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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-46: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables

FOREWORD
1) Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for st izationncenpprising
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object i§ \fo gromote

intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electfical and electronic figlds. To

this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Stangd i¢ations,
Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides s “IEC
Publlication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; a prested
in fhe subject dealt with may participate in this preparatory work. d non-
governmental organizations liaising with the IEC also participate in fhj closely

with the International Organization for Standardization (ISO) in dccorda o) iti ined by
agr¢ement between the two organizations.

2) Thelformal decisions or agreements of IEC on technical matte S, ational
congensus of opinion on the relevant subjects since eac i ittee has representation from all
intefested IEC National Committees.

3) IEC| Publications have the form of recom i ) int e and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reasénabl e & sure’that the technical content|of IEC
Publlications is accurate, IEC cannot be he e way jin which they are used or for any
mis|nterpretation by any end user.

4) In grder to promote international uniformity, IEC_National*Committees undertake to apply IEC Publications

transparently to the maximum extent possible ir*national”and regional publications. Any divgrgence
between any IEC Publication/and the e i ti r regional publication shall be clearly indigated in
the |atter.

5) IEC] itself does not provi i Independent certification bodies provide corformity
asspssment services and, in g e , marks of conformity. IEC is not responsible for any
seryices carried o i

6) All ¢isers should t edition of this publication

7) No liability shall atta€ orNifs dire / employees, servants or agents including individual expdrts and
merhbers of its teghnical co C National Committees for any personal injury, property damage or
othgr damage of \any O / whether direct or indirect, or for costs (including legal fe¢s) and
expenses arisin thes pub |cat|on, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any other IEC
Publlication

8) Attgntio h ormative references cited in this publication. Use of the referenced publications is
indipp application of this publication.

9) Attgntion is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the subject of
pat¢nt rights . \IE€_shall pot be held responsible for identifying any or all such patent rights.

Internptional standard IEC 60601-2-46 has been prepared by IEC subcommitteqd 62D
Electrpmedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in mledical
practice.

This second edition cancels and replaces the first edition published in 1998 and constitutes a
technical revision. This edition of IEC 60601-2-46 was revised to align structurally with the
2005 edition of IEC 60601-1.

The text of this particular standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62D/870/FDIS 62D/888/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.
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This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

— Requirements and definitions: roman type.
— Test specifications: italic type.

— Informative material appearing outside of tables, such as notes, examples and references: in smaller type.

Normative text of tables is also in a smaller type.

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD
NOTED: SMALL CAPITALS.

OR AS

In referring to the structure of this standard, the term

cl

clause

In thig
combi

The v
Direct

described in Annex H of the IS
auxiliary verb:

of a title or at the beginning of a paragraph or tab
or rationale related to that item in Annex AA.

the sfability date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch” in the

tents,

are all

by the
bnly.

if any

O/IEC

liance
is not

ent or

e title

ctrical

H until
data

relate

« reconfirmed,

¢« withdrawn,

* replaced by a revised edition, or
* amended.
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INTRODUCTION

This particular standard concerns the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of OPERATING
TABLES. It amends and supplements IEC 60601-1 (third edition, 2005): Medical electrical
equipment — Part 1. General requirements for basic safety and essential performance),
hereinafter referred to as the general standard.

The aim of this third edition is to bring this particular standard up to date with reference to the
third edition of the general standard through reformatting and technical changes.

A “Ggneral guidance and rationale” for the more important requiremen i ticular
stand fes 5 these
requirements will not only facilitate the proper application of the(stanc il in due
cours sult of
develppments in technology. However, Annex AA does not fo nts of

this Standard.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-46: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of operating tables

Scope, object and related standards

Claus

2011

Repla
This
or frof

NOTE
This p

— de

— €eX

e 1 Of the general standard ) applies, except as 1ollows:

1 Scope

cement:

articular standard specifies safety requirements for QPERATING TABLES, ether

ation of the table

See also 4.2 of the General Standard.

articular standard does not apply

ntal patient chairs;
amination chairs and couches;

— OPERATING TABLE heating blan

— patient transfer eq

livery tabI@
— medical beds;

— de

— fie

NOTE
require

2011

Repla

The 9

peutic devices;

ient-supporting systems of dia nstithe

d tables.

bject-of this particular standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS

PERF

RMANCE requirements for OPERATING TARIES as defined in 201 3 201 and here

or not
top to

elevant

ENTIAL

nafter

also referred to as ME EQUIPMENT.

201.1.3 Collateral standards

Addition:

This particular standard refers to those applicable collateral standards that are listed in
Clause 2 of the general standard and Clause 201.2 of this particular standard.

N The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.
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IEC 60601-1-2 applies as modified in Clause 202. IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and
IEC 60601-1-10 do not apply. All other published collateral standards in the IEC 60601-1
series apply as published.

201.1.4 Particular standards

Replacement:

In the IEC 60601 series, particular standards may modify, replace or delete requirements
contained in the general standard and collateral standards as appropriate for the particular ME
EQUIPMENT under consideration, and may add other BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE
requirgments:

For bfevity, IEC 60601-1 is referred to in this particular standard\as\the andard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particu 2 corresponds to that of
the general standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 i iS™s e bntent
of Clduse 1 of the general standard) or applicable /coll i ix| “20x”
wherel x is the final digit(s) of the collateral stand ' .g. 4 |n this
particular standard addresses the cont e 4 -1- ndard,
203.4[in this particular standard addresse Z € e -1- ateral
standard, etc.). The changes to the text of\the < ifi ise of

the following words:

the general standard or applicable

"RepII
of this particular standard.

collat

"Addition" means that the je i ic andard is additional to the requiremgnts of
the g4 -

"Amel 3 >f subclause of the general standard or applicable
collat [ dedias |nd| ated by the text of this particular standard.

Subclauses, {fi which are additional to those of the general standand are
numbered i . However, due to the fact that definitions in the ggeneral
standard 1 through 3.139, additional definitions in this standard are
numbered be 201.3.201. Addltlonal annexes are lettered AA, BB, etcf, and
additipnal itemsi< ), etc.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of a collateral standand are

b rad -octortina feama ON\, MY fag? 1o nrabar £ 41 Hotaral tandard a2 2f
num i BV | qullllly IMUTIT & UA, VVIIUIU I\ o uie IIUIIIUUI UT LIIU vurmralterar sudariudry, U.y. = Or

IEC 60601-1-2, 203 for IEC 60601-1-3, etc.

