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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DEFIBRIL’LATEURS CARDIAQUES -
MONITEURS-DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES -

Partie 1: Fonctionnement

AVANT-PROPOS

1 yta—CE(CommissiomEtectrotechnique—tntermatiomate)—est—unme—organisation morndiate—de—mormalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natioffaux’g yLka CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les question alisation dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autreg’aclivité i Normes

8 Comité
tales et
tollabore
ixées par

national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations inté
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, participent également g

accord entre les deux organisations.
2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui concerné

par les

comités d’études ol sont représentés tous les Comités nationa , expriment
dans la plus grande mesure possible un accord internatiofial surie
3) Ces décisions constituent des recommandations int es, de

rapports techniques ou de guides et agréées com

4) Dans le but d'encourager l'unificatioh i ; tés nationaux de la CEl s'¢ngagent

¢ e Normes internationales la CEl
dans leurs normes nationales et régt ce en e la norme de la CEl et norme

Lh tache princip i : la CEl! est délaborer des MNormes
internationales. Excepti mité d'études peut proposer la publicatipn d'un
rapport tech@
e type 1Mg ¢ iépi paints efforts, 'accord requis ne peut étre réglisé en
faveur de Ja i grme internationale;

i question est encore en cours de développement technique
gn quelconque, la possibilité d’'un accord pour la publicatign d’'une

'un comité d'études a réuni des données de nature différénte de
iouvant

Lps rdpports techniques de types 1 et 2 font I'objet d’'un nouvel examen trois ans au plus tard
apres leur publication afin de décider éventuellement de leur transformation en Normes inter-
nationales. Les rapports techniques de type 3 ne doivent pas nécessairement étre révisés
avant que les données qu'ils contiennent ne soient plus jugées valables ou utiles.

La CE! 1288-1, rapport technique de type 3, a été établie par le sous-comité 62A, Aspects
généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du comité d’études
62 de la CEl: Equipments électriques dans la pratique médicale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

CARDIAC DEFIBRILLATORS -
CARDIAC DEFIBRILLATORS-MONITORS -

Part 1: Operation

FOREWORD

The m3in task of IEC techrica itte S epare International Standards. in exceg
tional dgircumstances, a 3 3y propose the publication of a technical re
port of pne of the' g

. pe 1, whe 3 8 annot be obtained for the publication of an Intef
natipnal Stand S
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whigh is norma blished as an International Standard, for example "state of the art.

Technical reports of types 1 and 2 are subject to review within three years of publication to
decide whether they can be transformed into International Standards. Technical reports of
type 3 do not necessarily have to be reviewed until the data they provide are considered
to be no longer valid or useful.

IEC 1288-1, which is a technical report of type 3, has been prepared by sub-committee
62A: Common aspects of electrical equipment used in medical practice, of IEC technical
committee 62: Electrical equipment in medical practice.
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Le texte de ce rapport technique est issu des documents suivants:

Projet de comité Rapport de vote

62A(SEC)119 62A(SEC)132

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de ce rapport technique.

de faire fonctionner les appareils couverts par la CEl
meilleures conditions de sécurité pour leurs patie

eux-mémes.
AN

S
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The text of this technical report is based on the following documents:

Committee draft Report on Voting

62A(SEC)119 62A(SEC)132

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

This report gives guidelines to personnel in charge of operation of
equipment covered by IEC 601-2-4 to enable them to attain<the be
conditions of safety for their patients and themselves.

VAN
RN

@%

23
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DEFIBRIL'LATEURS CARDIAQUES -
MONITEURS-DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES -

Partie 1: Fonctionnement

1 Domaine d'application

Le présent rapport technique contient des directives pour assurer
de fagon slre et efficace les opérations de fonctionnement et de
maintenance des DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES tels que définis a
l'article 3 ci-aprés, devant &tre effectuées par le personnel
médicgl et infirmier. Ce rapport ne s'applique pas,| aux
DEFIBRILLATEURS implantables automatiques ni aux ILLATEURS
externes automatiques.

Les directives d'application contenues dan rdpport
traitént du fonctionnement et de 1la mainteng sGre des
DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES construi \ e aux
prescyiptions de sécurité des CEI 601-1 oir l'aygticle
2 ci-dessous).

Tous [Les DEFIBRILLATEURS CARDIAQ
les prescriptions minimales
touteffois les directives
rendrd
tifs.

& respectent pas
ionales actudlles,
présent rapport
ion de ces digposi-

2 Documents de référence

Les puyblications
les références
constituent
momentf de
vigueyr.

prenar

ent des dispositions qui|, par
es dans le présent tlexte,
présent Rapport internationall. Au
] éditions indiquées étaient en
jette & révision, et les parties
sur le présent Rapport internatjional

sont 1 ) a possibilité d'appliquer les édiltions
les p] C es normes indiquées ci-aprés. Les membres [de la
CEI e ént le registre des Normes internatidnales
en vig " &

Le pzxé contient des directives de sédurité
partig pour le fonctionnement et la maintenance effdgctuée

par 1l|'opérateur” des DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES, fait parti¢ des
directives d'appllcatlon préparées par le sous-comité 62A] Ces
derni€res directives compremment, Outie le présent document, le
rapport suivant:

CEI 930: 1988, Directives de sécurité pour 1l'utilisation des
appareils électromédicaux, a l'intention du personnel
administratif, médical et infirmier

On trouve les directives particuliéres pour le personnel technique
biomédical concernant la maintenance et les essais des DEFIBRILLA-
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CARDIAC DEFIBRILLATORS -
CARDIAC DEFIBRILLATORS-MONITORS -

Part 1: Operation

1 Scope

This technical report contains guidelines regarding the safe and
effective operation and maintenance on CARDIAC DEFIBRILLATORS, as
def1red—tﬁ—eiause—3—be%ew——to—be—perfermed—by—medtcat—and—tur81ng
persqnnel. This report does not apply to autome i ntable
DEFIBRILLATORS and automatic external DEFIBRILLATOR

The ppplication guldellnes in this repo ' e safe
opergtion and maintenance of CARDIAC ructed
according to the safety requirements of 4 (see
clauge 2 below).

