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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

ASPECTS FONDAMENTAUX DE LA SECURITE DE L’EQUIPEMENT
ELECTRIQUE UTILISE DANS LA PRATIQUE MEDICALE
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projet, d
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

BASIC ASPECTS OF THE SAFETY PHILOSOPHY OF ELECTRICAL
EQUIPMENT USED IN MEDICAL PRACTICE

FOREWORD
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recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible,

This publication|
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ASPECTS FONDAMENTAUX DE LA SECURITE DE L’EQUIPEMENT
ELECTRIQUE UTILISE DANS LA PRATIQUE MEDICALE

1. Introduction

Le présent rapport présente un court apergu des mesures propres & assurer la sécurité du patient et de [’opé-
rateur contre les dangers inhérents & ’utilisation du matériel électrique. Le travail actuellement en cours sur ce
sujet pourra donner lieu & une révision ultérieure de ce rapport. /TN

Le mat
nombre d

— aux érjergies mises en jeu au cours d’un fonctionnement normal;
— aux énergies mises en jeu en-cas de premier défaut, ou
— 4 I’abgence de fonctionnement dans I’un des cas suivants:

a) lo:lsquc le bien-étre du patient dépend de ce fonctionne

b) lo

Ces risq

1) le p3
2) I'ops

3) l’eﬁurage;
4) le matériel ou I’installatio
Ces risques peuvent avpi

1) des g
soit sou

particu

2) des
pannes

d’angle

caractér

4) des

d’effroi

Eriel électrique utilisé dans la pratique médicale peut étre la cause, i
e risques dus: '

sque la nature de [’examen ou du traitement n’ad

[ues peuvent intéresser:

tient;
trateur du matériel ;

nergies €léotriqe
s forme B

hauty fréquence qui peuvent brouiller les processus automatiques, 1’
iagnostic ou de traitement; ’

non, d’un certain

, ou

»it sous forme de courant électrique traversaTt le corps humain,

e fréquence ou les

faces, d’arétes ou

priregistrement des

5) le feu si des défectuosités du matériel provoquent des dépbts de matériaux fondus, la fusion de Iisolation,
etc., hors de I’enveloppe;

6) I’émission de liquides ou de gaz chimiquement corrosifs, toxiques ou chauds ou le contact avec des matériaux
malsains du point de vue biologique;

7) les erreurs humaines lors du remplacement de pi¢ces détachées, d’une mauvaise succession d’opérations, de
I’apparition indésirable d’une énergie, etc.;

8) la panne d’un composant, par exemplé dans un appareil d’assistance vitale;

9) la panne de I’alimentation électrique ou d’autres anomalies dans ’environnement.

La sécurité est actuellement le sujet de beaucoup de normes nationales, régionales ou internationales. Cepen-
dant, en ce qui concerne le matériel électromédical, un certain nombre d’aspects spécifiques importants devraient
étre mentionnés:

—Le patient peut étre exceptionnellement sensible aux risques parce qu’il n’en est pas conscient ou qu’il est lui-
méme incapable de s’en prémunir ou d’y échapper ou bien parce qu’il a été rendu trés sensible aux influences
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BASIC ASPECTS OF THE SAFETY PHILOSOPHY OF ELECTRICAL
EQUIPMENT USED IN MEDICAL PRACTICE

1. Introduction

This report presents a short survey of measures to safeguard the patient and the operator from the dangers
connected with the use of electrical equipment. Work on this subject is still in progress and may give rise to a sub-
sequent revision of this report. TN

Electrical equipnent which is used in medical. practice may introduce, intentionally or, herwisek\number of
hazards:

— due to the energies delivered when functioning properly ;
— due to the energies delivered in the case of first fault condition, or
— due to the absemce of functioning, where:

a) the well-beirlg of the patient depends upon that functioning (life-sug
b) the nature of examination or treatment does not allow inter

These hazards can be imposed upon:

1) the patient; _
2) the operator df the equipment;
3) the surrounding personnel;

4) the equipmen{ or installation.

These hazards may be caused by
1) electrical energy in many fos
converted form as radiat@ 2

2) mechanical fo hl break-
downs, the abser] ) he” presence of dangerous surfaces, corners or edges, instability,
expelled parts an :

dy or in

- 3) high-frequenc stic data

or treatment;

4) excessive temy

5) fire, if equipmert defects tead 1o deposition of molten material, burning insulation and the like outside the
enclosure;

6) chemicals, e.g. the release of chemically corrosive, poisonous or hot liquids or gases, or contact with bio-
logically unsafe materials; )

7) human error in interchanging detachable parts, faulty sequence of operation, unwanted appearance of out-
put, etc.;

8) component breakdown, e.g. in life-supporting equipment;
9) breakdown of the power supply or other environmental abnormalities;

Safety is at present the subject of many national, regional or international standards. However, for medical-
electrical equipment a number of specific important aspects should be mentioned:

— The patient may be exceptionally sensitive to hazards, either because he is unaware of them, unable to defend
himself or to escape, or because he has been made very sensitive to external influences due to the nature of
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extérieures par la nature de son traitement, par exemple par pénétration dans ses barriéres naturelles de pro-
tection. Sa vie peut d’autre part dépendre du fonctionnement du matériel; dans un tel cas, la fiabilité fonction-
nelle de celui-ci et de Pinstallation devient un facteur de sécurité.

— Dans certains cas, [’exposition répétée du médecin qui examine ou traite beaucoup de patients dans une journée
peut étre la premiére chose & prendre en considération.

— L’homme a une capacité limitée pour absorber des énergies sous quelques formes qu’elles se présentent.
Le depassernent de ces limites, qui ont été déterminées par 1’expérience ou I’étude, peut provoquer des lésions
ou la mort. Derniérement, un effort a été entrepris pour protéger I’homme, méme contre des expériences
inoffensives, mais désagréables, qui pourraient étre évitées sans porter atteinte a I’efficacité du traitement.

— L’énergie appliquée au patient au cours du traitement en tant que fonction dévolue au matériel est de la res-
ponsabilité du médecin. Toutefois, I’étalonnage et/ou I’ indication précise de la valeur de cette énergie doit étre
assurée_par le matériel et ’énergie assignée ne devrait pas excéder de beaucoup la plus grande valeur susceptible
d’étrel demandée pour les traitements pour lesquels le matériel est congu.

— On pgut exiger de la part du médecin ou des personnes travaillant sous taine habileté dans
la mige en ceuvre du matériel et une connaissance des risques éventuels.\Da s, des avis de mise
en gapde doivent &tre fixés sur les appareils ou mentionnés dans : Cela peut exclure

une Jilhsatlon anormale et de graves erreurs d’application, et caractéristiques

ne peuvent &tre évitées que par une disposition adéquate d \ndesiet des\connexions ou par des ver-
rouillpges.

La pride 4 normes en vigueur
ont condpi pas étre incorporée
au matér , mai K etrg asdurée/que ¢ ingisén de mesures intérgssant le matériel et
I’installafi i :

La ség vie sans cependant
tre jamdi ’un appareil quand
il est util sé correctement. X § i i i déquate du patient,
de l’opéxrateur et de I’entoura

La sécrité peut &tre kéalisée:
1) par|incorpor g S

2) par|

3) en
ou de

tau de P’installation

La prpri néral leur efficacité

décroit ¢ S iofi de la fonction du matériel croit dans le sens de I’ordre mentiofné.

