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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les équipements associés aux équipements
a rayonnement X

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgams rmalisation
composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comi ). LaCEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les § jon dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autres ivi ié ges Normes
internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'é 3 out Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations mte ationales)\gguvernementales et
non gouvernementales, en liaison avec la CEl, partlclp & aux travaux. La CHI collabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Norma i es conditions fixées par
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui cqncg : i techniques, préparés par les
comités d'études oll sont représentés tous les p i i expriment
dans la plus grande mesure possibl

3) Ces décisions constituent des re andati i ationales) publiées sous forme de normes, de
rapports techniques ou de guides eta S

4) s'engagent

3 6 de la CEl
dans leurs normes ifati &gi : t la norme
nationale ou régiol i

5) La CEl n'a fix ation et sa
responsabilité n'estp

La Norm g ; : |Appareils

d’imagerie ic;% ité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans

la pratique

Le te : Particuliere est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote
62B(BC)108A 62B(BC)121
i= i i ur le vote

ayant abouti a I'approbation de cette Norme Particuliére.
L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:
—~ Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions:
caracteres romains.

— Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres
romains.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment

1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizz
cofprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees
prémote international cooperation on all questions concerning standardlatl
eldctronic fields. To this end and in addition to other activities, the IEC publi
Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC

ization

is to
and

b i

the subject dealt with may participate in this preparatory wo and
nop-governmental organizations liaising with the IEC also p. IEC
collaborates closely with the International Organization for with
cofditions determined by agreement between the two organizations.

2) The formal decisions or agreements of the IEC on technical mg ters, pre échnical committees on
whiich all the National Committees having a speclal intera y as
popsible, an international consensus of op

3) They have the form of recommendations fer int hical
reports or guides and they are accepted by the Nal

4) In prder to promote international unificatiof, onal
Standards transparently to the maximum\ ext .| Any
di ergence between the IEC Standayd parly
indicated in the latter.

§) The IEC provides no ma any

eqpipment declared to

Interpational S

imagjng equipme
practice.

The text of ¢his icular ‘Standard is based on the following documents:

X Dis Report on voting

62B(CO)108A 62B(CO)121

Full i
the report on voting mducated in the above table

Annex AA is for information only.

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

beén prepared by sub-committee 62B: Diagngstic
ommittee 62: Electrical equipment in medical

d in

- Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.

— Explanations, advice, introductions, general statements, and exceptions: in smaller type.
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— Modalités d’essais: caractéres italiques.

—~ TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QU!I SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE
LA CEI 601-1 ET DANS LA CEIl 788: PETITES CAPITALES.

NOTE - L'attention est attirée sur le fait que, dans certains pays, des dispositions légales de sécurité
RADIOLOGIQUE peuvent étre différentes des prescriptions de la présente Norme Particuliére.

@%
S



https://iecnorm.com/api/?name=75f42f243205e1df70d073ca0d788445

601-2-32 © IEC:1994 -9-

— Test specifications: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 OF IEC 601-1 AND IEC 788: SMALL CAPITALS.

NOTE - Attention is drawn to the existence in some countries of legislation concerning RADIATION safety
which may not align with the provisions of this Particular Standard.

@%
¥
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour

les équipements associés aux équipements
a rayonnement X

SECTION UN - GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme

Générale

s apphiiquent avec 1es exceptons suivaiiies.

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’appliqu

1.1 Domaine d’application

Complément:

by

iyantes:

associés
ment des
J PATIENT,

bncernant
ermettant

Appareils

électromédicaux - Premiére partie: Régles générales de sécurité avec ses amendements
1 et 2%, et & la CEl 601-1-3: Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles
générales de sécurité — 3. Norme Collatérale: Régles générales pour la radioprotection

dans les équipements a rayonnement X de diagnostic.

