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Norme	
  CEI	
  60601-­‐1	
  
Rela(ve	
  aux	
  tests	
  de	
  sécurité	
  des	
  
appareils	
  EM	
  pendant,	
  et	
  après	
  
fabrica(on.	
  U(lisée	
  par	
  défaut	
  	
  	
  
Dans	
  l’ac(vité	
  biomédicale.	
  

Norme	
  NF	
  EN	
  62353	
  
Rela(ve	
  à	
  la	
  sécurité	
  des	
  appareils	
  
EM.	
  Elle	
  intervient	
  avant	
  et	
  après	
  
répara(on	
  ou	
  modifica(on	
  

Avantage	
  de	
  la	
  62353	
  :	
  
-­‐Moins	
  de	
  séquences	
  d’essais	
  
-­‐ Gains	
  en	
  temps	
  
-­‐ Garante	
  de	
  sécurité	
  par	
  les	
  essais	
  
récurrents	
  

Enquête	
  Contexte	
   Enjeux	
   Probléma(que	
   Analyse	
  de	
  l’enquête	
  

Comment la norme NF EN 
62353 est –elle connue par 
des établissements de 
santé? 
France :20% d’établissements 
Côte d’ivoire : néant 
Rwanda : néant 
Causes liées à l’application 
- Méconnaissance de la norme 
- Caractère facultatif de norme 
- Absence de ECME ( 62353) 

Comment appliquer  les  
exigences de la normes  NF 
EN 62353 

Pour	
  qui	
  	
  
Pa(ent	
  	
  ,personnel	
  

Par	
  qui	
  ?	
  
Services	
  biomédical,	
  U(lisateurs	
  

Pour	
  quoi	
  ?	
  
Garan(r	
  	
  la	
  	
  sécurité	
  du	
  pa(ent	
  

Sécurité: Minimiser des risques sur un objet ou une 
action 
Maintenance: Ensemble d’ actions à mener pour rétablir 
un objet dans son état initial 
Norme: document établit par consensus et approuvé par 
un organisme qui fournit des règles pour une activité 
Réglementation relative à la maintenance 
-Arrêté du 03 octobre 1995 :Utilisation et contrôle des 
dispositifs médicaux. 
- -Arrêté N° 2001- 1115 du 05 décembre 2001: obligation 
de maintenance des dispositifs médicaux 
- 14% de cas signalés en 2008 en France sont liés à la  
non-conformité aux normes de sécurité des dispositifs 
médicaux  	
  

Sécurité 
électrique 
du patient 

Compétence du 
personnel 

Conformité des 
installation 
électriques 

Garantie fonctionnelle 
des dispositifs 

médicaux  au normes 
NF 62353 

Mise en œuvre de la norme NF EN 62353 Environnement normatif  de la sécurité des DM 

Bibliographie 
Définition de la maintenance 
Source: AFNOR NF-X 60 000 
Définition de la sécurité 
Source: guide de la norme CEI 60601-1 
Décret N°2001 -1154 du 05 décembre 2001Obligation de la maintenance et de contrôle 
Http:/ www.légifrance.fr 
Sécurité et maintenance des  DM: Mise en œuvre et suivi de la norme NF EN 62353 
http://www.utc.fr/tsibh/public/abih/11/pi/groupe4/index.html 

Glossaires: : ECME: Equipéments de Contôle de Mesure  et d’essai, EM: Electro Médicaux, NF: Normalisation Française, EN: Normalisation Européenne 

	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  	
  Sécurité et maintenance des dispositifs médicaux :mise en œuvre 
et suivi de la norme NF EN 62353	
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Compte tenu de sa simplicité d’utilisation, les services 
biomédicaux doivent  appliquer la norme NF EN 62353. Les 
fabricants seraient intéressés pour ne plus travailler avec la CEI 
60601-1 et de revoir  leur processus de test en faveur de la NF EN 
62353 pour harmoniser leur protocole de test . 

Séquence	
  d’essais	
  de	
  sécurité	
  électrique	
  
d’un	
  DM	
  de	
  classe	
  I 

Mesurer	
  l	
  
l’isolement 

Vérification et  
préparation pour 
utilisation 

Appareil	
  EM 
Contrôle	
  visuel 
Mesurer  la 
résistance 
terre 

Mesurer	
  	
  les	
  
courants	
  fuite	
   

Essai	
  
fonc(onnel 

Compte	
  
rendu 

Évalua(on 


