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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

DIRECTIVES DE SECURITE POUR L’UTILISATION
DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX,
A L’INTENTION DU PERSONNEL ADMINISTRATIF,
MEDICAL ET INFIRMIER

PREAMBULE

décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comim

brmes clairs dans cette derniére.

généraux des équipements élg
SEI: Equipements électriques dans

présent rapport a été établi par le SoussComité
s en pratique médicale, du Comité d/Etudes n°

V\%dew \> Rapport de vote
\/\ 62ARC)2 62A(BC)26

ur de p 3 renseignements, consulter le rapport de vote correspondant mentionng
AU Gl

blication wantes deNa CE1 sont citées dans la présente norme:

iblications:\n® §1976): Aspects fondamentaux de la sécurité de I’équipement électrique utilisé dans la prat

médicale.
601-1 (1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére partie: Reégles générales.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

GUIDELINES FOR ADMINISTRATIVE,
MEDICAL, AND NURSING STAFF
CONCERNED WITH THE SAFE USE OF
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

FOREWORD

1) The formgl decisions or agreements of the | EC on technical matters, prepared by Technical Committees of which ipnal
Committegs having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an internatio ihion
on the suljjects dealt with.

2) They havg the form of recommendations for international use and they are accepted by the that
sense.

3) In order tp promote international unification, the I[EC expresses the wish that all NationaNCommitte kt of
the 1EC rpcommendation for their national rules in so far as national conditions & EC
recommeidation and the corresponding national rules should, as far as possible, beé
This report has been prepared by Sub-Com: mon'a ¢ of electrical equipment ysed

in medicall practice, of I EC Technical Commi

The texq of this report is based upon the Tellowi

N

[ th’ Ne \/éeport on Voting

QB ==

Further|information\can\be oun i\nfhe’zlevant Report on Voting indicated in the table above.

The following I'k @t are quoded in this standard:

Publications Nos: : Basic aspects of the safety philosophy of electrical equipment used in medical practice.

601-1

977): Safety of medical electrical equipment, Part 1: General requirements.
See alsol Appendix A.

ical equipment in medical practice.
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DIRECTIVES DE SECURITE POUR L’UTILISATION
DES APPAREILS ELECTROMEDICAUYX,
A L’INTENTION DU PERSONNEL ADMINISTRATIF,
MEDICAL ET INFIRMIER

INTRODUCTION

Lenombre des appareils électromédicaux en service ainsi que celui des actes médicaux y faisant appel
ont cpnsidérablement augmenté. Afin de prévenir les accidents ou incidents,
nemept excessif, choc électrique ou méme arréts cardiaques, il devrait pouvoi

dures| permettant le choix, I’installation, I’application et I’entretien des ap X par un
persomnel qualifié. ‘

Afin de réaliser un niveau satisfaisant de sécurité électrique et deperformans : eils élec-
tromégdicaux et les installations électriques dans les sites médicaux ¥ 1 nception
et leyr construction sont spécifiées dans des normes prép 2 S stinées a
couvrir la conception et la construction de nouveaux apparei i i JOi . Les pres-
criptions de ces normes devraient aussi €tre suivies si modifié.
La Puiblication 513 de la CEI développe I¢

Le
- L’dppareil doit &tre sir, c’est-a-dire, cg
-~ L’ipstallation doit étre siire, ¢’est-a-dire, ¢ ndantes.
— Leg instructions d’utilis doi ructions

d’yt ; ages apposés sur 1’appareil doivent €tre écrits dlans une

lajgue accessible a I’opé
ristiques

<'des appareils. Cela peut étre réalisé par I’instruction et la
e, par exemple, du constructeur ou du service techinique de

- Leg opérateurs dejve
forjdamentale 5¢
formation du persf

I’éqablissemen

— Laldirectiop givent s’assurer que la sécurité et les performances de ’appareil sont

mainten etien efficace. Cela peut &tre réalisé grace a4 un programme d’gntretien
ad¢qua s périodiques effectuées a I’aide d’un service technique bien [organisé
comp le personnel approprié.