*  L'amendement 2 de la CEl 601-1 est & I'étude par le SC 62A au moment de la publication de

la présente

Norme Particuliére. Néanmoins, le SC 62B a vérifié la présente Norme Particuliére avec le projet
62A(Secrétariat)131 de cet amendement 2. La référence a cet amendement a été jugée satisfaisante. Tout

alignement, si necéssaire, sera initié par le SC 62B aprés la publication de I'amendement 2.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment

SECTION ONE - GENERAL

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply, except as
follows:

1 Scope and object

This [clause of the General Standard applies except as follows;

1.1 | Scope

Addition:

This| Particular Standard applies to i ~ RAY
EQUIPMENT as used for supporting @and ative i ents

including the PATIENT SUPPORT used foxthe a

This | Particular Standard “qppli (o] al&%cm D” EQUIPMENT not covered by qgther

Particular Standards.
1.2 | Object :
Replacement:

The

and
with

Standard is to establish particular requirements for the defign
afety and to specify methods for demonstrating complidnce

1.3
Addi

This 'Particutar-Standard-refersto tEC- 60111988 Medicalefectrical-equipment—=Fa4rt 1.
General requirements for safety with its amendments 1 and 2*, and to IEC 601-1-3:
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral
Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment.

*  Amendment 2 of IEC 601-1 is under consideration by SC 62A at the time of publication of this Particular
Standard. Nevertheless SC 62B has checked this Particular Standard with the draft 62A(Secretariat)131 of
that amendment 2. Reference to it has been considered as satisfactory. Any alignment, if necessary, will
be initiated after final publication of amendment 2.
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Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére
soit comme Norme Générale, soit comme Reégle(s) générale(s) et la CEl 601-1-3 comme
Norme Collatérale.

L’expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I'ensemble constitué
par fa Norme Générale, la Norme Collatérale et la Norme Particuliére.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond & celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes:

«Remplacement» signifie que P'article ou le paragraphe corresp

ant de ia Norme
igre.

«Complément» signifie que le texte de cette Norme Particulié it € outé aux

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Gépérale umérotés a partir de 101,
les annexes complémentaires nojées AA et’le gments aa), bb), etc.

Une section, un article ou u

Collatérale s’applique sans modifigation; existe pas de section, d’article ou de
paragraphe correspon p g i

: Norme Générale ou de la Norme Collatérale
PEMENTS ASSOCIES — ne doit pas étre appliquée, une
g¢sente Norme Particuliére.

La ol I'on tient ¢

~ bien que pouvant\corgernexle
mention j j

Une prescriptia nf&¢” Norme Particuliére venant remplacer ou modifier des
prescriptio QrMe érale ou de la Norme Collatérale, a priorité sur|la ou les

L'article co pondant de 1a Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

211 Sécurité mécanique
qu

2.11.8 FACTEUR DE SECURITE

Ce paragraphe de la Norme Générale ne s’applique pas (voir 21.101).

4 Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
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For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the General
Standard or as the General Requirement(s), and IEC 601-1-3 as the Collateral Standard.

The term "this Standard" is used to make reference to the General Standard, the

Collateral Standard and this Particular Standard taken together.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard
corresponds with that of the General Standard. The changes to the text of the General

Standard are specified by the use of the following words:

“"Repfacemen
completely by the text of this Particular Standard.

"Add|tion" means that the text of this Particular Standard is additig
of the General Standard.

*"Amgndment" means that the clause or subclause of the
indicpted by the text of this Particular Standard.

Subdlauses or figures which are additional to thos

ced

ents

i as

pdard are numbéred

starting from 101, additional annexes are lef aa),

bb), etc.

Whe ioh \SE subclause in this Particular Standard,

the 4 : dard

applies without modification.

Whefe it is intended clard,
tto

although possibly rel
that effect is g

A reguirement o©
Genfral Stand
Gengral Reguire

This [clause-of the General Standard applies except as follows:

2 11 Mechanical cnfpfy

Staridard replacing or modifying requirements of| the
Standard takes precedence over the correspongding

2.11.8  SAFETY FACTOR

This subclause of the General Standard does not apply (see 21.101).

4 General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:


https://iecnorm.com/api/?name=75f42f243205e1df70d073ca0d788445

-14 - 601-2-32 © CEI:1994

4.10 Préconditionnement humide
Complément:

Cet essai doit étre appliqué uniquement aux parties des EQUIPEMENTS ASSOCIES
susceptibles d’étre influencées par les conditions climatiques simulées pendant I'essai.

Lorsqu’il n'est pas possible en pratique de traiter I'EQUIPEMENT ASSOCIE dans son
ensemble, le traitement peut étre appliqué de fagon séquentielle aux diverses parties.

