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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEIl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
nat/ona/ (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Pour les symboles es
signes d'usage général’approuves

consultera:

— la CEI
électro-tech

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

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

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

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a [a fin
de cette publication, qui énumeérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

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

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

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

e |EC Bulletin

e |EC Yearboo
Published yeaxly

f separate chapters each dealing
. Full details of the IEV will be

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

- I[EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

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

IEC publications prepared by the same
technical committee

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

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité des stimulateurs
cardiaques externes a source d’énergie interne

AVANT-PROPOS

1) La CE! (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questigns de hormalisation dans les

domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, 1a CEl, entre aytfes agtiyités \publie des Normes
internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études g els tout Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations<intexn s, gouvergementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent égalemeqpt aux 3/ CEl collabore

étroitement avec I'Organisation lnternationale de Normalisatio , des cogditions fixées par
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui conCe S stiQns techniques, préparés par les
comités d'études ol sont représentés tous les Comités i < 2

3) publiéés sous forme de normes, de

ités nationaux.
4) i hités nationaux de la CEl s’engagent
5) S § rquage comme indication d'approbation et sa

€té établie par le sous-comité 62D: Appareils
62 de la CEl: Equipements électriques dans la

La Norme inte

électromédicaux
pratique @i a

Le texte d te ere est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62D(BC)78 62D(BC)81

Le rapport ote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de cette Norme Particuliere.

Les annexes AA et BB sont données uniquement a titre d'information.

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

— Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions: carac-
téres romains;

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

— Modalités d’essais: caractéres italiques;

- TERMES EMPLOYES DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A
L'ARTICLE 2 ET DANS LA CEI 601-1, LA CEI 601-1-2, LA CEI 801-2 ET L'ISO 5841-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of external cardiac
pacemakers with internal power source

FOREWORD

1) The |EC (international Electrotechnical Commission) is a worldwide organization for standardization
comprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The objest of the IEC is to
in the “electrical and

the subject dealt with may participate in this preparatory work.
non-governmental organizations liaising with the |EC also participate
collaborates closely with the International Organization for Standardization

2) The formal decisions or agreements of the |EC on technical matte
which all the National Committees having a special interest
possible, an international consensus of opinion on the subjg

4) In order to promote international unificatie
Standards transparently to the maximum ‘&

5) The IEC provides no marking\procedure to \ndi
equipment declared to be {n conformity with

medical equip t,
practice. @

The text of this B Hased on the following documents:

Report on voting

> Dis

62D(C0O)78 62D(C0)81

Full information e voting for the approval of this Particular Standard can be found in
the report on voting indicated in the above table.

Annexes AA and BB are for information only.

In this Particular Standard, the following print types are used:
- Requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;

— Explanations, advice, introduction, general statements, exceptions and references: in smaller type;
— Test specifications: in italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 AND IN IEC 601-1, IEC 601-1-2, IEC 801-2 AND SO 5841-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme Particuliére concerne la sécurité des STIMULATEURS cardiaques. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme
Générale, intitulée Appareils électromédicaux ~ Premiére partie: Regles générales de
sécurité.

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

qui aideront &

sation que Ie Ole Capita
La poss o déteqmi
spécifique Vba ,

ques, est |irmité

sont donnés“dans l'annexe AA. On considére que la connaissance des motifs de ces
régles non seulement facilitera I'application correcte de la norme mais encore accélérera,
en temps utile, toute révision rendue nécessaire par I'évolution dans la pratique médicale
ou le développement technique. Un astérisque (*) a cété du numéro d'un article ou
d’'un paragraphe indique que des notes explicatives sont données dans la section Guide
général et justifications a la fin de cette Norme Particuliere (voir annexe AA).

Les documents utilisés pour la préparation de la présente Norme Particuliére figurent dans
la liste donnée & I'annexe BB.
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INTRODUCTION

This Particular Standard concerns the safety of PACEMAKERS. The requirements of this
Particular Standard take priority over those of the General Standard, entitled Medical
electrical equipment — Part 1: General requirements for safety.

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

to implanting an IMPLANTABLE PACEMAKER as well as for temporar
medical procedures, e.g. open heart surgery.

selecting and apply
that the central role
ability to predi@
device to a set oite

Some tests
technical iss

PATIENT'S safety posed by EXTERNAL PACEMAKERS and a rationale
for the safety>xequirements contained in this Particular Standard are given in annex AA.
It is considered Ivat a knowledge of the reasons for these requirements will not only
facilitate the proper application of the standard but will, in due course, expedite any
revision necessitated by changes in clinical practices or as a result of developments
in technology. An asterisk (*) by a clause or subclause number indicates that some ex-
planatory notes are given in the General guidance and rationale section at the end of this
Particular Standard (see annex AA).