Notes|1. — Le‘présent rapport comprend des explications simplifiées se rapportant partiellement a la Publication 513|de la CEI,
amentaux de la sécurité de 1’équipement électrique utilisé dans la pratique médicale, et & la Publication

601-1 de la CEI: Sécurité des appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles générales.

Du fait de la nature du présent rapport, il est recommandé de le traduire dans la langue parlée dans chaquk pays. Par

la méme occasion 1l est demandé aux Comités nationaux de prendre une connaissance compléte de ce rapport afin d’en

modifier le texte pour v inclure les prescriptions nationales particuliéres (par exemple, propres aux installations
électriques).

2. — Les services techniques peuvent appartenir a I’établissement médical ou ils peuvent provenir de I’extérieur.

Le présent rapport s’applique aux appareils électromédicaux et aux installations correspondantes. Par
souci de simplification le mot «électrique» n’est pas répété au long du texte, mais les termes «appareil
médical» ou simplement «appareil» sont a comprendre comme se référant principalement aux appareils
électromédicaux. On peut présumer, néanmoins, que ’approche du sujet dans le présent rapport est géné-
ralement aussi valable pour les appareils médicaux actionnés par d’autres sources d’énergie, telles que des
gaz comprimés.
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GUIDELINES FOR ADMINISTRATIVE,
MEDICAL, AND NURSING STAFF
CONCERNED WITH THE SAFE USE OF
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

INTRODUCTION
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Notes 1. —

bment and installations (see Appendix A). The requiré
ipment or installation is repaired or modified. IEC
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llowing guidelines are suggested:
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Due to the nature of this report it is recommended that it be translated into the languaee spokcn in each coumry

spec1al natlonal requ1rements (e g. dependmg on the e]ecmcal mstallauons)

3 : gisuch
equipment have grown considerably. In order to prevent accidents or near accidents guch as burnsjekces-

elec-
nel.

ified

ion of

e met
ts of

o corresponding national regulatigns.
e.Instructions for use, warning statements

sumedical procedure, to know the basic safety charac-
¢an be achieved by instruction and training undgr the
bnical engineering department of the health care fagility.

partments have to ensure that safety and performance df the

far servicing performed by an appropriately staffed and orgahized

safety

ical elec-

At the
hin the

2. — The clinical engineering services can be provided by the health care facility or they can be obtained from outside.

This report applies to medical electrical equipment and installations. For simplicity the word ‘electri-
cal’’ is not repeated throughout the text, but the term ‘‘medical equipment’’ or just ‘‘equipment’’ should
be understood as referring principally to medical electrical equipment. It may be assumed, however, that
the approach of the subject in this report will generally be equally valid for medical equipment powered

by other

€nergy sources, such as compressed gases.
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La CEI prépare des directives d’utilisation qui comprendront le présent rapport, un document s’adres-
sant au personnel technique et des directives particuliéres pour des appareils et des procédures spécifiques.

1. Domaine d’application

2. 1]

Le présent rapport est destiné a réduire le risque pour les patients, les opérateurs et 1

’environ-

nement, en fournissant un code de sécurité pour P’application des appareils électromédicaux.
Cette réduction du risque s’ajoute a celle qu’apportent les mesures de sécurité incorporées dans

les appareils électromédicaux et dans les installations.

Tous les appareils électromédicaux et installations existants ne satxsfont pas au

de la CEI correspondantes, I’utilisateur devrait contacter
d’obtenir des instructions sur la maniére de réaliser

Nature des risques

&

Les appareils électromédicaux peuvent étre\g

patients, les opérateurs ou I’enviro

irée; le mode d’utilisation (application), ’environnement, |
gl doivent aussi €tre pris en considération.

Pispositions de s€curité propres aux appareils et symboles apposés sur ceux-ci

3.1

prescriptions des

Les ades

ir 1’ utili-
tant que

K normes

isseur afin

ne d’un certain nombre de risques pour les

on, choc
bareil qui
hnement.

pas cons-

ittment les

pas tou-
entretien

e présentarticle compremnd urne description des dispositions de SECurité propres aux
électromédicaux que I’opérateur doit connaitre pour utiliser ces derniers correctement. L
devrait également connaitre la signification des symboles apposés sur les appareils.

