmed energy setting sequence being
changeable by the OPERATOR or USER, the requirement for depletion of batteries with the
delivery of maximum energy discharges is relaxed to the number of discharges at the
maximum energy setting sequence selectable

If the DEFIBRILLATOR contains the possibility to perform a wake{up se fthat is
autpmatically started with pre-selectable intervals when the DEFIBRILLD R ISP ed off,
the| test shall be performed with the wake-up self-test enabled withk pDssible

interval.

The EQUIPMENT shall be capable of meeting the followj G h shall be rarried

out after the test for excessive temperatures as specjfied, in Clause™ bhis Standard:

a) A FREQUENT USE DEFIBRILLATOR shg 2 i d 2 500 times into B 50 Q2
load at maximum energy or accofding\to{a prgy protocol. DEFIBRILLATORS
inténded for INFREQUENT USE shall be ] 100 times into a 50 Q|load at
malximum energy or according to g ned. Bpergy protocol. During this test|forced
cogling of the EQUIPMENT and the is_peritted. \The accelerated test procedune shall
nol be allowed to produce temprat [ ess of those obtained in the fest of
Clquse 42. INTERNALL F be supplied from an external| power
solrce during this tgst.

b) The DEFIBRILLATOR|iS € ¢ g o : Y ten times at maximum energy or acconding to
anli ( ATOR ELECTRODES short-circuited. The irftervals
belween co j
WhHhere short-citgdd

c) The DEFIBRILLA harged and discharged five times at maximum energy with the
DEFIBRILLA 2 open-circuited, but with one electrode and any confluctive
ENCLOSUR 9 th. The test is then repeated with the other electrode and this
ENG R ] to earth. In the case of a non-conductive ENCLOSURE each elégctrode
in furhiN; wnecteq topearthed metal on which the EQUIPMENT is positioned as in NORMAL
USE. ) tal shall have an area at least equal to that of the base|of the
EQUIPMENT:

The iatervals between consecutive discharges shall not exceed 3 min.
Where open-circuited discharge 1S not possible, this test does not apply.
d) For FREQUENT USE DEFIBRILLATORS, each INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT is tested 500 times at

the maximum STORED ENERGY. The INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT used in INFREQUENT USE
DEFIBRILLATORS shall be tested 20 times at the maximum STORED ENERGY. During this test
forced cooling of the EQUIPMENT and the load is permitted. The accelerated test procedure
shall not be allowed to produce temperatures in excess of those obtained in the test of
Clause 42. INTERNALLY POWERED EQUIPMENT may be supplied from an external power
source during this test.

After completion of these tests, the EQUIPMENT shall comply with all other requirements of
this Standard.
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SYNCHRONISEUR

sence d'un SYNCHRONISEUR, les exigences suivantes doivent étre satisfaites:

a) Le mode synchronisé du DEFIBRILLATEUR doit étre indiqué clairement par un signal visible et
éventuellement par un signal sonore.

b) Une impulsion de défibrillation ne doit étre déclenchée que par une impulsion de
synchronisation lorsque la ou les commande(s) est/sont sollicitée(s).

c) Le temps maximal écoulé entre la valeur de créte QRS ou le début d'une impulsion de
déclenchement externe et la valeur de créte de la forme d'onde de sortie du
DEFIBRILLATEUR doit étre de:

1) |60 ms lorsque I'ECG est obtenu par l'intermédiaire d'une PARTIE /APPDIQUEE(QY d'une
ENTREE DE SIGNAL du DEFIBRILLATEUR, ou
2) 125 ms lorsque le signal de déclenchement de synchronisatio G) est
obtenue par l'intermédiaire d'une ENTREE DE SIGNAL.
d) Le|DEFIBRILLATEUR ne doit pas se placer par défaut en B mise
sous tension ou lors de la sélection du mode de défibrillgti pde.
*105 R
105.1
Lorsqu apres
I'impul EUR (Si
applicg D % de
I'ampli
En plu 'il'y en
a un, dloit étre capable ion de
défibril btre un
signal
La co comme
représ liques.
Des s feur si
applics
Toute niére a
ce qug tant la
réponse en_frequence du MONITEUR est réglée sur la réponse en fréquence la plus large.
S, etant-ferme, la sortie du généerateur de signal est reglée de maniére a donner unl signal

affiché de 10 mm de créte a creux sur l'écran du MONITEUR (si applicable). Pour un
DEFIBRILLATEUR équipé d'un DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE RYTHME, I'amplitude du signal
de rythme nécessitant un choc appliqué doit étre réglée pour permettre au DEFIBRILLATEUR de
détecter un rythme nécessitant un choc électrique.

