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9)

Internptional standard IEC 60601-2-52 has been prepared by IEC subcommittee

Electrpmedical equipment, of IEC technical committee 62: Electrical equipment in mledical

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-52: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of medical beds

FOREWORD

Thel International Electrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization~con
all |national electrotechnical committees (IEC National Committees). The object of IEC _i§ \to {
intefnational co-operation on all questions concerning standardization in the electrical and electronic fig
this| end and in addition to other activities, IEC publishes International Standards, Technical *Specifi

prising
romote
Ids. To
ations,

Technical Reports, Publicly Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to gs “IEC

Pullication(s)”). Their preparation is entrusted to technical committees; any IEC National|Committee int
in the subject dealt with may participate in this preparatory work. International,ngovernmental ar]
governmental organizations liaising with the IEC also participate in this preparationy IEC collaborates
with the International Organization for Standardization (ISO) in accordance with) conditions determ
agreement between the two organizations.

Thel formal decisions or agreements of IEC on technical matters express, aé nearly as possible, an inter
conpensus of opinion on the relevant subjects since each technical committee has representation f
intefested IEC National Committees.

IEC| Publications have the form of recommendations for international use and are accepted by IEC N
Committees in that sense. While all reasonable efforts are madée{to ensure that the technical content
Publications is accurate, IEC cannot be held responsible for the way in which they are used or
mis|nterpretation by any end user.

In grder to promote international uniformity, IEC National' Committees undertake to apply IEC Publ
transparently to the maximum extent possible in their*national and regional publications. Any divg
betyveen any IEC Publication and the corresponding/mational or regional publication shall be clearly indi
the [atter.

IEC| itself does not provide any attestation of;conformity. Independent certification bodies provide cof
asspssment services and, in some areas, aceéess to IEC marks of conformity. IEC is not responsible
seryices carried out by independent certification bodies.

Al

No Jiability shall attach to IEC or‘its-directors, employees, servants or agents including individual exp¢g
mermbers of its technical committees and IEC National Committees for any personal injury, property dar
oth¢r damage of any nature ‘whatsoever, whether direct or indirect, or for costs (including legal feq
expenses arising out of the\publication, use of, or reliance upon, this IEC Publication or any oth
Publications.

isers should ensure that they have thé latest edition of this publication.

erested
d non-
closely
ned by

ational
rom all

ational
of IEC
for any

cations
rgence
ated in

formity
for any

rts and
hage or
s) and
er IEC

Attgntion is drawn to'the Normative references cited in this publication. Use of the referenced publications is

indispensable for thencorrect application of this publication.

Attgntion is drawn~to the possibility that some of the elements of this IEC Publication may be the su
pat¢nt rights.\|EC shall not be held responsible for identifying any or all such patent rights.

bject of

62D:

practice, and by ISO technical committee 173: Assistive products for persons with disability.

It is published as double logo standard.

This first edition cancels and replaces the first edition of IEC 60601-2-38, published in 1996,
and its Amendment 1 (1999). This edition constitutes a technical revision.

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

FDIS Report on voting
62D/795/FDIS 62D/815/RVD
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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. In ISO, the standard has been approved by
20 P-members out of 20 having cast a vote.

This publication has been drafted in accordance with the ISO/IEC Directives, Part 2.

In this standard, the following print types are used:

In referring to the structure of this standard, the term

Refer¢nces to clauses within this standard are preceded.by the term “Clause” followed
clausg

In thid standard, the conjunctive “or” is used as @nr“inclusive or” so a statement is true

Requirements and definitions: roman type.

Test specifications: italic type.

| nfprmativve—materal—appearirg—outside—oitables—such—as—notes—examplos—and—references—H—sha
L I g g g §

Normative text of tables is also in a smaller type.

THRMS DEFINED IN CLAUSE 3 OF THE GENERAL STANDARD, IN THIS PARTICULAR STANDARD
NQTED: SMALL CAPITALS.

cl

inglusive of all subdivisions (e.g. Clause 7 includes subclauses 7.1} 7.2, etc.);

S
Su

combi

The v
Direct

wi

shall” means that compliance with a requirement or a test is mandatory for comp

lause” means one of the seventeen numbered divisions within-~the table of cor

clauses of Clause 7).

nation of the conditions is true.

prbal forms used in this standard conform to usage described in Annex H of the IS
ves, Part 2. For the purposes of.this standard, the auxiliary verb:

h this standard;

ould” means that compliance with a requirement or a test is recommended but

r type.