2. Sécurité au niveau du matériel

Le matériel posséde une durée de vie technique déterminée par sa quahte initiale, les effets des conditions d’ envi-
ronnement, la fréquence de son utilisation, sa surveillance en cours d’utilisation et son entretien. Un certain nombre
de défauts sont susceptibles de se présenter; il est possible de prévenir certains d’entre eux par l’mspectwn pério-

dique et P’entretien.

Les conséquences des défauts, dont 'imminence peut ne pas étre décelée, peuvent étre prévenues par une concep-
tion adéquate comportant un facteur de sécurité suffisamment élevé, par doublement ou par des dispositifs de pro-
tection. Les constructeurs doivent avoir présent & I’esprit qu’un coefficient de sécurité ne concerne pas seulement
la résistance mécanique et électrique initiale, mais aussi les conséquences de I'utilisation et de P'usure, la connais-
sance des méthodes de fabrication et des conditions de transport et de stockage.

La probabilité d’apparition simultanée de deux défauts indépendants peut &tre considérée comme trés faible,
de telle fagon qu’il est possible d’adopter un systéme de protection dans lequel un premier défaut peut étre décelé
avant que ne survienné un second.
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his treatment, e.g. by penetration of his natural protective barriers. His life may depend upon the functioning
of equipment; in such a case, even the functional reliability of the equipment and installation becomes a safety
factor.

— In a number of cases, the repeated exposure of the physician who may diagnose or treat many patients a day
may be the primary cause for concern.

— The human being has a limited capability to absorb energies appearing in whatever form. Exceeding these
limits, which have been established by experience and research, may cause injury or death. Recently, a trend
has developed to protect the human being against even harmless but unpleasant experiences which could be
avoided without affecting the nature of the treatment.

— Energy which is applied to the patient during treatment as an intended function of the equipment is part of the
physician’s responsibility. However, calibration and/or accurate display of energy quantity must be ensured

by the equipment and the rated ontput of the equipment should not greatly exceed—thé hicl ne that is
likely to be reqpired for the treatments for which the equipment is designed.

— A certain skill fin the operation of equipment and knowledge of possible hazards om the
physician or pdrsons working under his jurisdiction. In serious cases, warning sbatements must Be bffixed to
the equipment pr printed in the instructions for use. This may exclude ab ; sriouy, application
errors, but some unconscious and typical errors can only be avoided by ade controls
and connectionp or interlocking. '

Consideration of these factors and a careful study of current sta & ave lead to th¢ opinion
that the safety of medical-clectrical equipment cannof, generally be in‘the equipment alone, but can
only be ensured by a combination of measures in¢the s installation of the |building,
including their maintenance and application.

Safety is always a relative concept in which the abgolute realiza pursued but never achieved. Safety should
not restrict inevitah s¢d. Furthermore, the solutions which are
applied should proyide adequate prot¢ ' c or and the surrounding personnel

Safety can be provided:

1) by incorporatjon in th@i

2) as additional protective

3) if the above-q antiot be achieved, by measures included in the installdtion and

application (desqripti

Priority should &4 the sequence indicated, because generally the effectiveness of such neasures
decreases and the if ction of the equipment increases in the sense of the stated sequence.

2. Safety of equipment

Equipment has a technical life-time which is determined by its initial quality, the effect of environmental condi-
tions, the frequency of use and the supervision during use and maintenance. A number of faults are likely to occur,
some of which may be prevented by periodic inspection and maintenance.

The effect of faults, of which the imminence may remain undetected, may be prevented by adequate design with
a sufficiently large safety factor, by redundancy or by protectivé devices. Manufacturers must consider a safety
factor that not only includes initial mechanical and electrical strength, but also the effect of use and wear, knowl-
edge of the methods of production and conditions of transport and storage.

The probability of two independent faults occurring at the same time is considered very small; therefore, a pro-
tective system is possible in which any single first fault can be detected before a second fault occurs.
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L’application de ces principes aux différents types de risques conduit & I’analyse suivante:

2.1 Risques électriques

La sécurité du matériel contre le risque électrique est traitée dans toutes les normes existantes relatives aux
appareils électriques.

L’origine de ce risque réside dans le fait que des systémes créent habituellement une différence de potentiel par
tapport a la terre sur un ou plusieurs de leurs conducteurs. Dans les cas ou il est vraisemblable que le patient ou
I’opérateur soit en contact avec la terre ou relié a celle-ci par une faible résistance, un contact entre ces personnes
et un conducteur du réseau d’alimentation (ou tout autre conducteur qui lui est reli€) peut constituer un risque
(figure 1, page 28). ’

Le risque dépendra de la tension existante, de la résistance du corps humain et du cheminement du courant a
travers le ' es les parties sous
tension s tion fondamentale
de sécurifé qui est considérée comme une seule mesure de protection. Ceperida ure de protection
n’est pas i de pas la valeur

admissibl

Les mé n cas d’un premier

défaut dg

Classe 1

— Mise 4 la terre des parties conductrice nises sous tension ¢n cas d’un défaut

d’isolation.

Classe IT

— Double isolation.

Classe III

— Combjinaison deg la séparafion d de la trés basse tension.

Le prifcipe de@ )

€ matériel ne comportant que lisolation fondamentale (classe 0).
Ce principe général t a la partie reliée au résecau, mais aussi & toutes les autres parties
d’un app 8 ible des courants de fuite est diminué, ce qui a pour donséquence qu’une
partie co vi i S msidérée comme active si elle peut engendrer un courant de fuite supérieur
au coura ‘

Des p4
tion fondam
en coura :
tion d’urje lidison con

l’utilisation d’un outil peuvent présenter, dans le cas d’un premi¢r défaut de Disola-
ent conducteur accessible, une tension par rapport a la terre ne épassant pas 24 V
\Jeur efficace) ou 30 V en courant continu. Toutefois, ce fait est limité qux cas ou Pappari-
ctrice entre cet élément et le patient est improbable.

Pour le matériel médical, le probléme réel réside dans la combinaison des facteurs suivants:

— la sensibilité accrue créée par une liaison & faible résistance avec le ceeur ou son voisinage immédiat;

—_ le niveau de la densité de courant qui peut causer une fibrillation ventriculaire ou une sérieuse baisse de Ieffi-
cacité cardiaque (toujours & 1’étude); '

— 1a longue durée pendant laquelle les patients peuvent se trouver en contact avec certains types d’appa-
reils, et

— la prévention contre les bralures accidentelles au cours des opérations chirurgicales utilisant des courants a.
haute fréquence. \ '

Il y a deux acheminements principaux pour les courants de fuite:

1) Du réseau a travers la résistance et la capacité de I’isolation via un circuit relié¢ au patient vers la terre. C’est
le courant de fuite & travers le patient qui existe en permanence pour un patient relié A la terre (une condition)
(figure 2, page 28). C
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The application of these principles to various types of hazards leads to the following analysis:

2.1 Electrical hazards -

The safety of equipment against electrical hazard is dealt with in all existing standards for electrical equipment.