S, étant ouvert, on délivre & l'appareillage une impulsion & I'énergie maximale. S; est
immédiatement fermé et la valeur affichée par le MONITEUR est observée. La période de 10 s
spécifiée ci-dessus est mesurée a partir de la fermeture de S,. En outre, le DETECTEUR DE
RECONNAISSANCE DE RYTHME ECG, si applicable, doit avoir détecté un rythme nécessitant un

choc é

lectrique dans les 20 s suivant la fermeture de S ;.
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*104

Where

SYNCHRONIZER

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

a) There shall be a clear indication by a visible and optionally audible signal when the
DEFIBRILLATOR is in the synchronized mode.

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

¢) The maximum time delay from the peak of the QRS or the onset of an external triggering

pul
1)

se to the peak of the DEFIBRILLATOR output waveform shall be:

60 ms where the ECG is derived via an APPIIED PART or a SIGNAL INPUT PART

of the

2)

d) Th

deflibrillation mode from any other mode.

*105

105.1

When

DEFIBRILLATOR, oOr

25 ms where the synchronizing triggering signal (not being a
SIGNAL INPUT PART.

b DEFIBRILLATOR shall not default to synchronization mode ¢

origina%' amplitude by more than 50 %.

In add
able tg
applied
as sho

Compl
Self-ag

approp

Any US$ER

10 mm
freque

With §

tion to the above
detect a shocks
to the DEFIBRI
ckable.

cy response.

i via a

g¢tion of

f 10s
play (if
bm the

hall be

signal
| LATOR

re 103.
ive gel
ith an

sted to
widest

10 mm

closed, the signal generator output is adjusted to give a displayed signal of

peak-t

-valley on the MONITOR display (IT applicable). For a DEFIBRILLATOR wilth a

HYTHM

RECOGNITION DETECTOR, the amplitude of the applied shockable rhythm signal shall be adjusted
to enable the DEFIBRILLATOR to detect a shockable rhythm.

With S, opened, a maximum energy pulse is delivered into the apparatus. Sy is immediately
closed and the MONITOR display is observed. The period of 10 s specified above is measured
from this closure of S;. In addition the ECG RHYTHM RECOGNITION DETECTOR, if relevant, shall

have d

etected a shockable rhythm within 20 s after closure of S.
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Signal ECG prélevé par des ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES

L'essai de 105.1 est effectué avec les ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES fixées a la
plague métallique en utilisant les électrodes spécifiées par les constructeurs. Les mémes
criteres de conformité s'appliquent.

105.3

Signal ECG prélevé par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION a usage unique

Lorsque le DEFIBRILLATEUR est soumis a l'essai décrit ci-dessous, 10 s au maximum apreés les
impulsions de DEFIBRILLATION, I'ECG doit étre visible sur I'écran du MONITEUR et I'am
créte a créte de ce signal ne doit pas différer de plus de 50 % de I'amplitude du signal
d'origine. Pour un DEFIBRILLATEUR sans MONITEUR, mais pour lequel I'entrée ECG est utilisée

plitude

pour |E  DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE RYTHME ECG, T'ECG doit € correctement
interpreté par le DETECTEUR DE RECONNAISSANCE DE RYTHME ECG 20 s ion de
défibrillation.

