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�¹Z¿�Ä]�Y|y  

ÊËZÀ�M Z] ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� 

È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ½Y�ËY Ä] \mÂ» |À] �®/Ë �Ç{Z/»� �½Â¿Z/« �sÔ/�Y �¾Ì¿YÂ/« Á �cY��/¬» �È/��R» �{�Y|¿Zf/�Y �Á
cZ¬Ì¬ve Êf À� ,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� ZÆÀe �m�» Ê¼�� �Â�¯ d�Y Ä¯ Ä¨Ì�Á ,¾ÌÌ e ¾ËÁ|e Á ��/�¿ �Å{�Y|¿Zf/�Y�ÉZ

�Ê¸»�Ê¼����½Y�ËY Y� Ä] Ã|Æ� {�Y{.���
¹Z¿�ÃZnÀa�Á�|�°Ë�\mÂ»�Ä]�½Y�ËY�Êf À��cZ¬Ì¬ve�Á�{�Y|¿Zf�Y�Ä��Â»�Á���w�Â/»�É�Y{Y�Ê·Z��ÉY�Â��Ä�¸m�¾Ì»Á{��������Ä/]

�Ã�Z¼��Ä»Z¿�Ê��Á��ÌÌ¤e�½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z�����������w�Â»�������d�Y�Ã|��¡Ô]Y�Y�mY��dÆm����
¾ËÁ|e Zf�Y{�Y|¿ �{ Ã�Âu ÉZÅ ¦¸fz» �{ ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ ÊÀ§ \¯�» �Y �½Z�ZÀ��Z¯�½Z»�Z�, \uZ� ½Y��¿ �¯Y�» Á ��cZ/��R»
,Ê¼¸� ,Ê�ÅÁ�a É|Ì·Âe Á É{Z�f«Y ÃZ³M Á �^e�» ¹Zn¿Y Ê» {Â� Ê��Â¯Á ¹Z´¼Å Z] t·Z�» Ê¸» Á Z] ÄmÂe �ËY���Ä] ��,É|/Ì·Âe
É�ÁZÀ§ Á É�Zne �d/�Y �Ä/¯ �Y �d¯�Z/�» �Ä/¿ZÅZ³M Á �È¿Z¨/�À» �½Z^uZ/� �ª/u Á �,�/¨¿ �¶»Z/� �,½Z³|/ÀÀ¯|Ì·Âe �¥�/�»��,½Z³|/ÀÀ¯

½Z³|ÀÀ¯�{Z� Á {�YÁ ,½Z³|ÀÀ¯ �¯Y�» Ê¼¸� Á ,Ê��ze ,ZÅ{ZÆ¿ ½Z»�Z� ÉZÅ Êf·Á{ Á �Ì£ Êf·Á{ ¶�Zu Ê» {Â�. �Ìa ���ËÂ/¿
ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY ÉY�] ÊÅYÂy��¿ Ä] �mY�» É} �¨¿ Á ÉZ��Y ½ÂÌ�Ì¼¯ ÉZÅ �Ê/À§ ��Â/]�» �µZ/��Y �Ê/»�{Â/� Á �/a� ��Y

d§ZË�{ ZÅ��¿ Á ZÅ{ZÆÀ�Ìa �{ ÈfÌ¼¯ Ê¸» �^e�» Z] ½M Äf�� s�� Á �{ c�Â� \ËÂ�e Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y Ê¸»��Ê¼��� ��½Y�/ËY
_Zq Á ��fÀ» Ê» {Â�.��
�Ìa �ËÂ¿ ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ä¯ cZ��R» Á ½Z»�Z� ÉZÅ Ä«Ô� |À» Á É} sÔ� �Ì¿ Z] dËZ�� �]YÂ� ¾ÌÌ e Ã|� ÄÌÆe Ê» ��|/ÀÀ¯

ÈfÌ¼¯�{ Ê¸» s�� Á Ê���] Á c�Â��{ ,\ËÂ�e Ä] �½YÂ/À� �{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �_Z/q Á ��/�fÀ» �Ê/» �{Â/�. ���,\/Ìe�e�¾Ë|/]
ÊËZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ê¬¸e Ê» Â�¿| Ä¯ �] �Z�Y {Z¨» Äf�Â¿ Ã|� �{ {�Y|¿Zf�Y Ê¸» �½Y�/ËY �Ç�Z¼/� � �¾ËÁ|/e Á �{ �È/fÌ¼¯ ��Ê/¸»