Documents d’accompagnement

appareils

’opérateur

L’appareil électromédical doit étre associé a des documents d’accompagnement, considérés

comme partie intégrante de celui-ci.

Les documents d’accompagnement doivent se composer en partie d’instructions d’utilisation des-

tinées 4 ’opérateur et en partie d’une description technique destinée au service technique.

parties peuvent &tre fournies en volumes distincts.

Les deux
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The IEC is preparing application guidelines. They will consist of this report, a document directed to the
technical staff, and particular guidelines for specific equipment and procedures.

1. Scope

This report is intended to lessen the risk to patients, operators, and their surroundings by provid-
ing a code of safe application. This reduction of risk is in addition to that brought about by the safety
measures incorporated in the medical equipment and installations.

ot all existing medical electrical equipment and installations meet the requipemments of thelrele-
varlt IEC standards. For some time, medical equipment complying with obselg ards
wil] still be in use. However, the guidelines for safe application given ji is docty t_shpuld
nevertheless be followed in so far as this-is possible.

o

ff particular items of equipment or installations do not comply ¥ e reley Cxtandards
the|user should contact the clinical engineering department ogpfthe how
to dchieve an adequate level of safety.

2. Natyre of hazards
Medical electrical equipment may ingfoduce a nun hazards for patients, operators or the

sufroundings (e.g. poisonous gases, overpre§sure,explos electrical shock). These may be cqused
by|misapplication, faults m_the equipment may\not be obvious, improper functioning or

€N\

| i0ha 5itive azards because they are either unaware of them, upable
to 3 ethe eir treatment makes them more susceptible.

ruction andelectrical installation alone do not always achieve the desired

satlle ; ationl), environment, maintenance and training also need {o be
co

3. Safe d symbols on equipment

his’clanse containg a description of those safety provisions of medical electrical equipment that

the operator has to know to operate the equipment properly. The operator should also know the
meaning of symbols marked on the equipment.

3.1 Accompanying documents

Medical electrical equipment must be provided with accompanying documents, and these are
considered to be an essential part of the equipment.

The accompanying documents must consist partly of instructions for use intended for the opera-
tor and partly of a technical description for the clinical engineering department. The two parts may
be provided in separate volumes.
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Les instructions d’utilisation doivent comporter toutes les informations nécessaires pour mettre en

ceuvre I’appareil et le faire fonctionner correctement, elles doivent rester avec ’appareil et étre faci-
lement accessibles a ’opérateur. ’

Des instructions d’utilisation sommaires (sous forme d’une étiquette ou d’une fiche) devraient étre
apposées sur I’appareil si ’emploi de ce dernier n’est pas tout a fait élémentaire et/ou s’il représente

des risques particuliers pour le patient. Une copie de ces instructions sommaires devrait &tre incor-
porée aux instructions d’utilisation.

Note. — Le symbole A signifie « Attention, consulter les documents d’accompagnement».

3.2 (Couleurs des voyants lumineux

La signification des couleurs des voyants lumineux est habituellexien orme_au| tableau
suivant.

Rouge
Jaune
Vert

Toute autre couleur

Couleur Sigqificati\onx \ \)
A
» omNohreh

exigée

ge ou du jaune

3.3 WMarquages sur I’appareil

Les avertissements, le marquage ([des commanges et autres symboles sont expliqués dank les ins-
i ident a identifier chaque partie d¢ I’appa-
t la note du paragraphe 3.1).

3.4
3.4.1

utilisateur contre le danger de chocs électriques, ’apparei| électro-
mément aux classes suivantes:

appareils de la classe I est assurée par I’isolation principale et par la mise f la terre

de protectios

Appareil de la classe II (double isolation)

La sécurité des appareils de la classe I est assurée par la double isolation ou I’isolation renforcée.
Les appareils de la classe II sont indiqués par le symbole @ .

Appareil a source électrique interne

Les appareils a source électrique interne obtiennent la puissance nécessaire a leur fonctionnement
a partir d’une source électrique interne, comme par exemple une batterie.