Not [ll the existing CARDIAC R linimum
requirements of current ‘ r the
guiddlines in this report these
devides.

2 Reference documents

The \ iy’ provisions which, tlhrough
refeq i i stitute provisions of| this
Inter i 2 bhe \time of publication, the editions
indid ere vali : andards are subject to revision, and
parti E International Repoyt are
encou e possibility of applying the most

recen itions 3 sta‘dards listed below. Members of IISO and
IEC 1 i R currently valid International Standards.

This contains particular guidelines for the
operg 3 maintenance to be performed by the operator of
CARDI : , 1s a part of application guidelines
prepa b-committee 62A. These guidelines comprige the
follgwing repo in addition to this document:

IEC 930: 1988, Guidelines for administrative, medical, and nursing
staff concerned with the safe use of medical electrical equipment

Particular guidelines for clinical engineering personnel
concerning maintenance and testing of CARDIAC DEFIBRILLATORS
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TEURS CARDIAQUES dans le rapport suivant:

CEI 1288-2: 1993, Défibrillateurs cardiagques - Moniteurs-
défibrillateurs cardiaques. - Partie 2: Maintenance.

Les DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES sont congus pour le traitement de
certains dysfonctionnements cardiaques, tels que la fibrillation
ventriculaire et autres arythmies, en délivrant une impulsion
électrique au patient. Lorsque 1l'impulsion électrique est
délivrée, wune possibilité de risque existe pour le patient,
1'opérateur et les autres personnes présentes et pour
l'environnement. Les autres appareils reliés au patient peuvent
étre sireté
de flonctionnement | des
‘facteyirs suivants:

des DEFIBRILLATEURS

- sécurité de 1l'appareil;
- sécurité de l'installation;

. de la disponibilité pilité des |docu-

ments d'accompagnement,

. de 1la con S es opérateursg des
caractéristiques de s dppareil,

cace de 1la maintenance.

Les D et réalisés conformément aux
publi ettent d'atteindre un niyeau
satis

CEI 6 appareils électromédicaux. Premiére
parti ‘

CEI ¢ eils électromédicaux. Deuxiéme partie:
Régle ¢ sécurité pour défibrillateurs cardjiaques
et mopite Nibyilldteurs cardiaques.

] deuxiéme édition: 1988, de la CEI 601-1, Appareils é&lectromédicaux.
Régles générales de sécurité, et un Amendement 1: 1991, |ont été
publiés’et"on devra s'y référer dés que la CEI 601-2-4 aura &té alignée sur ces normes.

Les installations électriques doivent é&tre concues et réalisées

conformément—aux—réglementations nationales concernant—tes—locaux

a usage médical.

Il est possible d'utiliser 1les DEFIBRILLATEURS CARDIAQUES de
maniére slire en dehors des locaux & usage médical en prenant des
mesures de sécurité complémentaires. Dans ces cas on peut obtenir
la sécurité qui convient en choisissant un appareil spécialement
congu, ou, lorsque ce n'est pas possible, en portant une attention
particuliére comme le prévoient les régles spéciales restrictives
de l'application , (voir 7.2).
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are found in the following report:

IEC 1288-2: 1993, Cardiac defibrillators - Cardiac defibrillators-
monitors - Part 2: Maintenance.

CARDIAC DEFIBRILLATORS are designed for the treatment of certain
cardiac malfunctions, such as ventricular fibrillation and other
arrhythmias, by delivering an electrical impulse to the patient.
When the impulse is delivered, there is a possible hazard to the
patient, operator, and other personnel present and to the sur-
roundings. Other equipment connected to the patient may be damaged

or may malfunction. The safe operation of CARDIAC DEFIBRILLATORS
depenﬂq on the Fn'l1nw1n0‘ factors:

- safety in the equipment;

- safety in the installation;
- safe use, which again depends on:

availability and readabil
ments,

panying | docu-

operators'knowledge aracteristigs of

the equipment,

CARDI i\structed according to the

follo sfactory level of safety.
IEC 4 ~ nedical)‘electrical equipment. Part 1:
Gener] et

IEC electrical equipment. bant 2:
Parti he safety of cardiac defibrilllators
and c| ) =} ohitors.
dition of IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment.| Part 1:
fety, and an Amendment 1: 1991, have been published and will have
soon as”IEC 601-2-4 has been aligned therewith.
The ¢ tallations shall be designed and constjucted

according to he)national regulations for medically used rooms.

It ip possible to use CARDIAC DEFIBRILLATORS safely ontside
medic y Som—by G2 y : these
cases adequate safety can be achieved by the choice of specially
designed equipment, or, when this is not possible by improved
attention as required by special limitative application rules,
(see 7.2).
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3 Définitions

Pour les besoins du présent Rapport international, les définitions
suivantes, reprises des CEI 601-1 et 601-2-4, s'appliquent. Ces
deflnltlons sont imprimées en PETITES CAPITALES dans le présent
rapport.