{�Y|¿Zf�Y �Â]�»�Ä¯ �½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z�¶Ì°�e Ê»|Å{ Ä] \ËÂ�e Ã|Ì�� |�Z].��
{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ½Y�ËY �Y ÉZ��Y Ê¸�Y ½Z»�Z� �¾Ì/] �Ê/¸¸¼·Y ��{�Y|¿Zf/�Y(ISO)��,�½ÂÌ/�Ì¼¯ �¾Ì/] ���®/ÌÀ°eÁ�f°·Y�Ê/¸¸¼·Y

�(IEC)�Á ½Z»�Z� ¾Ì] Ê¸¸¼·Y Ã�Y|¿Y Ê�ZÀ� Ê¿Â¿Z«��(OIML)��d/�Y Á �Ä/]��½YÂ/À� �Z/ÆÀe ��/]Y�� �½ÂÌ/�Ì¼¯ ���ÊËY~/£��¯|/¯ 
�(CAC)��{ �Â�¯ dÌ·Z § Ê» |À¯.���

�{ �¾ËÁ|/e �ÉZÅ{�Y|¿Zf/�Y �Ê/¸» �½Y�/ËY �¾¼/� �Ä/mÂe �Ä/] ��ËY�/� �Ê/¸¯ Á �É|/À»�ZÌ¿ �ÉZ/Å ��Z/y ��Â/�¯�, �Y �¾Ë�/yM � �
d§��Ìa�ÉZÅ ,Ê¼¸� ÊÀ§ Á Êf À� ½ZÆm Á ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y ¾Ì]�Ê¸¸¼·Y Ã�Æ]É�Ì³ Ê»{Â�. ��

{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z���½Y�ËYÊ» |¿YÂe Z] dËZ�� ¾Ë�YÂ» �Ìa ÊÀÌ] Ã|� �{ �,½Â¿Z/« �ÉY�/] u�d/ËZ¼ �Y �¥�/�» ���/¨u�,½Z³|/ÀÀ¯ 

d»Ô� Á ÊÀ¼ËY É{�§ Á ,Ê»Â¼� µÂ�u ½ZÀÌ¼�Y �Y dÌ¨Ì¯ cÓÂ�v» Á cZ�uÔ» d�Ë� Ê�Ìv» Á ,É{Z�f«Y Ê� ]�ÉY�mY �Y 

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY Y� ÉY�] cÓÂ�v» É|Ì·Âe ¶yY{ �Â�¯ Á/ZË ¹Ô«Y ,ÊeY{�YÁ ]Z \ËÂ�e ÉY�Â� Ê·Z� ��É�Z/^mY�,{�Y|¿Zf/�Y 

|ËZ¼¿�� »�Z�½Z Ê» |¿YÂe Ä] �Â�À» �¨u ÉZÅ�Y�Z] ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ÉY�] �cÓÂ/�v» �,�Â/�¯ �ÉY�/mY �{�Y|¿Zf/�Y �ÉZ/ÅÓZ¯ �ÊeY�{Z/� �Á
Äm�{É|À] ½M Y� É�Z^mY |ËZ¼¿�� ¾ÌÀr¼Å ÉY�] ½ZÀÌ¼�Y ½|Ì�z] Ä] Ã{Z¨f�Y ½Z³|ÀÀ¯ �Y cZ»|y ½Z»�Z��ZÅ Á cZ��R» µZ § 

ÈÀÌ»���{ ,Ã�ÁZ�» ,��Â»M ,Ê���Z] É�Ì¼» Á ÅYÂ³�Á|�Ê ºf�Ì� ÉZÅ dË�Ë|» dÌ¨Ì¯ Á dË�Ë|» d�Ë�,Ê�Ìv» �ÃZ´/�ËZ»�M 

ZÅ �¯Y�»�Á �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� ½Y�ËY�{�Y|¿Zf�Y�Ê¸»�½Z»�Z� ¾ËY Ä¿Â³ ½Z»�Z� ZÅ Á cZ��R» Y� ��/] ��Z/�Y 

�]YÂ� ¹Z�¿ dÌuÔ��|ÌËPe ½Y�ËY Ê]ZË��Y Ê» |À¯ Á �{ c�Â� �Y�uY �ËY�� ,¹�Ó È»ZÀÌÅYÂ³ |ÌËPe �dÌuÔ Ä] ½M ZÅ Z��Y Á �] 

{�°¸¼� ½M�ZÅ Ê»�c�Z�¿ |À¯.�lËÁ�e ÃZ´f�{ ¾Ì] Ê¸¸¼·Y ,ZÅZ°Ë �½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�ÊnÀ�YÁ� ¶ËZ�Á ,�nÀ� �¾Ì/Ì e ��Z/Ì� �cY�/¸§ 