Les appareils 4 source électrique interne ne possédent pas de cible d’alimentation réseau.

Note. — Les appareils électriques n’appartenant pas a ces classes ne doivent pas étre utilisés a des fins médicales.
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The instructions for use must contain all the information necessary to operate the equipment and
ensure its correct functioning, must remain with the equipment and must be easily accessible to the
operator.

Short instructions for use (in the form of a label or a sheet) should be fixed to the equipment if
use of the equipment is not obvious and/or if it represents special hazards to the patient. A copy of
such short instructions should be incorporated in the instructions for use.

Note. — The symbol A means ‘““Attention, consult accompanying documents”.

3.2 Colqurs of indicator lights
Thhe significance of indicator light colours is usually in accordance wit e following table.
Colour ea%g \ \/
PN
Red Warning of i} uir
Yellow Caution &t attentt i
Green Ready for agtiqn
Any other colour A mea ing}t‘l;r tHan that of or yellow
X /C)
3.3 Markings on equipment
Warnings, marking of controls, and other bols\areexplained in the instructions.for use. Afdi-
tionfal markings provide help to jdenti e%ece 5 uipment for repair and maintengnce
pur )
3.4 Proi
3.4.1 M,

In 3 and the user against the danger of electric shock, medical electrical
equ i

Clags

—
Dt
o]

Q0
E.

=l
=4
o
=
=1
=
(2]
=
w
=
=
[
ja )
o

«
o
o
2.
o
=
@
=
=)
&
=
o
=
&
=
o

ke]
-
o]
=
(¢
(2}
=,
<
a
[
o
-
-+
=.
=]

%

Claks\II'equipment (double insulated)

The safety of Class II equipment is ensured by double or reinforced insulation.
Class II equipment is signified by the symbol @ .
Internally powered equipment

Internally powered equipment gets the power necessary for its operation from an internal electri-
cal power source, such as a battery.

Internally powered equipment has no mains supply cord.

Note. — Electrical equipment not belonging to these classes must not be used for medical purposes.
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3.4.2 Degré de protection

Les appareils électromédicaux sont de plus classés selon la procédure médicale a laquelle ils sont
destinés. Les différents types sont: type B, type BF et type CF. Les types BF et CF peuvent €tre
protégés contre les effets d’une décharge d’un défibrillateur cardiaque. Ils se reconnaissent gréce
aux symboles suivants:

& [v] (&) il

Type B Type BF Type CF Type BF avec Type CF avec
protection contre  protection contre
les effets d’une les effets d’une
décharge d’u déchargk d’un
&fibrillateur

igque

Seuls les appareils du type CF peuvent &tre utilisés dans les gpplidati ectes.
3.4.8 Appareils non convenablement marqués
ions d’utili-

technique

, si|cet appareil

3.5
3.5
Lie pour le
> u des par-
des automatiques, par exemple appareils a rayongement X,
dpérateyr devrait vérifier réguliérement le fonctionnement des fispositifs
ss_aisi qu’indiqué dans les instructions d’utilisation.
inaison d’appareils ne devrait pas devenir instable en cours d’utilisation
nsport (par exemple empilement inappropri¢)
3.5]2 Proie

ute, ou d’autre contrainte mécanique excessive subie par ’appareil, ce dernier doit
&tfe vérifié par le service technique afin de s’assurer qu’il ne présente pas de risques pour la sécurité.

3.6 Protection contre les rayonnements non désirés ou excessifs et les perturbations électriques

Lorsqu’on utilise le rayonnement a des fins de diagnostic ou de thérapie, des précautions devraient
étre prises conformément aux lois locales et aux procédures de 1’établissement médical.

Certains appareils électromédicaux sont extrémement sensibles aux perturbations électriques qui
peuvent lui é&tre communiquées soit par le réseau d’alimentation soit par rayonnement. L’opérateur
devrait consulter le service technique dés que la présence de perturbations électriques est suspectée.