OR AS

tents,

bclause” means a numbered subdivision of a clause (e(gy 7.1, 7.2 and 7.2.1 are all

by the

number. References to subclauses within this collateral standard are by number ¢nly.

if any

O/IEC

liance

is not

e title

frall parts of the IEC 60601 series, published under the general title Medical el¢

ctrical

a TR
O WCDoSILC.

The committee has decided that the contents of this publication will remain unchanged until
the maintenance result date indicated on the IEC web site under "http://webstore.iec.ch" in
the data related to the specific publication. At this date, the publication will be

reconfirmed,
withdrawn,

replaced by a revised edition, or
amended.
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INTRODUCTION

In 1996, the IEC published the first edition of the particular standard for electrically operated
hospital beds, IEC 60601-2-38. The publication was in response to demand in the field for a
universal standard addressing HAZARDS specific to the safety of the hospital bed. Used in
conjunction with a MANUFACTURER’S RISK ASSESSMENT, the standard was felt to be the current
thinking on establishing a basic safety benchmark for industry.

An amendment of IEC 60601-2-38 issued in 1999 recognized the need to mitigate against a
RISK of PATIENT entrapment in the SIDE RAILS, again combined with the use of the
MANUFACTURER’S RISK ASSESSMENT. Although this improved the particular standard, it still was

cente
opera

In 2000, the EN 1970 standard (Adjustable beds for DISABLED PERSONS — Requiremen
test methods) was published, which addressed beds used by DISABLED PERSONS to allev

comp
conju
oppor

standard.

As wdrk began on the integration, the IEC adjusted its stance.6n BASIC SAFETY and ESS

PERFOQRMANCE, integrating them into the third edition of IEC 60601-1. It therefore bgcame

neces

a new|number, IEC 60601-2-52, and work began on alignment to third edition.

This garticular standard, therefore, is the realization of much work in alignment, and
adjusfment between IEC 60601-2-38, EN 1970, and the third edition of IEC 60601
repregents the current thinking in BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the M

BED a
effort

ed hospital beds and products in other medical environments.

nsate for a disability or handicap. This standard offered a broadened scg
ction with IEC 60601-2-38, but after the edition of Amendment 1 te IEC 60601-2-3
unity presented itself to combine the two standards to al{common, interna

sary to align the new standard with the third editien. The particular standard was

B used to alleviate illness of PATIENTS and disability of DISABLED PERSONS. This
pf a joint working group of the IEG.anhd the ISO.

ed upon electrically operated hospital beds, and failed to take into account manually

s and
ate or
pe in
8, the
tional

ENTIAL

given

scope
-1, 1t
EDICAL
is the
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-52: Particular requirements for the basic safety
and essential performance of medical beds

Scope, object and related standards

Clausf T of the general standard ') applies, except as Tollows:

201.11 * Scope

Replapement:

This |nternational Standard applies to the BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMAN
MEDICAL BEDS intended for adults, hereafter referred to as MERIGAL BED as defin
201.3)212.

If a clpuse or subclause is specifically intended to be applicablé to a MEDICAL BED only
ME SYBTEMS only, the title and content of that clause or subclause will say so. If that is n
case, [the clause or subclause applies both to MEDICAL BED and to ME SYSTEMS, as releva

HAzAR

the sdope of this standard are not covered by specific requirements in this standard exq

7.2.13

NOTE

201.1

Replapement:

The o
PERFO

201.1
Additii

This
Claus

DS inherent in the intended physiological fungtion of MEDICAL BED or ME SYSTEMS
and 8.4.1 of the general standard.

See also 4.2 of the General Standard.

2 Object

bject of this particular, standard is to establish particular BASIC SAFETY and ESS
RMANCE requirements for MEDICAL BEDS as defined in 201.3.212.

3 Collateral standards

DN’

particular standard refers to those applicable collateral standards that are lis

CE of
ed in

or to
ot the
nt.

within
eptin

ENTIAL

ted in

b 2'0f the general standard and Clause 2 of this particular standard.

IEC 60601-1-3, IEC 60601-1-8 and IEC 60601-1-102) do not apply. All other published
collateral standards in the IEC 60601-1 series apply as published.

1) The general standard is IEC 60601-1:2005, Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for
basic safety and essential performance.

2) |EC 60601-1-10:2007, Medical electrical equipment — Part 1-10: General requirements for basic safety and
essential performance — Collateral Standard: Requirements for the development of physiologic closed-loop
controllers
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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 requirements.

A requirement of a particular standard takes priority over the general standard.