3.1 DEFIBRILLATEUR CARDIAQUE (DEFIBRILLATEUR) : APPAREIL
ELECTROMEDICAL destiné a défibriller le coeur par une impulsion
électrique délivrée par 1'intermédiaire d'électrodes appliquées
soit sur la peau du PATIENT (électrodes externes), soit sur le

coeur nu (électrodes internes) - (CEI 601-2-4, 2.1.101).
3.2 ONITEUR CARDIAQUE (MONITEUR) : Partie d MONIITEUR -
DEFIBRILLATEUR présentant un affichage visible tactivité

électyique du coeur du PATIENT - (CEI 601-2-4, 2

OTE - Les autres moniteurs, tels que les moniteurs ECG p is€s dans le
Eme but.

3.3 HKLECTRODES DE DEFIBRILLATION: Elect : es a déllivrer
une impulsion électrique au “XEN ~ vue d'une
défibyillation cardiaque - ( CEI 601-2

3.4 HENERGIE DELIVREE: Energi ar\ les ELECTRODES DE
DEFIBRILLATION et est digsip IENT ou dans| une
résistlance d'une valeur spéc -4, 2.12.101).
a 1l'intérieur du
dispositif d'emmagasiinage
ATION restant hors tensfion -

3.5 ({JIRCUIT DE DECHARGE
DEFIBRILLATEUR qui
d'énexngie, les ELEG
{CEI 401-2-4,

3.6 8 permettant de synchroniser 1la
déchan une., phase spécifique du [cycle
cardis

4 L i 2s DEFIBRILLATEURS

4.1

Un DEFIBF ATBUR est un appareil électromédical qui délivre une
impuldi d haute énergie  pour traiter | des
dysfor ' particuliers du coeur, par exemple| une
fibrilllation ventriculaire. L'impulsion est délivrée au patient

par l“intermédiaire de deux ELECTRODES DE DEFIBRILLATION. Les
ELECTRODES DE DEFIBRILLATION externes sont placées sur la poitrine
ou sur la poitrine et sur le dos, les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION
internes sont placees directement sur 1le coeur. Certains
DEFIBRILLATEURS sont équipés d'un MONITEUR avec lequel on peut
recueillir le signal de surveillance ECG via les ELECTRODES DE
DEFIBRILLATION ou a l'aide d'électrodes ECG séparées.

Les DEFIBRILLATEURS disposent généralement de deux modes de
fonctionnement:

- en défibrillation non synchronisée (réanimation, wode
défibrillation) le déclenchement de 1'impulsion dépend
seulement de la décision de 1l'opérateur;
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3 Definitions

For the purpose of this International Report, the following
definitions, taken from IEC 601-1 and 601-2-4 apply. The
definitions are printed in SMALL CAPITALS throughout the report.

3.1 CARDIAC DEFIBRILLATOR (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) - (IEC 601-2-4, 2.1.101).
3.2 |CARDIAC MONITOR (MONITOR): Part of -a DEFIBR ‘TOR-MbNITOR
providing a visible display of the electrical f the
patient's heart - (IEC 601-2-4, 2.1.103).

NOTE - Other monitors, such as ECG-monitors can be used
3.3 |DEFIBRILLATOR ELECTRODES: Electrode iver an
electrical impulse to the patient fo ardiac
defibrillation - (IEC 601-2-4, 2.1.105
3.4 |[DELIVERED ENERGY: Energy 1 the
DEFIBRILLATOR ELECTRODES and di in a
resisftance of specified value ¢ ¢
3.5 |INTERNAL DISCHARGE CIRCUIT: ‘ 1it within the DEFIBRILLATOR

ce without activatimg the
2.12.108).

whichl discharges the energ
DEFIHRILLATOR ELECTRODES -

3.6 |SYNCHRONIZER; Lowing )the DEFIBRILLATOR dischafge to
be symchronized 28 ase of the cardiac cycle t (IEC

601-2-4, 2.;%:f>‘

4 General des ; DEFIBRILLATORS

4.1

DEFIBR medical electrical equipment which deliyers a
high trical impulse for treating partficular

malfunctio f\ the heart, (e.g. ventricular fibrillation){. The
impullse 48 vered via two DEFIBRILLATOR ELECTRODES tjo the
patignt . JExternal DEFIBRILLATOR ELECTRODES will be placed ¢n the
chest| "ot chest and back, internal DEFIBRILLATOR ELECTRODES are
placed directly on the heart. Some DEFIBRILLATORS are equipped
with a MONITOR where the ECG-monitoring signal can be derived via
the DEFIBRILLATOR ELECTRODES or separate ECG-electrodes.

DEFIBRILLATORS generally have two modes of operation:

- in unsynchronized defibrillation (resuscitation, defi-
brillation mode), the delivery of the impulse will be decided
by the operator alone;
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- en défibrillation synchronisée ou cardioversion, la
décharge réelle dépend du signal de synchronisation provenant
du complexe QRS de 1'ECG du patient. Ceci permet de délivrer
1'impulsion & un moment dJdéterminé du cycle cardiaque, en
évitant de délivrer l'impulsion pendant la période wvulnéra-
ble.

En tout cas, le DEFIBRILLATEUR doit seulement étre utilisé par un
personnel qualifié ayant la connaissance professionnelle de
lt'application médicale et tenant compte des instructions
d'utilisation.

4.2 Les BELECTRODES DE DEFIBRILIATIUON

Afin |d'éviter les densités de courant excessiv 601-2-4
recommande une surface minimale pour chacune ODES DE
DEFIBRILLATION, de:

a) 50 cm? en usage externe adulte;
b) 32 cm? en usage
c) 15 cm? en usage
d) 9 cm? en usage
Les petites électrodes,

devraient étre utilisées
aussi 5.4).