The origin of this hazard is to be found in the fact that systems usually provide a voltage to earth on one or more
of their conductors. In conditions where it is likely that the patient or the operator is earthed or connected to earth
via a low resistance, a contact between the patient or the operator and a power supply conductor (or any other
conductor connected to it) may constitute a hazard (Figure 1, page 28).

The hazard will be dependent upon the voltage present, the resistance of the human body/a&d\the current-path

through the body.rGeneralty-this-hazard-tsdimintshed-by-the-fumdamentatrequirermentthet=tt- s be pro-
tected against acciflental contact. This protection is obtained by basic safety insulation wHich i hs a single
protective measurd. However, a single measure of protection is not considered sufficiéhiNeve\w. leakage
current in normal|condition does not exceed the allowable value) to exclude theg possibilitiof éafter a
first failure.

The conventiongl methods used in all electrical equipment for protection’t : sulation fault

can be applied to medical equipment.

Class 1

— Earthing of acgessible conductive parts which can hyinsulation fault.

Class 1T

— Double insulatjon.

Class 11T

— A combination |of separation g

The principle of|double i

principle is not only applied to ¢
allowable level of |
as being “live”’ if 4

s general
lition, the
bnsidered

Parts accessible fety insu-
lation on an accessi However,
this is restricted to [thosexeases where the occurrence of a conductive connection between such a part and|a patient

is unlikely.

For medical equipment, the actual problem is the combination of the following factors:

— the increased sensitivity caused by a low-resistance connection to the heart or its immediate surroundings;

— the current-density level which may cause ventricular fibrillation or serious diminishing of pumping action is
still subject to research;

— the long time period during which patients may be in close contact with some types of equipment, and

— the prevention of accidental burns in surgical procedures using high-frequency currents.

There are two main pathways for leakage currents:

1) From the mains through the resistance and the capacitance of the insulation via a patient-connected circuit
and the patient to earth. This is the patient leakage current and for an earthed patient, this current is continuously
present (one condition) (Figure 2, page 28).
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2) Du réseau a travers la résistance et la capacité de I’isolation vers les parties accessibles du matériel. En condi-
tion normale, ce courant s’écoulera pour des appareils mis & la terre presque entiérement vers celle-ci par le
conducteur de protection. Cependant, une fraction de ce courant peut s’écouler & travers un patient mis 4 la
terre, si celui-ci touche directement ou indirectement une partie conductrice accessible de I’appareil. Cette
fraction est appelée «courant de fuite & travers I’enveloppe ». En condition normale, cette fraction est trés
faible et ne s’écoule que si simultanément les conditions suivantes sont remplies (figure 3, page 29):

— le patient est relié a la terre (premicre condition);

— une liaison électrique accidentelle a été réalisée entre des parties accessibles du matériel et, soit un circuit
patient avec celui-ci & la terre, soit un patient avec un circuit patient relié a la terre (deuxiéme. condition);

— le courant engendré ne peut dépasser la valeur admissible en condition normale qu’en condition de premier
défaut, c’est-a-dire si une des mesures de protection présente un défaut (troisiéme condition). ’ i

La misp a Ia terre du patient est souvent realisée mvolontairement par d autre par des objets

Le coufant dans le conducteur de protectidn d’un appareil de classe I est de fuite a la terre »
Le courant de fuite & travers I’enveloppe en condmon de defaut peut compreq dr partie du courant
de fuite 2 érement conduc-

trice, ung A i 1tgtif de la Sécurité),
une enve i€s 1 i jrant totalement la

- Dans 1
protectio
slire cont
comme 4

Le degpé
le matéri¢
ayant ung
d’une fr4

ifférentes mesures de
comme une mesure
tion est considérée
1lée.

ire du contact avec
iampéres, un patient
pour des courants

Des co
trodes in

Note. — L’excitabil'

glie Ia valeur séu

r [par le canal d’élec-

matif et il est plausible

ceur est supposée décroitre proportionnellement avec Ja fréquence.

Les fa dmissibles a travers le cceur et les conditions d’ambiance des hopitaux (humi-
dité, prég iqui t ét&a origine d’uneé réestimation des avantages des matériels de§ classes I et IL. Les

~ solutiong isolation, pas de mise & la terre), qui sont appliquées avec succes dans les appareils
a usage dome que et\pou les outlls portatlfs peuvent etre 1mprat1cables pour les matériels mpédicaux a cause de
la difficyl

exigés dans un certain nombre de cas et Ia separatlon des circuits est une solution acceptable, mais souvent un meil-
leur niveau de sécurité peut étre obtenu par une mise 2 la terre supplémentaire (classe I), 1a ot les courants de fuite
peuvent &tre détournés par des écrans ou des dispositifs analogues.

"Ces différences de sensibilité ont fait ressortir le besoin d’une nouvelle classification du matériel relative au degré
et a la qualité des mesures de protection. Cette classification se présente ainsi:

— Matériel de type H des classes I, IT ou IIT ayant un degré de protection contre les chocs électriques comparable
3 celui du matériel 3 usage domestique ou analogue des mémes classes. Cependant, le niveau général de la -
sécurité est accru par des prescriptions supplémentaires.

— Matériel de type B des classes I, I ou III ayant un degré accru de protection contre les chocs electrlques résul-
tant, par exemple, d’une prescription relative a un faible courant de fuite & travers I’enveloppe et d’une limita-
tion du courant de fuite & travers le patient a.des valeurs de I’ordre de 100 pA a 500 pA pour des fréquences
inférieures & 1 kHz ou & des valeurs équivalentes pour des fréquences supérieures.

— Matériel de type BF, qui est un matériel de fype B comportant une partie appliquée isolée (circuit flottant).
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2) From the mains through the resistance and the capacitance of the insulation to accessible parts of the equip-
ment. In earthed equipment, in normal condition, this current will flow almost completely through the protective
earth conductor to earth. However, a part may flow through a patient who touches an accessible part directly
or indirectly connected to earth. This part is called “enclosure leakage current”. In normal condition, this part
is very low and flows only if, at the same time, the following conditions are fulfilled (Figure 3, page 29):

— the patient is earthed (first condition);

— an accidental electrical connection between accessible parts of the equipment and either a patient circuit
with an earthed patient or a patient with an earthed patient circuit has been made (second condition);

— the current produced can only exceed the allowable value for normal condition if (first fault condition) one
of the protective measures has failed (third condition).

Earthing of the

The current thr
leakage current’’.
the earth leakage d

conductive enclostire, as defined by ACOS (Advisory Committee on Safety),

arrangement of ¢
nected to protecti

In the designati
is taken into accoy
down and the con
manently installed

The degree of N
contact with the e
skin, whereas a p4
fraction of a milli

Currents passing
a.c. up to 1 kHz

Note. — The excitabi
for d.c. is aj

Above 1 kHz, ¢

The low values

AN

pd O1LC O U U Olldlly 8 o O 9 OU]JC

bugh the protective earth conductor of Class I equipment is called Conveytiqnaliyxt

The enclosure leakage current of such equipment in fault condition include. totally
urrent. It should be noted that Class I equipment may have a tota yctive-enslosy
ating_enclos

nductive internal parts separating the mains part co
be earth.

of\thé vanous protective
ingt’a total insulat

juipment. A healthy person may
tient with a permanent or semi-pg

ity of ca &
out five times/tha

presence of liquidy

Class II constru
appliances and po
low leakage curre

Class IIT constr

iction also seems to have a limited applicability: low voltages may be required in a 1

he “‘earth

r partly
>a partly
ure or an
and con-

measures
on break-
and per-

drrents, depends upon the type of

rough his .

bf 100 pA

old current

humidity,
lutions in
household
obtaining

umber of

cases and separation of circuits is a valuable asset, but often a better safety level can be obtained by additional
earthing (Class I) where leakage currents are diverted by screens and the like.