En outre, lorsque I'essai ne peut pas étre effectué sans démonter ou remonter

I'équipement, une période plus longue que celle requise dans la me Géngrale peut
s’écouler entre le traitement et essai.

6 Identification, marquage et documentation

s suivantes:

bles et les composants qui les
les relations qu’ils entfetiennent

OCIES, la conformité & la présente Norme| doit étre
APPAREIL, ce marquage doit étre combiné avec celui

Quand les unités sont indiquées, les échelles linéaires seront graduées en [unités Si
(par exemple: centimétres) et les échelles angulaires en degrés.

6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs

a) Couleurs des voyants lumineux
Complément avant le dernier alinéa:

Un voyant lumineux ne doit pas nécessairement étre rouge lorsque sa fonction consiste
a indiquer un état ne présentant pas de risque dans la mesure ou il est contr6lé par un
dispositif de sécurité.
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4.10 Humidity preconditioning treatment

Addition:

This test shall be applied only to those parts of ASSOCIATED EQUIPMENT likely to be
influenced by the climatic conditions that are simulated by the test.

if it is not practicable to treat ASSOCIATED EQUIPMENT as a whole, the treatment may be
given sequentially to separate parts.

Also, if testing cannot be carried out without dismantling or reassembling, a period longer

than {

6

This ¢

6.1

Addit

ASSO
appra

Addit

OR TYPE REFERE

Associated e
* MODEL OR

6.3

q

aa

hat required in the General Standard may elapse between treatmen testing.

entification, marking and documents
tlause of the General Standard applies except as follg

Marking on the outside of EQUIPMENT or EQUIPMENT patts

on at the beginning of the subclause:

CIATED EQUIPMENT and their cor

T
-
0
-t
@
<
3
Q
=
X
(4]
Q.
-
-
=
e
=
o]
o
-
-
o
V)
=
(=
=

>
A

for AssocC
tside of th

W

and thé graduations of angular scales shall be based on the angular degree.

6.7

a)

ere\the units are indicated, linear scales shall be graduated in Sl (e.g. centimetres)

Indicator lights and push buttons

Colours of indicator lights

Addition before the last paragraph:

An indicator light does not need to be red when its purpose is to indicate a state that is
prevented from becoming hazardous by an interlock.

be

the
DEL
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Les diodes électroluminescentes émettant dans le spectre rouge ne
considérées comme des voyants lumineux rouges si:

- toutes les indications pour lesquelles aucune couleur particuliére n’e
sont données par des diodes électroluminescentes de méme couleur;

CEl:1994

sont pas

st requise

- les indications pour lesquelles des couleurs particuliéres sont requises sont

données d’'une fagon permettant de les distinguer clairement.

6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités

Complément:

Les DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT doivent indiquer claire
ASSOCIE ou du sous-ensemble auquel ils se rapportent.

RUIPEMENT

Tous les détails qu’il convient de marquer conforme & ) : es en 6.1

La présente Norme Particuliére ne contie ’ 2 la ou les
langues dans lesquelies les DOCUMENTS DA AP A T doivent étre rédigés
NOTE - L’attention est attirée st le faj ACCOMPAGNEMENT rédigés dans une
langue autre que celle dans laquelle ant i < ouvés par le constructeur de FAPPAREIL ou du
sous-ensemble nécessitent une vérifidation soigoeuse_par un expert. |l est souhaitable, chaque fois que

cela est possible, que cet expert soit au

is par le constructeur. lls_doivent
ne version originale.

torisé aagika ce\itre par le constructeur.
T d\m) indiquer les langues dans lesquelfes ils ont

Bgalement

sentiel de

’ nte Norm it étre _in
déclaration doit étre effectuée sous la forme suivante:

Equipement associé ................ *) CEl 601-2-32:1994
* REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE.

diquée, la

Si des moyens autres que ceux qui sont décrits dans la présente Norme ont été utilisés
pour atteindre une sécurité équivalente, les choix différents ou exceptions doivent étre
mentionnées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT en méme temps que la déclaration

de conformité a la présente Norme.
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Light emitting diodes (LEDs) in the red spectrum are not considered to be red indicator
lights provided that:

- all indications for which no particular colour is required are given by light

6.8

6.8.1

emitting diodes of the same colour, and

- the indications for which particular colours are required are given in a clearly

distinguishable way.