,_Usage pédiatrique), ne
énergie plus faible| (voir

5 Nature des ri

5.1 Géngér
Les DEFIBRI@
signilficative

dépasg
certdi
conty

le ¢

ongus pour délivrer des quantités
patient. On trouve des tegnsions
5 énergies de l'ordre de 400 J dans
et elles peuvent étre mortelles lors d'un
e. Le symbole de tension dangereuse| (voir
sur l'appareil avertit de ce 1nyisque.

Les parag
sont |associg

vivants donnent quelques exemples des risques qui
'utilisation des DEFIBRILLATEURS.

5.2 Changement des accessoires

La sécurité du DEFIBRILLATEUR peut étre affectée si on utilise des
accessoires autres que ceux recommandés par le constructeur. Les
instructions du constructeur et le personnel technique biomédical
devraient étre consultés avant 1l'utilisation d'accessoires de
remplacement. Si 1'on choisit d'effectuer des remplacements
quelconques ou d'utiliser des accessoires additionnels, le
DEFIBRILLATEUR a été modifié et il peut étre nécessaire de refaire
les essais pour confirmer gque les normes de sécurité applicables
sont respectées.
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- in synchronous defibrillation or cardioversion, the
actual discharge depends on a synchronizing signal derived
from the QRS-complex of the patient's ECG. This allows- the
delivery of the impulse at a determined time during the heart
cycle, avoiding delivery of the impulse during the vulnerable

period.

In any case, the DEFIBRILLATOR must be used only by qualified
personnel with professional knowledge of the medical application
taking into account the instructions for use.

4.2 [ PheDEFIBRIEEATOR—ELECTRODES

In order to avoid excessive current densities, IE(C com-

mends| a minimum area for each of the DEFIBRILLA

a) S0 cm? for adult external use;

b) 32 cm? for adult internal use;

C) 15 cm?
d) 9 cm?

Small| electrodes,
with [Lower energy, ( see alsg

should only be used

5 Nature of haza

5.1

DEFI o deliver significant amounts of
ener sages in excess of 5 000 V and energies
of the ; lable in some DEFIBRILLATORS and fay be
lethal if conm vertently. The dangerous voltage [symbol
(see [table 2 equipment warns of this risk.

The foll S lauses give some examples of hazards that are
assodiated(w he use of DEFIBRILLATORS.

5.2 Change of accessories

- The safety of the DEFIBRILLATOR can be affected if accessories
other than those recommended by the manufacturer are used. The
manufacturer's instructions and clinical engineering personnel
should be consulted before using alternative accessories. If any
replacements or additional accessories are chosen and used, the
DEFIBRILLATOR has been modified and may need re-testing to confirm
that relevant safety standards are met.
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Chocs électriques

Le personnel peut étre soumis a des chocs:

Le patient peut subir parfois une brdlure a

élect
exces

- provenant des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et transmis
& l'opérateur par cheminement du courant le long de passages
conducteurs, (par exemple dus a un excés de pate ou de gel);

- par contact avec le patient pendant qu'on effectue 1la
défibrillation;

- par contact avec un autre appareil, y compris le cadre
qu lit et les conducteurs de 1'ECG.

Briilures
ofi les
rodes sont appliquées, résultant 4 purant

sive. Ceci peut étre di:

lquées
court-circuit et un

La transpiration €t une
ine peuvent avoir le¢ méme

produit médiocrement conduc-
ELECSTRODES DE DEFIBRILLATION et 1le
brifiant, gel pour ultrasong ou a

du produit conducteur entre| les
DEFIBRILLATION et le patient, (par exemple
) répétées en un temps prolongé ou

petites surfaces de contact avec le patient
¢ ELECTRODE DE DEFIBRILLATION de surface| trop
réduite ouw a des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION n'éta pas
p1i/ contact avec le patient sur la totalité de leur sé??ace;

- a des pressions appliquées insuffisantes ou inégales
entre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION et 1le patient;

- a des courants qui peuvent emprunter d'autres chemine-
ments via par exemple, les électrodes de ' surveillance,
d'autres dispositifs connectés, ou des contacts du patient
avec les parties conductrices de son lit.
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5.3

Electric shock

Shock may be experienced by the staff:

from the DEFIBRILLATOR ELECTRODES to the operator

because of tracking of current via conductive pathways, (e.g.
excess paste or gel);

by contact with the patient while defibrillation is being

performed;

by contact with other equipment, including bed-frame and

ECG leads.

A burph may occasionally be experienced by the |

Burns

site

of application of electrodes as a result o irrent
density. This may be due to:

- the conducting media. For exa

pplied

patient

($? the

the

ing medium between the |DEFI-
and /'the patient (e.g. lubricating,
asound gel) ;

¥ of the conductive medium betwe¢n the
CTRODES and patient (e.g. repeated
ons over extended time or improper storage

nallla contact area to the patient due to too|small
JR ELECTRODE area or the DEFIBRILLATOR ELECTRO-
belng in contact with the patient over their éntire

PPONPRPN -~ ~ . ey 1 = 1 P B PP TR X VY bratrs th
LIlOoUL L LT 1TILIC UL WiltT vell App4L LT MPLToOoULT T TWET e

DEFIBRILLATOR ELECTRODES and the patient;

current may have alternative pathways via, e.g. monito-

ring electrodes, other connected devices, or patient contacts
to conductive parts of the patient's bed.
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Feu

Des étincelles produites par 1'ENERGIE DELIVREE peuvent causer un
incendie en présence d'agents inflammables ou si le DEFIBRILLATEUR
est utilisé dans une atmosphére enrichie en oxygéne. Ceci

étre 4dd a

5.6

Le patient peut ne pas étre défibrillé
couranpt suffisante n'est pas délivrée
Ceci peut étre di:

-~

peut

- un contact médiocre entre le patient et les ELECTRODES

DE DEFIBRILLATION;

- un court-circuit entre les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION;

-~

2

l1'établissement d'un
patient.

suffisant ave

contact

a une résistance de S
]‘LEC’I‘RODES DE DEFIBRILLATION die a une qug
insuffisante de produi A es électrodes
patient, a l'utilisati i édiocrement condu
par exemple lubrifian Frasons ou a. ba:

glycérol), au séchage conducteur, & une
petite surface de contac ne pression appliqué
les ELECTRODES D ‘ irfsuffisante ou inégale;

a une ¢ 3 xant ) trop faible dans le coe
patient a cg
localisation des ELECTRODE

shéminements que le courant peut empr
mple, des électrodes de surveill

contact entre 1le patient et 1les p3

de trop de produit conducteur (gel) appliqué sy

avant
u du

ité de

ient.

les
Intité
et le
icteur
e de
trop
e sur

ur du
S DE

unter
ance,

rties

Ir la

poitrine, court-circuitant les électrodes;

- d'un réglage trop faible de 1l'énergie utilisée;

- d'un réglage trop élevé de l'énergie utilisée

endommageant le myocarde;

- d'un mauvais fonctionnement de l'appareil.

NOTE - Méme si 1'énergie délivrée sur le coeur était appropriée, 1la
défibrillation peut échouer par suite de 1'état physlologlque médiocre du patient,

c'est-3d-dire d'une insuffisante oxygénation, de son état métabolique, etc.
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5.5 Fire
Sparks generated by the DELIVERED ENERGY may cause a fire if flam-

mable agents are present or the DEFIBRILLATOR is used in an oxygen
enriched atmosphere. This may be due to:

- poor contact between patient and the DEFIBRILLATOR ELEC-
TRODES ;

- short cicuit between the DEFIBRILLATOR ELECTRODES;

= i making
sufficient contact with the patient's skin.

5.6 Failure to achieve defibrillation

The patient may not be defibrillated beca ~ i urrent
densilty is not delivered to the patient) ¢ hi pe due
to:

- too high a contact resistdnce LLATOR
ELECTRODES and the. patient ] i nt of
conducting medium betwe L, use
of a poor conducting glycerol -
based or ultrasound conductive
medium, too small a c uneven

pressure applied to th
ecause
ODES ;

- pathways for the current via,| e.qg.
hectrodes, other connected devices;

congact between the patient and conductive parts of
tient bed;

.‘e 5

excessive conducting medium (gel) applied qn the

_____QDQEL_ShQIL_QlIQulLlng the electrodes

- too low an energy setting;

- too high an energy setting, resulting in damage to the
myocardium;

- equipment malfunction.

NOTE - Even where the delivered energy to the heart would be appropriate, the
defibrillation may fail because of the patient's poor physiological status, i.e.
insufficient oxygenation, metabolic status, etc.
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6 Digpositions de sécurité et symboles sur l'appareil

Les DEFIBRILLATEURS répondant aux normes de la CEI qui leur sont
applicables comportent des dispositions de sécurité incorporées
pour garantir que 1l'appareil est slir lorsqu'il est utilisé
conformément aux instructions d'utilisation. Pour aider

l'opérateur a utiliser ces dispositions on emploie des symboles et
des couleurs.

6.1 Documents d'accompagnement

Les EFIRRILLATEURS doivent &tre fournis awvec des documents

d'accpmpagnement qui sont considérés comme une pa intégrante
du DEFIBRILLATEUR.

Normallement pour les DEFIBRILLATEURS ces dd
gnemept sont constitués de deux parties
d'utillisation et la description technique.

Ccompa -
~rtions

La de¢scription technique est destinée

isée ppr le
persopnel technique biomédical.

Les ipstructions 4! utlllsatlon con ptions
nécespgaires pour faire fonc 1 slire
et doivent é&tre fournies pour
1'opérateur.
Pour les des batteries, les
instr » €galement des informations
concefnant i tilisation appropriée, c¢harge
appropriée, ifi i 1 vie utile, et avertissements
contrpe

NOTE signifie "Attention, consulter les documents

' accompagenme

s couleurs des voyants lumineux sur les
habituellement conforme au Tableau [ ci-
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6 Safety provisions of and symbols on equipment

DEFIBRILLATORS complying with the relevant IEC-standards have
safety provisions incorporated to ensure that the equipment is
safe when used according to the instructions for use. To help the
operator utilize these provisions, symbols and colours are used.

6.1 Accompanying documents

DEFIBRILLATORS must be provided with accompanying documents which
are considered an essential part of the DEFTBRILLATOR

Normally these accompanying documents for DEFIBR: bnsist
of two parts, the instructions for use 3 mnical
description.
The technical description is intended to( be inical
engingering personnel.

The ipstructions for use contain all : Sy’ necessary to

operate the DEFIBRILLATOR safely language
undergtandable by the operator.

For DEFIBRILLATORS containing\b instructions fqgr use
also contain information conger ry: Type, proper use,

proper charging, f useful 1life| and

warnings againdt abuse,

NOTE -~ The gymb

6.2 Coéf:>
The meaning o

RS 1is
usually accor ‘
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Tableau 1 - Couleurs et signification des voyants lumineux

conformes & la CEI 601-2-4

Couleur Signification
Rouge Avertissement de danger,action
urgente exigée
Jaune Prudence ou attention exi%éE\\\\
N
Vert Prét a fonctionner

Toute autre

couleur

Signification autxe ;;glﬁel\;\;>

du rouge ou du

6.3

Des avVertissements,

CEI 6Q1-1.

