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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1-6: Régles générales de sécurité —

Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mopdiale N\de normalisation
composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natigra El). La CEIl a

de justice) e
toute autre

9) L’attention & 5 ¢ fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits opriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pag7avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence.

La Norme internationale CEl 60601-1-6 a été établie par le sous-comité 62A: Aspects
généraux des équipements électriques utilisés en pratique médicale, du Comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette premiére édition constitue une norme collatérale de la CEl 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, appelée ci-aprés norme
générale.
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Le texte de la présente norme collatérale est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62A/452/FDIS 62A/458/RVD

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme collatérale.

Dans la série des publications 60601, les normes collatérales spécifient les régles générales
de sécurité applicables:

— aun sous-groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple les app

ou
— a une caractéristique particuliere de tous les APPAREILS ELECT est pas
complétement traitée dans la norme générale (par exemple lectro-

magnétique).

La numérotation des sections, articles et paragraphes
correspond a celle de la Norme Générale.

>fale sont numérotés a
etc., et les points

Les articles, paragraphes, tableaux ou figures ajoutg¢
partir de 201, les annexes complémentaires
complémentaires aaa), bbb), etc.

— les TERMES DEEINIS
COLLATERAL @. ]

Les exigences son

maintenance “indi sur le site web de la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dans les
publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite;

* supprimée;

* remplacée par une édition révisée, ou
*+ amendée.
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INTRODUCTION

Les APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont de plus en plus utilisés en pratique médicale pour
I'observation et le traitement des PATIENTS. Les ERREURS D'UTILISATION dues a une APTITUDE A
L'UTILISATION inadéquate des APAPREILS ELECTROMEDICAUX sont devenues une préoccupation
majeure. Le PROCESSUS D'INGENIERIE de I'APTITUDE A L'UTILISATION est destiné a obtenir une
APTITUDE A L'UTILISATION raisonnable qui, a son tour, est destinée a minimiser les ERREURS
D'UTILISATION et a minimiser les RISQUES associés a l'utilisation. Certaines formes d'utilisation
incorrecte, mais pas toutes, sont maitrisables par le constructeur. Le PROCESSUS D'INGENIERIE
de I'APTITUDE A L'UTILISATION fait partie du PROCESSUS de MAITRISE DU RISQUE.

La présente norme collatérale décrit un PROCESSUS D'INGENIERIE de I'APTITURE A L'UTILISATION
et fournit des lignes directrices pour la mise en ceuvre et I'exécution defce PROQCESSUS pour
contribuer a la SECURITE DES APPAREILS ELECTROMEDICAUX. Elle est/destinge aider non
seulement les constructeurs d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX, mais i pités\d’études
responsables de la préparation des normes particuliéres.

O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 1-6: Régles générales de sécurité —
Norme collatérale: Aptitude a I'utilisation

SECTION UN — GENERALITES

1 Domaine d’application et objet

1.201 Domaine d’application

1.202 Relations avec les autres normes
1.202.1 CEI 60601-1

La présente norme collatérale vient co

Lorsqu'il est fait référence a la CE
individuellement soit combinées, les copve

— «la norme générale» désigne la CE 60
— «la présente norme co : » désigre Ia~EE60601-1-6 seule;

norme coIIatériIe.

1.202.2 Normes pa

Les docume de ¥éférence suivants sont indispensables pour I'application du présent
document. Pour tes reéférences datées, seule I'édition citée s'applique. Pour les références
non datées, la derniére édition du document de référence s'applique (y compris les éventuels
amendements).

CEI 60601-1:1988, Appareils électromédicaux — Premiére partie : Regles générales de
sécurité

Amendement 1 (1991)

Amendement 2 (1995)

CEI 60601-1-8:2003, Appareils électromédicaux — Partie 1-8: Regles générales de sécurité —
Norme collatérale: Régles générales, essais et guides pour les systemes d'alarme dans
I'équipement électromédical et les systemes électromédicaux

ISO 14971:2000, Dispositifs médicaux — Application de la gestion des risques aux dispositifs
médicaux
Amendement 1 (2003)
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2 Terminologie et définitions

Pour les besoins de la présente norme collatérale, les définitions données a I'Article 2 de la
CEIl 60601-1:1988, comme amendée par les autres normes collatérales, a I'Article 3 de
I'ISO 14971:2000 et les suivantes s’appliquent.

NOTE Un index de tous les termes définis utilisés dans cette norme collatérale est donné a la fin du document.