These differences in sensitivity have introduced the need for a new equipment classification describing the degree

and quality of the

protective measures. This classification is as follows:

— Type H equipment of Class I, IT or III has a degree of protection against electric shock comparable to that
of household and similar electrical equipment of the same classes. However, the general safety level is increased
by additional requirements.

— Type B equipement of Class I, IT or III has an increased degree of protection against electric shock, e.g., resulting
from a low enclosure leakage current requirement and a patient leakage current limit in the order of magnitude
of 100 A to 500 uA for frequencies less than 1 kHz or equivalent values at higher frequencies.

— Type BF equipment is type B equipment which includes an isolated (floating) applied part.
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— Matériel de type CF des,classes I ou II ayant un haut degré de protection contre les chocs électriques résultant,
par exemple, d’une prescription relative & un trés faible courant de fuite a travers I’enveloppe et d’une-limitation
du courant de fuite 4 travers le patient & des valeurs de ’ordre de 10 pA & 50 p.A pour des fréquences inférieures
a 1 kHz ou a des valeurs équivalentes pour des fréquences supérieures.

Le matériel de type CF comporte une partie appliquée isolée (flottante) et est congu pour des applications
intracardiaques.

Les limites approximatives de courant de fuite mentionnées ci-dessus doivent étre établies en condition normale
et en condition de premier défaut. Il est reconnu que la probabilité de fibrillation ventriculaire est influencée non
seulement par des paramétres €lectriques, mais aussi par la capacité du corps humain & supporter 1’énergie qui lui
est appliquée.

Les limites de courant admises en cas de premier défaut devraient étre aussi élevées que le permet la sécurité,
tandis que les limites en condltlon normale devralent comporter un coefﬁcwnt de sécurité suffisant pour comprendre

toute varra Teil, y compris, par
exemple,
Note. — Lgs valeurs données ici constituent seulement des indications jusqu’a ce que I’on dispose de 2 hinentales scientifiques
suffisantes.
La claspification ci-dessus permet d’établir pour les matériels des spéxificati isda qualité de 1’un des

hct ‘avec le patient

types H, B (BF) ou CF correspondant a son utilisation spécifiq
i e/ contact [intentionnel direct

(contact fion intentionnel, contact intentionnel externe, conta
avec le ceur).

Le danper pour un patient, dont le cceur est relié a yanélémes : pareil,peut aussi provgnir d’un autre élé-
ment pladé prés du patient, méme s’il n’est pa ié &lg ge derhnier. Une prescription dans ce qui sera
appelé le [code d’application (voir ’article : i ger cette situation.

- La classification du matériel offre la possibjlité ité ci ans certaines zones
de I’hopital, $té i s Qpérations, etc., tout le matériel utilisé soitA du type CF
ou du m¢ { ertaires, telles qu’une deuxiéme liaison de terre de

protection).

Dans cg cas, les condi

1) Marquage correspondant aw t obligatgire et mentionné dans les documents d’accompagnement.
2) Matgriel uti i ) ¢ aux prescriptions de construction
3) Codk d’applicatié * péur le doublement des liaisons de terre ou pour les[procédures de leur

vérification et dele

Quand |un i aclasse I et de type CF est appliqué, les valeurs prescrites pour les courants de
fuite patig uite’a travers I'enveloppe admissibles en cas de premier défaut conduiront a ’utili-
sation dZ ductewr de protection ou a des précautions spéciales dans la constructipn de cet appareil,
telles qud prac igles d’essais et d’inspections périodiques, d’entretien ou de survefllance et/ou & un
branchement éventuel a\une source d’alimentation isolée de la terre, par exemple par l'intermfdiaire d’un trans-

La mise 4 la terre d’un patient (2 des fins fonctionnelles) par le conducteur de protection d’un appareil peut étre
* & origine d’un risque considérable parce qu’une telle liaison peut étre coupée et qu’alors la somme du courant de
fuite patient et du courant de fuite & la terre peut s’écouler & travers le patient vers une autre partie de son corps
qui peut constituer un deuxiéme acheminement vers la terre (méme s’il présente une résistance considérable). Ce
risque peut étre réduit par une double mise & la terre de protection, par des essais ou une surveillance ou une ali-
mentation flottante.

Une analyse des situations d’environnement d’un patient en état de sensibilité conduit & recommander que le
minimum d’appareils devrait &tre reli¢ directement a un patient. Des circuits patients isolés devraient &tre utilisés
partout ol cela est possible et, pour les appareils de classe IT ou les appareils alimentés par batteries, une enveloppe
conductrice ne devrait pas étre reliée au circuit patient.

Un avantage important de I’isolation du patient, quand plusieurs appareils lui sont reliés ou quand un appareil
qui lui est relié est également relié & un enregistreur, & un appareil de visualisation ou a un calculateur, est que la
tension & laquelle est soumis le patient n’est pas déterminée par le matériel. Des courants de circulation peuvent
ainsi étre évités.
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— Type CF equipment of Class I or II has a high degree of protection against electric shock, resulting, for
example, from a very low enclosure leakage current requirement and a patient leakage current limit in the
order of magnitude of 10 wA to 50 pA for frequencies less than 1 kHz or equivalent values at higher frequencies.

Type CF equipment is provided with an isolated (floating) applied part and is designed for intra-cardiac
application.
The approximate limits of leakage current mentioned above must be set for both normal condition and first
fault condition. It is recognized that the probability of ventricular fibrillation is influenced not only by electrical
parameters but also by the ability of the human body to tolerate the applied energy.

‘The limits of current allowed in first fault condition should be as high as is considered safe, whereas the limits
for normal condition should create a safety factor sufficiently high to allow for any change i}le.gkage current level
which might occyr—durmg—thetifestime—of theequipmeminctuding, for cxample, varigton iw onmental

conditions.

Note. — The values given here constitute a guideline only until sufficient scientific background d{ta axe ‘available.

The equipment [classification above allows specifications for equipment ne of the
Types H, B (BF) ¢r CF, in accordance with specified use and related to «‘ type O c act to\the patient (e.g. no
intended contact, {ntended external contact intended internal contact or ataCt to the heart).

The danger for p patient whose heart is connected to a pieceaf e me other
piece of equipmen{ placed near the patient though po$si qver iy i in 4 so-called
application code (see Clause 4) is necessary to cover this si

The equipment [classification provides the possibilifix for % i athorities to specify that |n certain
hospital areas, for| example catheterization rooms, satre ., all equipment used should be of type
CF or the same prptective degree (by additional ecti H as a second protective earth cohnection).

