IEC 60601-2-4:2002

IEC IEC 60601-2-4

®

INTERNATIONAL
STANDARD

NORME

INTERNATIONALE E%@
O

Edition 2.0 2002-08

RO
¥ g\caj\>
fety o diac defibrillators

a\pour les défibrillateurs cardiaques

Medical electrical equipment —
Part 2-4: Particular requirements fs


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

THIS PUBLICATION IS COPYRIGHT PROTECTED
Copyright © 2002 IEC, Geneva, Switzerland

All rights reserved. Unless otherwise specified, no part of this publication may be reproduced or utilized in any form or by
any means, electronic or mechanical, including photocopying and microfilm, without permission in writing from either IEC or
IEC's member National Committee in the country of the requester.

If you have any questions about IEC copyright or have an enquiry about obtaining additional rights to this publication,
please contact the address below or your local IEC member National Committee for further information.

Droits de reproduction réservés. Sauf indication contraire, aucune partie de cette publication ne peut étre reproduite
ni utilisée sous quelque forme que ce soit et par aucun procédé, électronique ou mécanique, y compris la photocopie
et les microfilms, sans I'accord écrit de la CEl ou du Comité national de la CEIl du pays du demandeur.

Si vous avez des questions sur le copyright de la CEl ou si vous désirez obtenir des droits supplémentaires sur cette
publication, utilisez les coordonnées ci-aprés ou contactez le Comité national de la CEI de votre pays de résidence.

IEC Central Office
3, rue de Varembé
CH-1211 Geneva 20
Switzerland

Email: inmail@iec.ch
Web: www.iec.ch (\
N\

About the IEC

The International Electrotechnical Commission (IEC) is the leading globa
International Standards for all electrical, electronic and related tech

About IEC publications

epares and publishes

" Catalogue of IEC publications: www.iec.ch/sear
The IEC on-line Catalogue enables you to search b of critexia (referencé number, text, technical committee,...).
It also gives information on projects, withdrawn andTeplaced publication

" |EC Just Published: www.iec.ch/online news/justpub

Stay up to date on all new IEC publications. Just Rublished details\twice
on-line and also by email.

" Electropedia: www.electropedia.

in English and French, with equi i iti | languages. Also known as the International Electrotechnical
Vocabulary online.

® Customer Service w w.iec.ch/webstore/

sts
If you wish to give us yo k onMhis p blicgtion or need further assistance, please visit the Customer Service
Centre FAQ or contact
Email: csc@iec.ch
Tel.: +41 22 919 02 11
Fax: +41 22 919@(\

Le contenu technique des publications de la CEl est constamment revu. Veuillez vous assurer que vous possédez
I’édition la plus récente, un corrigendum ou amendement peut avoir été publié.

= Catalogue des publications de la CEl: www.iec.ch/searchpub/cur_fut-f.htm

Le Catalogue en-ligne de la CEIl vous permet d’effectuer des recherches en utilisant différents critéeres (numéro de référence,
texte, comité d’études,...). Il donne aussi des informations sur les projets et les publications retirées ou remplacées.

® Just Published CEI: www.iec.ch/online news/justpub
Restez informé sur les nouvelles publications de la CEIl. Just Published détaille deux fois par mois les nouvelles
publications parues. Disponible en-ligne et aussi par email.

" Electropedia: www.electropedia.org

Le premier dictionnaire en ligne au monde de termes électroniques et électriques. Il contient plus de 20 000 termes et
définitions en anglais et en frangais, ainsi que les termes équivalents dans les langues additionnelles. Egalement appelé
Vocabulaire Electrotechnique International en ligne.

= Service Clients: www.iec.ch/webstore/custserv/custserv_entry-f.htm

Si vous désirez nous donner des commentaires sur cette publication ou si vous avez des questions, visitez le FAQ du
Service clients ou contactez-nous:

Email: csc@iec.ch

Tél.: +41 22 919 02 11

Fax: +41 22 919 03 00



http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
http://www.iec.ch/
http://www.iec.ch/searchpub
http://www.iec.ch/online_news/justpub
mailto:custserv@iec.ch
https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

IEC 60601-2-4

Edition 2.0 2002-08

INTERNATIONAL
STANDARD

NORME
INTERNATIONALE

Medical electrical equipment —
Part 2-4: Particular requirements

Appareils électromédic€s
Partie 2-4: Régles pa E XY 8'pour les défibrillateurs cardiaques

WV

INTERNATIONAL
ELECTROTECHNICAL
COMMISSION

COMMISSION
ELECTROTECHNIQUE

INTERNATIONALE PRICE CODE XA
CODE PRIX

ICS 11.040.10 ISBN 2-8318-8208-7

® Registered trademark of the International Electrotechnical Commission
Marque déposée de la Commission Electrotechnique Internationale


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

-2- 60601-2-4 © CEI:2002

SOMMAIRE

AV ANT -P RO P O S L e 6
INTRODUGCTION ...t e e e e e e e e e e e e ene e eeees 10

SECTION UN — GENERALITES

Domaine d’application et objet ...,
2  Terminologie et définitions ...
Exigences générales pour les €SSaiS........cccovveviiiiiiiiiiiiiiiineenn,
*5  Classification ...
6 Identification, marquage et documentation ..........................

