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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la Commission afin d’assurer qu'il refiéte
bien 1’état actuel de la technique.

Les renseignements relatifs & ce travail de révision, & 1’éta-
blissement des éditions révisées et aux mises & jour peuvent &tre
obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et en consul-
tant les documents ci-dessous:

@ Bulletin de la CEX

@ Rapport d’activité de la CEI
Publié annuellement

® Catalogue des publications de la CEI
Publié annuellement

Terminologie utilisée dans la présente publication
Seuls sont définis ici les termes spéciaux se rapportant i la
présente publication.

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera 3 la Publication 50 de la CEI: Vocabulaire Electro-

technique International (V.E.L), qui est établie sous forme d e\

chapitres séparés traitant chacun d’un sujet défini
ral étant publié séparément. Des détails complets
peuvent étre obtenus sur demande.

Seuls les symboles graphiq

dans la présente publication.
Le recueil complet 312

Comité d’Etudes

L’attention du lecteur est attirée sur la page 3 de la couverture,
qui énumére les autres publications de la CEI préparées par le
Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.
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Revision of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised
editions and amendment sheets may be obtained from IEC
National Committees and from the following IE C sources:

® IEC Bulletin

® Report on IEC Activities
Published yearly

@ Catalogue of IEC Pub
Published yearly

41 Electrotechnical Vocabulary (I.LE.V.),
n the form of separate chapters each dealing

raphical and letter symbols
Only special graphical and letter symbols are included in this
publication.

The complete series of graphical symbols approved by the
IEC is given in IEC Publication 117.

Letter symbols and other signs approved by the IEC are
contained in IEC Publication 27.

Other 1EC publications prepared by the same
Technical Committee

The attention of readers is drawn to the inside of the back
cover, which lists other 1E C publications issued by the Technical
Committee which has prepared the present publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

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

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CE1I en ce qui concerne les questions techniques, prépalés par des\Comités d’Etudes o sont
représentés tous les Comltés natxonaux s’intéressant & ces questions, expriment dans J& plus gfaixe mesure possible un accord

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées copnme talles ; mitéd\pétionaux.
3) Dans le but d’encourager "unification internationale, la CEI exprime le veeu g Co nités matiohiaux adoptent dans leurs
régles nationales le texte de la recommandation de la CE], dans la mesure oifle3\conditiogs nationales le permettent. Toute divergence

clairs dans cette derni¢re.

: ASpects généraux des équipements électriques

utilisés en pratique médicale, du Comité { ’Etv@o 62N\ CEI: Equipements électriques dans la pratique

La forme de rapport a,été 2doptée pour cetfe.publicatieh car elle constitue un résumé des résultats acquis jus-
qu’a présent qui sont ut i

la pratique medm@
Le présent rapport’do ; idérés e un guide pour les normes & élaborer par le Comité d’Etudes n° 62.

Un premier projd : e{a réunion tenue & Rockville, Maryland, en 1973; 2 la suite de quoi le
projet, docu ( sal)4, fut soumis & I’approbation des Comités nationaux suivant la Régle des
Six Mois€n.avui

Les pays tprononcés explicitement en faveur de la publication

Israél
Belglque Ttalie
Canada Japon
Danemark Pays-Bas
Egypte : Suéde
Espagne Suisse '
Etats-Unis d’Amérique Tchécoslovaquie
Finlande Turquie

France
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

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

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all the National
Committees having a special interest therein are represented express, as nearly as possible, an igtetnational consensts of opinion
on the subjects dealt with.

the IEC recommendation for their national rules in so far as national conditions &vi . An dlvernce between the IEC
recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, ea

This publication has been prepared by Sub-Com
Medical Practice, of IE C Technical Committee No

used as a basis for safety require

This report should be co;si

§ Italy
Canada . ’ Japan
Czechoslovakia Netherlands
Denmark ‘ Spain
Egypt Sweden
Finland Switzerland
France Turkey
Germany United States of America

Israel

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60513 1976


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60513-1976
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60513-1976

— 6 —

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.

Le matériel électrique utilisé dans la pratique médicale peut étre la cause, ipf
nombre de risques dus: '

&\ou non, d’un certain

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

a) lorsque le bien-étre du patient dépend de ce fonctionne
b) lorsque la nature de I’examen ou du traitement n’ad
Ces risques peuvent intéresser:

1) le patient;

2) I'opérateur du matériel ;
3) P’entourage;

4) le matériel ou I’installatio

1) des énergies éléotriqie
soit sous forme 7

2 fréquence qui peuvent brouiller les processus automatiques, I’enregistrement des
caractéristig de diagnostic ou de traitement; ’

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

res excessives sur des surfaces accessibles qui peuvent causer des briilures ou des réactions

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 sf:OIC LK IENALSs
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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.

Electrical equipment which is used in medical practice may introduce, intentionally or/e a 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 absence of functioning, where:

a) the well-being 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 of the equipment ;
3) the surrounding personnel ;

4) the equipment or installation.

These hazards may be caused by

1) electrical energy in many for gical current passing through the human body or in
converted form as radiat@ 3

or treatment;

4) excessive temperatures on acgessible surfaces which could lead to burns or fright reactions:;

5) fire, if equipment defects lead to 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 thDgequ‘nents
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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 I’énergie assignée ne devrait pas excéder de beaucoup s grande valeur susceptible
d’étre demandée pour les traitements pour lesquels le matériel est congu.

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

une utilisation anormale et de graves erreurs d’application, mais de ihconsejgfites et caractéristiques
ne peuvent étre évitées que par une disposition adéquate d ANAE )

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

2) par des mesuye

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 survienne un SQCOHd. ‘ D ocume nts
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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 output of the equipment should not greatly exceed thg highest value that is
likely to be required for the treatments for which the equipment is designed.

— A certain skill in the operation of équipment and knowledge of possible hazards must be‘expectedfrom the

the equipment or 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 gemert of controls

Consideration of these factors and a careful study of current sta ; ave lead to the opinion
that the safety of medical-electrical equipment cannof_ generally be inthe equipment alone, but can
only be ensured by a combination of measures in¢the s installation of the building,

Safety can be provided:
1) by incorporation in th@i

2) as additional protective n

2 the sequence indicated, because generally the effectiveness of such measures
decreases and the impajrmet ofufiction 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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