ACCOMPANYING DOCUMENTS

General

Addit

The
EQUIP)

All pa
DOCU

This
ACCO

NO
wh

on:

ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly state the identit
MENT or sub-assembly thereof, to which they refer.

rticulars required to be marked under 6.1 shall also
MENTS.

ch they are supplied and approved b \ factuxerlof\the EQUJPMENT or sub-assembly nes

carefui check by an expert who, wherever possible,\should b& authorized’by the manufacturer to act in

cay
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draftg
least
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Addit
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Additf
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pne original vers
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If for

ASSOCIATED EQUIPMENT compliance with this standard is to be stated, the statement

shall

be made in the following form:

Associated equipment .................. *) IEC 601-2-32:1994
* MODEL OR TYPE REFERENCE.

If means other than those described in this Standard have been used to achieve
equivalent safety the alternatives or exceptions shall be mentioned in the ACCOMPANYING

DOCU

MENTS when stating compliance with this standard.
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SECTION DEUX — CONDITIONS D’ENVIRONNEMENT

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
s'appliquent.

CEI:1994

Générale

SECTION TROIS - PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme
s’appliquent.

Générale

SECTION QUATRE - PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante ~d orme
s'appliquent avec les exceptions suivantes:

21 Résistance mécanique
L’article correspondant de la Norme Générale s’app

21.83 Modification:

Générale

septions suivantes:

usage en
la charge
normale doit étre m
Complément:
Les mar pieds inclinaison
du SUPPORT U
étre trés
T pourrait
inipulation

brutale.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:

aa) On souléve I'APPAREIL PORTABLE jusqu’a la hauteur indiquée dans le tableau 101,

au-dessus d'une planche en bois dur de 50 mm d’épaisseur (voir 21.6 de
Générale).

la Norme
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SECTION TWO - ENVIRONMENTAL REQUIREMENTS

The clauses and subclauses of this section of the General Standard apply.

SECTION THREE - PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

The clauses and subclauses of the General Standard apply.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

The|clauses and subclauses of the General Standard apply except as fe

21 | Mechanical strength
This|clause of the General Standard applies except as fo
21.3 Amendment:

Replace the third paragraph by the f

su s paediatric use, the ngrmal
of the normal load shall be marked

if the manufacturer specifies a particula
load| may be reduced. In this case the r
on tihe ASSOCIATED EQUIP

efuce O

r all tilting angles of the PATIENT SUPPORT in

Addition:

Adjustable fo@ts .
NORMAL USE.

The [border of @n g ¢st shall fit closely against the PATIENT SUPPORT| and
shal| not hax s which could cause the PATIENT to stumble.

Conpliang

21.6 Replacement:

PORTABLE and MOBILE EQUIPMENT shall withstan e stresses caused by rough handling.

Compliance is checked by the following test:

aa) PORTABLE EQUIPMENT is lifted to a height as indicated in table 101 above a 50 mm
thick hardwood board (see 21.6 of the General Standard).
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Les dimensions de la planche doivent étre au moins 1,5 fois celles de I'APPAREIL
PORTABLE et cette planche doit étre posée a plat sur une base rigide (béton). On fait
tomber I'APPAREIL PORTABLE trois fois de chacune des positions dans lesquelles il peut

Se trouver en UTILISATION NORMALE.

Tableau 101 — Hauteur de chute

Masse de 'APPAREIL PORTABLE
kg

Hauteur de chute
cm

Inférieure ou égale & 10

Supérieure a 10 et inférieure ou égale a 50

Supérieure a 50
Aprés I'essai, 'APPAREIL PORTABLE doit étre conforme aux p présente
Norme.
bb) On déplace FAPPAREIL MOBILE selon I'UTILISATION dans les
INSTRUCTIONS D'UTILISATION, @ une vitesse de déplacés
manuellement et a la vitesse maximale da g, sur un
e hauteur
tierement
21.101
Voir aussi I'arti
Les FACT v S dent au rapport entre 1a limite de contrainte et la
contrainte\maxi t toujours
étre égal ou ¢
r la base
ment ou
ént, le FACTEUR DE SECURITE doit avoir au moins la valeur approprige donnée
dans le tableau 102 relatif a la charge statique;

- lorsque les propriétés des matériaux et toutes les forces extérieures, et par
conséquent la contrainte qu'on est en droit d’attendre, sont connues, les valeurs
applicables sont celles de la colonne (a). Dans le cas contraire, les valeurs applicables

sont celles de la colonne (b).
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The dimensions of the board shall be at least 1,5 times that of PORTABLE EQUIPMENT and
it shall lie flat on a rigid (concrete) base. The PORTABLE EQUIPMENT is dropped three
times from each position in which it may be placed in NORMAL USE.