La réglementation, en principe basée,sur les recommandations de la CIPR (Commission Interna-
tionale de Protection Radiologique) et du CISPR (Comité International Spécial des Perturbations
Radioélectriques) devrait étre consultée.
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3.4.2 Degree of protection

Medical electrical equipment is further classified according to the medical procedure it is suitable
for. The different types are: Type B, Type BF, and Type CF. Types BF and CF may be protected
against the effects of a discharge of a cardiac defibrillator. They can be recognized by the symbols:

R [v] {&] (@]

Type B Type BF Type CF Type BF with Type CF with
protection against protection against
the effects of a the effects of a
discharge of
a cardiac
defibrillator

Q

nly type CF equipment can be used in direct cardiac applications.

3.4.3 Equipment not properly marked

If the degree of protection has not been marked on the g ; th¢ instructionf for
use|(e.g. old equipment), such equipment must be checkéd by-linica si g personnel to dgter-
mine whether it is suitable for use in the patient epvironmg

Notp. — Do not connect equipment to the pat¥€nt, s
suitable for clinical application.

er’ equipment,.if it is not mared as

3.5 Profection against mechanical hazards

3.5.1 Ptotection of patients, op

Medical electrical [equipthe the
patfient, opera d/or
automatic conthols, € larly
thel functioning o

E
dufing tragsport

€ or

3.5.2 Protectionoj eq

If eqaipmentis dropped or subjected to a fall or other extreme mechanical stress, it mupt be
ch¢cked by the clinical engineering department in order to ensure safe application.

3.6 Protection against unwanted or excessive radiation and electrical interference

When radiation is used for diagnostic or therapeutic purposes, precautions should be taken in ac-
cordance with local laws and health care facility procedures.

Some medical electrical equipment is extremely susceptible to electrical interference, which can
either be carried on the supply mains by radiation. The operator should consult the clinical engineer-
ing department, as soon as electrical interference is suspected.

Legislation, probably based on recommendations from ICRP (International Commission on
Radiation Protection) and CISPR (International Special Committee on Radio Interference), should
be consulted.
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3.7 Protection contre les inflammations dans les locaux a usage médical

4.

5.

Il peut y avoir un risque d’inflammation dans les salles ou des agents anesthésiques, de nettoyage
ou de désinfection inflammables sont employés, du fait qu’ils peuvent former des mélanges explosifs
avec I’air, ’oxygéne ou le protoxyde d’azote. Habituellement 1’éventualité d’un tel risque est faible
en raison d’une bonne ventilation de la salle.

En cas de doute le service technique devrait étre consulté.

Installations électriques dans les locaux 2 usage médical

des appa-
ipdiquées a
Pdical sont

—

el et le ser-

 A)

Le contenu des documents d’accompagnement est-iPconforme au paragraphe 3.1?
L’appareil est-il & aimsi aux paragraphes 3.2 et 3.3?

ppareil?
Soires (par exemple consommables) infiuencent-ils

ouvel appareil et avant le commencement de la période de garantie, il
& que fes conditions du contrat d’achat sont respectées (sécurité, performances,
ges, etc.) et que tous les accessoires et piéces de rechange ont été livrés.

Le personnel médical et infirmier et le service technique devraient étre formés a:
- utiliser ’appareil de la fagon prévue par le constructeur,
et
— effectuer les opérations d’entretien de routine afin de réduire le nombre des pannes.

Le maintien d’un niveau technique approprié par la formation du personnel reléve de la responsa-
bilité de I’établissement médical. Le constructeur devrait fournir tous documents et informations
nécessaires a une telle formation.

Le programme de formation du personnel doit &tre préparé au moment de I’acquisition de I’appa-
reil. Les dates des stages correspondants devraient de préférence étre fixées avant que ’appareil ne
soit livré. Une compétence suffisante du personnel doit étre acquise avant que I’appareil ne soit mis
en service effectif.
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3.7 Protection against ignitions in medically used rooms

An ignition hazard may exist in rooms where flammable anaesthetic, cleaning or disinfection
agents are used, since they can form explosive mixtures with air, oxygen or nitrous oxide. Usually
the risk of hazard is small because of good ventilation of the room.

In case of doubt the clinical engineering department should be consulted.