In this case, the| following cond
1) Marking according to Rype
2) The equipment is use@
3) The applicat i
procedures.

When Class I pg
leakage currents iif to special
precautions in the pnance or
monitoring proced . connectlon to a power source which is isolated from earth e.g. by an iso-
lating transformer,

onitoring

enclosure

Earthing of a patient (for functional purposes) through the protective earth conductor of equipment may intro-
duce a considerable risk because such a connection can be interrupted and the sum of patient leakage current and
carth leakage current may then flow through the patient to some other part of his body where a second pathway to
earth (even with a considerable resistance) is possible. This risk can be reduced by double protective earthing,
testmg or monitoring or a floating power supply.

Analysis of the situations ex1st1ng around a sensitive patient leads to the recommendation that as little as possible
of the equlpment should be connected directly to the patient. Isolated patient circuits should be used wherever
possible and in battery-powered or Class II equipment a conductive enclosure should not be connected to the
patient circuit. '

An important advantage of patient isolation when more than one instrument is connected to the patient or a
patient-connected instrument is connected to a recorder, a display or a data-processor is that the voltage assumed
by the patient is not determined by the equipment. Equalizing currents may thus be avoided.
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Le mesurage des courants de fuite est un probléme qui est traité dans la plupart des normes existantes. Cepen-
dant, les prescriptions relatives aux instruments et aux circuits ne tiennent ordinairement pas compte des faibles
limites imposées 4 certains types d’appareils médicaux, ni du fait que la sensibilité du ceeur humain est fonction
de la fréquence du courant de fuite. D’autre part, la séquence des essais n’est pas en régle générale basée sur le
principe du premier défaut qui a été mentionné plus haut. Les méthodes d’essais proposées sont basées sur un cir-
cuit dans lequel le courant réel, susceptible de s’écouler vers le patieﬁt, est simulé en condition normale et dans
lequel un certain nombre de premiers défauts des mesures de protection sont provoqués successivement. L’appareil
de mesure devrait avoir une plage de fréquences suffisante et, de préférence, une caractéristique de fréquence pré-
déterminée simulant la sensibilité du cceur humain. Cela aussi garantit contre une perturbation éventuelle du
mesurage due & la présence de composantes a haute fréquence dans Ja tension d’alimentation.

2.2 Risques mécaniques

Le matgriel utilisé dans les salles d’opérations est normalement congu pour u

i \fghe a la table d’opé-

uesy Certains appareils
re» Dans ce cas, la
otection contre les
on de parachutes,
nt. L’attention est
be qui concerne les
positions inconfor-
doivent avoir une
s vibrations et des
't par des essais en

médicaux|
sécurité n
pannes m
mais elle
attirée su
mouvemg
tables. Lg
rigidité n
chocs en
condition

2.3 - Risq

Les sal ~ t &tre considérées comme des zones le risque parce que
certains des anesthésiques bu analgési ifs de nettoyage et de désinfection utiligés peuvent former
des atmo j ses explosifs avec ’oxygene ou les oxydes nitfeux. Pour de telles
conditiod industrie ne sont pas applicables dans la pratique médicale parce
qu’elles 1 iCations médicales d’un certain nombre d’appareils 4 cause de ’aug-
mentatiof inhé 3 ids et d’autres complications (par exemple la stérilisatjon). Cependant, la
situation SE philosophie de la sécurité qui y est appliquée ont été sujettes a un certain
nombre de. par suite des considérations suivantes:

— Putifiati thésigues inflammables a diminué considérablement;
— les qy de gax oud’agents de nettoyage et de désinfection sont trés petites;

— Tutilisation—d’€

comme désinfectant ou dégraissant a diminué, de meilleurs agents |étant actuellement

— certains anesthésiques se sont révélés toxiques pour le personnel opératoire; des systémes comportant des cir-
cuits complétement étanches dans lesquels les mélanges expirés sont extraits de la salle ont été mis en service;

— des mesurages ont montré que, méme dans le cas de quelques fuites, les concentrations inflammables sont
limitées 4 une zone d’un rayon d’environ 25 cm autour du circuit d’anesthésie (y compris les voies respiratoires);

— les atmosphéres inflammables, si elles sont présentes & Iextérieur des matériels, sont présumées ne I’tre que
temporairement, aprés quoi elles sont éliminées par ventilation. '

Le circuit anesthésique enfermant des mélanges inflammables de gaz avec I’oxygéne ou les oxydes nitreux est
décrit comme « une enceinte fermée de gaz a usage médical ». Il n’y est pas toléré d’étincelles ayant des énergies
supérieures aux limites pour un mélange éther-oxygéne ni des températures élevées. « L’enceinte fermée de gaz'a
usage médical » est supposée s’étendre également a ’extérieur immeédiat de I’enveloppe, 1a ou une rupture ou une
fuite est susceptible de se produire. Pour certains dispositifs, un doublement des composants protecteurs est pres-
crit parce que le matériel est supposé étre sujet & une condition de premier défaut. Il doit étre marqué comme
« matériel de catégorie G protégé contre les anesthésiques » par le symbole « PAG ».
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Measurement of leakage current is a problem which is dealt with in most existing standards. However, the instru-
ment and circuitry requirements do not usually take into account the low limits necessary for some types of medical
equipment and the phenomenon that the sensivity of the human heart is a function of the frequency of leakage
current. Moreover, the testing sequence is not usually based on the “first failure’” principle which has been men-
tioned above. The proposed test methods are based upon a circuitry in which the actual current, possibly flowing
to the patient, is simulated in normal condition and a number of single fault conditions of the protective measures
are provoked successively. The measuring instrument should have a sufficient frequency range and preferably a
predetermined frequency characteristic simulating the sensitivity of the human heart. This also ensures against a
possible disturbance of the measurement by high-frequency components in the mains voltage.

2.2 Mechanical hazards

Equipment used| in operating rooms is normally designed to facilitate use at the operz e space is
restricted. Its stabllity may need to be defined by specific rules. Some medical equipfent i port the

patient or heavy pieces of equipment surrounding him. In this case, safety means ot \on { namic
mechanical strength and protection against mechanical breakdowns caused by agei dundancy
or the provision off safety catches, but also protection against injuries caused b i ACtS: i0n i required

e removal
which are
ind a fall.
s covered

for the effect of a power interruption and subsequent restoration with respe
of compression fofces and the liberation of the patient from uncomfo
intended to be held in the hand or positioned on a bed must have s
Instruments may b subject to vibration and shock when transpg
by environmental tondition tests (see Sub-clause 2.8

2.3 Explosion hagards

Rooms where arfaesthesia is perfiormed de g Of risk because some anaesthetics or gnalgesics,

cleaning or disinfecting agents used sap plosible atmospheres with air, or explosive mixtures with oxygen
and nitrous oxide| For suc nditions, the regylatipns applied in industry are not applicable tp medical
practice because they wou@ g i ' pplications of certain equipment impossible due to the
inherent increase in size and w§ : aplications (e.g. sterilization). However, the situation|in anaes-
thesia rooms and ]?xe safety phiosQ pplied haye been subject to a number of significant changes as ¢ result of

-— the use of fla i as decreased considerably;

— the quantities g rcleaning ¥nd disinfecting agents concerned are very small;

— the use of ether a$ a-disi
time;

gotant or fat remover has diminished as better agents are available at the present

— some anaesthetics have been shown to be toxic for operating personnel; systems with completely sealed circuits
in which the exhaled mixtures are removed from the room have been introduced;

— measurements have shown that even in the case of some escape, flammable concentrations are restricted to a
zone with a radius of about 25 cm around the anaesthesia circuit (including the respiratory tract);

— flammable atmospheres, if present outside equipment, are presumed to be present only temporarily, after which
they are removed by ventilation.

