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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1: Régles générales de sécurité -

4. Norme Collatérale:
Systémes électromédicaux programmables

AVANT-PROPOS

La CEI (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mondialg.de alisati amposée de
I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl).£a € et de favoriser la

coopération internationale pour toutes les questions de normatlisation dans Ie dormaine é et de
I‘electromque A cet effet, la CEl, entre autres activités, publie des Normes Inte tionest confiée
& des comités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé participer. Les
organisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, eq liai icipent également

aux travaux. La CEl collabore étroitement avec I'Organisation Internationalé naliSation (IS , selon des conditions
fixées par accord entre les deux organisations.

Dans le but d'encourager i'unification internatjerrate, les ‘Comités nationaux de la CEl s'engagent a appliquer de fagon
transparente dans toute la mesure possible{ les Normes Internationales de la CEl dans Ieurs normes nationales et

La CEl n’a fixé aucune p
engagée quand un matéfri

~Elle constitue une Norme Collatérale a la CEl 601-1: Appareils
: Régles générales de sécurité, appelée Norme Générale dans la

— un groupe d'APPAREILS ELECTROMEDICAUX (par exemple des appareils de radiologie);

— une caractéristique commune a tous les APPAREILS ELECTROMEDICAUX non traitée
complétement dans la Norme Générale (par exemple la compatibilité électromagnétique).
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety —

4. Collateral Standard:
Programmable electrical medical systems

FOREWORD

electrotechnical committees (IEC National Commlﬁees) The object of the IEC is to pron
all questions conceming standardlzatlon in the electncal and electromc fields. To thi 3

The IEC provides no m
declared to be in confor

Attention is draw|
rights. 1EC shal

— a specific characteristic of all MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, not fully addressed in the General
Standard (e.g. electromagnetic compatibility).
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Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote

62/83/FDIS 62/87/RVD

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

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

Les paragraphes et figures complémentaires & ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir
de 201. Les annexes complémentaires sont appelées AAA, BBB, etc., et les points complémentaires
aaa), bbb), etc.

L'annexe AAA fait partie intégrante de cette Norme Collatérale.

—  prescriptions dont la conformité peut étre vérifi
romains;

—  explications, conseils, énoncés de portée générale, e

9,
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The text of this Collateral Standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting

62/83/FDIS 62/87/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.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Collateral Standard corresponds with that
of the General Standard.

Subclauses and figures which are additional to those of the General Standard are numbered starting
from 201; additional annexes are lettered AAA, BBB, etc., and additional items aaa), bbb), etc.

Annex AAA forms an integral part of this Collateral Standard.

Annexes BBB, CCC, DDD, EEE and FFF are for information only.

In this Collateral Standard, the following print types are used:

requirements, compliance with which can be tested,

|
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INTRODUCTION

Les ordinateurs sont de plus en plus utilisés dans les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, souvent dans des
roles critiques de sécurité. L'emploi des techniques de l'informatique dans les APPAREILS
ELECTROMEDICAUX introduit un niveau de complexité qui n'est dépassé que par celui des systemes
biologiques des PATIENTS que ces APPAREILS ELECTROMEDICAUX sont destinés & examiner et/ou a
traiter. Cette complexité explique que des défaillances systématiques peuvent échapper aux limites
pratiques acceptables des essais. En conséquence, la présente norme de sécurité va au-dela des
essais et des évaluations traditionnelles des APPAREILS ELECTROMEDICAUX terminés et comprend des
prescriptions pour le développement des APPAREILS ELECTROMEDICAUX. L'essai du produit fini n'est
pas, en soi, suffisant pour qualifier la SECURITE des APPAREILS ELECTROMEDICAUX complexes.

La présente norme est une Norme Collatérale a la Norme Générale. Elle prescrit qu'un traitement
soit suivi et qu'un enregistrement de ce traitement soit effectué pour vérifier la SECURITE des
APPAREILS ELECTROMEDICAUX comprenant des SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQUES PROGRAMMABLES. Les
notions de gestion des RISQUES et de CYCLE DE DEVELOPPEMENT, qui sonifa
norme, peuvent également étre utiles pour le développement des APPABEILS E EDICAUX ne
comportant pas de SOUS-SYSTEME ELECTRONIQUE PROGRAMMABLE.

L'application efficace de la norme exigera, en raison du sujet tré des : s dans les
domaines suivants:

— application de I'APPAREIL ELECTROMEDICAL spécifigu es problémes de
SECURITE;

— traitement de développement de I'APPAREI
— méthodes assurant la SECURI

— techniques de 'analyse des RISQUES et
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INTRODUCTION

Computers are increasingly used in MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, often in critical-safety roles. The
use of computing technologies in MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT introduces a level of complexity which
is exceeded only by the biological systems of the PATIENTS the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is
intended to diagnose and/or treat. This complexity means that systematic failures can escape practical
accepted limits of testing. Accordingly, this safety standard goes beyond traditional testing and
assessment of the finished MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT and includes requirements for the processes
by which the MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT is developed. Testing of the finished product is not, by itself,
adequate to address the SAFETY of complex MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT.

