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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEl est cons-
tamment revu par la CEl afin qu'il reflete I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

Les renseignements relatifs a ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et

Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC

dans leg documents ci-dessous:

* Bulletin de la CEI

* Annuaire de la CEI
Publié annuellement

* [Catalogue des publications de la CEl
Publié annuellement et mis & jour réguliérement

Termipologie

En ce dui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reporterp a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparég traitant chacun d'un sujet défini. Deg
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir éggdlement le dictionnaire multilingue de la CEI.

Les ternes et définitions figurant dans la présente pu

cation
approuyés aux fins de cette publicgtion:

Symbples graphiques ¢

Pour leg symboles graphigues,
signes fl'usage généra

consultgra:
— Ja CEI 27:
élegtrotechnig

- Ja CEI
sur|le
feullle

et pour |es appareils électromédicaux,

— laNCFl 878. Symboles graphiques pour

sources:

* |EC Bulletin
* |EC Yearbook

rs are referred to [EC 50:
feal Vocabulary (IEV), Which is
separate chapters each |dealing

ield/Full details of the IEV |will be
on request. See also the IEC Mulfilingual

and definitions contained in the presept publi-
e either been taken from the IEV or haje been
specifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols anf signs
approved by the IEC for general use, readers are referred to
publications:

— |EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

— |EC 417: Graphical symbols for dse on
equipment. Index, survey and compilation| of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagramps;

and for medical electrical equipment,

— |EC 878: Graphical symbols for electromedical

équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiqguement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.

equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX —

Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils pour
lithotritie créée de facon extra-corporelle

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une organisation mopdialexde norfmglisation
cgmposée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natiopgux de IaNCEW. La CEl a
pdur objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions \ i Ans les
dgmaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autrg Normes
Internationales. Leur élaboration est confiée a des comités d'études, au Comité
national intéressé par le sujet traité peut participer. Les organisations j ales et
ngn gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent égale X llabore
étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISQ { ixXées par|accord
entre les deux organisations.

2) L¢s décisions ou accords officiels de la CEl concernant eprésentent, flans la
mesure du possible un accord international sur les sujets nt.lonné gye les Comités ngtionaux
inféressés sont représentés dans chaque comité d’études.

3) L¢s documents produits se présentent spOs publiés
cgmme normes, rapports techniques ou guides\et

4)  Dpns le but d'encourager l'unification interna ux de la CEIl s'engagent a appliquer
de¢ fagon transparente, dans toute la mesuyé possibl S \es internationales de la CEIl dans leurs [normes
nationales et régionales. Toute divergence e e deNa CEIl et la norme nationale ou régionale
cgrrespondante doit étre indiquée en term niere

5) La CEIl n'a fixé aucune ¥oarquage comme indication d'approbation| et sa
regisponsabilité n’est pa claré conforme a I'une de ses normes.

6) L'pttention est des\éléments de la présente Norme internationale peuvgnt faire
I'gbjet de drg de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tende pour
rgsponsable de droifs de propriété et de ne pas avoir signalé leur existende.

La Ngrme intern 36 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils

électrpmédicaux, études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique

médicgale.

Le teXte de~celfe rRQrme est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/211/FDIS 62D/231/RVD
Le rapportde vote mdigue dans e tabteau ci-aessus donme toute mformaton sur e vote ayant

abouti a I'approbation de cette Norme particuliere.

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliere, les caractéres d’'imprimerie suivants sont utilisés:

prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

notes, explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits
caractéres romains;

spécifications d’essai: caractéres italiques;

— TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L’ARTICLE 2 ET
DANS LA CEI 601-1: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

Part 2: Particular requirements for the safety of equipment
for extracorporeally induced lithotripsy

FORFWORD
1) The IEC (International Electrotechnical Commission) is a worldwide organizafion fox_standarflization
cgmprising all national electrotechnical committees (IEC National Committees). Fhe obj Cis to
prlomote international co-operation on all questions concerning standardization j bctronic
. Their
fert dealt
zations
hational
Pen the
2) ble, an
entation
3) in the
in that
4) In ittees undertake to apply IEC Interpational
S eir national and regional standards. Any
divergence between the IE esponding“national or regional standard shall be| clearly
indicated in the latter.
5) Tlhe IEC provides no its gpproval and cannot be rendered responsible [for any
equipment declared tg be\g
6)  Aftention is dgé ) fbili e of the elements of this International Standard may|be the
sybject of pate ghts. held responsible for identifying any or all such patent righgs.
Internptional St 6 prepared by subcommittee | 62D:
Electrpmedica \ echnical committee 62: Electrical equipment in medical
practice.
The tgxt Standard is based on the following documents:
FDIS Report on voting
62D/211/FDIS 62D/231/RVD

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

Annex AA is for information only.