Table 101 - Drop height

Mass of PORTABLE EQUIPMENT Drop height
kg cm

Up to and including 10

More than 10 up to and including 50
More than 50

After the test PORTABLE EQUIPMENT shall comply with the requireme i rd.

bh) MOBILE EQUIPMENT is to be moved according to NOR X scribed in| the
INSTRUCTIONS FOR USE, with a speed of 1,5 m/s for manua and
maximum speed for power-driven equipment over_a flgo cti high
by 80 mm wide in cross-section, which is fastened’on a

This test shall be performed 10 times, a i€ : ] in| full
cgmpliance with this Standard.

Additional subclauses:

21.101 SAFETY FACTORS

SAFETY FACTOR e S e S s limit to the maximum stress during NORMAL
USE. |The SAF - ¢ N in
table| 102.

the
FETY FACTORghall have at least the appropriate value given in table 102 for s{atic
IoFd;
- if the material properties and all external forces to be expected are known, the
values in column (a) apply, otherwise the values in column (b) apply.
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Tableau 102 — Charge statique

Sécurité vis-a-vis de la: FACTEURS DE SECURITE
a b
Limite élastique” 1,7 2,2
Rupture forcée" 2,5 4,0

1 Pour la définition des caractéristiques de charge appropriées, se
reporter a I'ISO 6832.

Les éléments de la structure doivent demeurer sdrs penda e de vie
spécifiée.
La conformité aux prescriptions du 21.101.1 est vérifié : : nnées de
conception et d’essai, ainsi que de toutes les instructions
22 Parties en mouvement
L’article correspondant de la Norme Géné rantes:
22.4 Remplacement:
APPAREILS
MOBILES.
Ce paragraphe e senter un
risque, que dan 3 i
Il est rec \ 5se, et/ou
ns ou les
rels. Lors
ensemble
IAPPAREIL/
gsible du PATIENT, qui peut par exemple étre inconscient, anesthédié, relié a
une sonde ou & d’'autres dispositifs du méme type;
%} i : \REIL et le

PATIENT ou d’autres personnes;
d) I'énergie qui pourrait étre appliquée au PATIENT a partir de I'élément en mouvement;

e) les modalités de sécurité spéciales susceptibles d’empécher les dommages
corporels.
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Table 102 - Static load

Safety against SAFETY FACTORS
a b
Elastic limit" 1,7 2,2
Forced rupture" 2,5 4,0

1) For definition of the appropriate load characteristics refer to 1SO
6892.

Structural parts shall remain safe throughout their specified lifetime.

Compliance with the requirements of 21.101.1 is checked by i
test data and any maintenance instructions.

22

This ¢lause of the General Standard applies exce

22.4

Exce,

This subclause applie
a way that clinical fu

The
positi
The ¢

d)
e)

PATIENT or oth

and

Moving parts

Replacement:

the
ury.
i

ENT/

o a

the

er people and EQUIPMENT;
the energy which might be applied to the PATIENT from the moving element; and
special safety provisions that would prevent injury.
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22.4.1 Commandes

Toutes les mises en mouvement automatiques susceptibles de provoquer des dommages
corporels doivent étre accompagnées d'une commande d'arrét d'urgence. Cette
commande doit étre de couleur rouge, nettement distincte des autres commandes et
capable de maintenir la condition d’arrét. Une action délibérée et différente doit étre
nécessaire pour que le mouvement reprenne (par exemple, bouton rouge coup de poing
qu’il faut pousser pour obtenir I'arrét et tirer pour obtenir la reprise). Dans I'éventualité
d'un arrét d'urgence, des moyens permettant l'accds au PATIENT et son enlévement
pendant que I'APPAREIL est neutralisé doivent étre prévus.