For bfevity, TEC 6060T-T IS referred to In this particular standard as the general stapdard.
Collateral standards are referred to by their document number.

The numbering of clauses and subclauses of this particular standard corresponds to that of
the gg¢neral standard with the prefix “201” (e.g. 201.1 in this standard addresses the cpntent
of Clduse 1 of the general standard) or applicable collateral standard with the prefix| “20x”
wherg x is the final digit(s) of the collateral standard document numper (e.g. 202.4 |n this
particular standard addresses the content of Clause 4 of the IEC60601-1-2 col|ateral
standard, 203.4 in this particular standard addresses the content of Clause 4 of the
IEC 60601-1-3 collateral standard, etc.). The changes to the text of the general standard are
specifjed by the use of the following words:

"RepIIcement" means that the clause or subclause of_ the general standard or applicable
collateral standard is replaced completely by the text of this particular standard.

"Additjon" means that the text of this particular standard is additional to the requiremgnts of
the ggneral standard or applicable collateral standard.

"Ameldment" means that the clause or-sSubclause of the general standard or applicable
collateral standard is amended as indicated by the text of this particular standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the general standand are
numbered starting from 201,104 However, due to the fact that definitions in the ggneral

standard are numbered 3.1 through 3.139, additional definitions in this standarg are
numb}red beginning from 201.3.201. Additional annexes are lettered AA, BB, etc], and
additipnal items aa), bb); etc.

Subclauses, figures.ror tables which are additional to those of a collateral standanrd are

numbered starting-from 20x, where “x” is the number of the collateral standard, e.g. 202 for
IEC 6p601-1-2,.203 for IEC 60601-1-3, etc.

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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Normative references

Informative references are listed in the bibliography on page 81.

Clause 2 of the general standard applies except as follows:

Addition:

:2009

IEC 60068-2-31:2008, Environmental testing — Part 2-31: Tests — Test Ec: Rough handling
shocks, primarily for equipment-type specimens

201.3
For th
apply,
NOTE

201.3
APPLIE
Additi

The A
even i

Terms and definitions

e purposes of this document, the terms and definitions given in IEC\60601-1
except as follows:

An index of defined terms is found beginning on page 82.

8
D PART

DnN.

If they are underneath the MATTRESS SUPPORT SURFACE (see Figure 201.101)

Key

@ QD IEC 2115/09

1 Region of APPLIED PART including ACCESSORIES

201.3

Figure 201.101 — APPLIED PART

.76

PATIENT

Replacement:

perso

n undergoing a medical procedure or DISABLED PERSON

:2005

PPLIED PART includes all parts of the MEDICAL BEDthat are within reach of the PATIENT,


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

60601

-2-52 © |[EC:2009 -1 -

201.3.131
* TRAPPING ZONE

Addition:

locations where the body of a MEDICAL BED occupant can become entrapped, entangled,
wedged, or stuck in or between parts of the MEDICAL BED, such as the SIDE RAILS, HEAD/FOOT
BOARD, MATTRESS SUPPORT PLATFORM or mattress

Addition:

201.3.201

* APPSL|ICATION ENVIRONMENT 1
intensjive/critical care provided in a hospital where 24 h medical supervision and “co

monit
proce

201.3
* APPL
acute
monit

bring is required and provision of life support system/equipment usedyin m
jures is essential to maintain or improve the vital functions of the PATIENT

202

ICATION ENVIRONMENT 2

care provided in a hospital or other medical facility where sméedical supervisio
bring is required and ME EQUIPMENT used in medical procedures-is often provided t

maintain or improve the condition of the PATIENT

201.3
* APPL
long-t
provi

maint

NOTE

201.3
* APPL
care

203

ICATION ENVIRONMENT 3

brm care in a medical area where medical supervision is required and monitof
ed if necessary and ME EQUIPMENT used in medical procedures may be provided t
in or improve the condition of the PATIENT

This includes use in nursing homes and in rehabilitation and geriatric facilities.

204
ICATION ENVIRONMENT 4

an injliry, disability or disease

hstant
edical

n and
DO help

ing is
O help

rovided in a domestic area where ME EQUIPMENT is used to alleviate or compensate for

NOTE [ This excludes use in all othef APPLICATION ENVIRONMENTs (e.g. nursing homes, rehabilitation and geriatric
facilitiep) when a MEDICAL BED _iS\purely designed for APPLICATION ENVIRONMENT 4.