The anaesthetic circuit enclosing flammable mixtures of gas with oxygen or nitrous oxide is described as *“an
enclosed medical gas system™. No sparks delivering energies exceeding the limits for an ether-oxygen mixture and
no high temperatures are allowed. The “enclosed medical gas system”” is supposed also to extend outside the enclo-
sure where breakage or leakage is likely to occur. For some devices, a redundancy in protective components is
prescribed because equipment is assumed to be subject to first fault condition. The equipment shall be marked as
“anaesthetic-proof category G’ with the appropriate symbol “APG”.
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Dans ’espace situé dans un rayon de 25 cm autour de « ’enceinte fermée de gaz a usage médical », le matériel
est.décrit et marqué comme « protégé contre les anesthésiques » (PA). Il n’y est pas toléré d’étincelles ayant des
énergies supérieures aux limites pour une atmosphére éther-air ni des températures élevées. Pour des énergies ou
des températures supérieures, sont autorisées soit des enveloppes en surpression contenant du gaz inerte ou de I’air
propre, soit des enveloppes avec respiration limitée.

Des circuits de basse énergie sont définis en fixant simultanément les limites des différences de potentiel, du cou-
rant, de la capacité et de I'inductance. Toutes les prescriptions se référent a la condition normale et il n’est pas
prescrit de doublement. Ces prescriptions devraient aussi étre imposées a 1’espace situé sous la table d’opération
si des agents inflammables de nettoyage sont utilisés.

2.4  Risques d’incendie

endie du matériel
ervice et les régles
placées sous les
€, etc., ne puissent

A Texdeption du matériel d’anesthésie et de certains appareils de laboratoirg;
médical ne fait pas I’objet de régles particuliéres. Les limites normales pour lgs
pour la fjrotection en cas de surcharge sont applicables. Les parties inférie
parties reliées au réseau doivent &tre congues de telle sorte que le mét:
passer aul travers. ' '

2.5 Raypnnements

Les rayjonnements provenant du matériel médical pe < ’ i tonnues. Les régles
de sécurifé ont trait & des rayonnements ét

nvironnement. Ces
médecin prend la
es presoriptivns de la CEI sont généralement conformes aux

% ionaleNd€ Protection Radiologique), leur| but étant de four-
e-constructetdr et utilisateur.

Des mg¢sures de protection qui peuvent &
limites ppur le matériel peuvent étre dépagses
responsabilité. Pour les rayonnements ion
-recommahndations de la I.C.R
nir des d

L’évaly ¢/que par une étude adéquate des modeg et temps de fonc-
tionneme ¢rateur et de ses assistants, car I’application| des conditions les
plus défyl astes & un diagnostic ou & un traitement cofrects. De récentes

publicatid tilisateur des instructions sur la fagon de réduire les quantités de
rayonne tvyes\Da drapld est & 1’étude pour ce qui concerne son application mgdicale et les régles
de protedtion. .

Des rayonnementsa guences supérieures a 0,15 MHz ne sont normalement dangereux directement
que s’ils gon andes quantités, par exemple par des appareils de diathermie ou d¢ chirurgie. Cepen-
dant, ces [fayonneig : t, méme produits & d’assez faibles degrés énergétiques, influencer le fonctionnement

de disposjtifs gfectroniques sensibles et causer des perturbations dans la réception radiophonigue et de télévision.
Des rayohnéments élegtromagnétiques en quantités importantes ne sont émis qu’a des fréqugnces supérieures a
30 MHz. ‘

Il n’est pas donné de régles de construction, mais des limites et des méthodes de mesure sont décrites dans des
publications C.I.S.P.R. (voir catalogue des publications de la CEI).

La sensibilité d’un matériel vis-3-vis des perturbations externes (champs électromagnétiques, perturbations
dans le réseau d’alimentation) est a 1’étude.

2.6 Bruit

Dans les usines et les ateliers, un bruit excessif peut causer de la fatigue et méme des troubles auditifs. Des limites
sont fixées dans les normes ISO. Dans les locaux & usage médical, des limites beaucoup plus faibles sont nécessaires
pour le confort du patient et pour ne pas troubler la concentration du médecin. La formulation de ces limites pour
les matériels est actuellement 4 1’étude, mais elle peut s’avérer treés difficile parce que I’effet réel du bruit est forte-
ment influencé par les propriétés acoustiques du local, Iisolation entre salles et les interactions des différentes
parties des matériels.
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In the volume described by the 25 cm radius outside the “enclosed medical gas system’’, the equipment is described
and marked as “anaesthetic proof”” (AP). No sparks delivering energies exceeding the limits for an ether-air atmos-
phere and no high temperatures are allowed. For higher energies or temperatures, either enclosures with over-
pressure and inert gas or clean air content or enclosures with restricted breathing are allowed.

Low-energy circuits are described By simultaneous limits for voltage, current, capacitance and inductance. All
requirements refer to normal condition and no redundancy is prescribed. These requirements should also be applied
to the space under the operating table if flammable cleaning agents are used.

2.4 Fire hazards

With the exception of anaesthesia equipment and some laboratory equipment, the fire ha? i¢al equip-
ment is not subject to special requirements. The normal limits for operating temperatfices ad hirements
for overload protegtion are applicable. Bottom parts of enclosures under the mains pa ust balso% 'g>ed that
molten metal, burging insulation and the like cannot fall through.

2.5 Radiation

Radiation from
quantities of radiation.

Ktraneous

Protective measpres which can be verified are hecessa equipment and environment. These limits for
equipment may be exceeded for an intended applicatin ere icat—sdpervisor takes responsibjility. For
ionizing radiation, (International Commission fgr Radio-
logical Protection)| recommendations, thei ing ide\d4ta for immediate application by manu-
facturer and user.

The evaluation df protective megs {ossible By adequate study of the operating methods and pperating
periods of equipment and th itioNning : and assistants because the application of worst case
conditions could give rise tQ sitDatie g ight i i . .C.R[P. publi-
cations also instru¢t the user * | restrigtion of intended quantities of radiation. Neutrop therapy
is being studied for medical i

d in sub-
eyen when

High-frequency
stantial quantities
produced at fairly
in radio and televigi
exceeding 30 MHz

eption\EleCtromagnetic radiation in substantial quantities is emitted only at frequencies

Constructional requirements are not given, but limits and measuring methods are described in C.I.S.P.R. publi-
cations (see Catalogue of IE C Publications).

The sensitivity of equipment to external interference (electromagnetic fields, perturbations of the supply voltage)
is under consideration.