Le DEFIBRILLATE
marqugs avec
défiby illatia@

le marqua : des/ et d'autres symboles
sont donnés et expliqués da

symboles importants figure
informations sont

ions d'utilisation| Les
ableau 2. De plus amples
ion en vigueur de 1la

de batterie doivent aussi| étre
ctions d'utilisation, poufr la
. la surveillance du patient.
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Warnipgs, markings of cont

the i
More
editi

The D
short
relev

Table 1 - Colours and meaning of indicator lights
according to IEC 601-2-4

Colour Meaning

Red Warning of danger, urgent action
required

Yellow Caution or action regquired

qu
RN
Green Ready for action <n<;i <i>\\

Any other Meaning other than<€§;;§§g;im€>>
colour or yellow <:?\\\

XE
Markings on medical electxrical /equrpme.

nstructions for use.
information about the
bn of IEC 601-1.

EFIBRILLATOR & 1 3 harger must also be markeq
instructi defibrillating and,
ant, monito

9,

0ls are explained in

le 2.
irrent

i with
where
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Tableau 2 - Symboles utilisés sur l'appareil électromédical

Symbole Signification

X Type B

(4] Type BF

6.4
6.4.]
Pour

élect
confa

L Type CF
z Appareil de Type BF protégé
'} les chocs de deflbrlllatlon >
{[], Appareil de Type CF é ont
les chocs de défib
& Tension dan?§35§§@);7<\;\ﬁ>
é Attent nsulEer documents
accom agnem

o electrlques

l'opérateur contre 1les | chocs
ATEURS sont construits seulement

Classe I (protégé par mise a 1la |[terre)

de 1l'appareil de Classe I est assurfe par

incipale et une protection par mise & la ferre;

- Apparéil de Classe II (double isolation)

P . ~ 1 « y P

Br une
isolation double ou renforcée.

L'appareil de Classe II est indiqué par le symbole [] ;

- Appareils a8 source électrique interne
Dans 1les appareils & source électrique interne 1'énergie
nécessaire a leur fonctionnement est fournie par une source
électrique interne, telle qu'une batterie.
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Table 2 - Symbols used on medical electrical equipment

Symbol Meaning

& Type B

Type BF

[%] Type CF

i* Iebzﬁigtférléatlon protected >
Defibrillation prot t

@] equipment

6 Danger 22{?%?6} \:>>

ZCX Attent u accompanylng

documents (\\\

\\)

6.4 Protection\against ctri shock

6.4.1 Megf:>
To prptect th

DEFIBRILLATOR ‘
only:

he operator against electric |shock
ed according to following classes

The ; f Class I equipment is ensured by |basic
jnsulat i protective earthing;

- Class 'IT equipment (double insulated)

The safety of Class II equipment 1is ensured by double or
reinforced insulation.

Class II equipment is marked with the symbol [] ;
- internally powered equipment
Internally powered equipment gets the power necessary for its

operation from an - -internal electric power source, such as a
battery.
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Les appareils & source électrique interne équipés d'un céble
d'alimentation secteur sont également des appareils
électromédicaux de Classe I ou de Classe II.

6.4.2 Degré de protection de 1'appareil électromédical

On classe les appareils électromédicaux selon la procédure
médicale qui leur convient. Les différents types sont le Type B,
le Type BF, et le Type CF. Les appareils peuvent étre protégés
contre les effets de la décharge d'un DEFIBRILLATEUR. On peut les
reconnaitre grdce aux symboles figurant dans le Tableau 2.

On ng devrait utiliser que des DEFIBRILLATEURS des Types BF,. pu CF.
Seul [un appareil électromédical marqué comme prQ re les

effeyys de la décharge d'un DEFIBRILLATEUR peu a un
patignt pendant la défibrillation. Ceci s'applique : , méme
d urn appareil & source é&lectrique interpe\ @ tidisé|, par

exemgle, une batterie comme source d'énergie
6.5 Appareil non correctement marqgu

Si 1l¢ degré de protection n'a pas
précisé dans 1les instructions
vérifiier un tel appareil
pour |[déterminer s'il convig

r lt'appareil ou
on doit | faire
echnique biomédical

7 Mesures a prendre avant S i ion exterme

& au patient pendgnt 1la
défiphrillation contre les effets de 1la
défibhrillation. URS comprennent des monfiteurs
ECG protégés contxe défibrillation.

Un ap

On dpit pr e & ien choisir le mode de défibrilllation
apprgprié, nom-sgync i

7.1

Afin i . Plusieurs des risques potentiels énumérés a
l'arti dev¥ait suivre 1la procédure de maintenance de
l'arti : et les recommandations ci-dessous: '

fibrillation devrait étre effectuée en présernce de
deux" ou pXusieurs personnes formées pour cela;

P

— e patient—devrait e des
objets wmétalliques environnants, (par exemple 1lits et
tables d'opération) ;

- Une personne seulement formée pour cela devrait é&tre
responsable de la décharge du défibrillateur;

- Pendant la défibrillation on doit éviter tout contact,
direct ou indirect, avec le patient ou d'autres parties
conductrices ou métalliques en contact avec le patient;

- Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION devraient étre situées de
fagon que le courant traversant le coeur soit maximal;


https://iecnorm.com/api/?name=f5938ec197db1160d69bb8c9a59768d8

1288-1 © IEC:1993 -27 -

If a mains supply cord is connected to an internally powered
equipment, this equipment is also Class I or Class II medical
electrical equipment.

6.4.2 Degree of protection of medical electrical equipment

Medical electrical equipment is <classified according to the
medical procedure it is suitable for. The different types are Type
B, Type BF, and Type CF. Equipment may be protected against the
effects of a discharge of a DEFIBRILLATOR. This can be recognized
by the symbols in Table 2.