In this Particular Standard the following print types are used:

C

requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type;
notes, explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller

test specifications: in italic type;

type;

TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN

LAUSE 2 AND IN IEC 601-1: SMALL CAPITALS.
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INTRODUCTION

La présente Norme particuliere modifie et compléte la CEl 601-1 (deuxiéme édition, 1988)
Appareils électromédicaux — Premiére partie: Regles générales de sécurité et ses amende-

ments
1.3).

Les pr

1 (1991) et 2 (1995), appelée Norme Générale dans la présente Norme Particuliére (voir

escriptions sont suivies de spécifications relatives aux essais correspondants.

Conformément a la décision prise par le sous-comité 62D lors de sa réunion tenue a

W ashi

ngton en 1979, une section «Guide général et justifications» contenant, le cas échéant,

des nptes explicafives concernant les prescriptions Tes plus importantes Tig

a Fannexe|AA.

Les aifticles et paragraphes comportant des notes explicatives dans I'atineXxe®A soR{ marqués
d’un astérisque (*).

On considére que la connaissance des raisons qui ont conduit & é ¢ 3 iptions non
seulement facilitera I'application correcte de la Norme, maij Sléreny emps| toute
révisigon rendue nécessaire par suite de changements dan iqueclini avolutions
technologiques. Les justifications contenues dans cettg : , partie
des piescriptions de la présente Norme.

S
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INTRODUCTION

This Particular Standard supplements IEC 601-1 (second edition, 1988) Medical electrical
equipment — Part 1: General requirements for safety, and its amendments 1 (1991) and

2 (1995), hereinafter referred to as the General Standard (see 1.3).

The requirements are followed by specifications for the relevant tests.

Following the decision taken by subcommittee 62D at the meeting in Washington in 1979, a
"General guidance and rationale" section giving some explanatory notes, where appropriate,

about the more important requirements is included in annex AA.

Clausgs or subclauses for which there are explanatory notes in annex A

A are m
asterisk (*).

It is cpnsidered that a knowledge of the reasons for these requi
the proper application of the Standard but will, in due
necespitated by changes in clinical practice or as a resu
HoweyYer, this annex does not form part of the requirementg of thi

S

arked with an

Cilitate
any rgvision

iy"technology.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX —
Partie 2: Regles particulieres de sécurité des appareils pour
lithotritie créée de facon extra-corporelle
SECTION UN: GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

1 Dgmaine d'application et objet

L'artide correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exce

1.1 Domaine d'application
Compjément:

La présente Norme Particuliére s'applique a la sécuritgde : ROUF CREEE
DE FACON EXTRA-CORPORELLE telle qu'elle est définie ¢

La possibilité d'appliquer la présente 2 ement
en cduse dans le traitement par L{HO 3 3 rateur
D'IMPULSIONS DE PRESSION, le dispositi eC les
dispogitifs d'imagerie et de surveillapee. hteurs
organ|sant le traitement du PATIENT, les$ dis S bxclus
de la présente Norme car il

Quoiqgue la présente cue pour des APPAREILS destinés p étre
utilisés pour la LITHOTRITIE maniére que, tant que d'autres nprmes
spéciffgues ne serQn ibles Cancernant d'autres applications médicales d'appareils
thérapeutiques {E} * extra-corporelles, la présente Norme pourrp étre

utilisée comme g

1.2 Objet

Complém

La prése liere précise les régles de sécurité des APPAREILS POUR LITHQTRITIE
CREEH DE FAC® -CORPORELLE.

1.3 INormes Particulieres

Complément.

La présente Norme Particuliere se rapporte a la CElI 601-1 (1988): Appareils électromédicaux —
Premiére partie: Régles générales de sécurité, et a ses amendements 1 (1991) et 2 (1995).

Pour plus de concision, cette premiéere partie est désignée dans la présente Norme Particuliére
soit comme «Norme Générale», soit comme «Prescription(s) Générale(s)».

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications apportées au texte de la Norme
Générale sont indiquées par I'emploi des mots suivants:
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT —

Part 2: Particular requirements for the safety of equipment
for extracorporeally induced lithotripsy

SECTION ONE: GENERAL

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

1 Sc

This d

11 9§

Additii

This H
LITHOT

The alpplicability of this Particular Sta
RIPSY treatment, such as, but

LITHOT
PATIEN
devics
exclug

While
LITHOT
availa
PULSE

1.2 ¢

Additi

This
CORP(

1.3 4

bpe and object
lause of the General Standard applies except as follows:

cope

Particular Standard applies to the safety of EQUIPMENT ROR™
RIPSY as defined in 2.1.101.

