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FOREWORD

This amendment has been prepared by subcommittee 62D: Electromedical equipment, of IEC
technical committee 62: Electrical equipment in medical practice.

The text of this amendment is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/918/FDIS 62D/931/RVD

Full information on the voting for the approval of this amendment can b¢
on voting indicated in the above table.

d in,the report

the stability date indicated on the IEC web site under "https/we (i in he data
related to the specific publication. At this date, the publicatio

* reconfirmed,

* withdrawn,

» replaced by a revised edition, or
+ amended.

The purpose o
harmonizing the st

printed in SMALL CAR

Replace the ‘term PLANTABLE" in the first and third lines of the third paragraph with the
same termin~hormal’case

Replace the defined terms "pacemaker" and "patient" in the fourth line of the fifth paragraph
with the same terms in SMALL CAPS.

201.1.1 Scope

Replace the second paragraph with:

This standard applies to PATIENT CABLES as defined in 201.3.109, but does not apply to LEADS
as defined in 201.3.106.

Delete the third paragraph.
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In the fifth paragraph, replace the defined term "active implantable medical devices" with the
same term in SMALL CAPS.

201.1.2 Object

Replace "As DEFINED IN" in the second line with the same words in normal case.

Replace definition 201.3.105 with:

201.3.105

EXTERNAL PACEMAKER
CARDIAC PACEMAKER consisting of a NON-IMPLANTABLE PULSE GENERAT T CABLE(S)
(if used)

201.3.106

Replace the defined term "patient's" in the second line wit %\ SMALL CAPS.

Replace definition 201.3.107 with:

201.3. 107

MAXIMUM TRACKING RATE
maximum PULSE RATE at which the NO
basis to a triggering signal

SE GENERATOR will respond on a 1:1
[ISO 14708-2:2005, defiqiti

201.3.108
Replace the defi c v thexsecond line of the definition with the same term in
small caps.

201.4.3.101
Replace “PER

201.4.10.2_\'Suppl ains for ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS

Replace)the defined term "Supply mains” in the title with the same term in SMALL CAPS.

201.7.9.2.2 * Warning and SAFETY notices

Replace the term "pulse generator” with "NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR" in three places
in item 201.7.9.2.2 aa).

Replace the term "external pulse generator” with "NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR" in item
201.7.9.2.2 ff).

Replace the defined terms "patient”, "lead”, "leakage current”, "manufacturer”, non-
implantable pulse generator”, "patient cable” and "supply mains” with same terms formatted in

SMALL CAPS in items 201.7.9.2.2 bb), cc), dd), ee), ff) and gg).
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201.7.9.2.4 * Electrical power source

Replace the defined term "primary battery” in the second paragraph with the same term in
SMALL CAPS.

201.7.9.2.13 Maintenance

Replace the term "EQUIPMENT" in the final dashed item with "ME EQUIPMENT".

201.8.5.5 Defibrillation-proof applied parts

Replace the subclause title with:
201.8.5.5 DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PARTS
201.8.5.5.1

Add Note:

NOTE ANSI/AAMI PC69:2007 is being adopte

201.8.7.3 * Allowable values

"

In the requirement, replace

Add note:

NOTE Where the
outside the definitio

201.8.7.4.8

Replace te

For measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT, the ME EQUIPMENT is connected as shown
in Figure 20110%._Each PATIENT CONNECTION is connected to a common bus through a
500 2 + A%*load resistor (R;). Using a measuring device (MD) consisting of a DC voltmeter,
resolution better than 2 uV, fed through a low pass filter with a time constant of at least 10 s,
measure the average direct voltage across each low resistor. Steady state condition shall be
reached before the measurement is made.

The NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR shall be set to the nominal settings recommended by
the manufacturer (i.e., the factory recommended settings) but with the PULSE AMPLITUDE and
PULSE DURATION programmed to the highest available settings.

NOTE The low pass filter can be implemented by a four-element RC filter with elements built from 1 MQ resistors
and 10 uF metalized polypropylene capacitors. The input resistance of the dc voltmeter should be > 400 MQ.

Figure

Replace the existing Figure 201.101 with the following:
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RL

RL

137811

Legend

ME EQUIPMENT ENCLOSURE

INTERNAL ELECTRICAL POWER SOURC

@ PATIENT CONNECTIONS

R Load resistor

Measuring devige (seg 201

201.12,1401 * ME EQUIPMENT PARAMETERS

Replace the defined term "pulse" in two places in the fifth paragraph with the same term in
SMALL CAPS.

201.12.4.1 * Intentional exceeding of safety limits

In the requirement, replace the reference to "12.4.103" by "201.12.4.103".:

201.12.4.102 * Protection against a low battery condition

Replace the term "EQUIPMENT" in the first line of the first paragraph with ME EQUIPMENT.



https://iecnorm.com/api/?name=a829886fdf788299a30f5f7059682061

-6 - 60601-2-31 Amend. 1 © IEC:2011

202.6.2.2 Electrostatic discharge (ESD)
202.6.2.2.1 * Requirements

Replace the defined term "operator" in the fourth dashed item with the same term in SMALL
CAPS.