4. Electrical installations in medically used rooms

S i icat] i ical ipment does not only depend on the equipment,
but |Jalso on the safety provisions of the installation. For reasons outlined in Clause
metlts for electrical installations in medically used rooms are more stringent ¢ i
offiges.

5. Purchasing and maintenance of equipment, training of person

5.1 Pur¢hasing and delivery
T

cli

d be
\TiCE,

5.2

— use the equipment in the way the manufacturer has intended,
and

- perform the servicing routines in order to minimize breakdowns.

It is the duty of the health care facility to maintain an adequate level of expertise by training staff
members. The manufacturer should provide all necessary documents and information to allow such
training.

The training schedule must be considered when purchasing. The dates for training should prefer-
ably be fixed before the equipment is delivered. Sufficient skill of the personnel must be acquired
before the equipment is put into actual use.
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5.3 Entretien

5.3.1 Généralités

L’entretien consiste en entretien préventif et en réparation de pannes. L’entretien préventif
comprend 2 son tour les interventions de ’opérateur, dans I’ordre et 4 une cadence indiqués dans
les instructions d’utilisation, et I’entretien périodique effectué par le service technique, par une
société d’entretien extérieure de préférence approuvée par le constructeur, ou par le constructeur
lui-méme ou son représentant.

L’entretien périodique consiste en:

— remplacement des parties qui s’usent pendant I’ utilisation, ce qui réduit J€s int
causées par les pannes,

— essais effectués pour vérifier la sécurité et les performances de I’a

— réglage, si nécessaire.

srruptionp d’emploi

L’emploi de appareil devrait €tre planifi¢ de facon a per
fiées (y compris tout étalonnage).

tien spéci-

5.312 Programme d’entretien

technique

- qu’il fonctionne dg la facon voulue
- qu’il soit sans ddngex potr [epatient pérateur, et que

ale ni organisation correspondante ne peuvent étre pro-
pyément aux documents d’accompagnement, led directives

des vérifications avant utilisation (par exemple nettoyagd et rempla-

\

ique“devrait effectuer, ou demander au constructeur ou a son rgprésentant
tien des appareils.
d’entretien périodique devrait étre établi et enregistré pour la plupart d¢s appareils
électromédjeaux (notamment ceux pour lesquels les prescriptions relatives a la sécurité et a la
fiabilité sont sévéres).
| " Si I’établissement médical ne désire pas se charger lui-méme de I’entretien périodigue ni de la
réparation de certains appareils, il devrait consulter le constructeur ou son représentant.

5.4 Sélection des installations et des appareils

Lorsque le personnel médical a décidé de la procédure médicale a effectuer dans un local a usage
médical, le service technique devrait vérifier que les appareils et les installations répondent aux
conditions de sécurité indispensables. ‘

Si un nouveau service doit &tre créé, une consultation des parties concernées devrait avoir lieu a
un stade préliminaire de la planification.
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5.3 Maintenance

5.3.1

5.3.2 Mgintenance programme

durds (including any calibration).

- the equipment functions in the intended
- the equipment is safe s
- the interruptions of use'a

No generally appligabl
ing in

Concepts

Maintenance consists of preventive maintenance and fault repair. The former includes servicing
undertaken by the operator in the sequence and intervals indicated in the instructions for use, and
periodic maintenance performed by the clinical engineering department, by an outside maintenance
firm preferably approved by the manufacturer, or by the manufacturer himself or his agent.

Periodic maintenance consists of:

tl;k replacement of parts that wear during use, thus minimizing interruption cause
falilures,

tebts to check the safety and performance of the equipment, and
adjustments, if necessary.

The use of the equipment should be planned so as to allow for th¢

Cprtain maintenance and repair operati

The reason for servicing equipment is

I

f the health care facility itself does not wish to undertake the periodic maintenance and {

equipmient

CC-

art-

brd-

rials

per-

ctri-

ault

repair of some equipment, it should consult the manufacturer or his agent.

5.4 Selection of installations and equipment

Once the medical staff has decided which medical procedure to perform in an existing medically
used room, the clinical engineering department should check if the necessary safety precautions are
met by the equipment and installations.

If a new department is to be set up a consultation of the interested parties should be conducted at
a very early stage of the planning.
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