Addities

SORPOREALLY INDUCED

in the
bULSE,
. |Other
S, are

se in
s are
SSURE

EXTRA-

This Particular Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety, and its amendments 1 (1991) and 2 (1995).

For brevity, Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the "General Standard" or
as the "General Requirement(s)".

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the text of the General Standard are specified by
the use of the following words:
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«Remplacement» signifie que l'article ou le paragraphe correspondant de la Norme Générale

est co

mplétement remplacé par le texte de la présente Norme Particuliére.

«Complément» signifie que le texte de la présente Norme Particuliere doit étre ajouté aux
prescriptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié comme

indiqu

é dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes ou figures complémentaires a ceux de la Norme Générale sont numérotés a
partir de 101, les annexes complémentaires sont identifiées AA, BB, etc., et les points

compl

L'expression «cette Norme» est utilisée pour se référer a la Norme Gép

Partic
Les pr

Une s
s'il n'g
Partic
La ou
s'appl
indiqu

Si dej
IMPUL

Normes Particulieres appli

2 Te
L’artig

2.1

Définiti

2.1.1¢

Dispo

z o il i Mot -
meraircs SUTTUTUCTILNTES ddj, UUJ, €L,

iliere considérées ensemble.

ection, un article ou un paragraphe de la Norme Gén
xiste pas de section, d’article ou de paragraphe o

z

EIONS DE PRESSION cpeées de fagon ~corporele, un complément de référeng

Sitif pour la lithdatritie & IMPULSIONS DE PRESSION créées de facon extra-corporelle.

Norme

ation,

Norme

le, ne
bla est

hrisants sont utilisés pour crégr des

e aux

2.12

Divers

Définitions complémentaires:

2.12.101 LITHOTRITIE

Pulvérisation ou fragmentation des calculs.

2.12.102 LITHOTRITIE CREEE DE FACON EXTRA-CORPORELLE

LITHOTRITIE interne par IMPULSIONS DE PRESSION créées hors du PATIENT.
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"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced

completely by the text of this Particular Standard.

"Addition" means that the text of this Particular Standard is additional to the requirements of

the General Standard.

"Amendment" means that the clause or subclause of the General Standard is amended as

indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered
starting from 101, additional annexes are lettered AA, BB, etc., and additional items aa), bb),

etc.

The tdrm "this Standard" is used to make reference to the General Standart
Standprd taken together.

The rgquirements of this Particular Standard take priority over those<of

Where¢ there is no corresponding section, clause or subclause{n thi
section, clause or subclause of the General Standard appliesyith

Wherg it is intended that part of the General Standard,
apply |to EQUIPMENT FOR EXTRACORPOREALLY INDUC
Particplar Standard.

If equipment such as lasers or explosiyé:
induced PRESSURE PULSES, additional I

2 Terminology and definitions
This ¢
2.1 4
Additi

2.1.1¢

Devic
2.12

Additipnal .definitions’

okthis Par

ticular

ard.

d, the

Id not
n this

breally
ards.

2.12.101 LITHOTRIPSY
Comminution or fragmentation of calculi.

2.12.102 EXTRACORPOREALLY INDUCED LITHOTRIPSY

LITHOTRIPSY inside the PATIENT by PRESSURE PULSES generated outside the PATIENT.
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2.12.103 IMPULSION DE PRESSION
Onde acoustique émise par un APPAREIL de LITHOTRITIE.

2.12.104 APPLICATION DES IMPULSIONS DE PRESSION

Ensemble des procédés permettant le transfert des IMPULSIONS DE PRESSION de 'EQUIPEMENT
dans le PATIENT.

2.12.105 VOLUME DE FOCALISATION

Volume_ayant pour hase la surface définie par I'isobare —6 dB de la compression maximale du
pic de| pression acoustique.

*2.12[106 DISPOSITIF DE LOCALISATION

Appargil utilisé pour déterminer la position des calculs dans un e

2.12.107 EMPLACEMENT DE CIBLE

Emplgcement dans l'espace que le CONSTRUCTEUR détérmi S JERATEUR sitpe les
calculs.

2.12.108 DISPOSITIF DE POSITIONNEME

Appargil qui assure la coincidence entreNes 3 S MENT DE CIBLE.

2.12.109 MARQUEUR DE CIBLE

Marqueur utilisé pour indiquer
6 Identification, marq
L'artidle correspo Générale s'applique avec les exceptions suivantes:
6.3 Marquage de ande et des instruments

Paragraphe &

6.3.141

Si I'AAPAREIL.Comparke un dispositif de commande a distance sans fil, ce dispositif doit|porter
un mgrquage indiguant clairement son réle et sa fonction.