Annex AA - Particular guidance and rationale

Table AA.1 — EXTERNAL PACEMAKER HAZARD inventory

In column 2, row 18, change 'tampering' to 'maladjustment’ as follows:
AN (\
High rate Fault Rate limit (runaway
protection)

Maladjustment Protective means

Temporary high rate Protective medrs

Atrial tachyarrhythmia MAxmum/ﬂMR E
Replace "leakage current” and "patient auxiliary cuyrent”/ in~Fable 71 with same terms in

SMALL CAPS.

AA.2 Rationale for particular clauses

Subclause 201.1.1 — Scop
Delete the third bullet.

Replace the defi
bulleted list with "

Clause 201.6. Protection against electric shock

Delete the-first paragraph.

Subclause 201.7.2.102 — ME EQUIPMENT Intended for DUAL CHAMBER application
Replace "INSTRUCTIONS FOR USE" jn the third line with the same term in normal case.
Replace the defined term "lead” in the fourth line with same term in SMALL CAPS.
Subclause 201.7.2.104 — Battery compartment

Replace the defined term "operator” in the fifth line with the same term in SMALL CAPS.

Subclause 201.7.4.102 — Control or indicator for pulse rate



https://iecnorm.com/api/?name=a829886fdf788299a30f5f7059682061

60601-2-31 Amend. 1 © IEC:2011 -7-
Replace the defined term "pulse rate" in the title with the same term in SMALL CAPS.
Subclause 201.7.4.103 — Control for selecting pacing mode

Replace the defined term "pulse generator” in the first line with "NON-IMPLANTABLE PULSE
GENERATOR".

Subclause 201.7.9.2.2 bb)

Delete the first sentence.
Replace the defined term "lead" in the third line with same term in SMALL G/

Subclause 201.7.9.2.2 cc) and dd)

Replace the term "EQUIPMENT" in the third line with "ME EQUIPM
Subclause 201.7.9.2.2 ff)
ith

Replace the term "EXTERNAL PULSE GENERATOR" i "NON-IMPLANTABLE

PULSE GENERATOR".

Replace the defined terms "pulse” and "patie ) ine with the same terms in
SMALL CAPS.

Subclause 201.7.9.2.2 gg)
Replace the defined terms a" i S the same terms in SMALL CAPS.

Replace the terpr\g RATOR" in the second line with "NON-IMPLANTABLE
PULSE GENERATO

Subclause:201.7.9.2.5 aa)

Repface the term "pulse generator” in the first line with "NON-IMPLANTABLE PULSE GENERATOR".

| Subclause 20187 41 aa)

7

Replace the defined term "pulse” in two places with the same terms in SMALL CAPS.
Subclause 201.8.7.4.8 — Measurement of the PATIENT AUXILIARY CURRENT

Replace the defined term "procedure” in the first paragraph with same term in SMALL CAPS.
Delete the second paragraph.

Subclause 201.12.1.101 — ME EQUIPMENT parameters


https://iecnorm.com/api/?name=a829886fdf788299a30f5f7059682061

-8 - 60601-2-31 Amend. 1 © IEC:2011

Replace the defined term "pacemakers"” in the second line of the first paragraph with the same
term in SMALL CAPS.

Replace the term "EQUIPMENT" in the third line of the second paragraph with "ME EQUIPMENT".
Subclause 201.12.1.102 — PULSE AMPLITUDE

Replace the defined term "lead" in the first line with same term in SMALL CAPS.

Subclause 201.12.4.101 — Protection against accidental change of controls and
tampering

Replace the paragraph with:

Maladjustment of the controls can result in a HAZARDOUS SITUA
steps should be taken to reduce this possibility.

werefareNapppopriate

Subclause 201.15.101 — Output indicator
Replace the defined term "pulse” in the second line w Q SMALL CAPS.

Subclause 202.6.2.2.1 — Requirements

Replace the defined term "operator” in
in SMALL CAPS.

paragraph with the same term

Replace the term "EQU
"ME EQUIPMENT".

ine of the second paragraph with

Replace the defined te 1 ejghth line of the third paragraph with the same
term in SMALL CA@
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Index of defined terms used in this particular standard
Following the term "CLASS II" insert:

DEFIBRILLATION-PROOF APPLIED PART ..ttt IEC 60601-1:2005, 3.20

Following the term "HAZARD" insert:

HAZARDOUS SITUATION ...t e IEC 60601-1:2005, 3.40

Following the term "IMMUNITY TEST LEVEL" insert:

IMPLANTABLE PULSE GENERATOR ...vtvteeeeeteeeeete et eeeeeueeeeeeeeeeeeeeeseeeeeereseeeeeseneeas 2:2005, 3.3.1

&
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AVANT-PROPOS

Le présent amendement a été établi par le sous-comité 62D: Appareils électromédicaux, du
Comité d’Etudes 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Le texte de cet amendement est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/918/FDIS 62D/931/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information s
abouti a I'approbation de cet amendement.

le Yote ayant

stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://web N V") dans Nes données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publicati

* reconduite,
* supprimée,
* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.