201.3J205

* APPYICATION ENVIRONMENT 5

outpatient (amhbulatory) care, which is provided in a hospital or other medical facility, [under
medical supervision where ME EQUIPMENT, is provided for the need of persons with iliness,
injury |or disability for treatment, diagnosis or monitoring

201.3/206

BED-LIFT

height adjustable mechanism on which a MATTRESS SUPPORT PLATFORM can be mounted

NOTE The combination of a BED LIFT and a compatible non-MEDICAL BED as specified by the MANUFACTURER is
considered to be a MEDICAL BED.

201.3.207
DISABLED PERSON
person with one or more impairments, one or more activity limitations, one or more

partici

pation restrictions or a combination thereof

[1ISO 9999:2007]
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201.3.208

HEAD/FOOT BOARD

assembly/assemblies mounted to MEDICAL BED, which identifies for the PATIENT the edge of the
head or foot end of the MEDICAL BED and/or MATTRESS SUPPORT PLATFORM

NOTE It may be used as handles to push a MEDICAL BED intended to transport PATIENTS.

201.3.209

LIFTING POLE

ACCESSORY attached to a MEDICAL BED and intended to assist support of a PATIENT when
changing position by providing a gripping support above the PATIENT

201.3]210

MATTRESS OVERLAY
supple¢mentary mattress (support surface), which is intended to be placed on |an existing
mattrgss, and generally used for prophylactic or therapeutic effect

201.3)211
MATTRESS SUPPORT PLATFORM
structlire which supports a PATIENT surface (for example mattress)

NOTE |[It can articulate or change positions to facilitate various therapeutic{/diagnostic and convenience pgsitions
(See Figures 201.102 and 201.119 a) to 201.119 d)).

® O

A M

[f\
RO, i
~  ~
~

~ ~

IEC 2116/09

@1:

Key

HEAD BOARD
Back section
Seat section
Upper leg section

Lower leg section

o a b~ WN -

FOOT BOARD

Figure 201.102 — MEDICAL BED, general arrangement
(example, schematic presentation only)
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212

CAL BED

device for which the INTENDED USE is sleeping/resting that contains a MATTRESS SUPPORT
PLATFORM and intended to assist in diagnosis, monitoring, prevention, treatment, alleviation of
disease or compensation for an injury or handicap

NOTE 1 A BED-LIFT and/or a detachable MATTRESS SUPPORT PLATFORM in combination with a compatib

MEDICA

L BED as specified by the MANUFACTURER is also considered a MEDICAL BED.

le non-

NOTE 2 Excluded are devices for which the INTENDED USE is mainly for examination or transportation under

medica

201.3

| supervision (e.g. stretcher, examination table).

213

MOTIO

auxiligry subsystem that deactivates motion controls

201.3

PENDANT CONTROL
handheld device, which has a FUNCTIONAL CONNECTION to the MEDICAL BEB,”controlling a

MEDIC

NOTE

radio/ty, etc.).

201.3

SIDE RAIL
physigal barrier, which may be a detachable ACCESSORY)or integral to the overall constn

ofaMm

NOTE
the RIS

201.3

SPECI/
mattrg

201.3

TESTE

flat, r

dimen

201.3

UNDER
all components.of the MEDICAL BED or BED-LIFT below the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

201.4 . General requirements

N LOCKOUT CONTROL

214

\L BED articulations and/or movements

PENDANT CONTROLS may be wired, or wireless, and may integrate other functions, (e.g. communi

215

[ least

tations,

uction

reduce

EDICAL BED and is mounted to the side(s) of the"MEDICAL BED

When a SIDE RAIL is located in the “up” position it provides a physical barrier, which is intended to
of the PATIENT accidentally slipping or rolling off the mattress.

216

ALTY MATTRESS

ss intended for prophylactic orctherapeutic effect

217

ED BOARD

gid loading board of dimensions as specified by the MANUFACTURER representing the

sions of the MED|CAL BED

218

CARRIAGE

Clause 4 of the general standard applies.