ZÆ^¿Y�³ Á ¹Zn¿Y É{�]�Z¯�cZ¬Ì¬ve ÉY�] ÉZ¬e�Y t�� ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �Y �´Ë{ ¦ËZ�Á ¾ËY ½Z»�Z� d�Y.��
                                                 

1- International Organization for Standardization 
2 - International Electrotechnical Commission 
3-  International Organization of  Legal Metrology (Organisation Internationale de Metrologie Legale)  
4 - Contact point 
5 - Codex Alimentarius Commission 
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ÊËZÀ�M Z] Ê¸»�½Z»�Z� {�Y|¿Zf�Y�½Y�ËY k 

½ÂÌ�Ì¼¯ ÊÀ§ ¾ËÁ|e {�Y|¿Zf�Y��{��
�Zf¨³��Ìa�����

Ä»|¬»��s��
������������^e�»�ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y�Á�{�]�Z¯�ÄÀ»Y{�Á�¥|Å�����
�����������Ê»Y�·Y��mY�»�����
�����������¦Ë�Z e�Á�cZuÔ��Y�����
�����������Ê»Â¼��cZ»Y�·Y�����
�����������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�½Â»�M�ÉY�]�Ê»Â¼��cZ»Y�·Y�����
�����������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�É|À]�Ä¬^������
������������Y|»�Á�É�Y~³�Ä¿Z�¿�,Ä�ZÀ�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne������
�����������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��Y�Ê�Z¿�Ê°Ë�f°·Y�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u������
������������ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��Y�Ê�Z¿�Ê°Ì¿Z°»�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u

Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ��
����

�����������Ê§Z�Y��]Ze��Y�Ê�Z¿�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u�Äf�YÂyZ¿�Á������
����������cY��y��ËZ��Á�|u��Y��Ì]�ÉZ»{��]Y�]��{�d�Z¨u������
����������Z¿��y�ÊmÁ�y��]Y�]��{�d�Z¨u�Á�ZÅ�Y�]Y�Á�ZÅ�µ�fÀ¯�dv�������
����������µZ°�Y�cÓZu�Á�Z¿��y�ÉZÅ�dÌ «Â»������
�����������É�Ë��Ä»Z¿�]�¶]Z«�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì�(PEMS)������
����������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��ZfyZ�������
����������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì�������
������� � � ��Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì�� Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ê�Ì�ZÀ¤»Á�f°·Y�É�Z³�Z�
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{�Y|¿Zf�Y "�ÆneÌcY���f°·YË°Ê�°��aÊ���d¼�«������Á�cZ»Y�·YËÃ��Y�]É�YËÀ¼Ê�ZaËÄ��Á���{�°¸¼��ÁÉ�aÌ��
»ÌZÅ�°É��ÊÀe�½Á�]^¸«Ê��É�eZ]�Z]¸yY{Ê "Ä¯ �Ìa �ËÂ¿ ½M ½ÂÌ�Ì¼¯�{ ÉZÅ �Â]�» ���Âe��ZÆ]�d¯��

ºf�Ì��½YÂ£�Y ÄÌÆe Á ¾ËÁ|e Ã|� Á ¾Ì»Á{� Á�d�Ì]� Á|�Ì�� �{ �ÔmY ÈfÌ¼¯ Ê¸» �Ê�|ÀÆ»� {�Y|¿Zf�Y
w�Â»�Ê°��a ��������{�Â» \ËÂ�e �Y�« Äf§�³ d�Y , ®ÀËY Ä] {ZÀf�Y |À] ®Ë Ç{Z» � ½Â¿Z« sÔ�Y 

¾Ì¿YÂ« Á cY��¬»�È��R» {�Y|¿Zf�Y Á cZ¬Ì¬ve Êf À� ,½Y�ËY [Â�» ¾¼Æ] ÃZ» ���� , Ä] ½YÂÀ� {�Y|¿Zf�Y 

¸»Ê ½Y�ËY Ê»���fÀ»{Â�. ��
ÉY�] �¨u Ê»Z´¼Å Á Ê´ÀÅZ¼Å Z] cÓÂve Á d§��Ìa ÉZÅ Ê¸» Á Ê¿ZÆm �{ ÈÀÌ»� ,�ËZÀ� �¹Â/¸� Á ��,cZ»|/y

ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» ½Y�ËY �{ �«YÂ» ¹Á�· |Ë|ne ��¿ |ÅYÂy |� Á �Å É{ZÆÀ�Ìa Ä¯ ÉY�] sÔ�Y Á ¶Ì¼°e ��¾/ËY
ZÅ{�Y|¿Zf�Y ÄWY�Y ,{Â� ¹Z´ÀÅ |Ë|ne ��¿ �{ �Ì¼¯½ÂÌ ÊÀ§ �Â]�» {�Â» ÄmÂe �Y�« |ÅYÂy �d/§�³ . ��,¾ËY�]Z/À]

|ËZ] Ã�YÂ¼Å �Y ¾Ë�yM ��¿|Ë|ne ÉZÅ{�Y|¿Zf�Y Ê¸» Ã{Z¨f�Y {�¯.���
��

É~yZ»�Á��^À» Ä¯ ÉY�] ÈÌÆe ¾ËY {�Y|¿Zf�Y {�Â» Ã{Z¨f�Y �Y�« Äf§�³ Ä] s�� �Ë� d�Y: 
 
 
IEC 60601-2-31: 2008, Amd: 2011, Medical electrical equipment- Part 2-31: Particular 
requirements for the basic safety and essential performance of of external cardiac pacemakers 
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1- Dual Chamber 
2- Maximum tracking rate� 
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��1- POST-VENTRICULAR ATRIAL REFRACTORY PERIOD 

2- SINGLE CHAMBER 
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�Ê�Ìv»�����ÂÌ�¸��Äm�{�Y���]��{{�Ì³����
�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{½Z»��c|»�|ËZ]�ÀÌ¼ze�Z¯�Ê��ËY���dve�Ê·Zy��´¿Z�¿�½|��µZ §�Ä�v·��Y�,Ã|��¾ÌÌ e

�Y��É�eZ]�½|�{�Ì³��]��{���
� cZ�z�»� Ä]� �Â]�»� cZ�Ô�Y� |ËZ]� Ã{Z¨f�Y� ¶¼ ·Y�Âf�{Ê¸�Y� É�eZ]��d�Y� ÄÌÆe� ¶]Z«� Ê¸v»� �¯Y�»� �Y� Ä¯

��ÉY�]�Ê m�»Ê¸�Y�É�eZ]��Y|¿Zf�Y�Z]�ª]Z�»�\�ZÀ»�{IEC 60086-2[3]����Y��¶»Z�|�Z]����
��

�����������������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�s����
{Â��Ä§Z�Y���

|�Z]��Ë��{�YÂ»�¶»Z��|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{���



�� 

 

¦·Y�¦·Y��� ,Ê¸¯�s���®Ë�¶»Z�{�¯�Z¯��Y�Ê¨Ì�Âe�Ã|��ºÅY�§�ÉZÅ¾Ì]�¶»Z e��Â¿��Å��Y�Êu���Á�,�Á�\¸«�
»��Z��½Z]���ÉZÅ{Â»�ÉY�]��·Za�|·Â»{ÂmÂ����

�Z��½Z]���ÉZÅ{Â»�s���ÉY�]É�c�c�d�ÂÌa�Ä]����{�Y|¿Zf�YISO 14708-2: 2005�{Â��Ä mY�»�����
[�[���,�Âf°¿Z¯�É|À]�°Ìa�Ê�|ÀÅ�cZÌ�Â�y�Ä]��Â]�»�¶¼ ·Y�Âf�{�Á�Ã|¿�Ì³�ÉZÅ�Âf°¿Z¯�{Z ]Y�ZË�Á�µZ�eY

d�Z¯�¶]Z«�Ì£��·Za�|·Â»�Ä]��Z¼Ì]�ÉZÅ�¶]Z¯�ZË�ZÅ|Ì·���
_�_���ÉZÅ�Ä�z�»�f°·Y�Ê°Ë���{�ZÅ�É�Y{YÁ��¶»Z��c�Â�{�]�Z¯��ÉZ»{��{�Ê�Ìv»�200C ± 20C�� Z]��Z]
f»ÁZ¬»Z]�µ{Z »�Ê�%����ȍ����Ë��s���Ä]�,|�Z]�Ã|���z�»�É�´Ë{��Ë{Z¬»�Ä°ÀËY��´»�,���
� �Ã�f�³�ÉZÅ��·Za�²ÀÅM�,ÄËZaË�³,���j¯Y|u�x�Za��Ê¸yY|e�Á��c�Â���{{�]�Z¯�- 