An invento

Documents used as resources in preparing this standard are listed in annex BB.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité des stimulateurs
cardiaques externes a source d’énergie interne

SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante 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, ave OQs suivantes:
1.1* Domaine d’'application

Complément:

Remplacement:

L'objet de cette Norme Particuliére est d'établir des prescriptions particulieéres relatives a
la sécurité des STIMULATEURS EXTERNES définis en 2.1.101.

1.3 Normes Particuliéres
Complément:
La présente Norme Particuliere se rapporte a la CEl 601-1.

Pour plus de concision, cette Premiére partie est désignée dans la présente Norme
Particuliére soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of external cardiac
pacemakers with internal power source

SECTION ONE: GENERAL

The clauses and subclauses of this section of 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 Standard does not apply to EQuI
to a SUPPLY MAINS.

This Standard does not 3z
which either:

1.2 Object
Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular requirements for the safety
of EXTERNAL PACEMAKERS as defined in 2.1.101.

1.3 Particular Standards
Addition:
This Particular Standard refers to IEC 601-1.

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the General Standard
or as the General Requirement(s).
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La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme Générale
sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que larticle ou le paragraphe correspondant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliére doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
ainsi qu'indiqué dans la présente Norme Particuliére.

s’applique sans modification;
Générale, bien que pertinente,
la présente Norme Particuliére.

2.1.102 FREQUENCE MAXIMALE DE REPONSE: FREQUENCE DES IMPULSIONS maximale a
laquelle le GENERATEUR D'IMPULSIONS répond sur la base 1/1 d’un signal de déclenchement.

2.1.103 GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE: APPAREIL ELECTROMEDICAL & SOURCE
ELECTRIQUE INTERNE destiné a étre utilisé hors du corps et a produire une impulsion élec-
trique périodique pour stimuler le coeur par 'intermédiaire d’un FIL-ELECTRODE (ou d'une
combinaison d’'un FIL-ELECTRODE et d’un CABLE PATIENT).

2.1.104 CABLE PATIENT: Dispositif lié aux bornes d'un GENERATEUR D'IMPULSIONS NON
IMPLANTABLE de sorte que la distance entre celui-ci et le FIL-ELECTRODE de stimulation peut
étre augmentée.
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The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds to that of the General Standard. The changes to the text of the General Stan-
dard 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 Standard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc.,
bb), etc.

The term "this Standard" is used to make reference tg
Particular Standard taken together.

although possibly relevant, is not to be
Particular Standard.

5, except as follows:

The definitions given i ’ EC 601-1-2, clause 3 of ISO 5841-1 and clause 3 of

EX7 K? IAKER: PACEMAKER with a NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR and

PATIENT CABLE(

2.1.102 MAXIMUM TRACKING RATE: Maximum PULSE RATE at which the PULSE GENERATOR
will respond on a 1:1 basis to a triggering signal.

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

2.1.104 PATIENT CABLE: Device attached to the terminals of a NON-IMPLANTABLE PULSE
GENERATOR so that the distance between it and the pacing LEAD can be increased.
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2.1.105 PERIODE REFRACTAIRE AURICULAIRE POST-VENTRICULAIRE: Période aprés une mani-
festation ventriculaire (détectée ou stimulée) pendant laquelle il n'y a aucune détection
dans l'oreillette.

2.1.106 siMPLE CHAMBRE: Se rapportant soit a 'oreillette, soit au ventricule.
5 Classification
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique, avec I'exception suivante:

5.2* Selon le degré de protection contre les chocs électriques.

Modification:

Supprimer les PARTIES APPLIQUEES du TYPE B et les PARTIES £

6 Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de la Norme Générale

sations a SIMPLE CHAMBRE, les bornes de
& bien visible (+) (borne positive) et (-)

Symbole
Etiquette de borne
Borne positive Borne négative
Canal de t'oreillette A+ A- OREILLETTE
Canal du ventricule V+ V- VENTRICULE

cc)* Les moyens pour accéder au compartiment des piles doivent étre aisément
identifiables. Le compartiment des piles doit étre marqué de maniére claire et indélébile
en utilisant la nomenclature de la CEl concernant les piles (si elle est applicable),
la tension et le type. Le compartiment des piles doit porter de maniére claire et
indélébile I'indication pour l'orientation correcte de la pile ou des piles.
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2.1.105 POST-VENTRICULAR ATRIAL REFRACTORY PERIOD (PVARP): Period after a ventricular
event (whether sensed or paced), in which there is no sensing in the atrium.

2.1.106 SINGLE CHAMBER: Relating to either atrium or ventricle.

5§ Classification

This clause of the General Standard applies, except as follows:
5.2* According to the degree of protection against electric shock.
Amendment:

Delete TYPE B APPLIED PART and TYPE BF APPLIED PART.