The term "this standard" is used to make reference to the general standard, any applicable
collateral standards and this particular standard taken together.

Where there is no corresponding clause or subclause in this particular standard, the clause or
subclause of the general standard or applicable collateral standard, although possibly not
relevant, applies without modification; where it is intended that any part of the general
standard or applicable collateral standard, although possibly relevant, is not to be applied, a
statement to that effect is given in this particular standard.
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201.2 Normative references
Clause 2 of the general standard applies, with the following exception:
Replacement:

IEC 60601-1-2:2007, Medical electrical equipment — Part 1-2: General requirements for basic
safety and essential performance — Collateral standard: Electromagnetic compatibility —
Requirements and tests

Additipn.
IEC 69601-2-2, Medical electrical equipment — Part 2-2: Particular require basic
safety| and essential performance of high frequency surgical equipIn uency

surgidal accessories

201.3 Terms and definitions

For the purposes of this document, the terms and d
apply,| except as follows:

2005,

NOTE | An index of defined terms is found beginni

Additipn:

201.3{201
MOBILE OPERATING TABLE
OPERATING TABLE intended\to be ted e location to another while supported|by its
own wheels or equival S

201.3)202
NORMAL POSITION
position of the OPERA all sections set in the horizontal position

201.3{203

OPERATING TABLE (he er also referred to as ME EQUIPMENT)
devicg fo s th the INTENDED USE of supporting and positioning a PATIENT
during stirgica

NOTE |This include
supervigion.

pre-» and post-operative phases in general, surgical/medical procedures under medical

201.3{204
TEMPORARY USE
normally intended for continuous use for not more than 24 hours

201.3.205

TRANSPORTER

device intended for the transportation of an OPERATING TABLE top to or from the base or
pedestal of an OPERATING TABLE, or the transportation of the table top complete with the base

NOTE 1 This definition does not include devices intended to simplify the transport of the PATIENT from one
location to another without the transfer of parts associated with an OPERATING TABLE.

NOTE 2 The transportation can be done with or without a patient in place.
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201.3.206

TRENDELENBURG POSITION

a supine PATIENT position where the body is in a single plane, with that plane inclined so that
the head is lower than the pelvis

201.4 General requirements
Clause 4 of the general standard applies except as follows.

201.4.3 Essential performance

Additipn:

Besidges the definition of the MANUFACTURER, the following ESSENTIAL RER ) is refjuired
from QPERATING TABLES:

— nolunwanted movement in any SINGLE FAULT CONDITION and i condlitions
as|derived from RISK MANAGEMENT specified by the MANUFACT\

201.4(7 SINGLE FAULT CONDITION for ME EQUIPMENT

Additi

Additi

e fla

NOTE
the PAT]

DITION

NOTE
resusci

monary
201.5
Claus

201.6

Claus

201.71 MEEQUIPMENT identification, marking and documents

Clause 7 of the general standard applies, except as follows:

201.7.2.10 Applied parts

Amendment:

The APPLIED PART marking symbol according to Table D.1 (symbol 19, 20 or 21) shall be
located in a prominent place. Compliance is checked by inspection.

201.7.9.2 Instructions for use
201.7.9.2.1 General

Addition:


https://iecnorm.com/api/?name=5b32b98773fc09808344f89afefc82e3

-10 - 60601-2-46 © IEC:2010

Instructions for use shall include information, regarding potential HAZARDS related to high-
frequency surgical equipment, cardiac defibrillators and cardiac defibrillator-monitors.

NOTE Potential HAZARDS which have to be considered include but are not limited to: PATIENT burns, explosion
HAZARDS or electrical shock of the PATIENT or OPERATOR.

201.8 Protection against electrical HAZARDS from ME EQUIPMENT

Clause 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8.6.7 Potential equalization conductor

Additipn:

Wher¢ potential equalization is required, the APPLIED PARTS O . L with
ACCESSIBLE PARTS which are not PROTECTIVELY EARTHED shall be \provi i polential

equalization terminal.

For ME EQUIPMENT with potential equalization terminal thé tential

equalization terminal and any ACCESSIBLE PART shall notex

Comp

201.9 EMS

Claus

201.9)2.3
201.9]2.3.1
Additipn:

Wirelq
means$

ternal

Compli

201.9
ltem ¢
Additipnt

ME EQUIPMENT shall be subjecied 10 SAFE WORKING LOAD.

NOTE See Figure AA.1 and Table AA.1 for guidance regarding weight distribution.

Additional requirement:

OPERATING TABLES with transferable table tops shall be designed and manufactured so as to
minimize the RISK of physical injuries and of accidental separation of the table tops when
being transferred.

Specifications concerning table-top transfer operations shall indicate in the instructions for
use the safety elements inherent in the transfer operation.

Compliance is checked by inspection and the following tests:
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Having transferred the table top to the TRANSPORTER, the stability in NORMAL USE test of
9.4.2.2 shall be carried out. The table top shall not disengage from the TRANSPORTER.

The test is then repeated with the table top being placed on the base and the stability test is
carried out on the base immediately after transfer.

201.9.

4.2.4.3 *Movement over a threshold

Addition:

If MOBILE OPERATING TABLES and TRANSPORTERS are not able to negotiate such obstacles

safely|
thresh

201.9

Repla

The M
and th
vinyl

Follow
be no
relatig
taking

NOTE
201.9

Repla

up|
201.9

— The constructi o
on Table

Repla

Suppd
OPERA
in Tal
EXPEC]

the manufacturer shall include a warning In the Insiruciions for use or_determine
old can be negotiated safely and inform the operator accordingly.

4.3.1 Instability in transport

cement of items b) and c)of the test procedure:

8.1 General

cement of first da

8.2 *T

cement;

TED SERVICE-LIFE’of the OPERATING TABLE or TRANSPORTER.

Due t¢ the fact that it is not always possible to determine in general whether a specific

which

place,
thick
floor.
shall
m (in
RISK,

based

of the
shown
ut the

component or construction is impaired by wear, the decision shall be based on experience ,
tests and/or RISK MANAGEMENT and shall be documented accordingly. However, the
MANUFACTURER is responsible for choosing the adequate TENSILE SAFETY FACTOR.