La conformité doit étre vérifiée par I'essai décrit ci-dessous:

par le
condud
D'ENER
ECG ¢
plus é
dispositi
le disp

*106
NOTE

Penda

sensiblli

a) togl
crét

b) I'an
10

Toute

de bas

L'exige
indiqug

DISPOSITIF D'EMMAGASINAGE D'ENER

sur 10 mm/mV + 20 %:
rée totale inférieure a 1 s doit étre ignorée. Une dérive de |
ns la mesure ou le signal entier reste visible sur I'écran.
nce(cidessus/doit étre satisfaite, le signal d'entrée du MONITEUR étant prélevé
ada Figure 106:

a) par les ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES;

ndé(s)
burface
YPTEUR
ulateur
ortie la
pré au
e avec

GIE, la

mV de

et de

a ligne

Comme

b) par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, toute ELECTRODE DE SURVEILLANCE INDEPENDANTE
étant déconnectée;

C) par les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION,

étant connectées a I'APPAREIL, si applicable.

La con

formité doit étre vérifiée par mesurage.

les ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES
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ECG signal derived via any SEPARATE MONITORING ELECTRODES

The test of 105.1 is performed with the SEPARATE MONITORING ELECTRODES attached to the
metal plate using electrodes specified by the manufacturers. The same compliance criteria

apply.

105.3

ECG signal derived via non-reusable DEFIBRILLATOR ELECTRODES

When the DEFIBRILLATOR is tested as described below, after a maximum period of 10 s
following the defibrillation pulses the ECG shall be visible on the MONITOR display and the peak-
to-peak amplltude of the dlsplayed S|gnal shaII not deviate from the original amphtude by more

than 5
for the

Compl

A pain

The E
DEFIBR
Fibrilla
accordj
deliver

*106

NOTE

During
display

a) any

b) the
by

Any dig
be igng

The ab

a) fro
b) fro

fion. 10 energy pulses are delivered at
ng to a fixed protocol if such is i

2rgy e tput of the deyi

Disturbance to the MONITOR from chatging.or internal discharging

BRILLA OR do net itfcorporate a MONITOR.
b

m
Py
®
<
%
_|
]
Z
>
o)
m
o
m
<
0
m
2
=
=
o
<

dll be met with the MONITOR input derived as shown in Figure 1

M any SEPARATE MONITORING ELECTRODES;

m.<{he DEFIBRILLATOR ELECTRODES, any SEPARATE MONITORING ELECTRODES

s used
e ECG

by the
rface).
METER/
tricular
ice, or

)@dev'e The energy puldes are

DNITOR

y, and
change

06:

being

dis

onmected;

c) from the DEFIBRILLATOR ELECTRODES, the SEPARATE MONITORING ELECTRODES
connected to the EQUIPMENT, if applicable.

Compli

ance shall be checked by measurement.

being
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Tension de créte.

Le transitoire de
Pas de connexion la courbe est exclu.

=HECTROBES-BEBEFBRIEEATIO!

SORTIE DE SIGNAL
ENTREE DE SIGNAL
APPAREIL ELECTRODE! SURVEILLANCE
Précision de
l'oscilloscope 5 %
r4
Feunle métallique Y,
—C
Masse Y
Y,

IEC 2051/02

]
]
o

paraissant en différentes parties de I'APPAREIL
(voir point aa) de I’Article 17)
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No connection

79—

Peak voltage.
The waveform
transient,

DEFIBRILLATOR ELECTRODES is excluded.

kf

T SIGNAL OUTPUT PART
] SIGNAL INPUT PART

D:

Ry = 1kQ + 2%
R, =10
C =1 uR& 5%

0 kQ + 2%
Sma*

EquiPMENT MONITORING ELECTROBES

| Dscilloscope
/\4 | gccuracy 5 %

N\ Metal foil Y,

i/
Boby oF EQUIPMENT §
Y,
B IEC 2051/02

limitation of energy from different parts of the EQUIRMENT
(see item aa) of Clause 17)
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45° ou 90° de chaque cbté selon le cas

s
Poignée d'électrode
y / /- Poig
s
/NN
AN o Porte-poignée d'électrode
AN

I

Axe d'oscillation |

300 mm

N
~

Figure 102 — Appareillage d'essai
de traction (voir Es

> ELECTRODES DE DEFIBRILLAT

ON

Générateur
de signaux
210 Hz/”

Eponges

Vue en élévation Electrodes en argent

T
— >
\“‘\‘

I

‘\‘\

Solution saline — | =

Vue en plan
IEC 2053/02

Figure 103 — Disposition pour I'essai de rétablissement aprés défibrillation (voir 105.1)
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Each 45° or 90° as relevant