2.201

UTILISATION ANORMALE
acte volontaire ou omission volontaire d'un acte de la part de I'UTILISATEUR ou de I'OPERATEUR
d'un APPAREIL qui découle d'un comportement qui échappe a tout moyen raisonnable de
MAITRISE DU RISQUE par le constructeur

NOTE 1 Voir aussi ’Annexe BBB. Des exemples sont donnés a I'Annexe CCC.

NOTE 2 |l est possible que le PATIENT soit I'OPERATEUR, par exemple lorsque I'ARPAREI demicile du

PATIENT .

NOTE 3 L'UTILISATION ANORMALE n'est pas considérée comme un MAUVAIS USAGE RA BREVISIBLE.

2.202
EFFICACITE

précision et degré D'ACHEVEMENT atteints par les OPER des abjectifs spécifiés

[ISO 9241-11:1998, définition 3.2, modifiée]

2,203
RENDEMENT
ressources mises en oceuvre par rappoy

t au degré d'achévement atteints par

2.204

* INTERFACE OPERA
moyens par lesqu

s mentaux, physiques et démographiques de la population
d'OPERATEURS pr&vue,’ainsi que toute caractéristique particuliere qui peut avoir une influence
sur les décisions de” conception, comme les aptitudes professionnelles et les exigences de
travail

2.206

* FONCTION PRINCIPALE DE SERVICE

fonction qui implique une interaction avec L'OPERATEUR qui est soit fréquemment utilisée soit
liee a la SECURITE de I'APPAREIL en UTILISATION NORMALE

2.207

* MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE

utilisation par I'OPERATEUR d'une maniére qui n'est pas prévue par le constructeur mais qui
peut résulter d'un comportement humain envisageable

[Guide ISO/CEI 51:1999, définition 3.14 modifiée]

NOTE 1 Un MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE est une action volontaire.
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NOTE 2 Utilisation fait référence a un produit, un PROCESSUS ou un service.

NOTE 3 Les fautes d'inattention, les défaillances, les fautes et I'UTILISATION ANORMALE peuvent également étre
prévisibles mais elles ne sont pas considérées comme des cas de MAUVAIS USAGE RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

NOTE 4 Voir aussi ’Annexe BBB.

2.208

FORMATION

instruction prenant en compte les besoins de I'OPERATEUR et qui est spécifique a une
application ou exercices nécessaires a l'utilisation efficace et en toute sécurité de I'APPAREIL

2.209

ERREUR D'UTILISATION
acte ou omission d'un acte qui conduit a une réponse de I'APPAREIL différe
par le constructeur ou attendue par I'OPERATEUR

ede celle prévue

NOTE 1 L'erreur d'utilisation englobe les fautes d'inattention, les défaillances, J&s\ fa e AIS USAGE
RAISONNABLEMENT PREVISIBLE.

NOTE 2 Voir aussi I'"Annexe BBB et DDD.1.3.

NOTE 3 La réponse physiologique du PATIENT n'est pas considérg
D'UTILISATION.

e de I'ERREUR

2.210

SCENARIO D'UTILISATION
séquence des événements et des taches utilisée
I'APTITUDE A L'UTILISATION des APPAREILS

souniettre aux essais

2.211
* APTITUDE A L'UTILISATION

2.212

INGENIERIE DE L'APTITU
application des @
personnes et d'autre

APPAREILS, des dispQ

2.214
SPECIFICATION DE L'APTITUDE A L'UTILISATION

documentation définissant les exigences de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL liées a
I'APTITUDE A L'UTILISATION

2.215

VALIDATION

confirmation, par la fourniture de preuves objectives, que les exigences concernant une
utilisation ou une application prévues spécifiques sont satisfaites

NOTE 1 Le terme «validé» est utilisé pour désigner le statut correspondant.

NOTE 2 Les conditions d'utilisation pour la VALIDATION peuvent étre réelles ou simulées.

[ISO 9000:2000, définition 3.8.5]
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3 Exigences générales
31 Addition:

* L'APPAREIL doit offrir une APTITUDE A L'UTILISATION adéquate telle que les RISQUES résultant
d’une UTILISATION NORMALE et les ERREURS D'UTILISATION soient acceptables.

6 Identification, marquage et documentation

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités

Addition:

électronique, par exemple sur fichier
D'ACCOMPAGNEMENT sont fournis de >
I'APTITUDE A L'UTILISATION doit prendre
fournies sur papier ou sous forme de
fonctionnement d'urgence.