---------- ATIENT en

ATEUR
Lorsque en UTILISATION NORMALE, un APPAREIL ou une p prisé, est
destiné a, ou susceptible d’entrer en contact avec le PATIENS onvient a

dans les DQCUMENTS

ori ées et d’autres éléments fixes

et par examen des INSTRUCTIONS

Des moyens mise en
mouvem i ~ R DEFAUT,
lorsque cette’ mise peut causer des dommages corporels. Ce qui suit doit

OPERATEUR doivent étre positionnées, placées en [retrait ou
moyens de telle sorte qu’elles ne puissent pas étre actionnées
sidentelle’avec comme conséquence un dommage physique au PATIENT.

ourraient

de fagon indépendante le mouvement concerné.

Les deux interrupteurs peuvent étre actionnés par un organe de commande unique, et
un interrupteur peut se trouver dans un circuit commun a tous les mouvements.

Ces interrupteurs doivent étre a un endroit d’'oi un dommage possible au PATIENT peut
étre observé par 'OPERATEUR. Au moins un jeu d’interrupteurs sera localisé de maniére
A nécessiter la présence de 'OPERATEUR prés du PATIENT afin d’observer les parties en
mouvement de '’APPAREIL.
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22.41 Controls

All power-driven motions which could cause physical injury shall be provided with an
emergency stop control. This control shall be coloured red, shall be distinctive from other
controls, and shall maintain the off condition. A deliberate and different action shall be
required to resume motion (example — a red mushroom switch; push to stop, pull to reset).
In the event of an emergency stop, means shall be provided for PATIENT access and
removal while the EQUIPMENT is disabled.

The |
PATIE

If in
contd

injury

Mear
injuri

Compliance is checked by functional te

22.42  Unintentional m

shall require th

a

NT in NORMAL USE e continuous control of the OPERATO

NORMAL USE a power-driven EQUIPMENT or EQUIPMENT part ji
ct the PATIENT, and when appropriate for the designed ap

o the

TS, to preyent
with other moying

Means shali be pro d ¢ ize possibility of unintended motion, which could
result in physi ju e PA ~ The
following shall a ;

a)
th

b)
ot
OH
of2
SV

o positioned, recessed, or protected by other me

herwisédirectly catise serious injury to the PATIENT, and for which the response of
ERATOR:{0 actydte an emergency stop cannot be relied on to prevent an injury, s
operated only by continuous actuation of two switches by the OPERATOR. E

ally actuated resulting in a physical injury to the PATIENT].

ans

the
hatl
ach

yitch shall be capable of interrupting independently the movement.

The two switches may be designed into a single control, and one switch may be in a
circuit which is common to all motions.

These switches shall be in a location such that possible injury to the PATIENT can be
observed by the OPERATOR. At least one set of switches shall be so located as to
require the presence of the OPERATOR close to the PATIENT, to observe the moving parts

of

the EQUIPMENT.
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Les mouvements motorisés des parties de '’APPAREIL qui pourraient occasionner de
fagon indirecte des dommages corporels, tels qu'un mouvement d’angulation de table
susceptible de faire tomber le PATIENT, ne sont pas soumis & la prescription d’'étre
commandés par deux interrupteurs.

Dans les APPAREILS congus pour étre automatiquement enclenchés ou prépositionnés,
une commande & action continue, qui arréte les mouvements mécaniques quand on la
relache, doit étre disposée dans un endroit ol les mouvements peuvent étre observeés.

c) La ol une défaillance, telle que des contacts de relais soudés, provoquerait une
mise en mouvement incontrélée, des commandes redondantes ou d’autres protections
de ce type doivent étre mis en place. La défaillance de I'une des commandes
redondantes doit étre signalée & I'OPERATEUR, soit directement, soit par le biais d'un

essai effectué conformément aux INSTRUCTIONS D'UTILISATION.
d) Les éléments de commutation ne doivent pas étre branck eliée a la
terre d’un circuit de commande de mise en mouvement.
La conformité est vérifiée par examen du schéma du circyi essai de
fonctionnement.
22.4.3 Limitation de pression et de force
La pression ou la force qu’il est permis d’appliqu nhostic doit
étre analysée en fonction de la APPAREIL,
des régles d’application et ddq En régle
générale, la pression sur le PA kPa et la
force a 200 N.
Dans les mouveme e 10N la
force nécessaire po
La conformité e Bcessaire,
examen P
sorte que
ommages
roprié du
Le(déplacemént pour un tel mouvement aprés mise en oeuvre de la commande|d’'arrét du
miolvement ne doit pas étre supérieur a 10 mm.

