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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

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

AVANT-PROPOS

Les Publications de la CEIl se présentent
comme telles par les Comités nationaux d
s'assure de I'exactitude du contenu technique
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétati

La CEIl n’a prévu auqune
responsabilité pour_ les

Tous les utilisat@- e a6 u'ils sont eprpossession de la derniére édition de cette publication.
sabilifé { la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

lant indication d’approbation et n'engage pas sa
mes a une de ses Publications.

Aucune respon

mandataires, y compxs se wiiers et les membres de ses comités d'études et des Comités
nationaux de la @ b ausé en cas de dommages corporels et matériels, ou de tout autre
dommage de quelgue it/ directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justice) S 5 ant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre Rublicati owau crédit qui lui est accordé.

L'atte références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
référencé ebligateire pour une application correcte de la présente publication

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

La Norme Internationale CEIl 60601-2-4 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d’'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Cette 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 national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obj&ct of to promote
international co-operation on all questions concerning standardization in the elegth ctronjc fields. To
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Standargs)\Technicak Spesifications,
Technical Reports, Publicly Available SpeC|f|cat|ons (PAS) and Guides 8 to/as “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; an iQ il interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work goveraomental and non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in N borates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in @ccordange Wi itions determined by
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical mat s arIy as possible, an international
consensus of opinion on the relevant subjects since eac i s representation from all
interested IEC National Committees.

4) In order to promote international uniformit i sittees undertake to apply IEC Publications

transparently to the maximum_extent possjble a and regional publications. Any divergence
between any IEC Publicatio g 2Spa regional publication shall be clearly indicated in
the latter.

5) IEC provides no markihg\proc apgroval and cannot be rendered responsible for any

6) All users should 2 st edition of this publication.

7) No liability shall atta
members of its tech t € National Committees for any personal injury, property damage or
other damage of(an a S whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
expenses arising “Qut ‘of icationr; use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

patent rights. C shalNnot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

International Standard IEC 60601-2-4 has been prepared by sub-committee 62D: Electro-
medical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

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'approbation 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:

— exigences dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: caractéres

romains;

- notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, e
caractéeres;

relatives a la publication recherchée. A cette dat

* reconduite;
* supprimée;
* remplacée par une édition révisée, ¢
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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.

The contents of the corrigendum 1 of April 2004 have been included in this copy.

In this Particular Standard the following print types are used:

maintenance result date indicated on the
related to the specific publication. At tR

* reconfirmed;

* withdrawn;

* replaced by a revised ion,
+ amended.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliere concerne la sécurité des DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES. 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 premiére 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 exigences 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 ¢artisuh s
é clinique ou
par I'évolution technologique. Cependant, cette Annexe AA des exigences de

la présente norme.

Les articles et les paragraphes pour lesquels I'A
par un astérisque * placé avant leur numéro dans
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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 requirements are followed by specifications for the relevant tests.

O
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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
exceptions suivantes:

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 sous le terme APPAREILS.

Cette Norme Particuliére
LATEURS avec commande S
MONITEURS CARDIAQUES autenome
Les moniteurs cardiaques qW

domaine d'application
détection et la @,
pour la cardioversion sy

commentaires ont&té ajoutés aux justifications concernant le choix de la forme d'onde.
1.2 Objet

Remplacement:

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

1.3 Normes particuliéres
Addition:

La présente Norme Particuliere fait référence a la CEI 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 clause of the General Standard applies except as follows:

*1.1 Scope

Addition:

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

CARDIAC DEFIBRILLATORS as

(which are standardized by IEC 6060Q . Ces monitors which use separate ECG
monitoring electrodes are p6t withjn i dard unless they are used as the sole
basis for AED rhythm recognitio i ction for synchronized cardioversion.

Defibrillation wavefor C is & ing rapidly. Published studies indicate that the
effectiveness of i choiceé of a particular waveform including waveshape,
delivered energy,\effiea as been specifically excluded from the scope of this
standard.

Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular requirements for the safety 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
de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Géng difié comme
indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures venant en complément de ceus enérale sont

norme particuliére, la section, I'article otk le parag orme générale s’applique sans
modification, bien qu'ils puissent éventyellementnepas\étre adaptés.

Les exigences de : pré particulidre priment sur celles de la norme générale.
laté

1.5 Normes col

Addition:

Les normes &olla s s'appliquent:

CEI 6060 ils électromédicaux — Partie 1-1: Régles générales de sécurité —
Norme collaté egle¥ de sécurité pour systemes électromédicaux

CEI 60601-1-2:2001, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Régles générales de sécurité —
Norme collatérale: Compatibilité électromagnétique — Prescriptions et essais

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

“Amendment” means that the clause or subclause of the General
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the G¢
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, ¢
etc.

The requirements gf thi
1.5 Collateral St: ‘

Addition:

— Collateral standard:\Safety requirements for medical electrical systems

IEC 60601-1-2:2001, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for safety
— Collateral standard: Electromagnetic compatibility — Requirements and tests

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