2.6 Noise

In factories and workshops, excessive noise may cause fatigue or even damage to hearing. Noise limits are speci-
fied in ISO standards. In medically-used rooms, very much lower limits are needed for the comfort of patients
and in order not to disturb the concentration of the physician. The formulation of such limits for equipment is
under consideration at the present time but may prove to be difficult because the actual effect of noise is strongly
influenced by the acoustical properties of the room, the insulation between rooms and the interaction of equipment
parts.
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2.7 Température

Des limites de température sont exigées pour presque tous les matériels électriques afin d’empécher un rapide
vieillissement de I’isolation et des contacts désagréables quand ils sont touchés ou manipulés. Des patients peuvent
étre involontairement contraints a toucher des parties'du matériel pendant un certain temps; des parties du matériel
peuvent étre introduites dans des cavités du corps, ordinairement de fagon temporaire mais parfois de fagon per-
manente. Pour ces cas, il a été fixé des limites spéciales de température. :

2.8 Environnement

Contrairement 4 ce qui est souvent-avancé, le matériel médical est souvent utilisé dans un environnement
défavorable. :

Dans les cas d’ urgence le matériel est transporte ou roule sur des chariots par—dessus des seuils de portes ou dans
des ascenge 3 es—et—des 4 R6-1e : est groupé autour
‘de la tablp {éfinir une certaine

rigidité mjé ’essais d’environ-
e dlieu ou le maté-

nement dp
riel est d DU sur roues, pour

utilisation a

3. Sécunité

Au serfs du présent rapport, le mot-« installation ifie” lVen : urs, interrupteurs,
transformateurs et autres parties ayant podr bbjet J4 hiturg ergi€ A I’équi éleptrique utilisé dans
la pratiggie médicale. De ce fait, certaine ¢ i : environnement du
patient ofr des-différences de potentiel qui pburraient : i ifs § travers le patient

les circuifs directement rpli¢s ati réseause ‘ - e potentiel dans le
conducte 3 . ; tion de cette diffé-
rence de potentiel’l Y iong”des conducteurs de protection est ordinairement impraticable,
les solutigpns utilisabl€s A réducti Jes dispositi ci < le défaut a la terre

ou l’utilisation d’un,r¢se & e qui peut &tre également utile 1a ol une mise & la ferre d’un appareil
de télévis ifQui : s possible & cause des perturbations). L’effet physiologiqye et les limites des
courants o1

En outreles di itions snivantes peive e exiodes e i : ature des examens ou traitements
pratiqués:

— prescriptions additionnelles concernant la mise a la terre de protection et les dispositifs de protection afin de
réduire les différences de potentiel permanentes:

— diminution des différences de. potentiel par une liaison équipotentielle supplémentaire. Pendant I’application
de matériels ayant un contact direct avec le patient, au minimum une zone & potentiels équilibrés doit étre
créée autour du patient, avec un point central équipotentiel du patient auquel sont reliés les conducteurs de
terre fonctionnelle et les conducteurs de terre de protection des matériels. Toutes les parties et surfaces conduc-

" trices accessibles de cette zone doivent en outre &tre reliées au centre équipotentiel;

— limitation de la: zone équipotentielle & la zone entourant un patient, c’est-a-dire prathuement autour de la table
d’opération ou autour du lit dans le cas d’une surveillance intensive;

— si plusieurs patients se trouvent dans une zone, connexion des différents centres équipotentiels avec une barre
centrale équipotentielle qui devrait de préférence étre reliée au systéme de protection du réseau d’alimentation
de la zone intéressée. Dans sa forme définitive, le réseau équipotentiel peut comporter, en partie des liaisons
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2.7 Temperature

Temperature limits are required for almost all types of electrical equipment in order to prevent rapid ageing of
insulation and unpleasant experiences when equipment is touched or maniﬁulated. Patients may unwillingly be
forced to touch equipment parts for a long time or equipment parts may be inserted in body cavities, usually tem-
porarily but sometimes permanently. For these situations, special temperature limits have been set.

2.8 Environment

Contrary to what is often assumed, medical equipment is often used in an environment which is unfavourable.

In an emergency, equlpment 1s carried or wheeled on trolleys over doorsteps or into elevators and subjected to
bumps and vibrati : : g ; : o o e W
knocked roughly i

and overload conditi
or wheeled equipn]

3. Safety of the installation

In the context of this report, “installation’’ means the asse ifing, switches, transformers §nd other
parts intended to supply power to electrical equip ¢ guch, some parts of the instal-
lation may be pregent in the patient’s environment ; . d to excessive currenty through
the patient must be avoided.

For this purpos¢, a combination of es on seems
to provide the best solution. A disad
directly connected [to the supply mfai brotective
earth conductor of the relevant cjrcuit/{see\Figuxe &29). Si i he appli-
cation of increased cross-se hs are the
reduction of the duration o bly which
is isolated from ea ent is not
possible for reason

under consideratiop.

For the specifica 4 or room
groups are classifigd a

Generally, a fivg-co
earth conductors i$ required

In addition, the following provisi 1y be require rendi e nature e examinationd or treat-

ments performed:

— additional requirements concerning protective earthing and protective devices to restrict continuous voltages;

— restriction of voltages by supplementary potential equalization. During the application of equipment with
direct contact to the patient, at least a potential equalized area around the patient shall be provided with a
patient centre earth point to which the protective and functional earth conductors of the equipment are con-
nected. All accessible conductive parts and surfaces in the area should also be connected to a potential cqual-

* ization centre;

— restriction of the potential equalization area to the zone around one patient, meaning practically around one
operating table or around one bed in an intensive care ward;

— if more than one patient is present in a zone, connection of the various potential equalization centres to a central
potential equalization busbar which should preferably be connected to the protective system of the power
supply for the given zone. In its completed form, the potential equalization network may consist partly of fixed
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fixes et permanentes, et en partie un certain nombre de liaisons individuelles qui sont réalisées quand le maté-

riel est mis en ceuvre prés du patient. Naturellement, les points de connexion nécessaires pour ces liaisons devraient

étre prévus sur les matériels et dans l'installation;

— diminution de la durée des tensions transitoires par utilisation de dispositifs de protection a courant résiduel
(coupe-circuit & courant de fuite a la terre). ' ‘

— permanence de ’alimentation pour certains matériels dans le cas d’un premier défaut d’isolation par rapport a la

terre et diminution des tensions transitoires par utilisation de transformateurs d’isolation;

— surveillance d’un premier défaut d’isolation par rapport a la terre dans un circuit d’alimentation isolé (flottant)
(circuit secondaire d’un transformateur d’isolation) avec une impédance suffisamment élevée vers la terre;

— prévention d’explosion et d’incendie dans les locaux ol sont utilisés des mélanges anesthésiques, par la venti-

lation, des précautions antistatiques et un agencement soigné de I'installation;
N
— alimertati ¢ es-parties-importantes-de-Fhopitalh
trogen
— alime]
d’opés
temps
qu’on
— suppr¢ssion des perturbations électromagnétiques assurée p
en place d’écrans protecteurs. La limitation de la valeupdes ch
nécesspire pour un certain nombre de mesures sensibles.

Les installations sur les véhicules ol pe
tions spégiales.