En regle générale, sauf pour les APPAREILS MOBILES, lorsque le mouvement d'un APPAREIL
motorisé vers le PATIENT est & moins de 300 mm du dessus de la table du PATIENT, ou de
100 mm du c6té de la table, il est souhaitable que la vitesse soit limitée a la moitié de la

vitesse maximale.

La conformité est vérifiée par essai de fonctionnement et mesures.
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The motorized movement of EQUIPMENT parts which could indirectly cause physical
injury, such as a table angulation which could cause a PATIENT to fall, is not required to
be controlled by two switches.

For EQUIPMENT designed to be set up or pre-positioned automatically, a control
requiring continuous actuation which stops the mechanical motions on release shall be
located at the position where movements can be visually observed.

¢) Where failure, such as welded relay contacts, would result in uncontrolled motion,
redundant control or other such protection shall be provided. A failure of one of the
redundant controls shall be indicated to the OPERATOR, either directly or by a test

according to the INSTRUCTIONS FOR USE.

d)| Switching elements shall not be connected on the eartheds mation
controlling circuit.
Compliance is checked by inspection of the circuit diagram land
functfonal test.
22.43 Pressure and force limitation
The pressure or force allowed to be applied to the RATIENT for dig Il be
analylsed with respect to the body parf. which , to
appli¢cation requirements and the potentia ure
on the PATIENT should be limited to 70 kPa &
In power-assisted motions prce
requifed to overcome th
Compliance is checked b n of
the INSTRUCTI .
22.4.4
The speed(of moti hat position the EQUIPMENT or PATIENT in such a way that[the
EQUIAMEN e PATIENT with a risk of injury, shall be limited so that|the
OPERATQR Wi Veha nate control of positioning without endangering the PATIENT.
The ¢vertravel of stuch motion, occurring after actuation of a control to stop the motjion,
shaIlTnot exceed 10 mm.

As a general guideline, except for MOBILE EQUIPMENT, when movement of power-driven
EQUIPMENT towards the PATIENT is within 300 mm of the PATIENT table top, or 100 mm of

the table side, the speed should be limited to half the maximum speed.

Compliance is checked by functional test and measurement.
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22.4.5 Ecartements

Les écartements minimaux entre les parties en mouvement, ou entre les parties fixes et
les parties en mouvement, qui sont accessibles au PATIENT ou & 'OPERATEUR doivent avoir
les valeurs ci-aprés, sauf si des dispositions spéciales sont prévues, par exemple, pour
limiter la force, installer des barriéres, limiter les fentes 8 9 mm au maximum:

- protection contre les coincements des doigts 25 mm;

~ protection contre les coincements des orteils -+ 50 mm;

- protection contre les coincements des bras ou des jambes 120 mm.

La conformité est veérifiee par essai de fonctionnement er mesures.

22.4.6 Limitation des mouvements, fins de course

Des fins de course ou autres moyens mécaniques doivent étre ¥ gsistance

La conformité est vérifiée par examen des données de~eoncepti tructeur.

sé@s r fes protections ou l¢s capots
amovibles pour empécher les\do uvant étre provoqués| par des
parties motorisées. Si le risque e [a ion—e jffeste, un

Pour les
au PATIENT ¢

appliquée
[ILISATION

jon, les autres mouvements d’APPAREILS qui peuvent étre source
[e\PATIENT et ne sont pas nécessaires a I'examen spécifié dojvent étre

%té /est vérifiée par la mesure de la force ou des forces et I'exagmen des
INSTRUCTIONS D'UTILISATION.

Paragraphes complémentaires:

22.101 Des moyens doivent étre prévus qui permettent de libérer le PATIENT rapidement
et de fagon sdre en cas de panne de I'’APPAREIL ou de défaillance de l'alimentation.

22.102 Lorsque, a la suite de I'enlévement de piéces faisant contrepoids, d’autres
piéces de I'’APPAREIL peuvent se déplacer en présentant un risque, des moyens doivent
étre prévus pour réduire le risque de dommage corporel.