Only DEFIBRILLIATORS of Types BF or CF should be used. Only medical
electrical equipment marked as defibrillation pr ted ‘mpy be
connefcted to the patient during defibrillation. ieg also
even [if the equipment is internally powered, e.g httery
as enprgy source.

6.5 Equipment not properly marked

If the degree of protection has not 1/the equipment
or sfated in the instructions for /use < ipment must be
checkped by <clinical engineering determine its
suitapility for use.

7 Measures before

An E(CG-monitor connected to i ibrillation
should be defibril S COrpo-
rate defibrillatiox

Care |should bnized

defibfrillati

7.1

In onder \ i isted in
clausg 5, gl i DImen -
dations

‘ more
trained

- as far as practical the patient should be isolated from
exposed metal objects, (e.g. beds, operating tables);

- only one trained person should be responsible for
discharging the defibrillator;

- any contact, direct or indirect, to the patient or
metal or other conductive parts in contact with the patient
during defibrillation must be avoided;

- the DEFIBRILLATOR ELECTRODES should be located so that
the current through the heart is maximized;
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- I1 est recommandé d'appliquer 1le produit conducteur,
soit seulement sur les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION, soit
seulement sur la poitrine du patient (ou sur son dos) avant
de placer les électrodes sur la poitrine du patient (ou sur
son dos) ;

- Les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne devraient pas entrer en
contact ou étre situées a proximité immédiate des électrodes
ECG, des <cordons ECG ou de tout autre dispositif ou
équipement relié au patient;

- S8i la peau du patient a été nettoyée avec des agents
fettoyants avant 1l'application d'une déecharge, on_doit_gécher
¢es agents avant de délivrer 1l'impulsion;

r en
lignes

On doit éviter autant que possible
résence d'atmosphéres enrichies en

(oY v SN

: Pendant la défibrillation o 2 la
ventilation artificielle du patien (par
gxemple avec une poche ou un s doit
gviter tout contact avec le pati
7.2 Défibrillation da
On d¢it quelquefois des
conditions loin d'étre 1idéa tions
d'humidité défavorables. A , vrait

tenir |compte des mes

7.3

Les

électrodes: imp

a)

: s autres moyens disponibles pour igoler
@lects . 1'opérateur du patient et du DEFIBRILLATEUR.

(par exemple stimulateurs cardiaqugs ou
ntées), peuvent étre affectés par la déchargq d'un

DEFIBRILLATEUR. Les effets pourraient blesser 1le patientj, ou
cause e 2! i S son

fonctionnement. On devrait tenir compte des 1lignes directrices
suivantes:

- l'énergie devrait étre <choisie aussi faible (que
possible pour 1l'application concernée;

- les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION ne devraient pas étre
placées, si possible, prés des implants ou de leurs
électrodes;
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7

Sometimes defibrillation wil
than

7.

Active
affected by

.2

3

- it is recommended that the conductive medium is applied
either only to the DEFIBRILLATOR ELECTRODES or to only the
patient's chest (back) prior to the electrodes being placed
on the patient's chest (back);

- the DEFIBRILLATOR ELECTRODES should not come into
contact with or in close proximity to the ECG-electrodes,
ECG-leads or any other device or fitting connected to the
patient;

- if the skin of the patient is cleaned with skin cleaning
agents before the application of a discharge, these agents
must be dried before the delivery of the impulseg

oxygen enrichted atmospheres must be far as

possible; temporarily remove oxygen lines;

artificial ventilation of the g 1 /assistant
e.g. with a bag or bellows) pted during
lefibrillation and the assistant contact| with
he patient.

ct 0O

Defibrillation und

rried out under| less
wet conditions)| The
idered, if possible:

ideal conditions, (e.g

ailable means to electrically ingulate
patient and the DEFIBRILLATOR.

&.g. pacemakers or implanted electrodes), may be
discharge of a defibrillateur. The effects |could

be infjury,"to the patient, irreparable damage to the implapt or
impaiynent of its function. The following guidelines should be
taken ITrtoaccount:

- the energy should be chosen as low as possible for the
relevant application;

- the DEFIBRILLATOR ELECTRODES should, if possible, not be
placed near implants or their electrodes;
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- le bon fonctionnement d'un implant actif devrait étre
vérifié aussitdt que possible aprés 1l'application du
DEFIBRILLATEUR;

- lorsqu'on défibrille un patient porteur d'un stimulateur
cardiaque implanté, on devrait disposer d'un stimulateur
cardiaque externe prét a fonctionner;

- on devrait noter sur une fiche 1les défibrillations
subies par le patient afin que le personnel médical en charge
du patient soit ultérieurement complétement informé.

-

g ectrodes jmplantées
8ins des_@&lectrodes
de~1'implant.

NOTE - Les courants dus i l'impulsion circulant dane les
peuvent causer des modifications lrrevera:.blea dane les txsau
ce qui peut entrafner quelques jours aprés, un mauvais fonctdo

Procédures de défibrillation

Procédure de défibrillation ext nchraonisée
(Réanimation)

- Mettre en marche le DEFIBRILLAT ; la défibril-

NOTE - La plupart des - g agon que la défibrillation non
synchronisée soit automa qu hoig marche du DEFIBRILLATEUR.

- Afin de définir 1 ) IVREE utilisable, op doit
tenir compte du poids du patient.

on nendevrait effectjuer la
nédiatement avant sa décharge.