The o

PERATING TABLE or TRANSPORTER shall be tested:

— with the SAFE WORKING LOAD (required PATIENT weight according to Figure AA.1 and

Ta

ble AA.1) and a TENSILE SAFETY FACTOR according to Table 201.101:
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Table 201.101 — Determination of TENSILE SAFETY FACTOR

Comp
TRANS
proce

When
load t
TENSIL
othery

NOTE
as plas

201.9
Repla

b) op
de]

NQ

Cd

Situation Minimum
TENSILE
SAFETY
FACTOR
No. System Part Elongation
1 Support system not impaired Material having a specific 2,5
by wear elongation at break equal to or
greater than 5 %
2 Support system not impaired Material having a specific 4
by wear elongation at break of less than
IV
3 Support system impaired by Material having a specific \< 5
wear elongation at break equal to or
greater than 5 % Q\
4 Support system impaired by Material having a specific 8
wear elongation at break of leSs-tha
5%

The material tensile strength and all external forces to{e expette e quahntifiable
and known accurately.

pectionof the OPERATING TABILE or
aterials used and the

g.consists of gradually applying|a test
AFE WORKING LOAD times the required
st is to be in equilibrium after 1 min, or

ed torbe Tenger™for materials which might have creep type problems, such

SPORTERS shall be designed so that failure or permanent

mpliance is chécked by the following test:

IR"NORMAL POSITION and at maximum height the ME EQUIPMENT shall be statically loaded

7)

2)
3)

4)

with 2,2 times SAFE WORKING LOAD. The deformation after 5 min is recorded. The
ME EQUIPMENT shall not be operated or moved during this part of the test.

The load is removed and replaced as soon as practical with SAFE WORKING LOAD.

After waiting 5 min. in NORMAL POSITION and at maximum height the ME EQUIPMENT shall
be statically loaded with 2,2 times SAFE WORKING LOAD. The deformation after 5 min. is
recorded.

The deflections are compared to the values measured under a) and shall be within
+ 2,5 mm of the original readings.

The load is removed and replaced with SAFE WORKING LOAD and the ME EQUIPMENT shall
operate over the full range of movements. The deformation/deflection shall be
measured at the end of the head- and leg-section of the operating table. For
accessories the measuring point shall be determined according the intended use.
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201.9.8.3.3 *Dynamic forces due to loading from persons

This subclause of the general standard does not apply.

201.10 Protection against unwanted and excessive radiation HAZARDS

Clause 10 of the general standard applies.

201.11 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

Clausg 11 of the general standard applies, except as follows:

201.11.6 Overflow, spillage, leakage, ingress of water or partic
disinfection, sterilization and compatibility with subs
ME EQUIPMENT

Additipnal subclause:

201.11.6.5 Ingress of water or particulate matter in

Additipn:

OPERATING TABLES shall be at least IP3

201.11.8 Interruption of the power supply/ INS to ME EQUIPMENT

Additipn:

In the|event of interrupti
the hegight and config
and/of TRENDEL MR

Compliance is checke

a) By test afte
the NOR

201.12.Accuracy of controls and instruments and protection against hazaro

ana ME SYSTEMS

veight distributed according to Figure AA.1 and Table
of the NORMAL POSITION shall be obtainable using the me

ing,
he

tored,
SITION

r than
ted to
AA. 1.
pthods

ous

outputs

Clause 12 of the general standard applies.

201.13 HAZARDOUS SITUATIONS and fault conditions

Clause 13 of the general standard applies.

201.14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

Clause 14 of the general standard applies.
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201.15 Construction of ME EQUIPMENT

Clause 15 of the general standard applies, except of follows:

201.15.3.5 Rough handling test

Amendment:

Subclause 15.3.5 of the General Standard applies to TRANSPORTERS and MOBILE OPERATING
TABLES only.

201.15.4.7.2 Accidental operation of ME EQUIPMENT
Additipn:
201.195.4.7.2.101 Inadvertent operation

The agtuating force for foot-operated control devices shall not be

Compfiance is checked by inspection.

201.16 ME SYSTEMS

Claus

2011 ENT and ME SYSTEMS

Claus

202 2 - atibility < Requirements and tests
IEC 6

202.6

Repla

ME EQUIPMENT comply with the requirements of 6.2.1.10 [of IEC 60601-1-2:2007] as
modified bélow. this requirement, the following conditions associated with BASIC JAFETY
and ESSENTIAL PERFORMANCE shall apply:

No permanent DEGRADATION or loss of function or OPERATOR settings which are not
recoverable shall be observed at any immunity test level.

No inappropriate movement shall occur at all immunity test levels.

At all immunity test levels the ME EQUIPMENT shall maintain ESSENTIAL PERFORMANCE within the
specification limits.

At all immunity test levels the temporary DEGRADATION or loss of function or performance is
acceptable.

Within 10 s or after OPERATOR intervention without requiring the use of a tool, the
ME EQUIPMENT shall resume normal operation in the previous operating mode, without loss of
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any OPERATOR settings or stored data, and shall continue to perform its intended function as
described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

Check compliance by application of the tests in 6.2.2.2. Evaluate the response of the
ME EQUIPMENT or ME SYSTEM during and after these tests in accordance with 6.2.1.10 [of
IEC 60601-1-2:2007] as modified in above, considering each discharge individually.

Additional subclause:

202.6.2.2.1.101 Interference with high-frequency surgical equipment

OPERATING TABLES and remote conirol devices 1or OPERATING TABLES S
HAZARDOUS SITUATION when used together with high-frequency surgical eq

nall not present a

Compfiance is checked by the following tests:

NOTE [ To accommodate the huge variety of high-frequency surgical equipmeant, i est-scenarios
have bgen created.
with
or an impefdance
quency characteristic

a) The high-frequency surgical equipment which is us
IEC 60601-2-2, shall have a rated output power ©
befween 200 Ohms and 500 Ohms, a quasi-squa

b) THe high frequency surgical equipn his test shall comply with
IEC 60601-2-2, shall have an a - i ode with a peak voltage of
4 000 Vp (open circuit voltage) and ili

NOTE 2 For details, see Annex A.

In[all cases shall leadsof the activ tralhelectrodes be draped along the sidg rails
and/or the exposed mé i

THe high frequency
an| output power of 300YW
c) Cgmpliance @

2) ing igl gquency surgical equipment while short-circuiting the actije and
> parking with the active electrodes at the side rails and/or the
exp ¢ the OPERATING TABLE top, shall cause no movement pf the

epnt.shall then be operated in a mode which gengrates
i ) or 4 000 Vp/120 W (argon plasma coagulation).

rgical equipment at open circuit shall cauge no

NOTE |3 i les will be used in combination with diagnostic X-ray equipment, the relevant
requirefnents_of<the co al standard have to be considered.
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Annexes

The annexes of the general standard apply, except as follows:

Annex G
(normative)

Protection against hazards of ignition of flammable anaesthetic mixtures

AnneX G of the general standard applies, except as follows:

201.G.4.3 Prevention of electrostatic charges

Additipn:

Providion of electrically conductive paths from MOBILE
or thg protective earth system or the potential e
antistatic floor of the medically used room shall exisf
a sup

b floor
to an
ted to

The e s and
other

Comp

NOTE | The electrical resis t burns
caused|by the use of high-f rds.