/
Electrode handle

%
SNE N
AN /_— Carrier
AN
i
Axis of oscillation |
£
1S
o
o
[sp]

(2]

DEFIBRILLATOR ELECTRODE

10 Hz signal
generator

Silver electrodes

Side elevation

T
— >
\“‘\‘
| I

‘\‘\
gl

Saline soluton — | — - —~S=s< -~ = - - —

Plan IEC 2053/02

Figure 103 — Arrangement for test of recovery after defibrillation (see 105.1)


https://iecnorm.com/api/?name=0673f547895d323894aaa0d8e531b406

- 82— 60601-2-4 © CEI:2002

éble de connexion spécifié

Electrodes spécifiées sur éponge saturée

Entrée
indépendante

5 kV de surveillance

- MONITEUR DEFIBRILLATEUR

N

\> IEC 2055/02

L= 500 uH
R.<10Q
C=32uF

Figure 105 — Disposition pour I'essai de rétablissement aprés défibrillation (voir 105.2)
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Figure 104 — Arrangement of monitoring electrode S0
e

‘%” o Separate
Bl monitoring

F input
47 = DEFIBRILLATOR MONITOR
/\ S,
o

0 Nz \ N\ >
(pe -to-[<>

= 500 uH
RL.<10Q
C=32uF

cified connecting cable
Specified electrodes on saturated sponge

5kV

IEC 2055/02

Figure 105 — Arrangement for recovery test after defibrillation (see 105.2)
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ELECTRODES DE DEFIBRILLATION €n circuit ouvert
Résistance de

11

a) APPAREIL 25 kQ chacune
—| Générateur isolé de
| . ) signaux de 10 Hz et
| — 1 mV de créte a creux
Electrodes de
surveillance
' 5kQ :
b) ( g
' 5kQ
c)
IEC 2056/02
Figure 106 — Di
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DEFIBRILLATOR ELECTRODES open-circuited
' ' Each resistor

a) EQuiPMENT 25 KO
—| 4—‘:|_®7 Isolated signal
—| - 3 generator 1 mV
peak-to-valley
o I ‘ L1 10 Hz sinewave
Monitoring
electrodes
l 5 kQ :
b) ( g
c)
to EaueMENTBUt Open-gircuited

IEC 2056/02

Figurg 106 — Arrangeme charging and internal discharging

isce r
Cle
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Cable et électrodes réutilisables:

DEFIBRILLATEUR Palettes cables

Cables réutilisables et électrodes a usage unique:

DEFIBRILLATEUR 5 d'électrodes

Cable et électrode a usage unique:

<FIBRILLATEU Electrodes autocollantes

/> réutilisables

Ca eutilisakle.avet électrodeé unique et ensemble cable prolongateur:

DEFIBRILLATEUR

=

I Dispositif d'arrét nécessitant des essais

D Connecteur vers défibrillateur ou électrode si applicable
IEC 2058/02

Figure 107 — Exemples de dispositifs d'arrét de traction nécessitant des essais
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Reusable cable and electrodes:

_87 -

DEFIBRILLATOR

Hardwired paddles

Reusable cable and single use electrodes:

DEFIBRILLATOR

sonnectors

Single use cable and electrode:

EFBRIL(A Self adhesive reusable
electrodes

gle electrode and extension cable assembly:

DEFIBRILLATOR

=<,

I Cable anchorage requiring testing

D Connector to defibrillator or electrode where relevant

IEC 2058/02

Figure 107 — Examples of cord anchorages that require testing
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Annexes

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

ANNEXE L

Références — Publications mentionnées dans la présente norme

jté pour

CEI 61/000-4-2, Compatibilité électro i et de
mesurg¢ — Section 2: Essai d'immunité ication
fondanpentale en CEM

CEI 61/000-4-3, Compatibjtite~é gné )" Partie 4-3, Techniques d'essaf et de

mesurg — Essai d'immunjté
radioélectriques

agnétiques rayonnés aux fréqliences

CEI 61/000-4-4, s électtomagnétjque (CEM) — Partie 4: Techniques d'essaj et de
mesurg¢ — Section 4 immupnitey aux transitoires électriques rapides en sdlves —
Publication fonda