6.8 DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT
6.8.2 Instructions d'utilisation
*6.8.2 a) Informations générales

Complément:

e Les intervalles de temps entre les opérations de maintenance n'ont pas besoin d'étre
spécifiés dans les instructions d'utilisation si I'APPAREIL comporte des moyens d'affichage
(par exemple un compteur de décharges) et si le r6le de ces moyens d'affichage est
expliqué dans les instructions d'utilisation.
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2.12.103 PRESSURE PULSE

Acoustic wave emitted by the LITHOTRIPSY EQUIPMENT.

2.12.104 PRESSURE PULSE COUPLING

Any means allowing transition of the PRESSURE PULSE from the EQUIPMENT into the PATIENT.

2.12.105 FOCAL VOLUME

Volu

e in space contained within the surface defined h\]/ the —6 dB isobar of the ma

imum

peak
*2.12
Devic
2.12.1
Locati
2.12.1
Devic
2.12.1
Marke
6 lde
This ¢
6.3 |
Additi
6.3.10

If the
marke

compressional acoustic pressure.

106 LOCALIZATION DEVICE

b used to determine the position of the calculi in (three-di

07 TARGET LOCATION

ntification, mar
lause of the 2

FQUIPMENT is provided with a wireless remote control device, such device shall be

d.asto its purpose and function.

Clearly

6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.2

*6.8.2

Instructions for use

a) General information

Addition:

< Time intervals for maintenance purposes need not be specified in the instructions for use
if indication means (e.g. discharge counter) are provided on the EQUIPMENT and the purpose
of these indication means is explained in the instructions for use.
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* En particulier, on doit donner, le cas échéant, des indications sur les points suivants:

1) Description des mesures de sécurité adéquates a prendre pour éviter des RISQUES
POUR LA SECURITE, par exemple danger provenant de la transmission d'IMPULSIONS DE
PRESSION aux organes contenant du gaz.

2) Attention au fait que les IMPULSIONS DE PRESSION peuvent provoquer une activité
cardiaque non désirée.

3) Quand on utilise un appareil de surveillance d'électrocardiographie pour déclencher
I''MPULSION DE PRESSION, seuls les appareils de surveillance spécifiées par le
CONSTRUCTEUR de I'APPAREIL doivent étre employés.

4) Attention au fait que I'OPERATEUR doit contrbler la position des calculs aussi souvent

U€ NECESSaire pour s assurer que ie Traitement Convient.
* 5) Description du plan d'exécution et des mesures a prendre da b d'un
controle périodique des performances.
6) Description concernant I'utilisation correcte de I'APPLIC NS DE
PRESSION, y compris un rappel que cela doit se faire sans b
rs les
R doit
toujours surveiller tous les mouvements suscep NT ou
'OPERATEUR.
*6.8.3 Description technique
Complément:
La dgscription technique points
suivants:
a) ,
b) BLE,
c)
d)
Les a iquent
avec |
10 G
L articte-eefrespendant-detaNorme GCenrtrate sapphaueaveetexceptonsSuivante:

10.2.1 Environnement

Remplacement:

* a) Une plage de températures ambiantes de +10 °C a +30 °C.
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*6.8.3
Additii

The n

a)
b)
c)
d)

The c
10 E
This d

10.2.%

In particular, advice, when appropriate, shall be given on the following:

1) Description of the relevant safety precautions to be used to avoid SAFETY HAZARDS,

e.g. the danger resulting from delivering PRESSURE PULSES to organs which contain
2) Caution that PRESSURE PULSES may cause unwanted cardiac activity.

gas.

3) When using ECG monitoring equipment to trigger the generation of the PRESSURE

PULSE, only those ECG monitors specified by the MANUFACTURER of the EQUIPMEN
be used.

T shall

4) Caution that the oOPERATOR shall check the position of the calculi as often as

necessary to ensure proper treatment.
* 5) Description of the schedule and measures to be performed within the scop

e of a

fegular performance check.

6) Description concerning the correct use of the PRESSURE PULSEAQOUPLINGA4RCIU

reminder that it shall be free of bubbles.

7) Reminder that the PRESSURE PULSE is attenuated during pd
that additional energy is absorbed by bone.

ain, for example:

Replacement:

* a) An ambient temperature range of +10 °C to +30 °C.
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SECTION TROIS: PROTECTION CONTRE LES RISQUES DE CHOCS ELECTRIQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

19 COURANTS DE FUITE permanents et COURANT AUXILIAIRE PATIENT
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

19.1 Prescriptions générales

*19.1|lb) Complément au troisiéme tiret:

Le COURANT DE FUITE PATIENT ne doit pas étre mesuré pendant le décl LSION

DE PRESSION.