FIBRILLATION doivent é&tre placées
les bras de 1l'opérateur restant

e électrode sur 1le dos, la surface
ectrode doit étre ferme et 1lissp pour
pression nécessaire sur cette électrode.

que l'opérateur ne délivre 1l'iwmpulsion, une
apide est faite pour s'assurer que:

es poignées des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION|sont
exemptes de produit conducteur (gel ou péate);

tous les doigts autour de la poignée des ELECTRODES
DE DEFIBRILLATION sont bien serrés;

il ne peut survenir aucun contact conducteur entre
l'opérateur ou le personnel voisin, avec 1le patient
traité ou l'appareil;

on exerce une forte pression sur les ELECTRODES DE
DEFIBRILLATION appliquées sur la poitrine.
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- the proper functioning of an active implant should be
checked as soon as possible after application of the
DEFIBRILLATOR;

- when defibrillating a patient with implanted pacemaker,
an external pacemaker should be kept ready for use;

- a record should be kept of defibrillations undergone by
the patient so that the responsible medical staff dealing
with the patient later are fully informed.

NQTE = oo tg in i

irreversible changes in the tissue around the electrodes tha
cause malfunction of the implant.

days may

8 Procedures for defibrillation
8.1 Procedure for external lation
(Resuscitation)
- Switch on the DEFIBRILLATOR, nized
defibrillation and then select the

NOTE - Most equipment is
is automatically selected after switd

illation

- In order to defime f L, the
yveight and condition o be
ronsidered.

- For safe< nould
be done onl ~ pefore)discharging.

- Thi ¥ KECTRODES must Dbe placed on the
patient(i)b : itl e operator's arms stretched as mych as

possible.

When applyin electrode, the surface under| this
plectrode\ my e firm and smooth to achieve the necéssary

operator discharges the impulse, a |quick

he handles of the DEFIBRILLATOR ELECTRODEE are
free from conductive medium (paste or gel);

all fingers around the handle of the DEFIBRILLATOR
ELECTRODES are firmly closed;

no conductive contact of the operator or
surroundlng personnel with the attended patient or
equipment occur;

strong pressure is exerted to the DEFIBRILLATOR
ELECTRODES applied to the chest.


https://iecnorm.com/api/?name=f5938ec197db1160d69bb8c9a59768d8

- 32 - 1288-1 © CEI:1993

- Aprés un avertissement approprié, 1l'opérateur délivre
l'impulsion.

- Aprés la délivrance de 1l'impulsion, les ELECTRODES DE
DEFIBRILLATION devraient é&tre retirées immédiatement; elles
peuvent perturber 1l'enregistrement du moniteur ECG. Ceci
n'est pas applicable lorsque la surveillance s'effectue via
les ELECTRODES DE DEFIBRILLATION.

- A chaque répétition d'une défibrillation, méme lorsque
la rapidité est requise, il est nécessaire de contrdler le
recouvrement des ELECTRODES DE DEFIBRILLATION par le produit
onducteur et d'effacer tout ce qui a laissé traces sur
a poitrine entre les électrodes.

Aprés chaque application du DEFIBRILKATY joit 1le
réparer immédiatement pour g b vante
onformément & 1l'article 9 et on bon
onctionnement des appareils environng

8.2 Procédure de défibrillation in

Du fait < de 1la 1liaison directe t la
défibrillation interne, on a besoi pour
la défibrillation externe. & RG] imitée
du fait de la conception du

Sur la plupart des DEFIB NERGIE DELIVREE pouyr la

défibrillation inte

partir du panneagu de

commande du DEFIBRILLATEUR impose que l'operateur ajt un

assis

gion.
ernes

.S DE
L une

Faire attention aux électrodes dont les dos
‘ont pas été 1isolés pour s'assurer que ces
éntrent pas en contact avec un autre tissu.

ChoisYr 1'ENERGIE DELIVREE aprés consultation du m@decin
t\eharger le DEFIBRILLATEUR.

- Aprés un avertissement approprié de 1l'opérateur,
l'impulsion est délivrée.

- Aprés chaque application du DEFIBRILLATEUR on doit le
préparer pour l'application suivante conformément & 1l'article
9 et on doit vérifier le bon fonctionnement des appareils
environnants.
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- After an appropriate warning, the operator discharges
the impulse.

- after discharging the impulse the DEFIBRILLATOR
ELECTRODES should be removed immediately; they can disturb
the recording of the ECG-monitor. This is not applicable when
monitoring takes place via the DEFIBRILLATOR ELECTRODES.

- With each repetition of a defibrillation, even is speed
is required, it is necessary to check the covering of the
conductive medium on the DEFIBRILLATOR ELECTRODES and to wipe
ff any which has smeared across the chest betwee the

plectrodes.

- After each application of the DEFIBR must
immediately be prepared for the next applicat ing to
Clause 9 and surrounding equipment must broper

functioning. '

8.2 Procedure for internal defibri
Due |to the direct connection to during infernal
defibrillation, less energy is with external

defibrillation. The DELIVEF
DEFIBRILLATOR design.

On

defi
DEFI i
who selects the DE3

limited by the

ENERGY for infkernal
1¢ front panel of the
operator has an assfistant
peleases the impulse.

ost DEFIBRILLATORS
illation is releas
ILLATOR. Thi i

- Connec internal DEFIBRILLATOR ELEC[IRODES
accord%gi> or use.
- 1f ) gauze, the internal DEFIBRILLATOR

ELECTRODE ted with a sterile saline solutipn.

- C be exercised with electrodes which do not
have . cks or stems to ensure that these parts are
not i with other tissue.

the DELIVERED ENERGY after consultation with the

physician d charge the DEFIBRILLATOR.

2 After an appropriate warning from the operatoy, the
impulse 1s released.

- After each application of the DEFIBRILLATOR it must be
prepared for the next application according to Clause 9 and
surrounding equipment must be checked for proper functioning.
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