CEIl 61 j glectromagnétique (CEM) — Partie 4: Techniques d'essaj et de
al nité aux ondes de choc — Publication fondamentale en|CEM

CEl 61 tibjlté électromagnétique (CEM) Partie 4: Techniques d'essail et de

mesur Immunité aux perturbations conduites induites par les dhamps

CEl 61 8- : 5 - ai et de
mesure — Section 8: Essai d'immunité au champ magnétique a la fréquence du réseau —
Publication fondamentale en CEM
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Annexes

The appendices of the General Standard apply except as follows:

This a

Appendix L

References — Publications mentioned in this Standard

Additign:

analys

IEC 60
electro

IEC 60

IEC 6
technid

IEC 61
technida

IEC 6
technid

IEC 6
technid

IEC 6
technid

IEC 6
technida

pendix of the General Standard applies except as follows:
n:
IEC 6(0300-3-9, Dependability management — Part 3: Application\g . Risk
s of technological systems
601-2-27, Medical electrical equipment — Part 2: PaH ' for the safety of
cardiographic monitoring equipment
651, Sound level meters
rement
rement
rement
DN
rement
compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measufement
to conducted disturbances, induced by radio-frequency fields
magnetic compatibility (EMC) — Part 4: Testing and measufement
8, Power frequency magnetic field immunity test. Basic EMC Publidation
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Annexe AA
(informative)

Lignes directrices générales et justifications

La présente annexe donne des justifications concises concernant les exigences importantes de
la présente norme et elle est destinée aux personnes qui sont familiarisées avec son objet
mais qui n'ont pas participé a son élaboration. La compréhension des raisons qui ont conduit
aux exigences les plus importantes est considérée comme essentielle pour une application
correcte de la norme. De plus, du fait des changements qui interviennent dans la pratique
clinique_et _dans |a technologie, on estime que des justifications des exigences actuelles
facilitefont une éventuelle révision de la norme rendue nécessaire par ces dévelqQppements.

Du pojnt de vue de la sécurité, les DEFIBRILLATEURS CARDIAQU
particuliers pas seulement en raison des risques de chocs électriq
aussi parce que le DEFIBRILLATEUR doit délivrer la valeur sélectiof
périod¢ sans utilisation, sinon la sécurité du PATIENT peut
DEFIBR|LLATEURS CARDIAQUES exigent une grande fiabilité.

ans la
rité de

Les efigences minimales de sécurité et de fiabilité
présente norme sont considérées comme procura
fonctionnement et de fiabilité d'utilisation.

1.1 Diomaine d’application

Les eXigences de la présente norme (son 3cifjés our les DEFIBRILLATEURS couramment
utilisés i des APPAREILS contenant un cpnden-
sateur|comme DISPOSITI MM E» Ce condensateur est chargé a|HAUTE
TENSION et il est relié S Qrtie so|t“directement soit par l'intermédiairg¢ d'une

inductance ou d'une ré

La premiére édi@ 536 aisait une distinction entre un DEFIBRILLATEUR et un
moniteur DEFIBRILL : 8Ci it &0 _ayfait qu'un projet de spécification avait été développé

pour ¢ n autre pour les DEFIBRILLATEURS avant que lejs deux
spécifi un méme projet par la suite. Cette distinction d¢venue
inutile

La prége a\particyliere ne traite pas des exigences applicables aux DEFIBRILLATEURS
implan S asyre ou ils sont considérés présenter des différences suffisantgs pour

mérite

Depuid .4a, publication de la premiere édition de la présente norme, I'utilisatign des
DEFIBR RS RNES—AU WES (L . : - i j de la
présente norme ont été révisées ou créées pour normaliser ces appareils.