9,
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

The following are rationales for specific clauses and subclause in this particular standard, with
clause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subcl

ause 201.9.2.3.1 — Unintended movement

The rlquirement has been added in order to avoid unintended operation b

of rem

Subcl

ote controls in the department.

ause 201.9.4.2.2 — Instability excluding transport

Humahp bodies do not gain mass at the same rate in all bod

gener
combi
repres
the adg

Figursg
body

bl standard is not representative for morbidly
hation with Table AA.1, is recommended for use
ents a 135 kg “baseline” PATIENT mass. For
ditional mass should be added to each body p

Dimensions in mil.

Arm |

m
U%{\Ié&

IeLg\ Lower body Upper body Head

10 kg

27,5 kg 27,5 kg

<%

D

20
=180 500

&/ 5kg || 5 kg

550 350 350 =180+

N
1900
135 k
M IEC 2858/10

ng up

of the
1, in
AA.1
B5 kg,
AA.1.

T and

ijmetres

and examples of application
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Table AA.1 - Recommended distribution of mass in excess of 135 kg

and examples of application

Lower Leg | Upper Leg Lower Upper Hand Upper Arm Head
Body Body
Percentage of added 10 % total 32 % total 32 % 14 % 3,0 % 7 % total 2,0 %
mass (over 135 kg) to (5 % each) (16 % total (3,5 %
be applied to each part each) 1,5 % each)
each)
Examples of application of additional mass for PATIENTS over 135 kg
135 kg PATIENT 10 kg each 15 kg each 27.5kg | 27.5 kg | 5 kg each 5 kg each 10 kg
(refergrce)
250 kg PATIENT 15.8 kg 33.4 kg 64,3 kg | 43,6 kg 6,7 kg 9 kg each 12,3 kg
each each each
AN
360 kg PATIENT 21.3 kg 51 kg each | 99,5 kg 59 kg 8,.4 Kg 12,9k 14,5 kg
each ea ea

N

0g 1

Subclause 201.9.4.2.4.3 — Movement over a threshold

Ocecur atre environment.

Subclause 201.9.8.2 — TENSILE SAFE

Suppqrt systems are not necessarily made materials. Therefore the considerations

accorgling the TENSILE SAFETY FACTOR

For example, PATIENT tab
laminated or reinforcep
tables S
compatibility (low “p
mater|als reinfo
many | years knowle

suffici
TENSIL

are often designed with plastic materials

oths or glass fibres/cloths, since these PATIENT
-ray radiation (aluminium equivalencqg), MR
plastic
5 %,
ertise, and post-market surveillance can provide
ural stability of PATIENT tables is achieved by applying a
.101, Situation 1 (rather than Situation 2).

Furthe

D
—
(o]
Qo
@
—
0]
=
3
>
o
5

«Q
]
>
]
=
L
=
>
]
—
>
0]
=
O]
[72]

©
D
0.
=
(9]
(@]
o
3

©
o
>
0]
>
~—~
Q
=

ice of the applicable TENSILE SAFETY FACTOR may be based on experierce ,

Subcl 79:8:3:2=

The TENSILE SAFETY FACTOR requirements in 201.9.8.2 are still applicable. They are not
overridden by the performance requirements in 201.9.8.3.2.

Subclause 201.9.8.3.3 — Dynamic forces due to loading from persons

The loading of the patient onto the OPERATING TABLE is performed in a controlled environment
by professionals familiar with proper technique.
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Index of defined terms used in this particular standard

ACCESSIBLE PART L. euiuittteet ettt et ettt e ettt et et et e et et e e et e e e raaaas IEC 60601-1:2005, 3.2
ACCESSORY 1.tuiiititiit ettt e et e IEC 60601-1:2005, 3.3
APPLIED PART L.uittttit ettt ettt et e et e e e e e e e IEC 60601-1:2005, 3.8
BASIC SAFETY .ouitittiit ittt ettt et e e IEC 60601-1:2005, 3.10
(0111 27N 0 Y.y 1 (0] N F PSPPI IEC 60601-1-2:2007, 3.2
ENCLOSURE . ... .ttttitit et ettt e et et et et et et e e e aae e IEC 60601-1:2005, 3.26
ESSENTIAL PERFORMANCE ... ..ttt ettt ee et e et et et e et eeaes IEC 60601-1:2005, 3.27
GUARD .« ettt e e e IEC 60601-1:2008, 3.36
HAZARID ..o FC 60601-4:2005%, 3.39
MANUHACTURER « ...ttt et e e e e e e S ; :2Q08, 3.55

ME EQUIPMENT (MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT) , 3.63
ME SYBTEM (MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM) ..uiuiuiniiiiiniieieieienenene Neeene s . Q1- ¥ , 3.64
, 3.63
, 3.64

MOBILE OPERATING TABLE ...ccviiiiii il sl 4 N 3.201

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT (ME EQUIPMENT)
MEDICAL ELECTRICAL SYSTEM (ME SYSTEM)

NORMAL CONDITION ...euieneieeee e e e eeaeenn, , 3.70
NORMAL POSITION ...vvniieiiieieieee e S e 3.202
NORMAL USE.....uueeeeeeeee e , 3.71
OPERATOR ...oveiieiiice i , 3.73

OPERATING TABLE ..........., 3.203
PERMANENTLY INSTALLER IEC 60601-1:2004, 3.84
PROCHSS ......evvevennne.. IEC 60601-1:200§, 3.89
PROGRAMMABLE RI IEC 60601-1:2004, 3.90
PROTHCTIVELY EARTHE 0T N IEC 60601-1:2004, 3.96
RISK oo 0N IEC 60601-1:2005,/3.102
RISK MANAGEMENT .\...\ %~ IEC 60601-1:2005,|3.107
SAFE WORKING\LOAD IEC 60601-1:2005,/3.109
SINGLE FAL L T IEC 60601-1:2005,|3.116
SUP P LY MAINS o e ettt ettt eate et ettt et et et e e e e et e et e e e e ateeaeeannns IEC 60601-1:2005,/3.120
TEMPORARY USE ... 5ttt e e 201|3.204
0 10 T I B IEC 60601-1:2005,|3.127
TRANSPORTER ...ttt e e e e et 201.3.205
TRENDELENBURG POSITION. ... ettt et e e e e e e et 201.3.206
TYPE B APPLIED PART ..ttt ittt et et e e et e IEC 60601-1:2005, 2.132
(UESY Y= 1 1 2 IEC 60601-1:2005, 3.136