19.3 |Valeurs admissibles

Compjément a la note 3) du tableau IV:

APPAREIL POUR LITHOTRITIE CREEE DE FAGON EXTRA-CO
« Un APPAREIL dont l'alimentation /es ; gé de

fagon mécanique contre une déconrexion a PAREIL
comnecté en permanence.

20 Tension de tenue

L'artig e s’applique avec I'exception suivante:

20.3

Comp

Les te MPEN ONQOO™V'doivent étre essayées avec un facteur de 1,2.
PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

Les al i es de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent

avec

21 Résistance mécanique

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

21.3 Complément:
Des extensions de la table ou du support du PATIENT telles que des supports ajustables pour

les pieds doivent étre a auto-verrouillage pour tous les angles d'inclinaison de la table ou du
support du PATIENT, comme précisé par le CONSTRUCTEUR.

La conformité a cette prescription est vérifiée par examen.
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SECTION THREE: PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCK HAZARDS

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

19 Continuous LEAKAGE CURRENTS and PATIENT AUXILIARY CURRENTS
This clause of the General Standard applies except as follows:

19.1 General requirements

*19.1 h) Additionto-the-third-dash-

The PATIENT LEAKAGE CURRENT shall not be measured during the PRESS

19.3 |Allowable values

Additipn to note 3) of table IV:

EQUIPMENT FOR EXTRACORPOREALLY INDUCED LITHOTRIPS

* EQUIPMENT whose power supply is ensured vig
mejchanically protected against unintentio i
peimanently connected EQUIPMENT.

20 Dlielectric strength
This dlause of the General ows:
20.3 |Values of test valtag

Additipn to table@

Voltades higher tha

sted with a factor of 1,2.

easel

device and w
should be regard

The clauses ang auses of this section of the General Standard apply except as follo

21 Mechanical strength

ich is
d as
VS:

This clause of the General Standard applies except as follows:

21.3 Addition:

Table or PATIENT support extensions such as adjustable footboards shall be self-locking at all

table or PATIENT support tilt angles, as specified by the MANUFACTURER.

Compliance with this requirement is checked by inspection.
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Paragraphe complémentaire:
*21.3.101 Facteur de sécurité

Le facteur de sécurité donne le rapport d'un effort limité a I'effort maximal se produisant en
fonctionnement. Le facteur de sécurité doit toujours étre supérieur ou égal aux valeurs
spécifiées dans les tableaux 1 a 3.

Lors du calcul de la résistance des composants chargés dynamiquement, tous les facteurs
d'affaiblissement tels que la présence d'encoches, la qualité des surfaces etc., doivent étre
pris en compte.

Le fagteur de sécurité sera choisi en fonction des conséquences possibl ne_défalllance

d'un composant conformément & 21.3.101.1.
*21.3|101.1 Détermination du facteur de sécurité
Le fagteur de sécurité sera choisi en fonction des aspects suyi

Constfuction de classe A: La défaillance d'un compggant entra b et la

Constfuction de classe B: La défaillg ction-
nement dt sys S

Constfuction de classe C: La défailla ction-

nement nédier

ent du

De plus, les classes ¢ e cas

d'effofts statiqu

a) Effort vérifiabl
NOTE - Les valeys d&s T
b) Effort nox vérifi

NOT

Tableau 1 — Effort statique

Facteurs de sécurité pour les classes de construftion
Hypothese de chargement Sécurité contre C B A
a b a b a b
Au repos Déformation 1,1 1,3 1,4 1,6 1,7 2,2
(Rp 0,2 ou Rp)
Rupture par surcharge 1,7 2,0 2,0 2,3 2,5 3,5
(Rm)

Le tableau 1 ne s'applique qu'a des matériaux métalliques.
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Additional subclause:

*21.3.101 Safety factor

The safety factor indicates the ratio of a limit stress to the maximum stress occurring in
operation. The safety factor shall always be equal to or greater than the values specified in

tables 1 to 3.

When calculating the strength of dynamically loaded components, all impairing influences, such
as notch effects, surface quality etc., have to be allowed for.

The shfety factor should be selected according to the possible consequen
failurgd according to 21.3.101.1.

*21.3.0101.1 Determination of the safety factor

The safety factor should be selected according to the following

Constfuction class A:

Constfuction class B:

Constfuction class C:

Moreqver, the constructio
stress|:

a) Ascertainab
NOTE — The values ¢f
b) N

NO

Failure of a component re

Table 1 — Static stress

Failure of a component entails
persons.