Différentes formes d'ondes thérapeutiques sont utilisées pour mettre fin a une fibrillation
cardiaque, forme sinusoidale amortie, biphasée et exponentielle tronquée. Il convient que les
concepteurs, les UTILISATEURS et les évaluateurs de DEFIBRILLATEURS tiennent compte du fait
que des études cliniqgues ont montré que l'efficacité de traitement d'une fibrillation varie
beaucoup avec la forme d'onde ainsi qu'avec d'autres parametres comme ['amplitude de
tension, I'ENERGIE DELIVREE, l'inclinaison et la durée totale. La technologie des formes d'ondes
évolue rapidement. Cela empéche d'indiquer des exigences de sécurité spécifiques dans la
présente norme. Cependant, comme les variations de ces paramétres affectent I'efficacité,
il convient de considérer comme essentielle une validation clinique adéquate. Il convient
d'accorder une attention de validation particuliéere a [l'efficacité des formes d'ondes avec
courant insuffisant ou d'une durée prolongée et a la sécurité des formes d'ondes dont le
courant de créte est excessif.
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Annex AA
(informative)

General guidance and rationale

This annex 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
participated 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 technology change it is believed that a rationale for the present requirements will
facilitate_any revision of the Standard necessitated by these developments

From the standpoint of safety, CARDIAC DEFIBRILLATORS pose specia p
becauge of the possible shock hazard to the OPERATOR, but because
deliver| the selected output even after a long period of disuse, othé&
may be at risk. Thus CARDIAC DEFIBRILLATORS require a high orde

The minimum safety and reliability requirements as specifi idered to

provide for an acceptable level of safety in operation and
1.1 Sfkope

with or
NERGY

The refguirements of this Standard are¢
without an incorporated MONITOR, that

STORAG output
electro]

The fi and a
DEFIBR I being
develo ined in
a later ion.
This P b since
they an

Since | ATORS
(AEDs b been
reviseq

A varig waveforms have been used to terminate cardiac fibrillation influding
damped sine, biphasic, and truncated exponential. DEFIBRILLATOR designers, USER$ and
evaluafors,should take into consideration that clinical studies have demonstrated that fibprillator
terminati T i ' ' i
voltage amplitude, DELIVERED ENERGY, tilt, and total duration. Waveform technology is evolving
rapidly. This precludes stating specific safety requirements in this Standard. However, due to
the efficacy sensitivity to variations in these parameters, adequate clinical validation should be
considered essential. Particular validation attention should be given to the efficacy of
waveforms with insufficient current or protracted duration, and the safety of waveforms with
excessive peak current. .
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4.5 Température ambiante, humidité, pression atmosphérique

Conformément aux conditions d'environnement (voir 10.2), les APPAREILS alimentés par
batteries doivent également subir un essai de type a 0 °C pour faire apparaitre toute
caractéristique liée a la température qui pourrait compromettre la sécurité.

Dans le cas d'APPAREILS pour une plage étendue de températures d'environnement (par
exemple dans des ambulances ou des hélicoptéres) un accord particulier est nécessaire entre
le constructeur et I'OPERATEUR.

5 Classification

La réfdrence aux PARTIES APPLIQUEES DE TYPE B est supprimée dans la mésure™au lg cirlcuit de
sortie foit étre isolé de la terre pour éviter des cheminements de coudra s sile
PATIEN[T a une autre connexion a la terre. Un circuit de sortie isolé es}& antiel pour
la sécyrité de I'OPERATEUR.

6.1 j) [Puissance absorbée

Le RESEAU D'ALIMENTATION peut étre soumis a un appel d HIPO charge
du DEKIBRILLATEUR. Il convient que I'OPERATEUR fag i circuit
réseau| de caractéristiques ASSIGNEES. Ceci pose u ulier avec un RESEAU
D'ALIMENTATION en courant continu.

6.1 aa)] Instructions concises

mt nécessaires dans des sitbations

Etant donné que les DEFIBRILLATEURS
i ctionnement doivent étre disppnibles

d'urgence, les information
sans apoir recours aux in

6.1 bb APPAREIS 3
Méme |justificationici

DEFIBR|LLATEUR dOR

3¢hargée ou manquante peut étre utilisé de maniére

efficacp avec un §hakg ~ ie jncorporé ou indépendant.