Les installations & rayons X exigent une alin

4. Applifation

4.1 Codg d’application

Pour ajder I'uti
d’application s’avére
comme U

ar un groupe élec-

vitale, les lampes
> appareils en un
é d’accumulateurs

cablage et la mise
ence du réseau est

sitent des prescrip-

bn fiable, un code
peut &tre considéré

tté de l'utilisateur.
rupuleusement les

5, etc., comportant

— vérification de routine des courants de fuite;

— maniére de mesurer 1’équipotentialité;

— évaluation du courant de fuite & travers le patient en provenance d’un certain nombre d’éléments de I’équipe-

ment auxquels il est relié;
— signification pour 'utilisateur des classes I, II et III;
— maniéres d’éviter les briilures par haute fréquence en chirurgie;
— choix de I'utilisation d’un matériel de types H, BF ou CF;
— calendrier de I’entretien préventif;
— utilisation de gaz anesthésiques explosifs avec du matériel électromédical;
— maniéres d’interconnecter des ensembles; .

— maniére d’éviter les boucles de retour & la terre et les perturbations, etc. ;

— possibilité d’utilisation d’un matériel au soleil;
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and permanently installed connections and partly of a number of separate connections which are made when
the equipment is set up near the patient. Obviously, the necessary connection points for these connections should
be provided by the equipment and the installation;

— restriction of the duration of transient voltages by the application of residual current operated protective devices
(earth leakage circuit-breakers); '

— continuity of power supply to certain equipment in the case of a first insulation fault to earth and restriction of
transient voltages by the application of isolating transformers;

— monitoring of a first insulation fault to earth in an isolated (floating) power supply circuit (secondary circuit
of isolating transformer) with sufficiently high impedance to earth;

— prevention of explosion and fire in rooms where explosive anaesthetic atmospheres, etc., are used, by ventilation,
anti-static precautions and careful layout of the installation;

— general emergeng : ajor-paris-of-the-hosy italtsually-a-dtese w = - ommen-
dations for circ

— special emergenfy power supply for critical equipment such as life-supporting e lamps,
computers and laboratory equipment. The power supply is switched over to the t time;
alternatively, there is no interruption at all. The device may consist of acc ihed with
converters or special generating sets;

-— suppression of { eDbuildiig Jand\wirthg and provision
of screening arra sensitive
measurements.

Special requiremsg be used.
X-ray departmen
4. Application
4.1 Application codle
An dpplication cqde is us hble way
because all equipment capable @ botential
hazard.
The safe use of medi i ent is primarily the responsibility of the user. Firstly, it should be em-
phasized that all usd i )
The application d  the use
of the equipment, t] as:

— routine checking of leakage currents;
— how to measure potential equalization;

— evaluation of patient leakage current of a number of pieces of equipment connected to one patient;

— what Classes I, IT and III mean to the user;

— how to avoid high-frequency burns in surgery;

— when to use Type H, BF or CF equipment;

— time schedule for preventative maintenance;

— the use of explosive anaesthetic gases in combination with medical-electrical equipment;
—— how to interconnect combinations of equipment;

— avoiding ground loops, interference, etc.;

— whether equipment can be placed in the sun;
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— mesurage correct avec des dosimétres & rayons X;

— le champ magnétique perturbateur de la ligne d’alimentation est-il trop €levé;

— mesures 3 prendre en présence d’une perturbation & haute fréquence;

— liste des vérifications de sécurité pour un certain nombre de procédures normales;
— que faire sans risque, en cas d’urgence, au cours de procédures normales;

— aspects de sécurité a vérifier 4 la réception de matériels neufs;

— maniére d’empécher les phénoménes transitoires de devenir dangereux;

— matériels & relier 4 une alimentation de secours sans interruption de courant;

— mode d’emploi d’un défibrillateur.

4.2 Organisation, formation et inspection

La liste mentionnée ci-dessus fait apparaitre clairement que I’applicatiogy/sa i ¢riels électromédi-
caux dempande une bonne organisation, des connaissances solides et une ¢ isct nt les inspections
réguliérep. »

Pour ¢ela, le code d’application doit donner aux autorités res upplémentaires sur
" les mesufes d’organisation, les programmes d’instruction et le

Ces informations comporteront:

4.2.1 Mesures d’organisation

— établ

fournitures électriques
— établ satériel électromédical dés son a¢hat;
— établ sthiques (instructions de montage| manuel de service,
modys

— organisation dans 1I'gpi «(deg curité » de l’environnement et attribution de l’appareillage

correspondant;
— orgapisation @ 't aux installations;
— orgal avec classement des
résul

~- organisatj ] ofessionnelle du personnel médical, paramédical et techniqye.

422 e

a) Formation tu personnel médical et paramédical (généralistes et spécialistes):

fondamentales—d électrotechnigue et-de physigue médicale
X r o L

cohnaissanees
—_ eSSy COrToI OO oot

— risques dus 2 ’utilisation du matériel électromédical;
— fonctionnement du matériel électromédical;

— risques dus & ’emploi combiné de différents types d’appareils.

b) Formation du personnel technique comprenant:

— connaissances fondamentales de physiologie et de physique médicale;

— connaissance de I’instrumentation électromédicale;

— connaissances nécessaires pour le montage de systémes de mesure pour les applications médicales;
— aptitude au dépannage, & I’inspection des appareils selon leurs spécifications et & leur étalonnage;
— aptitude & entretien des appareils électromédicaux;

— connaissances nécessaires pour instruire le personnel médical et paramédical en ce qui concerne la sécurité et
le fonctionnement des appareils électromédicaux.
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ctly with X-ray dosemeters;

is the magnetic interference field of the power line too high;

what to do when high-frequency interference is present;

for a number of standard procedures;

what to do safely in emergency conditions during standard procedures;
safety aspects to be checked when new equipment is received;

how to prevent transient phenomena from becoming dangerous;

what equipment to connect to a non-interrupting emergency power supply;

how to use a defibrillator.

4.2  Organization,

It is clear from th
sound knowledge a

Therefore, the aj
measures, instructid

This information|

4.2.1 Organizatiol|

— establishment of
— establishment of

— establishment of
logbook);

organization of

organization of

organization of
maintaining cotj

organization of

4.2.2 Training arfdi

a) Training of mj

— basic knowleq

L raining and inspection

¢ list above that the safe application of medical-electrical equipmen
hd certain discipline regarding regular inspection.

bplication code shall give additional information to the

ns and inspection programmes.

will include:

al measures

" the responsibility for the safety o

a filing-system for technical data

the “degrees o

p (the) c

a periodic

joe. of electrotechnical and medical physics;

vent of defects in equipment and installations|;

ization,

ganizing

>

I use and

ent In it;

ults and

— hazards caused by the use of medical-electrical equipment;

— operation of the medical-electrical equipmént;

— hazards related to combinations of different types of equipment.

b) Training of te

chnical personnel, including:

— basic knowledge of physiology and medical physics;

— knowledge of medical-electrical instruments;

— knowledge necessary for the construction of measuring systems for medical application;

— ability to repair defects, to inspect the equipment according to the specifications and to effect its calibration;

— ability to mai

ntain medical-electrical equipment;

— knowledge necessary to instruct medical and paramedical personnel in the safety and the operation of medical-
electrical equipment.
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