201.5 General requirements for testing of ME EQUIPMENT

Clause 5 of the general standard applies, except as follows:

Additional subclauses:

201.5.101 * Entrapment test tools

Figures 201.103a and 201.103b illustrate entrapment test tools (a cone tool and a cylinder
tool respectively).
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Dimensions in millimetres
228 +1
Market center line 115+ 1
0

oo 0

| o CI;

8 3

Q Q

k4

Surface roughness 1,6

NS/

Total weight 5,13 kg + 0,05 kg

IEC 2147709

Figure 201.103a — Cone tool

Dimensions in milimetres

Surface roughness 1,6 ‘\ fTotal weight-3,34 kg + 0,05 kg

o

°9

- - - - - - o
©

Q

0
318
=05 IEC 2118/09

Figure 201:103b — Cylinder tool

Figure 2012103 — Entrapment test tools

102 Loading pad
ading pad (see Figlre201.104) is a rigid circular object, (355+/-5) mm in diametér, the
edge

201.5
f which has a convex spherical curvature of 800 mm radius with a 20 mm fronf

The Iq
face g
radius.
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@ 355 mm £ 5 mm

IEC 2119/69

Figure 201.104 — Loading pad

201.6 Classification of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clausg 6 of the general standard applies, except,as\follows:

201.6J2 * Protection against electrical shock

Additipn:

For ARPLICATION ENVIRONMENT 4, the\MEDICAL BED shall be cLASS II.

201.77 ME EQUIPMENT identification, marking and documents
Clausg 7 of the general_standard applies, except as follows:

201.7)2.2 Identification

Replapement-of the first paragraph:

The WEDICAL BED shall be marked with the name or trademark and address of the
MANUFACTURER, MODEL OR TYPE REFERENCE and means to allow traceability.

The detachable components shall be marked with the name or trademark and address of the
MANUFACTURER, MODEL OR TYPE REFERENCE and means to allow traceability unless mis-
identification does not present an unacceptable RISK.

Additional subclauses:

201.7.2.2.101 * Marking of maximum PATIENT weight and SAFE WORKING LOAD

The MEDICAL BED shall be marked with the corresponding maximum PATIENT weight (see
201.9.8.3.1) and SAFE WORKING LOAD (for symbol see Figure 201.105).
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IEC 2120/09

Figure 201.105 — Graphic symbol for maximum PATIENT weight
and SAFE WORKING LOAD

ymbol

201.7]2.2.102 Marking for machine washable MEDICAL BEDS by an automatic washing

system

MEDIGAL BEDS intended for use with an automatic washing system shall be marked with the

followjng text to distinguish them from MEDICAL BEDS which cannot tolerate such clg

methqds: “Caution, for cleaning purposes this bed can be uSed with automatic washing

systems.

201.7{2.2.103 Marking for MEDICAL BEDS intended for jet stream washing

MEDIGAL BEDS intended for use with jet stream washing shall be marked with the fol
text: “Caution, for cleaning purposes this bed can berused with jet stream washing.”

201.7/2.2.104 Width of carriage of BED-LIFT

If a BED-LIFT has an adjustable width. carriage, the range shall be marked, e.g. by
measyirement indicator fixed to the adjustable parts.

201.7/2.2.105 * Marking of replacement mattresses

MEDIGAL BEDS designed to have replacement mattresses shall be marked with the fol
sentence as a warning: _“lncompatible mattresses can create hazards. Read instructio

use”

indicating the compatible mattresses (see example in AA.1).

201.7]2.2.106 *Marking of detachable SIDE RAILS

MEDIGQAL BEDS designed to have detachable SIDE RAILS shall be marked with the fol

senteTce as a warning: “Incompatible SIDE RAILS can create HAZARDS. Read instructio

use”

¢r a symbol as appropriate on a prominent place on the MATTRESS SUPPORT PLA

aning

owing

linear

owing
ns for
TFORM

owing
ns for

SIDE RAIL, indicating the compatible SIDE RAILS (see example in AA.2).

201.7.2.4 ACCESSORIES

Addition:

of the

Where an overload on an ACCESSORY that is intended to support loads can create an
unacceptable RISK, the corresponding SAFE WORKING LOAD shall be marked on the ACCESSORY.

Compliance is checked by inspection.

201.7.4.2 Control devices

Addition:
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Where reliance to prevent unintended movement of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM is based
on a MOTION LOCKOUT CONTROL which requires activation by the OPERATOR, this shall be
disclosed by markings or symbols as appropriate on the outside of the MEDICAL BED and which
are visible from a position of NORMAL USE (see Figure 201.106).

NOTE Example: “Engage the MOTION LOCKOUT CONTROL if a patient could be injured due to inadvertent motion of
the MATTRESS SUPPORT PLATFORM.”

Compliance is checked by inspection of the MEDICAL BED.

201.7.6.3 Symbols for controls and performance

Additipn:

Controls and/or indicators, when possible, shall be marked using symbols that|convey the
intended function of those controls or indicators without the need for additional ‘text.