6.3 aa

Les valeurs & iStange du PATIENT mentionnées dans les ouvrages consacrés a ce sujet
varienf| entre 175 Q dans les situations cliniques. Une partie non négligedble de
I'ENERGIE EMMAGA est dissipée dans la résistance du CIRCUIT DE DECHARGE ou peuf rester

dans lg econdensateur d'emmagasinage. La valeur de 50 Q utilisée ici représente une vajeur de
référerice.adaptée plutdt qu'une valeur normale ou type

Aucune exigence plus stricte concernant le nombre d'étapes n'est spécifiée afin de ne pas
restreindre la conception au-dela du nécessaire. Pour une utilisation facile et en toute sécurité,
tous les APPAREILS doivent étre étalonnés en joules d'ENERGIE DELIVREE. Cependant, il est
reconnu que de nombreux DEFIBRILLATEURS de la nouvelle génération intégrent des techniques
sophistiquées pour optimiser la sortie de défibrillation en réglant la forme d'onde sur la base
des mesures d'impédance du PATIENT. Il est largement reconnu que de nombreux paramétres
de formes d'ondes de défibrillation et pas seulement I'énergie totale, peuvent compromettre
I'efficacité.

Le fait que I'OPERATEUR puisse clairement voir ou entendre l'indication de charge préte a une
distance normale entre le PATIENT et le dispositif ou a des niveaux de bruit ambiant types
constitue une caractéristique de sécurité essentielle. Les dispositifs préférentiels sont ceux qui
offrent a la fois des indicateurs visuels et sonores.
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4.5 Ambient temperature, humidity, atmospheric pressure

In accordance with the environmental conditions (see 10.2), battery powered EQUIPMENT also
has to be type-tested at 0 °C to reveal any temperature-dependent characteristics which may
adversely affect safety.

If EQUIPMENT for an extended range of environmental temperatures is needed (for example in
ambulances or helicopters) this requires special agreement between the manufacturer and the
OPERATOR.

5 Classification

RefereLce to TYPE B APPLIED PARTS is deleted, as the output circuit ha e.isolateld from

earth tp avoid unwanted current paths if the PATIENT has another earth ¢ isolated
outputcircuit is also essential for the safety of the OPERATOR.

6.1j) |Power input

A large surge of current may be drawn from the SUPR charging |of the

DEFIBR|LLATOR. The OPERATOR should operate the EQuI RXTED mains|circuit.

This is|particularly a problem with a DC SUPPLY MAINS,

6.1 aa] Concise operating instructio

As a QEFIBRILLATOR is frequently needed ation, the essential opgrating
information has to be available without pe€ tructions for use.

Here the same rationaleas in™G.1 ag) a es. Additionally, the marking should indicate whether
the DEFIBRILLATO it Missing battery can be used effectively from a |built-in
or separate batt@s\

6.3 aa

Values e reported in the literature vary over a range from 25 Q to
175 Qi ignificant portion of the STORED ENERGY is dissipated|in the
resista & D GHARGE CIRCUIT or may remain in the storage capacnor The value ¢f 50 Q
used h e s i

In order not)to restrict design unnecessarily no stricter requirements regarding num

ré{specified. For easy and safe use, all EQUIPMENT is required to be calibrated i

incorporating sophlstlcated technlques for optimizing defibrillation output by waveform
adjustments based on PATIENT impedance measurements. It is widely recognized that many
parameters of defibrillation waveforms, not just total energy, can affect efficacy.

It is an essential safety feature that the OPERATOR can clearly see or hear the charge ready
indication from normal distance from PATIENT to device or in typical noise ambient levels.
Devices with both audible and visual indicators are preferred.
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6.8.2 e), ), g) et h)

Une batterie rechargeable a une durée de vie limitée et il convient de la remplacer de maniére
périodique.

6.8.2 aa) Instructions d'utilisation supplémentaires

1) et 2) Cette information est nécessaire pour la protection de 'OPERATEUR et du PATIENT ainsi
que pour celle d'autres APPAREILS ELECTROMEDICAUX. De nombreux DEA présentent des
caractéristiques qui permettent la défibrillation uniquement si la charge d'impédance entre
dans les limites d'une gamme prédéterminée, comme technique de sécurité pour empécher
des-chocs inappropriés

4) De$ conditions environnementales défavorables immédiatement avant utilisati euvent
compromettre le fonctionnement fiable de I'APPAREIL.