USABILITY ENGINEERING .. .eteteeee e e IEC 60601-1:2005, 3.137


https://iecnorm.com/api/?name=5b32b98773fc09808344f89afefc82e3

- 20 - 60601-2-46 © CEI:2010

SOMMAIRE

AV ANT P RO P O S .. i e 21
TN L 2 1 10 L T 24
2011 Domaine d’application, objet et normes connexes ...........c.oiiiiiiiiiiiiiiiiiens 25
201.2 ReEfEreNCes NOrMAtiVES. . ..o 27
201.3 Termes et défiNitioNS. ... 27
201.4 EXIQENCES GENAIaAlES ... o i 28
201.5 Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM.......eeezeeieieieeee... ....28
201.6 Classification des APPAREILS EM €t DES SYSTEMES EM .....ocuovvene o e i) ....28
201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS E O ....28
201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenantde

APPAREILS EM..titititititititeee e e e e e e e e e e N e e N e 29
201.9 Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAE

SYSTEMES EM tuiuiiiiiiiiiiienenenenenenenenenenenenenenene e e e Nalimm e N everenanenenns ....29
201.10  Protection contre les DANGERS dus aux rayonnreme S

EXCESSITS Lot e O e e N ... 32
201.11 les\autres ®ANGERS ............ .32
201.12 tion ontre les

caractéristiques de sortie pre ' Ol S .. e ....33
201.13  SITUATIONS DANGEREUSES et conditions™de défaut. ..., ....33
201.14  SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)....cviviiitiiitiieeieieieieiennns ....33
201.15  Construction de/l’ARPAREITEMN. ... o800 et e aeaaas ....33
201.16  SYSTEMES ENheue e et Dt e e b ettt et e e ....33
201.1f  Compatibilité électron ot eS APPAREILS et des SYSTEMES EM.............. ....33
202 Comp ................................ ....33
Annex .. 36
Annex
anest .. 36
Annex .37
Index ..40
Figursg
Lo Ir= 1o o] | 1= o T o I P ....38
Tableau 201.101 — Détermination du FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION ......oiiiuiiiiinininannnnn, 31

Tableau AA.1 — Répartition recommandée de la masse supérieure a 135 kg et
exemples A apPliCation: ... e 38


https://iecnorm.com/api/?name=5b32b98773fc09808344f89afefc82e3

60601-2-46 © CEI:2010 -21-

1)

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-46: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des tables d'opération

AVANT-PROPOS

La |[Commission Electrotechnique Internationale (CEIl) est une organisation mor de normagfisation
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités natioma CEl a
pouf objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions hns les
don aines de Iélectricité et de Iélectronique A cet effet, la CEIl — entre autres Normes
intef ibles au
public (PAS) et des Guides (ci-apres denommes "Publication(s) de la CEI" . 2e a des
conlités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé p er. Les
orgénisations internationales, gouvernementales et non gouverneme icipent
égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisadtion (1SO),
selgn des conditions fixées par accord entre les deux organisatio

Les|décisions ou accords officiels de la CEIl concernant les gdestions mesure
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, (éta la CEI
intéfessés sont représentés dans chaque comité d’études-

Les|Publications de la CEIl se présentent ggréées
conme telles par les Comités nationaux d la CEI
s'agsure de Iexactltude du contenu technlq e de es ubI| ations; nsable
de l|é

Darns le but d' ‘encourager I uniformité intern oute la
meg cations
nati ications
nati

La - ndants
fournissent des services bes de
con hes de
certifi

Tou en possession de la derniére édition de cette publication.
Audune responsabilité it 8tre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxiliafres ou
marjdataires, y cempns particuliers et les membres de ses comités d'études et des Gomités
natipnaux de udice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de toyt autre
donjmage dg soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris les frais
de justic S dcoutant de la publication ou de l'utilisation de cette Publication de la CE| ou de
tou i El, ou au crédit qui lui est accordé.

L'atfention g références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publications
réfédrencées est\obligatoire pour une application correcte de la présente publication.

L’atfention™est attirée_sur le fait que certains des éléments de la présente Publication de la CEl peuvent faire
I'objet ,de_droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence

La Norme internationale CEIl 60601-2-46 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
medicale.

Cette deuxieme édition annule et remplace la premiere édition parue en 1998, et constitue
une révision technique. La présente édition de la CEl 60601-2-46 a été mise a jour de fagon a
correspondre structurellement a I'édition 2005 de la CEIl 60601-1.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:
FDIS Rapport de vote
62D/870/FDIS 62D/888/RVD
Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote ayant
abouti a I'approbation de cette norme particuliére.
Cette publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.
Dans
— ExXigences et définitions: caractéres romains.
— Madalités d'essais: caractéres italiques.
— Indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme et les
réffrences: petits caracteres. Le texte normatif a l'intérieur des tableaux bres.
— THRMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DE, LA R E F ULIERE
o
Concernant la structure de la présente norme, le terme
— “article” désigne I'une des dix-sept ectlons avec
tottes ses subdivisions (par exem
- 7.2 et
7.2.1 sont tous des paragraphes appa
Dans |a présente norme, les\référe a de icles_sont précédées du mot “Article” syivi du
numéro de l'article con r 5 aux
paragfaphes utilisent uni
Dans |a présent@ ainsi
un énpncé est vr
Les f a présente norme sont conformes a l'usage dopné a
I'Anngxe H des-Dire artie 2. Pour les besoins de la présente norme:
- “devo sent de’l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence oy a un
es ire pour la conformité a la présente norme
— “illconvientlilest xecommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un|essai
es| reconina ais n'est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme
— “pouvoir’ mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissible pour
salisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractéere devant un titre, ou au début d'un
titre d'alinéa ou de tableau, il indique I'existence d'une ligne directrice ou d'une justification a

consulter a I'Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général

Appareils électromédicaux, peut étre consultée sur le site web de la CELI.


https://iecnorm.com/api/?name=5b32b98773fc09808344f89afefc82e3

60601-2-46 © CEI:2010 - 23 -

Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
stabilité indiquée sur le site web de la CEIl sous "http://webstore.iec.ch" dans les données
relatives a la publication recherchée. A cette date, la publication sera

* reconduite,

* supprimée,

* remplacée par une édition révisée, ou
* amendée.