NOTE |[Figure 201.106 is intended as a guideline when designing these symbols. In all#/cases where sjandard
internafional symbols exist, they should be used.
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7 ()
1] © t| @

IEC 2121409
Key
1 Back segetion down function
2 Back ‘section up function
3 Leg down function
4 Leg up function
5 MATTRESS SUPPORT PLATFORM down
6 MATTRESS SUPPORT PLATFORM up
7 Trendelenburg
8 Anti-Trendelenburg/reverse Trendelenburg
9 Padlock-symbol (unlocked) for MOTION LOCKOUT CONTROL
10 Padlock-symbol (locked) for MOTION LOCKOUT CONTROL

Figure 201.106 — MEDICAL BED function controls and/or actuators:
guidelines for creating graphic symbols
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201.7.9.2 Instructions for use
201.7.9.2.1 General
Addition:

The instructions for use shall include:

a) a description according to 201.3. of the intended APPLICATION ENVIRONMENT(S);

b) the maximum PATIENT weight and SAFE WORKING LOAD. The SAFE WORKING LOAD is the sum
of:

— [The PATIENT;
— | the mattress;

— | the ACCESSORIES of the MEDICAL BED (only if they are supported by the support slystem
of the MEDICAL BED); and

— | the load supported by those ACCESSORIES (excluding PATIENT weight);

c) an|explanation of how to deactivate any MEDICAL BED function if mevement caused hy that
fupction could cause injury to the PATIENT;

d) fofl APPLICATION ENVIRONMENT 4 intended MEDICAL BEDS, the result of the measurement of
auditable acoustic energy in accordance with ISO 3746.

201.7]19.2.2 Warning and safety notices
Additipn:

a) The instructions for use shall provide a warning*that the MEDICAL BED should be leff in its
lowest position when the PATIENT is unattended in order to reduce RISK of injury due to
falfs.

b) The instructions for use shall providei*a warning on HAZARDS caused by inapprqpriate
handling of the POWER SUPPLY CORD, e. g. by kinking, shearing or other mechanical
damages.

c) The instructions for use shalliprovide a warning, stating that when routing cableg from
other equipment in the MEDICAL BED, precautions shall be taken to avoid squeezing|those
beftween parts of the MEDIGAL BED.

d) THe instructions for useé shall provide a warning if a MEDICAL BED shall only be usefd with
certain hoists, because of the limited space underneath the MEDICAL BED.

201.7)9.2.5 ME.EQUIPMENT description

Additipn:

201.7]9:2.5.101 Selection of mattress

The instructions for use shall contain information on the selection of mattress(es), including
mattress dimensions and mattress characteristics (e.g. to reduce the RISK of entrapment and
falls (see also 201.7.2.2.105)).

201.7.9.2.5.102 Selection of SIDE RAILS
The instructions for use shall contain information on the selection of SIDE RAILS, including

SIDE RAIL dimensions and SIDE RAIL characteristics (e.g. to reduce the RISK of entrapment and
falls (see also 201.7.2.2.106)).

201.7.9.2.5.103 * Angles and height of MEDICAL BED

The instructions for use shall identify the maximum angles, which can be achieved in NORMAL
USE by each part of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM with reference to horizontal. They shall
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also identify the maximum and minimum heights from the floor which can be achieved by the
MATTRESS SUPPORT PLATFORM in NORMAL USE. They shall also identify any emergency
position(s) and the controls by which such position(s) are obtained.

201.7.9.2.5.104 * Maximum mass of MEDICAL BED
The instructions for use shall identify the maximum mass (in kg) of the MEDICAL BED. If the

MEDICAL BED is intended to be disassembled into parts, the maximum mass (in kg) of any parts
shall be stated in the instructions for use.

201.7.9.2.13 Maintenance

Replapement:

The instruction for use shall instruct the OPERATOR or RESPONSIBLE ORGANIZATION lin sufficient
detail | concerning preventive inspection, maintenance and calibration to be,performed by
them,Jincluding the frequency of such maintenance.

The iIstruction for use shall provide information for the safe performance of such rputine
mainténance necessary to ensure the continued safe use of the MEDISAL BED.

Additipnally, the instructions for use shall identify the parts«o which preventive inspection
and nmpaintenance shall be performed by SERVICE PERSONNEL, including the periods [to be
applied and details about the actual performance of such/maintenance.

For MEDICAL BEDS containing rechargeable batteries“that are intended to be maintained by
anyonfe other than SERVICE PERSONNEL, the instruction for use shall contain instructipns to
ensurg adequate maintenance.