6) Un|fonctionnement fiable du DEFIBRILLATEUR étant essentiel pq
cetfe maintenance est considérée comme importante. L's de des
éleftrodes a usage unique est nécessaire car les condition$ i \ nduire
a une augmentation de l'impédance d'électrode qui peut don 3 &g jon des
performances du DEFIBRILLATEUR.

ATIENT,

7) La[connaissance du temps de charge dans les cor moins

favprables est considérée comme essentielle.

6.8.3 aa)
1) Cgmme la résistance présentée pa ; S i il convient que des prégisions
sulr la forme d'onde et sur les effets de i résistance de charge soienf mises

a la disposition de I'OPERATEUR.
2) Lgs donnees f|gurant ~ i , es des SYNCHRONISEURS sont fondges sur

3) Legs performancesg i EURS DE RECONNAISSANCE DE RYTHME ont
récemment jet i Ante™collaboration entre cliniciens et industriels| et ont
bouché @& S 34 intuitives et statistiquement révélatrices de
a?cmcanon de teIs systémes. |l convient que la norme jadopte

DE EFIBRILLATEORS @ omafiques pour tout public: Recommendations for Spgcifying
an L Analysis Algorithm Performance, Incorporating New Wavéforms,
an atement for Health Professionals From the Americarl Heart
Ass$o dn Automatic External Defibrillation, Subcommittee ang AED
Safetyand i

10.2 Fonctionnement

Des plages étendues de températures et d'humidité sont exigées dans la mesure |ou les
DEFIBRILLATEURS alimentés par le réseau ainsi que ceux a SOURCE ELECTRIQUE INTERNE peuvent
étre utilisés a l'extérieur des locaux médicaux. Les exigences spécifiées ici sont destinées a
couvrir la majorité des conditions environnementales susceptibles d'étre rencontrées en
utilisation pratique. Cependant, pour des applications particuliéres, des APPAREILS présentant
une plage de températures plus large peuvent s'avérer nécessaires.

14.6 aa)

Il est nécessaire de fixer les exigences relatives au TYPE CF car un DEFIBRILLATEUR assurant la
connexion d'ELECTRODES DE SURVEILLANCE INDEPENDANTES peut étre utilisé pour la surveillance
intracardiaque.
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6.8.2 e),f), g), h)

A rechargeable battery has a limited lifetime and should be replaced periodically.

6.8.2 aa) Supplementary instructions for use

1) and 2) This information is necessary for the protection of OPERATOR and PATIENT as well as
of other MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT. Many AEDs include features to allow defibrillation
only if the impedance load falls within a predetermined range, as a safety technique to

prevent inappropriate shocks.
4) Adverse environmental conditions immediately prior to use may affect the reliable op

eration

of fhe EQUIPMENT.

6) As|the reliable function of a DEFIBRILLATOR is essential for the RATIENT y, this
majntenance is considered important. Inspection of the packaging,.&f disg trodes
is jhecessary because the stated conditions could lead to 9 { gctrode
imgedance which may result in degradation in performance of,the\D

7) Knowledge of the charging time under best and worst to be
esdential.

6.8.3 aa)

1) As|the PATIENT resistance is subject to variatjo fect of
changes in load resistance should bg

2) The data listed for SYNCHRONISER ‘perfoxmea problems which have aflisen in
prdctice.

3) The ject of
cons ightful,
an:E statistically mean . The
standard should simpl
Automatic Externall D S ie“Access Defibrillation: Recommendatipns for
Spgcifying an oull lysis Algorithm Performance, Incorporatirlg New
Waveforms, K, A Statement for Health Professionals Frgm the
Anlerican Heart ASseciation.d orge on Automatic External Defibrillation, Subconpmittee
and AED Safepyan icac

10.2 Ppera

Extended ranges © rature and humidity are required since mains-powered as yell as

INTERN RILLATORS may be used outside medically used rooms. The

requirgments ed here are intended to cover the majority of environmental corditions

likely tp be encountered in practical use. However, for special applications, EQUIPMENT having a

wider temperature range may be necessary.

14.6 aa)

TYPE CF requirements are necessary, because a DEFIBRILLATOR providing for the connection of

SEPARATE MONITORING ELECTRODES may be used for intracardiac monitoring.
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