SECTION DEUX — CONDITIONS D’E

*17 Séparation ...........|
19 COURANTS D
* 20 Tension de

SECTION SIX - PROTECTION CONTRE LES DANGERS D'ALLUMAGE
DE MELANGES ANESTHESIQUES INFLAMMABLES

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

FA2 TEMPAratUres EXCESSIVES ..ouiiiiiii ittt et e s 48

44 Débordement, renversement, fuites, humidité, pénétration de liquides, nettoyage,
stérilisation, désinfection et compatibilité ... 50

4B ErTBUIS NUMIAINES . e ettt e ettt et e e e et e e et e e e e e e e e aneans 52


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

60601-2-4 © IEC:2002 -3-

CONTENTS

FOREWORDD ... e e et e e e e e e 7
INTRODUGCTION ...t e e e e e e e e e e e e ene e eeees 11

T Scope and ObJECT ..o,
2  Terminology and definitions ...........ccoooiiiiiiiii

4  General requirements for tests.........coooviiiiiiiiii
5 Classification ... s

6 Identification, marking and documents .................coceinnl

SECTION TWO — ENVIRONMENTA

10 Environmental conditions

14 Requirements related to classification ..
M7 Separation............... NG emee e
19 Continuous LEAKAGE C
*20 Dielectric strength

SECTIOi;;

SECTION

*36 Electrom etic\compatibility (EMC) ... 45

SECTION SIX- PROTECTION AGAINST HAZARDS OF IGNITION
OF FLAMMABLE ANAESTHETIC MIXTURES

SECTION SEVEN — PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

F42  EXCESSIVE tEMPEIatUreS ...t 49

44 Overflow, spillage, leakage, humidity, ingress of liquids, cleaning, sterilization,
disinfection and compatibility ..........oooiiiii 51

E T o (VT =T T =Y o (] = 53


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

—4— 60601-2-4 © CEI:2002

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT ET
PROTECTION CONTRE LES CARACTERISTIQUES DE SORTIE DANGEREUSES

*50 Précision des caractéristiques de fonctionnement ............ccooiiiiii 54
51 Protection contre les caractéristiques de sortie dangereuses..........ccooeiviiiiiiiiiiinen e, 54

SECTION NEUF — FONCTIONNEMENT ANORMAL ET CONDITIONS DE DEFAUT;
ESSAIS D’ENVIRONNEMENT

52 Fonctionnement anormal et conditions de défaut .............c..coooviiininnnnn.

SECTION DIX — REGLES DE CONSTRUCTION

* 56 Composants et ensembles .........ccccooiiiiiiiiii

57 PARTIES RELIEES AU RESEAU, composants et montage...
SECTION 101 — EXIGENCES COMPLEMENTAIRE A’SECURITE

*101 Temps de charge ............cco . S DG S

102 Source électrique interne

*103 Endurance .........cooveeeeieiiiiiieeeei e,

*104 SYNCHRONISEUR

justification


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

60601-2-4 © IEC:2002 -5-

SECTION EIGHT — ACCURACY OF OPERATING DATA
AND PROTECTION AGAINST HAZARDOUS OUTPUT

*50 Accuracy of operating data...........coouiiiii 55
51 Protection against hazardous oUtPUL ... 55

SECTION NINE — ABNORMAL OPERATION AND FAULT CONDITIONS;
ENVIRONMENTAL TESTS

52 Abnormal operation and fault conditions..................cocoi

SECTION TEN — CONSTRUCTIONAL REQUIREME

*56 Components and general assembly...............coooviiinld
57 MAINS PARTS, components and layout..........................

SECTION 101 — ADDITIONAL REQUIREME

*101  Charging time ... S NG S
102 Internal electrical power source

*103 Endurance

*104 Synchronizer

*105 Recovery of the MONITOR/E

*106 Disturbance tot

Annex BB (i
rationale


https://standards.iteh.ai/catalog/standards/iec/0c7a057d-4972-4ffb-b1ef-cf5a941afb8f/iec-60601-2-4-2002

6)
7)

-6- 60601-2-4 © CEI:2002

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

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

AVANT-PROPOS

I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités — publie\ds interhationales,
des Spécifications 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 s d'études
aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet trai \Les organisations
internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaison e ) icipent également aux

travaux. La CEIl collabore étroitement avec I'Organisation Internationale\de isati (1SO), selon des

Les Publications de la CEIl se présentent fme dg iong”internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux d K. 1 effo s raisonnables sont entrepris afin que la CEI
s'assure de I'exactitude du contenu technique icat ; e peut pas etre tenue responsable de
I'éventuelle mauvaise utilisation ou interprétatioh

Dans le but d'encourager l'uniformité intern és nationaux de la CEIl s'engagent, dans toute la
mesure possible, a appllqu Publications de la CEIl dans leurs publications
natlonales et reglonales outesMPublications de la CEIl et toutes publications

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

Tous les utilisat@- e a6 u'ils sont eprpossession de la derniére édition de cette publication.
Aucune responsabilijé {

la CEl, a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

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 pgur 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 object 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 y 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 tK

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