Le but de cet amende compte les commentaires regus au cours du
processus d’ha ' vEurope, de mettre a jour plusieurs références a
des termes définis PETITES MAJUSCULES, et d’améliorer I'usage de la
terminologie.

Remplacer le\ter PLANTABLE" dans la deuxiéme et la troisieme ligne du troisieme alinéa
par le méme terme en minuscules.

Remplacer les termes définis "stimulateur” et "patient" a la quatrieme et a la cinquiéme ligne
du‘cinquieme alinéa par les mémes termes en PETITES MAJUSCULES.

201.1.1 Domaine d'application
Remplacer le deuxieme alinéa par:

La présente norme s'applique aux CABLES PATIENT tels qu’ils sont définis en 201.3.109, mais
ne s’applique pas aux DERIVATIONS telles qu’elles sont définies en 201.3.106.

Supprimer le troisieme alinéa.
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Au cinquiéme alinéa, remplacer le terme défini "dispositifs médicaux implantables actifs" par
le méme terme en PETITES MAJUSCULES.

201.1.2 Objet

La correction ne concerne que le texte anglais.

Remplacer la définition 201.3.105 par:

201.3.105

STIMULATEUR EXTERNE
STIMULATEUR CARDIAQUE constitué d'un GENERATEUR D'IMPULSIONS NON
des CABLE(S) PATIENT (le cas échéant)

201.3.106

Remplacer le terme défini "patient" a la deuxiéme ligng
MAJUSCULES.

Remplacer la définition 201.3.107 par.

201.3.107
FREQUENCE MAXIMALE DE REPONSE
EUR D’'IMPULSIONS NON-IMPLANTABLE

201.4.10.2 Réseau d’alimentation pour APPAREILS EM et SYSTEMES EM

Reniptacer le terme défini "Réseau d’alimentation” dans le titre par le méme terme en PETITES
MAJYSCULES.

201.7.9.22 * Avertissement et consignes de SECURITE

Remplacer trois fois le terme "générateur d’impulsions” par "GENERATEUR D’IMPULSIONS NON-
IMPLANTABLE" au point 201.7.9.2.2 aa).

Remplacer le terme "générateur d’impulsions externe"” par "GENERATEUR D’IMPULSIONS NON-
IMPLANTABLE" au point 201.7.9.2.2 ff).

Remplacer les termes définis "patient”, "dérivation”, ‘“courant de fuite”, "fabricant”,

"générateur d’impulsions non-implantable”, "cable patient” et "réseau d’alimentation” par les
mémes termes en PETITES MAJUSCULES aux points 201.7.9.2.2 bb), cc), dd), ee), ff) et gg).
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201.7.9.2.4  * Source d'alimentation électrique

Remplacer le terme défini "pile" au deuxiéme alinéa par le méme terme en PETITES
MAJUSCULES.

201.7.9.2.13 Maintenance

Remplacer le terme "APPAREIL" au dernier tiret par "APPAREIL EM",

201.8.5.5 Parties appliquées protégées contre les chocs de dé
Remplacer le titre de ce paragraphe par:

201.8.5.5 PARTIES APPLIQUEES PROTEGEES CONTRE LE

201.8.5.5.1

Ajouter la note:

NOTE La norme américaine ANSI/AAMI PC69:20Q7 estadep omme~NSO14117.

Dans [l'exigence, remplace tifu et le courant alternatif” par "pour le
courant continu”.

Ajouter la note: Q

akterhatif est destinée a produire un effet physiologique, elle est par
7 AUXILIAIRE PATIENT.

Pour le-mesurage du COURANT AUXILIAIRE PATIENT, I'APPAREIL EM est relié comme l'indique la
Figure’201.101. Chaque CONNEXION PATIENT est reliée a un bus commun par une résistance
de(charge (R;) de 500 Q2 + 1%. Mesurer la tension continue moyenne qui traverse chaque
resistance de faible valeur en utilisant un appare// de mesure (measur/ng device - MD)

LJUIIOLILUG dul' VUILHIGUU a uuulalu bUllllllLl, uUlH. la IGOUIULIUI! GOL OUNCIIGUIG Cl L ILLV, GIHIIGIH.G
par lintermédiaire d’un filtre passe-bas avec une constante de temps d’au moins 10 s. Les
conditions stables doivent étre atteintes avant de réaliser la mesure.