{spe

f a comj

al breakdown of the s)

onent

Ith of

stem.

which

down

static

Safety factors for construction classes

(Rm)

Loading case Safety against C B A
a 9] a 9] a b
At rest Form change 1,1 1,3 1,4 1,6 1,7 2,2
(Rp 0,2 or Rp)
Overload breakage 1,7 2,0 2,0 2,3 2,5 3,5

Table 1 applies only for metallic materials.
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La déformation a été établie sur la limite de tension Rp 0,2 ou la limite conventionnelle

dé
de la norme EN 10002.

lasticité Rp et, pour la rupture par surcharge, la résistance

* Tableau 2 — Effort dynamique

a la traction Rm selon la partie 1

Fréquence de la charge Facteurs de sécurité pour
Hypothese de chargement Sécurité contre maximale les classes de construction
% C B A
Oscillant Rupture a I'endurance 100 1,5 2,0 2,3
75 15 1.8 2,1
50 ﬁ\ 1, 6 1,9
25 1,7
Le taljleau 2 ne s'applique qu'a des matériaux métalliques. %
NOTE — Pour des matériaux cassants, les facteurs de sécurité seronttoujo ur 109 % dans la ¢olonne
«Fréquence de la charge maximale».
Tableau 3 — Flambage, chm chay e ‘impact
< urs de sécurité
Type de charge Sécurité co ur Ie classes de construction
C B A
Choc/impact Rupture p% r surcharge \/4 6 8
Flambage < \s@m}\\ 4 6 8
N
21.3.101.2 Cai
Pour acier (cables, chaines, courroies), les facteurs de
sécurité
21.6 et les APPAREILS MOBILES doivent étre capables de résistpr aux
contrgi
Remp
La conformite est vérifiée par I'essai suivant: 'APPAREIL MOBILE doit étre déplacé vers l'avant en
utilisapt.un point de contact aussi prés que possible du sol, dans son sens habituel, |a une

vitesse a préciser par le CONSTRUCTEUR mais ne dépassant pas 0,1 m/s, conire un obstacle
aux dimensions fixes de section droite rectangulaire de 10 mm de haut et de 80 mm de large,
disposé a plat.

L'appareil doit fonctionner normalement apres l'essali.

22 P

L’artic

22.3

arties en mouvement
le correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Complément:

Cela s'applique aussi en cas de rupture de ces éléments.
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According to part 1 of EN 10002 the form change was based on the strain limit Rp 0,2 or
elasticity limit Rp and, for overload breakage, the tensile strength Rm, as limit of tension.

* Table 2 — Dynamic stress

Frequency of Safety factors for
Loading case Safety against maximum load construction classes
% C B A
Oscillating Endurance fracture 100 1,5 2,0 2,3
75 1,5 1,8 2,1
56 = 6 1,9
25 i3 1| 1.7

Table |2 applies only for metallic materials.

NOTE - For brittle materials, the safety factors should always bhé olumi "Frequéncy of

maximum load 100 %".

Table 3 — Buckling, shock a djﬁ?act ad

Type of load galn@ i Szt(fet)(fa torsﬁr construction classes
BN s
Shock/impact Overload b \ 4 6 8
Buckling Instability \ (\ >4 6 8

21.3.101.2 Special case

For smspension@c pés, chains, belts), the safety factors are shown in
clausg

21.6 ing.
Repla

Compi sing a
conta by the
MANURACTURER, but™hot more than 0,1 m/s, over a dimensionally stable obstacle which|has a

rectangbiar cross-section, 10 mm high by 80 mm wide, which is placed flat on the plane.

The equipment shall operate normally after this test.

22 Moving parts

This clause of the General Standard applies except as follows:
22.3 Addition:

This also applies for breakage of these parts.
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22.4 Complément:

Les systémes équipés de mouvements motorisés doivent étre concus de facon a empécher

I'application d’'une force excessive sur le PATIENT.

Les mouvements de I'APPAREIL qui peuvent mettre en danger le PATIENT au cours de
I'application d’'une force doivent étre empéchés.

22.7 Complément au cinquiéme tiret:

e On doit pouvoir libérer le PATIENT ou le changer de position si I'APPAREIL ne fonctionne
pag$ Correctement.

Aaniere
ndues
soires

* |Les parties compensées de I'APPAREIL qui peuvent étre mises en
damgereuse par la suppression de parties accessoires doivent &
ainsi inoffensives. Le frein de fonctionnement seul ne suffit pasg
doi i

24 Stabilité en UTILISATION NORMALE
L’artig {ons’suivantes:

Compfément.

24.101 égale
a 25 % de la masse de I'APPAREIL ou 220\N (iKcO iquer la valeur la plus failjle) lui
est appliquée.