201.8 Protection against electricalHAZARDS from ME EQUIPMENT
Clausg 8 of the general standard applies, except as follows:

201.8/11.3.2 Types

Replapement:

POWER SUPPLY CORDS shall be a minimum 2,5 m measured from the plug to the ojutside
perimeter of the-MEDICAL BED.

POWER SUPPLY CORDS and other external flexible mains cables and cords on MEDICAI BEDS
shall tre type HD22.10 H05-BQ-F [1]3) or equivalent quality for mechanical robustness.

POWER SUPPLY CORDS shall be equipped with appropriate strain relief and bend protection.

POWER SUPPLY CORD sets shall have a moulded-on plug or other means to withstand the
ingress of water during the cleaning PROCESS for which the MEDICAL BED is intended.

The MEDICAL BED shall be equipped with a means to keep the POWER SUPPLY CORD clear of any
moving MEDICAL BED part or mechanism, when the MEDICAL BED is in use, transport or not in
use to avoid a damage of the POWER SUPPLY CORD.

POWER sSUPPLY CORDS shall be adequately protected against damages from contact with
moving part(s) or from friction at sharp corners and edges within the MEDICAL BED.

3) Figures in square brackets refer to the bibliography.
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Compliance is checked by inspection.

201.9 Protection against MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT and ME SYSTEMS
Clause 9 of the general standard applies, except as follows:

201.91 * MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT

Addition:

201.9/t10+——*Protectiomagainst PATIEENT entrapmentimmom-moving parts

Any openings or areas (A4, Ay, Az, Ay, As, Ag, B, C and D) within the MEDICAL BED System and
which| are above the MATTRESS SUPPORT PLATFORM shall meet the dimensiona] and
constijuctional requirements of Figures 201.107, 201.108 and Table 201.101.Mhere a Risk of
PATIENT entrapment exists and is addressed in another way this shall be’justified by the
MANUARACTURER in the RISK MANAGEMENT FILE.

Compliance is checked before and after application of the SIDE\RAIL strength and| latch
reliabllity tests (see 201.9.8.3.3.3).

Compliance is checked with the MATTRESS SUPPORT PLATFORM in the flat position unless
otherwise noted as indicated in Table 201.101. The test,shall be performed with the SIOE RAIL
in all naised and locked positions.

All tHe tests are performed without the matiress except the test for Dimensfion D.
Requirements involving the mattress are checked with the mattress(es) as specified by the
MANUHACTURER. Requirements of Figures 2042107, 201.108 and Table 201.101 involving the
mattrgss are excluded for SPECIALTY MATTRESSES.

A RISH ASSESSMENT shall be performed to evaluate:

— SPECIALTY MATTRESSES;

— MATTRESS OVERLAYS;

— ACICESSORIES;

— arficulated MATTRESS)SUPPORT PLATFORM positions.

Compliance is checkéd by the following tests and inspection of the RISK MANAGEMENT FIL
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. or
AC1 @ Left rail C, @ @ C, [\

- LTI

® @ o D¢

(T
Right rail

IEC 2122/p9

Only gpplies when the area C above is < 60 mm.

Ax represents the different areas A4, Ay, Az, Ay, Ag:and Ag

Key

1 Area of TOOL representing neck diameter (60 mm).
2 Area of TOOL representing chest breadth(318 mm).
3 Area of ToOL representing head breadth (120 mm).
4 MATTRESS SUPPORT PLATFORM

5 HEAD BOARD

6 FooT BOARD

7 Mattress

8 SIDE RAILC

Figure 201.107 — Example of MEDICAL BED with segmented or split SIDE RAIL
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Key

%
(B)

() (&) (&) (&) S
(a) (a)  (a) (a) (a)fAS
(4)

L
C, Left rail <G &

® @ ©

)
Right rail o 2123

Only applies when the area C is < 60 mm.

Area of TooOL representing neck diameter (60, mm).
Area of TooOL representing chest breadth(318 mm).
Area of TooL representing head breadth (120 mm).
MATTRESS SUPPORT PLATFORM

HEAD BOARD

FOOT BOARD

Mattress

SIDE RA(L

Figure 201.108 — Example of MEDICAL BED with single piece SIDE RAIL

©
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Table 201.101 — Protection against PATIENT entrapment