Le GENERATEUR D'IMPULSIONS NON-IMPLANTABLE doit étre réglé sur les valeurs nominales
recommandées par le fabricant (c'est a dire, les réglages usine recommandés) mais avec
I'AMPLITUDE D'IMPULSION et la DUREE D'IMPULSION programmées aux réglages disponibles les
plus élevés.

NOTE Le filtre passe bas peut étre mis en ceuvre par un filtre RC a quatre éléments constitués de résistances de
1 MQ et de condensateurs en polypropyléne métallisé de 10 pF. Il convient que la résistance d’entrée du voltmetre
en courant continu soit > 400 MQ.
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Figure 201.101 — Circuit de mesure pour le COURANT AUXILIAIRE PATIENT pour les APPAREILS
EM avec une SOURCE ELECTRIQUE INTERNE

Remplacer la Figure 201.101 existante par la suivante:

L @, A
N\

9

IEC 1373/11

Légendes

ENVELOPPE D’APPAREIL EM

SOURCE ELECTRIQUE

@ CONNEXIONS PATIE

RL Reésista echarge

MD Dispositi .8)
201.11.6 on d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES

Remplacer fexige

L’APPAREIL EM doit étre construit de maniére a ce que la pénétration de liquides (arrosage
accidentel) ne donne pas lieu a un RISQUE inacceptable.

—204+-142-4+-104+—PARAMEFRES-BE-EAPPAREH—EM

Remplacer deux fois le terme défini "impulsion" au cinquiéme alinéa par le méme terme en
PETITES MAJUSCULES.

201.12.41 * Dépassement intentionnel des limites de sécurité

Dans I’exigence, remplacer la référence a "12.4.103" par "201.12.4.103".

201.12.4.102 * Protection contre I'affaiblissement de la pile

Remplacer le terme "APPAREIL" & la deuxiéme ligne du premier alinéa par "APPAREIL EM".
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202.6.2.2 Décharges électrostatiques (DES)
202.6.2.2.1 * Exigences

Remplacer le terme défini "opérateur” au quatrieme tiret par le méme terme en PETITES
MAJUSCULES.

Annexe AA — Guide particulier et justifications

Tableau AA.1 — Liste des DANGERS pour un STIMULATEUR EXTERNE

Fréquence élevée Défaut Limite de
(protection
I’emballement)

Mauvais réglage

Fréquence élevée
temporaire

Tachyarythmie auriculaire

Remplacer "courant de fuite” et "courant
mémes termes en PETITES MAJUSCULES.

Remplacer leg
liste a puces

Article 201
Supprimerda-dernieré phrase du dernier alinéa.

Article 201.6.2 — Protection contre les chocs électriques

Supprimer le premier alinéa.

Paragraphe 201.7.2.102 — APPAREIL EM destiné a une application a DOUBLE CHAMBRE

Remplacer "INSTRUCTIONS D'UTILISATION" a Jla troisieme ligne par le méme terme en
minuscules.

Remplacer le terme défini "connecteur” a la quatrieme ligne par le méme terme en PETITES
MAJUSCULES.
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Paragraphe 201.7.2.104 — Compartiment des piles

La correction ne concerne que le texte anglais..

Paragraphe 201.7.4.102 - Commande ou indicateur pour la fréquence des impulsions

Remplacer le terme défini "fréquence des impulsions” dans le titre par le méme terme en
PETITES MAJUSCULES.

Paragraphe 201.7.4.103 — Commande pour la sélection du mode de stimulation

Remplacer le terme défini "générateur d’'impulsions” a la premiere lig "GENERATEUR

D’ IMPULSIONS NON-IMPLANTABLE".

Paragraphe 201.7.9.2.2 bb)
Supprimer la premiere phrase.

Remplacer le terme défini "conducteur” a la quatrie
MAJUSCULES.

erme en PETITES

Paragraphes 201.7.9.2.2 cc) et dd)

Remplacer le terme
"GENERATEUR D’IMPULS

EXTERNE" a la deuxiéme ligne par

Remplacer les @ s "impulsten™et "patient” a la huitiéme ligne par les mémes
termes en PETITES MA

a la deuxiéme ligne par

"GENERATEUR D’'IMPUL'SIONS NON-IMPLANTABLE".
Remgptacer le terme "appareil" a la dixiéme ligne par "APPAREIL EM".

Raragraphe 201.7.9.2.4 — Source d’alimentation électrique

Remplacer le terme défini "risques” a la deuxiéme ligne du deuxiéme alinéa par le méme
terme en PETITES MAJUSCULES.

Paragraphe 201.7.9.2.5 aa)

Remplacer le terme "générateur d’impulsions” a la premiere ligne par GENERATEUR
D’IMPULSIONS NON-IMPLANTABLE.
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