La conformité
D'INGENIERIE DE

SERVICE de I'APPAR le constructeur doit:

— fournir les supports nécessaires a la FORMATION;
— s'assurer que ces supports sont disponibles; ou
— fournir la FORMATION.

NOTE 1 Une FORMATION spécifique a un APPAREIL donne les connaissances et les capacités nécessaires pour une
utilisation efficace et en toute sécurité de ’'APPAREIL en complément du PROFIL DE L'OPERATEUR.

L'UTILISATION PREVUE/LA DESTINATION PREVUE doit constituer la base de la FORMATION et des
supports de FORMATION. Les instructions d'utilisation doivent indiquer si une FORMATION
spécifique a cet APPAREIL est exigée et elles doivent indiquer les options de FORMATION
disponibles.

NOTE 2 Voir la CEI 61258 [1]1).

1) Les chiffres entre crochets se réféerent a la bibliographie.
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SECTIONS DEUX A SIX — NON UTILISEES

SECTION SEPT — PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES
EXCESSIVES ET LES AUTRES RISQUES

Remplacement (titre):
46* ERREUR D'UTILISATION et APTITUDE A L'UTILISATION

46.201 * SECURITE du PATIENT, de I'OPERATEUR et des tiers

Un PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION doit étre cond pour assurer la

La conformité a
autres articles e

de L'APPAREIL, de C'QPERATEUR prévu et de son UTILISATION PREVUE/de sa DESTINATION PREVUE
(voir DDD.3.2). Les enregistrements et les autres documents qui constituent le DOSSIER
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peuvent faire partie d'autres documents et dossiers,
par exemple un dossier produit du constructeur ou un DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

Dans le cas de la modification de la conception d'un APPAREIL existant, le PROCESSUS
D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION peut étre adapté en s'appuyant sur la portée de la
modification en fonction des résultats de I'ANALYSE DU RISQUE (voir DDD.3.2.2).

NOTE 1 Il convient que le constructeur procéde a une conception et a un développement itératifs. Il convient que
LE PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION commence t6t et continue tout au long de la conception et
du cycle de vie de développement de I'appareil.

NOTE 2 Compte tenu de la nature itérative du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L’APTITUDE A L'UTILISATION, les activités
décrites dans les paragraphes suivants peuvent étre menées selon toute séquence pratique (voir Article DDD.2).

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION.
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46.202.2 Données d'entrée du PROCESSUS D'INGENIERIE DE L'APTITUDE A L'UTILISATION
46.202.2.1 * Spécification de I'application de I'APPAREIL

Le constructeur doit spécifier I'application de I'APPAREIL dans le DOSSIER D'INGENIERIE DE
L'APTITUDE A L'UTILISATION.

Cette spécification doit comprendre:
— le but médical (par exemple conditions(s) ou maladie(s) a dépister, a surveiller, a traiter
ou a diagnostiquer);

— la population des PATIENTS (par exemple age, poids, région du corps, santé, condition);

— la partie du corps ou le type de tissu sur lesquels I'appareil agit ou a els il est en

interaction;
— *le PROFIL DE L'OPERATEUR prévu; et
— l'application (par exemple environnement, fréquence d'utilisa

NOTE 1 Voir aussi DDD.5\2,
pourraient étre utiles pour d¢

NOTE 2 |l conviept\gue
compréhensibles ere y
NOTE 3 Voir I'élément d
appareil hypothétique,

doit étre réalisée~selon I'Article 4 de I'|SO 14971:2000. Le terme et la définition de «dispositif
médical» dans I'lSO”14971:2000 doivent étre remplacés par le terme défini APPAREIL. Au
cours de I'ANALYSE DU RISQUE, les points suivants doivent étre pris en compte:

— spécification d'application (voir 46.202.2.1);

— PROFIL DE L'OPERATEUR,;

— ERREURS D'UTILISATION possibles (voir Annexe CCC qui donne une liste des ERREURS
D'UTILISATION possibles);

— *les contraintes liées aux taches;
— *le contexte d'utilisation;

— les informations sur les DANGERS connus pour les INTERFACES OPERATEUR-APPAREIL
existantes pour les APPAREILS d'un type similaire, si disponibles;

— les résultats de la revue de I'INTERFACE OPERATEUR-APPAREIL (voir DDD.2.2 du présent
document et I'Article D.7 dans I'lSO 14971:2000).
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