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

Norme collatérale: Aptitude a l'utilisation

AVANT-PROPOS

1) La Commission Electrotechnique Internationale (CEl) est une organisation mopdiale Nde normalisation

composée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiora

6) Tous les utilisat i i t possession de la derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsa > it & i 8e\ 3 , a ses administrateurs, employés, auxiliaires ou

de justice) ejfe ses Jécotlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CEIl ou de
toute autre icati I, obau crédit qui lui est accordé.

responsable de ne pas7avoir 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 CElI 60601-1:1988, Appareils
électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité, appelée ci-aprés norme
générale.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1-6: General requirements for safety —

Collateral Standard: Usability

FOREWORD

1) The International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for s
all national electrotechnical committees (IEC National Committees). The obje is to promote

international co-operation on all questions concerning standardization in the elect
this end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangdarg i ecifications,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides e d “IEC
Publication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a qittee interested
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. i 3
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fkj . |E aborates closely
with the International Organization for Standardization (ISO) in Zccorda i
agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of IEC on technical matte S possible, an international

consensus of opinion on the relevant subjects since eac
interested IEC National Committees.

mployees, servants or agents including individual experts and
ational Committees for any personal injury, property damage or
,whether direct or indirect, or for costs (including legal fees) and
use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC

International Standard IEC 60601-1-6 has been prepared by subcommittee 62A: Common
aspects of electrical equipment used in medical practice, of IEC technical committee 62:
Electrical equipment in medical practice.

This first edition constitutes a Collateral Standard to IEC 60601-1:1998, Medical electrical
equipment — Part 1. General requirements for safety, hereinafter referred to as the General
Standard.
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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 particuliére 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 CEIl 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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The text of this Collateral Standard is based on the following documents:

FDIS Report of voting
62A/452/FDIS 62A/458/RVD

Full information on the voting for the approval of this Collateral Standard can be found in the
report on voting indicated in the above table.

In the 60601 series of publications, Collateral Standards specify general requirements for
safety applicable to:

— asubgroup of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (e.g. radiological equipmen

— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not
General Standard (e.g. electromagnetic compatibility).

The requirements are
Clause and subcla:

with an asterisk (*).

* reconfirmed;
* withdrawn;

* replaced by a revised edition, or
+ amended.
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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 ités\d’études
responsables de la préparation des normes particuliéres.

O
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INTRODUCTION

Medical practice is increasingly using MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT for observation and
treatment of PATIENTS. USE ERRORS caused by inadequate MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
USABILITY have become an increasing cause for concern. The USABILITY ENGINEERING PROCESS
is intended to achieve reasonable USABILITY, which in turn is intended to minimise USE ERRORS
and to minimise use associated RISKS. Some, but not all, forms of incorrect use are amenable
to control by the manufacturer. The USABILITY ENGINEERING PROCESS is part of the PROCESS of
RISK CONTROL.

This Collateral Standard describes a USABILITY ENGINEERING PROCESS, and provides guidance
on how to implement and execute the PROCESS to provide MEDICAL EL ICAL EQUIPMENT
SAFETY. It is intended to be useful not only for manufacturers of ELECTRICAL
EQUIPMENT, but also for technical committees responsible for the p particular
standards.

©
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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

norme collatérile.

1.202.2 Normes pa

Les docume de ¥xéference suivants sont indispensables pour I'application du présent
document. Pour Yes références 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: Regles générales, essais et guides pour les systémes d'alarme dans
I'équipement électromédical et les systémes électromédicaux

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