� ÄÀ»Y{�ZÅÉ��-�·Za 

� �½Z»��ZÅÉ���¹ÁY|e�·Za���·Za�ÉZÀÆa�, 

� d^j»�\�«�ÉY�]�dÌ�Z�u�Ã�f�³�Ê¨À»�Á����³Y�u�´�ºÅY�§�|�Z]�Ã|��- 

� �½Z»��ZÅÉ��Ê°Ë�Ze���Ã|ÀÀ¯�dËÂ¬e���u��³Y�´|�Z]�Ã|��ºÅY�§��- 

� �µÂ��½Z»��ZÅÉ���Êz�Za�Ê]��½{�¯��u�Á�É�Z��½Z]����¶�YÂ§�ÁA-V���c�Â���{{�]�Z¯�- 

� ��{�É�Z¯�{Â»�d·Zu-Ã|���u�¶yY|e 

� �²ÀÅM�|u��Z¨u�d�]Y�]��{��½Á|]�²ÀÅMµ�fÀ¯���Ä¬Ì«{��°��\�u��]�� 

c�c���Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�Ä�z�»¿Z�¿�½|��µZ §��v»�Ä]��´�Ê·Zy�Ä]��Â]�»�½|��É�eZ]�ZÅ�É�Y{YÁ��¶»Z��
��{�c�Â��Ê�Ìv»�ÉZ»{��{�Á�{�]�Z¯200C ± 20C��Z]��Z]f»ÁZ¬»�Z]�µ{Z »�Ê�%����ȍ������,¾ËY��´»��Ä¯

��Ë{Z¬»�¾ËY�Ä]�d^�¿Ä¯�É�Ë{Z¬»��|À]�Ë���{����������ÌÌ¤e�d�Y�Ã|��Ã{�ÁM�_�_�|À�Z]�Ã{�°¿� 

� �ZË�ÄËZa�²ÀÅM�[ÁZÀe�½Z»��µ{Z »�·Za- 

� �ÄÀ»Y{�ZÅÉ��-�·Za 

� �½Z»��c|»�ZÅÉ���·Za 

� �dÌ�Z�u��u��³Y�´�|�Z]�Ã|��ºÅY�§�- 

� {Â»��ÌÌ¤e���c�Â���{{�]�Z¯�� 

�  
����������������Á����Z¯�Ä]��Á���� �

{Â��Ä§Z�Y���
ËZ]�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{ne���Z^¿Y�Ä]��Â]�»�Ê�Ìv»�{Á|u�ÉÁZu�|�cY�ÌÆY��Y��Ìa�Ã{Z¨f�|�Z]���

��
�����������������É�Y|Æ´¿�Á��Ì¼ e�� �

{Â��Ä§Z�Y���

                                                 
1- Blanking time 
2- Runaway 



�� 

 

�ÉÁZu�|ËZ]�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{�cZÌW�m�Ä]��Â]�»��ËÂ eY�É�eZ]Ê¸���Á�ÊeY|ÌÆ¼e�ÉY�]�½Z»��¾ÌÌ e��ËÂ e
|�Z]����

�Ã{Z¨f�Y�¶¼ ·Y�Âf�{�ÉÁZu�|ËZ]�cZ�Ô�Y�Z��Z]��Z¼e�Ze�|�Z]�µÂX�»�½Z»�c�Â���{�É�Y|Æ´¿�Á��Ì¼ e�Ä]��ZÌ¿
�µZ°�Y��Á�]��Y��a�É�Y|Æ´¿�Á��Ì¼ e�Á�,ÉY�Ã�Á{�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��{��Y���¿�Ä§��Ã{Z¨f�Y�½M��Y�,

Ã�ËÁ�Ä]���
� Ê¿Â¨�|��Á�½{�¯�Ì¼e�½{�¯��¥��»��Z]|Àq�ÉZÅ�¶]Z¯-�Z¼Ì] 

� Ê¿Â¨�|��Á�½{�¯�Ì¼e�½{�¯���·Za�|·Â»-d�Z¯�¶]Z«�Ì£ 

� �ZÅ�¶]Z¯�Ê���Z]�cÓZ�eY�Á�cÓZ�eY�½|��¶���Ì�¿�Ê·Z¼fuY�[ÂÌ��¾ÌÌ e�ÉY�]�Á�ËZ���ZÅ�Ê³{Â��§
Á�¯ÔÆf�YcZ���Y�Ê�Z¿-�Z¼Ì]�d¯�u 

� �d�Z¯�¶]Z«�Ì£��·Za�|·Â»�Ê���Z]�Á� �Z¼Ì]�¶]Z¯�¾ÌÌ e�ÉY�]�ÉZÅ�Ä¿Z�¿�Ê³{Â·M� ZË�Ê°Ë�Ì§�\Ì�M
�Ã�ËÁ�Ä]� ,Ã{�YÁÂ·M� ZË�\Ì�M�Ä]��nÀ»�d�Y�¾°¼»�Ä¯�Ê³{eiZÌ�cY��[�z»��]�É�Z�Y|m��YÂy�ÉÁ�

Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ê°Ë�f°·Y�{{�³- 

� ÉZÅ�Ê���]���³Y�Ã�ËÁ�Ä]�,{�YÂ»��ËZ��Á�,pÌWÂ��,ZÅ|Ì¸¯�½|��µZ §�,½ÂÌ�Y�^Ì·Z¯�,É{�¯�Z¯cY�ÌÆne�
�a�Ê°Ë�f°·Y�Ê°��d¸��Ä]�|Ë|��Â��µZj»�ÉY�]��Y�¶�Zu�Ä]����Â¬��\Ì�M�Ã|Ë{]|�Z� 

�  
�������]Y�]��{�d�Z¨uÊ°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��Y�Ê�Z¿�Ê°Ë�f°·Y�cY��y�� 

� �|À]���Z¯��Ë��{�YÂ»�¾f§�³���¿��{�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y{�Y{�{�]� 

� ��
�����������d¼�«��ÉZÅ�É{�]�Z¯�¹ÁZ¬»��]Y�]��{½ÂÌ�ÔË�^Ì§{��
�������������½ÂÌ�ÔË�^Ì§{��]Y�]��{�d�Z¨u��

{Â��¾Ë�´ËZm���
�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆneÀ]�Ë��Z]�|ËZ]�|������ANSI/AAMI PC69:2007��Äf�Y{�d¬]Z�»|�Z]����

É�ÁM{ZË��{�Y|¿Zf�Y ANSI/AAMI PC69:2007��{�Y|¿Zf�YISO 14117�d�Y�Äf§�Ë~a�Y����
��

�������������Zn»��Ë{Z¬»�� �
{Â��sÔ�Y���
�µÁ|m��{���,Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y��Ë{Z¬»�ÉY�]��Z¼Ì]�Ê°¼¯�½ZË�m�Ä]��Â]�»d¼�«���Â¿�É{�]�Z¯�ÉZÅCF��ÉY�]

Ë�m�½Zd.c.��Z]�Y|¬»���b»MÁ�°Ì»�®Ë�É{Z��d·Zu��{�µZ°�Y�®e�d·Zu��{��b»MÁ�°Ì»�lÀa�Á{Â��Ê»�¾Ë�´ËZm���
É�ÁM{ZË���Är¿ZÀq�½ZË�m��Ya.c.��,{Â��Ê»�Ã{Z¨f�Y�Ê°Ë�Â·ÂË�Ì§��iY�|Ì·Âe�ÉY�]�¾ËY��Z¼Ì]�Ê°¼¯�½ZË�m|ËM�Ê¼¿�[Z�u�Ä]����

��
������������ZÅ�É�Ì³�Ã�Y|¿Y� �
���������������cZÌ¸¯��

�Ä§Z�Y{Â����



�� 

 

�¦·Y�¦·Y���{Â��Ê»�ÄÌ�Âe�|·Â»�ÊmÁ�y�d�Z¯�¶]Z«�Ì£��·Za�µÂ���{�Êf�¿�½ZË�m�½Â»�M�½Z°»Y�c�Â���{
{Â��µZ §�Ì£���c�Â��¾ËY��{�|¿Z¼]�µZ §�ÊmÁ�y��³Y�½M��Y�¶�Zu�½ZË�m�{�d�Y��fÆ]Ä^�Zv»��Êf�¿�½ZË�m

|ËZÌ¿�[Z�u�Ä]����
��

����������������Z¼Ì]�Ê°¼¯�½ZË�m�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�� �
��¾Ë�´ËZm{Â����

,�Z¼Ì]�Ê°¼¯�½ZË�m�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�ÉY�]��Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�¶°��Z]�ª]Z�»���������Ä¸Ì�Á�®Ë�Ä]
�É{Á�Á��¿Y|b»Y�Z]�É�Ì³�Ã�Y|¿Yȍ K����{Â��Ê»�¶�f»���¶«Y|u�|ËZ]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne���Ä¬Ì«{

|�Z]�¶�f»�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�Ä¸Ì�Á�Ä]��Z¼Ì]�Êf�¿�½ZË�m�É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Y�¶^«�ÀÅ��Y�¶^«�d��{�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�¹Z´
��Y��f�Ì]�|ËZ^¿�Ã|��É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Zf·Á�,�Z��½Z]����·ZamV�������Y��f�Ì]�Á�É{Z��d·Zu��{mV������{

|�Z]�µZ°�Y�®e�d·Zu�� 

��
��

��
Z¼ÀÅY��� �

���Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ä�¨v»��
�����Z¼Ì]�cÓZ�eY��
���Ê¸yY{�Ê°Ë�f°·Y�ÄË~¤e��^À»��

RL����Z]�d»ÁZ¬»��
MD�¸Ì�Á��Ì³�Ã�Y|¿Y�Ä��¶°��Ä]������������{Â��Ä mY�»���

�µÁ|m�Ä]�¾ÌÀr¼Å��{Â��Ä mY�»�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���
�¶°������������Z¼Ì]�Ê°¼¯�½ZË�m��Ì³�Ã�Y|¿Y��Y|»�{��Ê°Ë�f°·Y�ÄË~¤e��^À»�Ä]��Æn»�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne

Ê¸yY{��
 
��



�� 

 

|À]�Ë��§Z�YÃ|��Ä���
������������d�Z¨u��]Y�]��{Ë�f°·Y�cY�ÌÆneÓZ]��¿Z¯�§�ÊuY�m�Ê°��a�Ê°��

�|À]�Ë��Z]�ª]Z�»�|ËZ]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��������{�Y|¿Zf�YANSI/AAMI PC69:2007�|�Z]���
��

�������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ê°Ì¿Z°»�cY��y��]Y�]��{�d�Z¨u��
�|À]��{Á��Ê»��Z°]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���
��

��������Y�]��{�d�Z¨u��]Äf�YÂyZ¿�Á�Ê§Z�Y��]Ze�cY��y��
�|À]���{Á��Ê»��Z°]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���
��

�������cY��y��ËZ��Á�Ê§Z�Y�ÉZÅZ»{��]Y�]��{�d�Z¨u��
�|À]���{Á��Ê»��Z°]��Ë��{�YÂ»�¾f§�³���¿��{�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���
�������������°Ë�f°·Y�ÉZÅ�ºf�Ì��Á�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�¶yY{�Ä]�cY�}�ZË�[M�}Â¨¿Ê°��a�Ê��

{Â��¾Ë�´ËZm���
cY�ÌÆne�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y��|ËZ]��É�Â��Ä¯�|À�Z]�Ã|��ÄfyZ�cZ ËZ»���Za�Ê§{Z�e�½|���Ìy��,�Ä]��nÀ»

�pÌÅÊ·Â^«�¶]Z«�Ì£�®�Ë��Ä¿Â³�{{�´¿����
�d¬]Z�»��Ë��½Â»�M�Z]Ê���]�{Â��Ê»���

�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��{�Y��Ê°��aZ¿�[Â¸�»��{�dÌ«Â»�¾Ë�e��É{Z��Ã{Z¨f�Y�ÃY�¼Å�Ä]¯��Z¼Ì]�Ã|��¶�f»�¶]Z
|ÌÅ{��Y�«�����Za��� »��{�Y��Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�����µÂ¸v»��fÌ·�Ê¸Ì»����Y�¾Ì·Z���fÌ·��]�¹�³
��Z¨e�Y���|ÌÅ{��Y�«�É�f¼Ìf¿Z����Ä¼Å������Y��f¼¯�½Z»��c|»��{��fÌ·�Ê¸Ì»���cY�ÌÆne���Ze����]�ÄÌ¿Zi

{Â��Ê»� Ã|Ì�Za�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y���ÌÆne� ,½|Ì�Za� �Y��aÊ°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY��|ËZ^¿�{�� �Y��Ì]�ª¼���
�¾Ì·Z��µÂ¸v»��Y��f¼Ì¸Ì»{Â��Äf�Y{�Ä´¿���

��Y��a�Y�Â§����¾Ì·Z��µÂ¸v»�¶yY{��Y�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�,�ËY���¾ËY��{�É�Ì³�Y�«�ÄÌ¿Zi�k�Zy|�Ã�
{Â��Ê»�Za�½M�ÉÁ���Y�Ä�¨v»�Êm�Zy�t���ÉÁ���]�dËÁ��¶]Z«�d]Â���Á���

��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�½M��Y��a�Á���Za�½Â»�M�µÂ���{�|ËZ]�Ê°|À¯��Z¯���
��Y��a�Ê��¶«Y|u�½Z»��c|»����Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�,d�Z��|ËZ]�ª]Z�»�Z]cZ�z�»�ÊÀ§��{Ây��Z¯

|À¯���Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ã|���Z]��b�{Â��Ê»�Ê���Z]�Á����Å�É|ÅYÂ��Ä¿Â³½Z�¿�Ä¯��}Â¨¿�Ã|ÀÅ{
Z]�Ê°Ë�f°·Y�ÉY�mY�¶yY{�Ä]��ËZ»{Â��Ê»�[Â�v»��¬¿�®Ë�½YÂÀ��Ä]�|�����

��
��������������«Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�Ä]�¶�f»�Ê¸�Y�©�]�ZË�ÄË~¤e��^À»�� �

{Â��¾Ë�´ËZm���
¿Z�¿�®Ë�Ä]��Æn»�|ËZ]�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�´��Ê·Zy�½|��Ä¯�|�Z]�É�eZ]�sÂ�Á�Ä]½Z»����ËÂ e��^À»

�Y��ÄË~¤e|Å{�½Z�¿���



�� 

 

»¬]Z�d�½Â»�M�Z]�Á�Ê���Z]�Z]��É{�°¸¼�Ê���]�{Â��Ê»����
��

��������Z¿��y�ÉZÅ�ÊmÁ�y��]Y�]��{�d�Z¨u�Á�ZÅ�Y�]Y�Á�ZÅ�µ�fÀ¯�dv���
�|À]���{Á��Ê»��Z°]��Ë��{�YÂ»�¾f§�³���¿��{�Z]�Ê»Â¼��{�Y|¿Zf�Y���
��

�����������ZÅ�Y�]Y�Á�ZÅ�µ�fÀ¯�dv���
{Â��¾Ë�´ËZm���

����������������Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�ÉZÅ�f»Y�Za�� �
³�Ã�Y|¿Y��·Za�²ÀÅM�Ä¯�{�Ì³�Ê»�¹Zn¿Y�Ê�ËY����{�É�Ì����Á�����Ã|��ºÌ�Àe�Ä¬Ì«{��]��·Za|�Z]�,�É�eZ]
Ô»Z¯���ÉZ»{��{�d�Z¯�¶]Z«�Ì£��·Za�|·Â»�¾ÌÀr¼Å�Á�Ã{Â]���Z��Ê�Ìv»200C ± 20C�� ,{�Y{��Y�«��Ë{Z¬»

�Ä]��Â]�»�Ã|��É�Ì³�Ã�Y|¿Y�µÁ|m��{�Ä¯�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne�ÉZÅ�f»Y�Za����������Ã|��Ã{Y{�½Z�¿
���Âe� Ã|���z�»�É�Y{YÁ�� Ã{Á|v»� �{�|ËZ]�d�YÃ|ÀÀ¯�|Ì·Âe�|�Z]��� �³Y���� Á������·Za��{�Ä¬Ì«{� �]

��·Za�²ÀÅM�cZ¼Ì�Àe�Ã�f�³|�Z]�Äf�Y|¿�{ÂmÁ�Ê°��a�Ê°Ë�f°·Y�cY�ÌÆne��{�|ËZ]�½Â»�M�c�Â��¾ËY��{�,
{Â��¹Zn¿Y��Zn»�cZ¼Ì�Àe��j¯Y|u�ZË�¶«Y|u���

»¬]Z�d��ZÀ»�ÉZÅ��Á��Z]�|À]�Ë���{�sÁ��»�\�����{�Y|¿Zf�YISO 14708-2:2005��É�´Ë{��Á���Å�ZË
�Ä¯�µÁ|m��{�k�|À»�dv���Y��fÆ]�ZË��]Y�]�Êfv��|¿YÂf]���������,|¿Z��]�cZ^iY�Ä]�Y�Ê���]�{Â��Ê»����{

�Á��Ë��sÁ��»�½Â»�M�,|Ë{�e�c�Â��½Â»�M�|À]�Ë������{�Y|¿Zf�YISO 14708-2:2005 �{Á��Ê»��Z°]���
��

�µÁ|m�����������É�Ì³�Ã�Y|¿Y��Á��dv���
É�Ì³�Ã�Y|¿Y� �|��{�\�u�]�dv���

�·Za�ÄÀ»Y{��̋���
ÉZÀÆa��·Za��̋���

�·Za�²ÀÅM��̋�˹���
�dÌ�Z�u��c�Â���{{�]�Z¯���˺˹���

�Ä¸�Z§�Ë�³���˺˹���
�½Z»��c|»�ZÅ��Êz�Za�Ê]�É�{�]�Z¯�c�Â���{���˺˹���

�Ä¸�Z§A.V.��̋���
�²ÀÅM��j¯Y|ux�Za��̋�˹���
�É�Ì³�Ã�Y|¿Y�²ÀÅM��j¯Y|ux�Za�{Â��Ê»�¹Zn¿Y��Ë��½Â»�M��Y�Ã{Z¨f�Y�Z]���
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1- Interference reversion� 
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1- Electrostatic discharge 
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[1] ISO 14708-1:2000, Implants for surgery � Active implantable medical devices � Part 1: 
General requirements for safety, marking and for information to be provided by the 
manufacturer 
 
[2] IEC 60086-1:2006, Primary batteries � Part 1: General 
 
[3] IEC 60086-2:2006, Primary batteries � Part 2: Physical and electrical specifications 
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