@%
o
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INTRODUCTION

La présente norme particuliere concerne la SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES
ESSENTIELLES des TABLES D'OPERATION. Elle modifie et compléete la CEI 60601-1 (troisiéme
édition, 2005): Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la sécurité de
base et les performances essentielles), appelée norme générale dans la suite du texte.

L'objectif de cette troisieme édition est de mettre a jour la présente norme particuliére par
rapport a la troisieme édition de la norme générale par une remise en forme et I'introduction
de modifications techniques.

Les e
génér

Des li
prése

des raisons qui ont conduit a énoncer ces exigences non se

corred
suite
ne fai

|xigences de la présente norme particuliere sont prioritaires sur celles de la
hle.

te de la norme, mais accélérera en son temps tou

cependant pas partie des exigences de la présente-Norme.

norme

de la
sance

ication
ife par

xe AA
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-46: Exigences particuliéres pour la sécurité de base
et les performances essentielles des tables d'opération

201.1 Domaine d’application, objet et normes connexes

L'Artidle T de Ta norme generale ) s’applique, avec 1es exceptions suivanies:

20111 Domaine d’application

Rempfacement:

La prgsente norme particuliére spécifie les exigences de seurlte applicab aux TABLES
D'OPERATION, que celles-ci comportent ou non des parties €lectri pris les CHARIOTS
DE TRANSFERT, utilisés pour le transport du plateau ve S se ou le socle|d'une
TABLE|D'OPERATION a plateau mobile.

NOTE |Voir également 4.2 de la Norme Générale.
La prgsente norme particuliére ne conc

— leg fauteuils dentaires pour patient
— leg fauteuils et lits d'examen;
— leg systémes de supp®

— leg couvertures cha
— leg dispositifs de tr
— leg tables et@’
— leg lits d'hépita
— leg tables d

NOTE |Si les TABLES D*QRER destinées a étre utilisées en combinaison avec des appareils de diagnostic
et/ou d¢ théfapie, i ables de chaque norme particuliere doivent étre prises en compte.

201.142

Rempfacement:

L'objet_de |la présente narme particuliere est d’établir des exigences parficulieres pbur la
SECURITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES applicables aux TABLES D'OPERATION,
telles que définies en 201.3.201, et ci-aprés désignées également sous le terme
APPAREILS EM.

201.1.3 Normes collatérales

Addition:

La présente norme particuliére fait référence aux normes collatérales applicables énumérées
a I’Article 2 de la norme générale et a I'Article 201.2 de la présente norme particuliére.

1) Lanorme générale est la CEl 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la
sécurité de base et les performances essentielles.
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La CEI 60601-1-2 s’applique telle que modifiée par I'Article 202. La CEI 60601-1-3, la
CEI 60601-1-8 et la CEI 60601-1-10 ne s'appliquent pas. Toutes les autres normes
collatérales publiées dans la série CElI 60601-1 s’appliquent, telles qu’elles sont publiées.

201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEI 60601, des normes particuliéres peuvent modifier, remplacer ou supprimer
des exigences contenues dans la norme générale et dans les normes collatérales en fonction
de ce qui est approprié a I'APPAREIL EM considéré, et elles peuvent ajouter d’autres exigences

our |-\ oo - oaore ot | ORMAMOECG COOCATIC L O
p —SECURHEBEBASE et S PERFORMANECES ESSENTHELEES:

Une gxigence d'une norme particuliére prévaut sur l'exigence correspo ¢ nhorme
générhle.

Par sguci de concision, la CEI 60601-1 est désignée dans la prése iculiere par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont_dési espa 3ro de

docunpent.

La numérotation des articles et paragraphes de la . ond a
celle de la norme générale avec le préfixe “201” (pa ? dans la présente horme
abordg le contenu de I'Article 1 de la norme ge éra 1orme collatérale applicable
avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) Ig i ) uméro de documeni de la
normgqg collatérale (par exemple 202.4 nte orme particuliére aborde le cqntenu
de I'Article 4 de la norme collatérale 606 1s-1a présente norme partiquliére
abordg le contenu de I'Article 4 de la’ norme collaté 60601-1-3, etc.). Les modificptions
apporiées au texte de la norme générale s acifiées par I’utilisation des termes suivants:

“Remxlacement” signifie que I'axti ghe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable S 1pl€ nt par le texte de la présente porme
particuliere.

“Additjon” signifie ‘que : 5 iculie 5 ine aux

“Amendeme tgnifi 'arti 3Né horme
\ 2 indi horme
particuli

Les ppragraphes, figres ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme généralg¢ sont
numérotés-a.partir de 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la porme
générple,sont numérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
normd_sont numeérotées a partir de 201.3.201. |l es annexes supplémentaires sont notées AA,
BB, etc., et les alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

Les paragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux d'une norme collatérale sont
numérotés a partir de 20x, ou “x” est le chiffre de la norme collatérale, par exemple 202 pour

la CEl 60601-1-2, 203 pour la CEI 60601-1-3, etc.

L'expression “la présente norme” est utilisée pour faire référence a la norme générale, a
toutes les normes collatérales applicables et a la présente norme particuliere, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant, l'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la norme collatérale
applicable, bien qu’il puisse étre sans objet, s'applique sans modification; lorsqu'il est
demandé qu'une partie quelconque de la norme générale ou de la norme collatérale
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applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.

201.2 Références normatives
L’Article 2 de la norme générale s’applique, avec I’exception suivante:
Remplacement:

CEI 60601-1-2:2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-2: Exigences générales pour la
sécurfté de base et 1es performarices essentielles

Additipn:
CEI 60601-2-2, Appareils électromédicaux — Partie 2-2: Exigence jere bur la
sécurlté de base et les performances essentielles des appare 3l ie a copurant

autelfréquence et des accessoires d'électrochirurgie a cours
hautelfi td d'électroch

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présent docun initions donnés dahs la

CEI 60601-1:2005 s'appliquent, avec!|

NOTE |Un index des termes définis est donné a pa

Additipn:

201.3{201
TABLE|D'OPERATION MOBE

TABLE|D'OPERATIONN
par sgs propres
201.3/202

POSITION NORMALE

positign du LE D'OPERATION, lorsque tous les éléments sont en pdgsition
horizgntal

Q

d'un endroit a un autre tout en étant supportée

201.3{203

TABLE|D'OPERA galement désignée ci-aprés sous le terme APPAREIL EM)
dispogitif - UTILISANON TEMPORAIRE, dont I'UTILISATION PREVUE est de supporter et positlonner
un PATIENTJors d’interventions chirurgicales

NOTE Sont incluses les phases pré- et post-opératoires en général, les interventions a caractére
chirurgical/médical sous surveillance médicale.