La dirpction et le point d' icatj 5 ement
de I'APPAREIL soit provoqu® M. bs. La
force goit étre appliquée Qi ; aut 50 cm
au-dessus du niveiu du so¥.

24.10 i y foues,
cellestci doi [ ion des
massé lles-ci
doivet it étre
verroyi

24.108 eln gés de
manie i ; yitomatiguement et que cet effet ne puisse étre annulé que par une

action

* 26 |Mibrations et bruit

Dans les conditions normales d'utilisation, si le bruit généré par I'APPAREIL dépasse les valeurs
données ci-dessous, on doit mettre en place des moyens pour protéger le PATIENT et
'OPERATEUR pour ces niveaux. Les valeurs données sont applicables jusqu'a leur
remplacement par une norme de la CEIl préparée par le CE 29:
90 dBA pour une exposition de 8 h par jour;
105 dBA pour une exposition de 1 h par jour;

140 dBA pour des expositions de créte.
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22.4

Addition:

Systems which have powered movements shall be designed to avoid excessive force being
exerted on the PATIENT.

EQUIPMENT movements which may endanger the PATIENT during compression shall be
prevented.

22.7

Addition after the fifth dash:

It shall be possible to free or reposition the PATIENT if the EQUIPMENT malfunctions.

acq
not

24 S
This d
Additi

24.10
to 25

The d
EQUIP
applie

24.10
shall i
not ur
the un

24.10
that th

* 26

In not
below
The v

Counterbalanced EQUIPMENT parts which may be set moving dangerously by removing

essory parts, shall be blocked and therefore made safe; the operating brake alone does

suffice. Accessory parts shall be secured against falling out in all0perating pesitions.

tability in NORMAL USE

lause of the General Standard applies except as follo

bn:

| During transportation, the EQUIPMENT : tif ovex_when a force amopunting

o of the EQUIPMENT mass or 220\t is s0¥f a the smaller value) is applied.

irection and application point of the eleCted so that tilting over pf the

MENT is favoured to the maximu shall be blocked. The force shall be

d to the highest point, however, m above the floor level.

P If transportable u ASS 8" 45 kg are equipped with wheels,|these

ave a minimum dramete , adse of EQUIPMENT whose mass distribution is

iform, this condition™Shs 3 two wheels. These shall carry the main Ipad of

it. The m be lockable.

B ed so

ey are auta n.

Vibratign and QQISE

ma given
evels.

hlues given

90 dBA for an exposure of 8 h per day;

105 dBA for an exposure of 1 h per day;
140 dBA for peak exposures.
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28 Masses suspendues
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:
28.1 Généralités

Complément:

Le facteur de sécurité inclut toutes les contraintes survenant en fabrication (brides de cable,

manchons de céable, etc.).

Les sUispensions simples et multiples sont traitées de la méme maniere.

La defaillance d'un élément d'une suspension multiple doit pouv®
I'OPERATEUR.

S'il sg| produit une forte charge dynamique en utilisation normalé
les butées de fin de course ou par suite de la présence de
amort|sseurs appropriés seront mis en place.

28.3 [Complément au deuxiéme tiret

e par

heurte
n, des

Des chbles, des chaines ou des courrgie HONNS cle>a d'autres cables, chaines

ou colirroies peuvent étre considérés €omme 4

Des cjables a fils ne peuvent étre utili
périodiquement.

S

Les a
avec |

*35

Remp

Les méthodes de mesures sont a I'étude.

pstent

grifiés

'S

iquent

* 36 Compatibilité électromagnétique

Remplacement.

La conformité a la CEIl 601-1-2 sera maintenue, sauf pendant la phase d'amorgage et le cycle

de création des IMPULSIONS DE PRESSION.
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28 S

This ¢

28.1

uspended masses
lause of the General Standard applies except as follows:

General

Addition:

The safety factor includes any loads occurring in fabrication (rope clamps, rope sleeves, etc.).

Singl

ated

The {3

If high
result

28.3

Ropeq
drop s

* 36

Repla

and-muliinle stisnansions are aau
SRR HSpeRstohRs—at et

ilure of a part of the multiple suspension shall be recognizable to

Compfi

dynamic load occurs in regular use, for example by collisio as a
of high accelerative forces, suitable dampers should be prgvid
Addition after the second dash
, chains or belts running parallel to other rope 5 anti-
afety devices if they remain unloaded during
auses and subcl VS:
Acoustical Qe
cemernit:

-I- ; ration

cycle of the PRESSURE PULSE release.
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SECTION SEPT: PROTECTION CONTRE LES TEMPERATURES EXCESSIVES
ET LES AUTRES RISQUES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions suivantes:

42 Températures excessives
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Complément:

*42.101 Températures basses

La température a la surface de la PARTIE APPLIQUEE ne doit pas étre j . de 5 °C
a la fempérature ambiante, aprés un temps de montée en tefqpéxa specifié Spar le
CONSTRUCTEUR.