6 Identification, marking and documents

Additional items:

aa)* If the EQUIPMENT is intend
terminals shall be conspicuously

HAMBER application, the terminals shall be
used to differentiate between channels in a

Symbol
Terminal label
Positive terminal Negative terminal
Atrial channel A+ A~ ATRIUM
Ventricular channel V4 V- VENTRICLE

cc)* The means of access to the battery compartment shall be easily identifiable.
The battery compartment shall be clearly and permanently marked with the IEC battery
nomenclature (if applicable), the voltage and type. The battery compartment shall
be clearly and permanently marked to show the correct orientation of the battery or

batteries.
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6.3 Marquage des organes de commande et des instruments
Points complémentaires:

aa)* Sion utilise une sortie a courant constant, la commande de sélection de la sortie
de stimulation ou les moyens correspondants qui I'indiquent doivent étre marqués avec
le courant en milliampéres (mA) a travers une charge résistive de 500 Q + 1 %. Si on
utilise une sortie & tension constante, la sortie de stimulation ou les moyens corres-
pondants qui l'indiquent doivent étre marqués en volts (V) & travers une charge
résistive de 500 Q £ 1 %.

bb)* La commande de sélection de la FREQUENCE DES IMPULSIONS ou les moyens
correspondants qui Pindiquent doit étre marquée en termes de minutes de temps
réciproque.

cc)* Si des moyens de choisir le mode de stimulatio APPAREIL doit
indiquer les modes de stimulation possibles ainsi que Qi
codes décrits a I'annexe A de I'ISO 5841-1.

6.8 Documents d’accompagnement
6.8.2 Instructions d'utilisation
e), f), g), h)* Remplacement:

APPAREIL a piles incorporées

Point complémentaire:

aa} Instructions complémentaires pour f'utilisation
Les instructions d'utilisation doivent comporter en plus les éléments suivants:

1)* Une description générale, une explication des fonctions possibles et une
description de l'interaction coeur/GENERATEUR D'IMPULSIONS pour chaque mode de
stimulation possible.

Voir 3.1.4 de I'ISO 5841-1 pour la description des modes de stimulation.
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6.3 Marking of Controls and instruments
Additional items:

aa)* If constant current output is used, the control for selecting pacing output or the
relevant indicating means shall be marked in terms of current in milliamperes (mA)
through a resistive load of 500 Q + 1 %. If a constant voltage output is used, the pacing
output or the relevant indicating means shall be marked in terms of volts (V) across a
resistive load of 500 Q + 1 %.

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

cc)* If a means of selecting the pacing mode is provided, the
as well as the mode selected, the possible pacing modes usin
annex A of 1ISO 5841-1.

6.8 Accompanying documents
6.8.2 Instructions for use

e), f), g), h)* Replacement:

EQUIPMENT incorporating a battery
The instructions for use shall contain gddition

eqt en% reptacement of the battery, and full details

— information on

reached suc@

when operatinguwnder specified conditions.

Additional item:
aa) Supplementary instructions for use
‘The instructions for use shall contain additionally the following:
1)* A general description, explanation of function available, and a description of

each heart/PULSE GENERATOR interaction for each available pacing mode.

See 3.1.4 of ISO 5841-1 for a description of pacing modes.
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2)* La configuration des connecteurs, la géométrie et/ou les dimensions du ou des
conducteurs d'alimentation et les instructions pour relier le ou les FILS-ELECTRODES
et le ou les CABLES PATIENT du GENERATEUR D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE.

3)* Les caractéristiques électriques suivantes (y compris les tolérances, si on peut
en appliquer) a 20 °C £ 2 °C avec une charge de 500 Q + 1 %, a moins qu'une
autre valeur ne soit fixée:

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

—~ AMPLITUDE(S) DE L'IMPULSION;

— DUREE(S) DE L'IMPULSION;

-~ étendue de la SENSIBILITE & la fois pour les po

— période de détection du manque d’amplification
de la sensibilité est en place);

— PERIODE(S) REFRACTAIRE(S) (stim
{quand cela est applicable);

— mode de fonctionnement e

4)* Les caractéristiques
DE LA PILE (y compris les

Mne mise en garde concernant le danger d'introduire par inadvertance, des
CONRA DF’ FUITE dans le coeur si I'on relie un APPAREIL alimenté par LE RESEAU
DALIMENTATION a I'ensemble des FILS-ELECTRODES.

6)* Des mises en garde concernant I'effet que peuvent avoir sur les APPAREILS des
sources d’énergie utilisées en thérapie ou en diagnostic (par exemple cardiologie
externe, diathermie, appareil de chirurgie a haute fréquence, imagerie a résonance
magnétique ou sources du méme genre).

7)* Une mise en garde recommandant que le CABLE PATIENT soit relié au GENERATEUR
D'IMPULSIONS NON IMPLANTABLE avant que les FILS-ELECTRODES de stimulation ne
soient reliés au CABLE PATIENT.

8)* Une mise en garde interdisant, lorsqu'on manipule des FILS-ELECTRODES non
fixés, de toucher les broches d’extrémité ou le métal nu et de les laisser entrer en
contact avec des surfaces conductrices ou humides.
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