201.3.204
UTILISATION TEMPORAIRE
destiné normalement a une utilisation en continu ne dépassant pas 24 heures

201.3.205

CHARIOT DE TRANSFERT

dispositif destiné au transfert du plateau d'une TABLE D'OPERATION vers ou depuis la base ou
le socle d'une TABLE D'OPERATION, ou au transfert du plateau complet de la table avec la base

NOTE 1 Cette définition exclut les dispositifs destinés a faciliter le déplacement du PATIENT d'un endroit a un
autre sans transfert des éléments liés a une TABLE D’OPERATION.

NOTE 2 Le transfert peut s'effectuer avec un patient en place ou non.
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201.3.206

POSITION DE TRENDELENBURG

position dans laquelle le PATIENT est allongé sur le dos, son corps étant a plat, incliné de telle
sorte que la téte soit plus basse que le bassin

201.4 Exigences générales
L’Article 4 de la norme générale s’applique, avec les exceptions suivantes.

201.4.3 Performances essentielles

Additipn:

En plys de la définition du FABRICANT, les PERFORMANCES ESSENTIELLE > igées
pour les TABLES D'OPERATION:

toutes

— absence de mouvement intempestif dans une CONDITION
: DES RIBQUES

conditions de défaut combinées telles qu'elles sont déri
spgcifiée par le FABRICANT.

201.4]7  CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour APPAR

Additipn:

CONDITIONS DE PREMIER DEFAUT supplém DN:

e défaut (défaillance) dans la trans ositifs

d'eéntrée.

NOTE [101 Il convient que leNFABR mettant
d'assur| tant le
PATIENT

NOTE ent d'urgence sont la position de TRENDELENBUR{ ou les
positior , le couchage d’urgence sur le dos.

201.5 ~ atives aux essais des APPAREILS EM

L'Artig

201.6 ift i des APPAREILS EM et DES SYSTEMES EM

L'Artigle 6(de la norme générale s’applique.

201.7 Identification, marquage et documentation des APPAREILS EM
L'Article 7 de la norme générale s'applique, avec les exceptions suivantes:

201.7.2.10 Parties appliquées

Amendement:

Le symbole de marquage PARTIE APPLIQUEE conformément au Tableau D.1 (symbole 19, 20
ou 21) doit étre apposé en un endroit bien visible. La conformité est vérifiée par examen.
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201.7.9.2 Instructions d’utilisation
201.7.9.2.1 Généralités

Addition:

Les instructions d'utilisation doivent comporter des informations relatives aux DANGERS
potentiels liés aux matériels de chirurgie a haute fréquence, aux défibrillateurs cardiaques et
aux moniteurs de défibrillateurs cardiaques.

NOTE Les DANGERS potentiels qui doivent étre pris en compte comprennent, de fagon non limitative: les brdlures

des PATIENTS, les DANGERS d'explosion ou les chocs électriques du PATIENT ou de 'OPERATEUR

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique prox
APPAREILS EM

L'Artigle 8 de la norme générale s'applique, avec I'exception sui e’

201.8)6.7 Conducteur d'égalisation des potentiels

Additipn:
Dans [es pays ou I'égalisation des pot : &S\PARTIES APPLIQUEES des TABLES
D'OPERATION avec des PARTIES ACCES : “GEES.PARWMISE A LA TERRE doivent étre

équipg¢es d'un connecteur d'égalisation

Pour les APPAREILS EM munis d'un connec é fon des potentiels, I'impédance| entre
ce defnier et toute PARTIE A

La copformité est vérifig dthode/d'essai de 8.6.4 de la norme généralg.
201.9 Protec S ' ERS/MECANIQUES des APPAREILS EM et
SYSTEMES F

L'Artigle 9 de I3 8 g¢ pplique, avec les exceptions suivantes:

201.942. associés aux parties en mouvement

201.9]2.3. ment non désiré

Additipn:

Les dielnneififc de commande a distance sans fil des TABLES D'OQPERATION doivent étre
clairement affectés par des moyens internes a des éléments particuliers de I'APPAREIL EM.

La conformité est vérifiée par examen.

201.9.4.2.2 *Instabilité a I'exclusion du transport
Point a)
Addition:
L'APPAREIL EM doit étre soumis a une CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

NOTE Voir la Figure AA.1 et le Tableau AA.1 pour des lignes directrices relatives a la répartition de la masse.

Exigence supplémentaire:
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Les TABLES D'OPERATION a plateaux transférables doivent étre congues et fabriquées de fagon
a minimiser le RISQUE de blessures physiques et de séparation accidentelle du plateau en
cours de transfert.

Des spécifications concernant les manceuvres de transfert du plateau doivent préciser dans
les instructions d'utilisation les éléments de sécurité relatifs a la manceuvre de transfert.

La conformité est vérifiée par examen et par les essais suivants:

Apres transfert du plateau sur le CHARIOT DE TRANSFERT, l'essai de stabilité en UTILISATION
NORMALE de 9.4.2.2 doit étre effectué. Le plateau ne doit pas se séparer du CHARIOT DE
TRANSFERT.

On répete alors I'essai, le plateau étant remis sur le socle, et I'essai fectué

sur lalbase aussitét apres le transfert.

201.9/4.2.4.3 *Franchissement d’un seuil

Additipn:

Si les ont pas en mesure de
négog i dans
les in B, et il
doit in

201.9{4.31

Rempjacement des points

La TABLE D'OPERATION GE DE
FONCT|[IONNEMENT EN e, les
freins) est actionr nprise
entre 2 mm et 4 n Apres
un md e doit
pas y SFERT

un RIY
MOBIL

ATION

NOTE se.

201.9

Rempfacément du premier tiret:

— La construction du systéme de support, de suspension ou de manceuvre doit étre congue
en se basant sur les valeurs du Tableau 201.21 et de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN
SECURITE.