La conformité est vérifiée par examen.
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22.45 Clearances

Minimum clearances between moving parts, or between fixed and moving parts, which are
accessible to the PATIENT or OPERATOR, shall be as listed below unless special safeguards
are provided such as limiting the force, providing barriers, limiting gaps to 9 mm maximum:

-~ protection from finger entrapment 25 mm;
-~ protection from toe entrapment 50 mm;
— protection from arm/foot entrapment 120 mm.

Compliance s thecked by farctioral testand measurenment.
22.4.6 Limiting motions, end stops

End jstops or other mechanical means shall be provided and
adeqate for the intended function.

Compliance is checked by review of the manufacturer’s de

22.4.f Removable guards

Warning labels shall be provided on removapie\gus ers used to prevent inju
fromr}yower-driven parts. If the hazard\is ne when the guard is removed, a sec
warning shall be located on the assemb

Compliance is checked ¥

22.5 | Addition:

For motorized r S
applied to the PATI

alues given in the INSTRUCTIONS FOR USE.

During comjpressi UIPMENT movements which could be hazardous to

PATIENT and & hee r the examination shall be prevented.

Compliance-is
INSTRUCTIONS FOR USE.

mieans shall be provided which limit the fc

hecked by measurement of the force(s) and the review of

afl| be

ries
ond

prce

the

the

Additional subclauses:

22.101 Means shall be provided to permit the release of the PATIENT quickly and safely

in the event of breakdown of the EQUIPMENT or failure of the power supply.

22.102 When, after removal of counterbalanced parts, other parts of the EQUIPMENT can
move in a hazardous way, measures shall be provided to minimize the risk of injury to

persons.

Compliance is checked by inspection.
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24 Stabilité en UTILISATION NORMALE
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Paragraphes complémentaires:

24.101 L'APPAREIL ne doit pas se renverser s’il est soumis a une force égale a 25 % de
son poids ou & 220 N (la valeur & prendre en compte étant la plus faible des deux).

La force doit étre appliquée dans la direction et & I'endroit les plus appropriés pour
renverser 'APPAREIL. Les pieds ou les roues doivent étre bloqués dans la position la plus

défavorable. La force doit étre appliquée au point le plus haut de 'APPAREIL ouen un point
i S n compte

24,102 Les roues des APPAREILS MOBILES supérieurs a4 givent a diameétre
supérieur & 70 mm. Pour les APPAREILS dont la répartit e\poids est ing ou deux
roues supportent au moins 70 % du poids lors du trarisp qu’'a ces
deux roues.

24,103 Les freins des APPAREILS MOBILES moto(is¢s doi étre congus de fagon & étre

actifs en état normal et & ne pouvoir étré refaché ar_une action continu¢ sur une
commande.

les roues

- tinés, et

suffisant pour obtep ance i sible sur

de 0,09

La conformijté e
radian (5‘@ A

antes:

Le'présent paragraphe traite des moyens de suspension des APPAREILS: cordes | chaines,
courroies et vis d’accouplement.

28.102 Disposition des moyens de suspension

Les moyens de suspension doivent étre placés, enveloppés ou protégés de telle sorte
qu’ils ne puissent blesser personne en cas de rupture.
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24

Stability in NORMAL USE

This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional subclauses:

24.101

weight of EQUIPMENT or 220 N (whichever is less).

The EQUIPMENT shall not overbalance if subjected to a force of 25 % of the

The force is to be applied in the direction and location most likely to overbalance the
EQUIPMENT. Legs or wheels shall be blocked in the most unfavourable position. The force

shall
level

24.1(

least

24.1(
are
contr

24.1(

movg

Com
EQUIA

28

This

Additi

28.1(

appropriate to the intended modes| of use &
ment is prevented opan incline of 0,'

be applied at the highest point of the EQUIPMENT or at a point 150
whichever is the lower.

ormally in the applied state and can be
ol.
)4 MOBILE EQUIPMENT shall be prévided

bliance is chec b 5 MPMENT on an incline of 0,09 radian (5°).
PMENT sh,

Suspended

This

subclause is related to suspension means of EQUIPMENT. Suspension means

above floor

past
y at
nt.

kes
bf a

em
ded

The

are

ropes, chains, bands, and jack screws.

28.102 Arrangement of suspension means

Suspension means shall be so located, enclosed, or otherwise guarded so that they
cannot injure a person in case of their rupture.
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