49 (oupure de I'alimentation

L'artigle correspondant de la Norme Générale s’appligle ave

49.2 |Rétablissement de I'alimentation

Lors du rétablissement de I'alimentation ment
et le |ré-enclenchement d'un interrupte t des

IMPUL$IONS DE PRESSION.

SECTION HUIT: PR Ok STIQUES DE FONCTIONNEMENT
ACTERISTIQUES DE SORTIE

Les afticles et < fiQn epfrespondante de la Norme Générale s'appliquent
avec les exceptions

50 Plécisi
L'artig
Comp

* 50.] f et les
dimensions.Jdu VOLUME DE FOCALISATION, y compris les déviations admissibles, doivent étre
fournigs.par le CONSTRUCTEUR.

La conformité est vérifiée par examen.

50.102 Les spécifications des méthodes d'essai pour détecter tout changement des variables
physiques qui peut provoquer un risque accru pour le PATIENT doivent étre fournies par le
CONSTRUCTEUR.

La conformité est vérifiée par examen.

50.103 Les méthodes d'essai de constance doivent étre de la responsabilité du
CONSTRUCTEUR, a la fois pour le contréle de qualité initial de 'APPAREIL et pour les essais a
faire pendant la durée de vie de I'APPAREIL.

La conformité est vérifiée par examen.
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SECTION SEVEN : PROTECTION AGAINST EXCESSIVE TEMPERATURES
AND OTHER SAFETY HAZARDS

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

42 E

This ¢

xcessive temperatures

lause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

*42.1

The S
tempg

49

r
This d
49.2

Upon
pressi

Thec
50 A
This ¢
Additi

* 50.1
VOLUM

Compi

D1 Low temperatures

urface temperature of the APPLIED PART shall not be lower
rature, after a warm-up period specified by the MANUFACTURERS

terruption of the power supply
lause of the General Standard applies except as fo

Restoration of power supply

50.10

nd re-

FOCAL

anmfmnfmn of fnchnn methods to rnr\nnnnn any. deviation of nh\/cmgl variabld

s that

may result in an increased risk to the PATIENT shaII be prowded by the MANUFACTURER

Compliance is checked by inspection.

50.103 Constancy testing methods shall be the responsibility of the MANUFACTURER, for both
initial EQUIPMENT Quality Control and for testing over the lifetime of the EQUIPMENT.

Compliance is checked by inspection.
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51 Protection contre les caractéristiques de sortie présentant des risques
L'article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

Complément:

51.101 La sécurité en CONDITION DE PREMIER DEFAUT lors du déclenchement des IMPULSIONS
DE PRESSION (évitant un déclenchement défectueux) et la sécurité en CONDITION DE PREMIER
DEFAUT lors d'un positionnement motorisé (pour éviter des changements non voulus du
positionnement pendant le déclenchement des IMPULSIONS DE PRESSION et un danger
mécanique) doivent étre assurées.

Ces ;irescriptions peuvent étre réalisées par un verrouillage mutuel des /deu
exemple par un verrouillage mutuel du déclenchement des IMPULSIONS

dispositif de positionnement assuré contre un premier défaut ou pa : ge mutuel
d'un dispositif de positionnement et d'un déclenchement des IMPULSION \RES assuré
contrg un premier défaut. Ce verrouillage mutuel peut étre inhibg.p [ ire de
I'OPERATEUR, par exemple en appuyant sur un interrupteur sépdré, si it | ul est
surveillée.

ystemes, par
3 t d'un

La copformité a cette prescription est vérifiée par un ¢
des dgfauts.

halyse

*51.1p2 Le déclenchement des IMPU
par urje action volontaire et continue.

IATEUR

51.108 Les dispositifs pour éviter aux PATIEN ; i N non
désirégs doivent posséder une sécurité ;

51.104 Si le dispositif d
plus dfun dispositif, ces

comgande dg ,
dispusitifs deiven puillés les uns aux autres.

Les a
avec |

iquent

54 Qé

L'artigle corfespondant de la Norme Générale s’'applique avec I’exception suivante:

54.3 Changement-accidentel desréglages
. g & L gHag

Complément:
54.3.101 Dispositifs a commande a distance sans fil

Quand on utilise des dispositifs de commande a distance sans fil, les interférences ne doivent
pas provoquer de RISQUE POUR LA SECURITE.

La conformité est vérifiée par examen.

Les dispositifs de commande a distance doivent étre clairement affectés a l'appareil et a ses
fonctions.
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