201.9.8.2 *FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION
Remplacement:

Les systémes de support doivent conserver leur intégrité structurelle pendant la DUREE DE VIE
PREVUE de la TABLE D'OPERATION ou du CHARIOT DE TRANSFERT. Les FACTEURS DE SECURITE EN
TRACTION ne doivent pas étre inférieurs a ceux indiqués dans le Tableau 201.21, a moins
qu'une autre méthode ne démontre l'intégrité structurelle tout au long de la DUREE DE VIE
PREVUE de la TABLE D'OPERATION ou du CHARIOT DE TRANSFERT.
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Etant donné qu’il n’est pas toujours possible de déterminer de maniére générale si un
composant ou une construction spécifique est altéré(e) ou non par l'usure, la décision doit
étre fondée sur I'expérience, les essais et/ou la GESTION DES RISQUES, et doit étre documentée
en conséquence. Cependant, le FABRICANT est responsable du choix du FACTEUR DE SECURITE
EN TRACTION adéquat.

La TABLE D'OPERATION ou le CHARIOT DE TRANSFERT doit étre soumis(e) a un essai:

— avec la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE (poids du PATIENT requis conformément a
la Figure AA.1 et au Tableau AA.1) et un FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION conformément
au Tableau 201.101:

Tableau 201.101 — Détermination du FACTEUR DE SECURITE ENNON

Situation
b
N° Elément du systéme Allongément \ \ \
1 Systéme de support non Matériau a m§nt 2,5
altéré par l'usure spécifique/a I Supérieur

ou égal a5 %

2 Systéme de support non Matériau >/nt @gem 4
altéré par l'usure Q s eC| qué a la‘rupt inferieur

3 Systéme de support altéré ériawayant un allongement 5
par l'usure pture supérieur

4 Systémede suppoft altéré M_é}iau ayant un allongement 8

par I' usure

La résistancena la io du ate au toutes les forces externes prévisibles sont
quant et’connu€s de e précise.

La co DU du
CHARI riaux
utilisé

Lorsq istent a
appli e ala
CHARGE DE<FONCTIQNNEMENT EN SECURITE fois le FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION |exigeé.

L'ensempble support en essai doit étre en équilibre aprés 1 min, ou sinon il ne doit pas donner
lieu a|un‘rRISQUE inacceptable.

NOTE Une durée supérieure a 1 min peut étre nécessaire pour les matériaux susceptibles de fluage, comme les
matiéres plastiques ou d'autres matériaux non métalliques.

201.9.8.3.2 *Forces statiques dues a la charge des personnes
Remplacement du point b):

b) Les TABLES D'OPERATION et les CHARIOTS DE TRANSFERT doivent étre congus de telle sorte
qu'aucune panne ni déformation permanente ne se produisent lorsqu'ils sont soumis a 2,2
fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

NOTE Voir la Figure AA.1 et le Tableau AA.1 pour des lignes directrices concernant la répartition de la
masse.

La conformité est vérifiée par I'essai suivant:
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En POSITION NORMALE et a sa hauteur maximale, I'APPAREIL EM doit étre chargé de
fagon statique de 2,2 fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE. La déformation
au bout de 5 min est enregistrée. L'APPAREIL EM ne doit pas étre mis en marche ni
déplacé pendant cette partie de I'essai.

La charge est enlevée et remplacée des que possible en pratique par la CHARGE DE
FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

Apres avoir attendu 5 min en POSITION NORMALE et a sa hauteur maximale,
I'APPAREIL EM doit étre chargé de facon statique de 2,2 fois la CHARGE DE
FONCTIONNEMENT EN SECURITE. La déformation au bout de 5 min est enregistrée.

Les déformations sont comparées aux valeurs mesurées en a) et ne doivent pas s'en

ragraphe de la norme générale ne s'applique pas:

0 Protection contre les DANGERS du

Les T4

écarter de ’r_\hle de + 7,‘; mm

La charge est enlevée et remplacée par la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE, et
I'APPAREIL EM doit fonctionner sur la totalité de sa plage Les
déformations doivent étre mesurées aux extrémités des partie éte et
aux jambes de la table d’opération. Pour les accessoires, 1€ 1 it étre

déterminé conformément a I'utilisation prévue.

8.3.3 *Forces dynamiques dues a la charge de

ents involontaires pu
excessifs

le 10 de la norme générale s’applique.

U7

les

BILES D'OPERATION doijvent avoir une protection d'au moins IPX4

201.11.8 Coupure de I'alimentation / du RESEAU D'ALIMENTATION vers I'APPAREIL EM

Addition:

En cas d'interruption du RESEAU D’ALIMENTATION, que celle-ci soit ou non rétablie, la hauteur et
la configuration du plateau de la table ne doivent pas varier. Le passage en POSITION NORMALE
et/ou POSITION DE TRENDELENBURG doit rester possible.

La conformité est vérifiée de la fagon suivante:

a) Par essai apres interruption du RESEAU D’ALIMENTATION, le plateau étant dans une position
quelconque autre que la POSITION NORMALE, a mi-chemin entre ses hauteurs maximum et
minimum, soumis a la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE avec répartition de la
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masse conformément a la Figure AA.1 et au Tableau AA.1. On doit pouvoir rejoindre et

qu

itter la POSITION NORMALE par les méthodes décrites par le FABRICANT.

b) Par observation apres rétablissement du RESEAU D’ALIMENTATION.

201.1

2 Précision des commandes, des instruments et protection contre les
caractéristiques de sortie présentant des dangers

L’Article 12 de la norme générale s’applique.

2011

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut

L’Artiq

2011

L’Artig

2011

L'Artiq

2011

Amen

Le pa
TABLE

2011
Additi

201.19.4.7.2.

La for

La co

le 13 de la norme générale s’applique.

4 Systémes électromédicaux programmables (SEMP

le 14 de la norme générale s’applique.

5 Construction de ’APPAREIL EM

6.3.5 Essai de manipulations bruta

Hement:

ragraphe 15.3.5 de\la ne et aux

5 D’OPERATION MOBILES\UNniquem

2011

6 /SYSTEMES EM

L’Article 16 de la norme générale s’applique.

2011

7 Compatibilité électromagnétique des APPAREILS et des SYSTEMES EM

L’Article 17 de la norme générale s’applique.

202

Compatibilité électromagnétique — Exigences et essais

La CEI 60601-1-2:2007 s'applique, avec les exceptions suivantes:
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