This standard is a Collateral Standard to the General Standard. It requires that a process be followed
and that a record of that process be produced to support the SAFETY of MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT
incorporating PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUBSYSTEMS. The concepts of RISK management and a
DEVELOPMENT LIFE-CYCLE that are the basis of this standard can also be of value jf thedevelopment of

The effective application of the standard will require, subject to the task
following:

— application of the specific MEDICAL ELECTRICAL EQ \ is’ on SAFETY
considerations;

— MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT development pypé

— methods by which SAFETY INTEGRITY is assreg

— techniques of RISK analysis an‘ OR
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 1: Regles générales de sécurité —

4. Norme Collatérale:
Systemes électromédicaux programmables

SECTION 1: GENERALITES

1 Domaine d'application, objet et référence a d'autres normes

1.201 Domaine d'application

SYSTEMES ELECTROMEDICAUX comprenant des SOUS-SYSTEMES ¢
(SSEP), appelés SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES {S¢

cas~de plusi rs systémes d'informatique
médicale. Le facteur/ critere de distinction est la conformlté ou(non-col (ormn é du’ ysteme’ a la définition de I'APPAREIL

ELECTROMEDICAL en 2.2.15 de la CEl 601-1 ou a la définitio EDICALen 2.203 de la CEl 601-1-1
1.202 Objet
La présente Norme Collatérale fixe les prescripti i de la conception d'un SEMP. Elle
fournit aussi la base des prescriptions/des Nor iculieres en servant de guide pour les
exigences de SECURITE visant a réduire QUES. La présente Norme Collatérale
s'adresse

c) auxréd

La présente norme't

La présente norme he'traite pas les aspects suivants:

k) lafabrication du matériel informatique;
1) la reproduction du logiciel;

m) l'installation et la mise en service;

n) le fonctionnement et la maintenance;
o) le retrait du service.

1.203 Références a d'autres normes
1.203.1 CEI 601-1

Pour les APPAREILS ELECTROMEDICAUX, la présente Norme Collatérale compléte la CEI 601-1 et ses
amendements.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -
Part 1: General requirements for safety -

4. Collateral Standard:
Programmable electrical medical systems

SECTION 1: GENERAL

1 Scope, object and relationship to other standards

1.201 Scope

Collateral Standard also serves as the basis of fequire
as a guide to SAFETY requir he\purpose, of reducing and managing RIsk. This Collateral

b) MANUFACTURER
c) writers of Parii

This standard covers

Aspects not covered by this standard include:

k) hardware manufacturing;

I) software replication;

m) installation and commissioning;
n) operation and maintenance;

o) decommissioning.

1.203 Relationship to other standards
1.203.1 IEC 601-1

For MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT, this Collateral Standard complements IEC 601-1 and its
amendments.
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Quand il est fait référence a la CEl 601-1 ou & la présente Norme Collatérale, soit seules, soit
ensemble, les conventions suivantes sont utilisées:

- «la Norme Générale» désigne la CEl 601-1 seule;
- «la présente Norme Collatérale» désigne la CEI 601-1-4 seule;

- «la presente Norme» désigne I'ensemble de la Norme Générale et de la présente Norme
Collatérale.

1.203.2 Normes Particuliéres

Une prescription d'une Norme Particuliere a priorité sur la prescription correspondante de la
présente Norme Collatérale.

1.208.3 Références normatives

Les documents normatifs suivants contiennent des dispositions qui, p
est faite, constituent des dispositions valables pour la présente Norme int
la publication, les éditions indiquées étaient en vigueur. Toute ng

vigueur.

CEl 601-1: 1988, Appareils électromédicaux - Premigre
Amendement 1 (1991)
Amendement 2 (1995)

yualjté et lassurance de la qualité - Partie 3: Lignes
directrices pour [l'application “&e\/'ISC développement, a la mise a disposition et a la
maintenance du

ISO 9001: 1994, S 3 ité\-\Mobdele pour l'assurance de la qualité en conception,
développement, g (nsta t prestations associées
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When referring to IEC 601-1 or to this Collateral Standard, either mdlwdually or in combination, the
following conventions are used:

— ‘"the General Standard" designates IEC 601-1 alone;
“this Collateral Standard" designates IEC 601-1-4 alone;

— ‘“this Standard" designates the combination of the General Standard and this Collateral
Standard.

1.203.2 Particular Standards

A requirement in a Particular Standard takes priority over the corresponding requirement in this
Collateral Standard.

1.203.3 Normative references

International Standards.
IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment - Part 1:
Amendment No. 1 (1991)
Amendment No. 2 (1995)

IEC 601-1-1: 1992, Medical electrical equipr
Standard: Safety requirements for medica

1SO 9001: 1994,%2/' :

installation and servjé

odel for quality assurance in design, development, production,
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