Area Description Requirement/Compliance method
A Fully enclosed openings within a SIDE RAIL, HEAD or | Gap is specified to be less than 120 mm as
1 FOOT BOARD defined by the following test.
A Fully enclosed opening defined by the SIDE RAIL, its | Compliance is checked by the following test:
2
supports, and the MATTRESS SUPPORT PLATFORM Except for As articulate the MEDICAL BED and find
A Partially enclosed opening defined by the HEAD the largest opening. Insert 60 mm diameter part of
3 BOARD, MATTRESS SUPPORT PLATFORM, and SIDE RAIL | cone tool (see Figure 201.103a, See
- - - Figures 201.107 and 201.108) through opening
Partially enclosed opening defined by the FoOT from inside of the MEDICAL BED system. Bring cone
A BOARD, MATTRESS SUPPORT PLATFORM, and SIDE RAIL tool to hear on opening of interest Fxert 250 N
4 (except where the gap between the SIDE RAIL and force applied to 60 mm cylindrical end of ¢one tool
the FOOT BOARD > 318 mm) in most disadvantageous direction.
Partially enclosed opening between segmented or Pass/fail criterion: Opening shall not allow 120 mm
A split SIDE RAILS and the MATTRESS SUPPORT diameter part of cone tool to entefand pass
5 PLATFORM (except where the gap between the SIDE through.
RAILS is > 318 mm)
Partially enclosed opening defined by the lowest
A point of a SIDE RAIL, the adjacent SIDE RAIL support,
6 and MATTRESS SUPPORT PLATFORM, to the outside of
the SIDE RAIL supports.
Other opening(s) defined by ACCESSORIES (e.g., IV
poles, fracture frames) and SIDE RAILS, HEAD/FOOT
A BOARDS, and/or MATTRESS SUPPORT PLATFORM. This
is not in Figure 201.107 and Figure 201.108 as it
depends on the position of ACCESSORIES and
construction of the MEDICAL BED.
Distance between the MATTRESS SUPPORT PLATFORM [N\Gap < 60 mm.
and the lowest point of the SIDE RAIL outside of the
SIDE RAIL support.
AND AND
The angle between SIDE RAIL and the MATTRESS Angle between MATTRESS SUPPORT PLATFORM and
SUPPORT PLATFORM at the range of the mattress the SIDE RAIL interface >60° over the entire rgnge
height defined by the MANUFACTURER+ 2 cm. of mattress heights from the minimum
recommended mattress height, minus 2 cm. {o the
NOTE +2cm takes into _account mattress | maximum recommended mattress height, plus
compression and height of\thé neck above the | 2 cm.
mattress.
NOTE The RISK MANAGEMENT has to addrefs the
possibility of the use of a mattress not specified by
the MANUFACTURER.
RISK MANAGEMENT to address the entrapment
B condition of area B (as illustrated in Figure AA.13)
should be performed, taking the followinf into
consideration:
i) The SIDE RAIL shape and geometry.
ii)  The distance between the lowest point|of the
SIDE RAIL and the MATTRESS SUPPORT
PLATFORM.
iii) The mattress material properties.
iv)  The mattress dimensions.
v)  The fit relationship between the SIDE RAIL,
mattress and MATTRESS SUPPORT PLATFORM.
Compliance is checked by inspection of the
RISK MANAGEMENT FILE. See also Annex CC for
further information.
Gap between the HEAD BOARD and adjacent SIDE Gap between the HEAD BOARD and adjacent SIDE
RAIL. RAIL is required to be < 60 mm.
C Compliance for a gap < 60 mm is checked by the

following test:
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Area

Description

Requirement/Compliance method

The cylinder tool (see Figure 201.103b) shall be
oriented parallel to floor, in the most
disadvantageous angle in the horizontal plane
above the gap. The 60 mm cylinder tool shall rest
with the full weight on the gap where the cylinder
tool intersects. Extra vertical force shall not be
used. The cylinder tool shall not be used to pry
apart parts of the MEDICAL BED.

Pass/fail criterion:

The 60 mm cylinder tool shall not slide into the
opening. See Annex CC for further clarification.

SEE ALSO ANNEX CC FOR FURTHER INFORMATIQN.

Gap between segmented or split SIDE RAILS with
both SIDE RAILS raised.

Gap between segmented or split SIDE RAILS with
both SIDE RAILS raised is required to®bge
<60 mm or > 318 mm.

Compliance for a gap < 60 mm is-Checked by the
following test:

The cylinder tool (see Eiguyre 201.103b) shall be
oriented parallel to floor,)in the most
disadvantageous afigle in the horizontal plane
above the gap. Fhe 60 mm cylinder tool shall rest
with the full weight on the gap where the cylinder
intersects. Extra vertical force shall not be uged.

The cylinder, tool shall not be used to pry apgrt
parts of the MEDICAL BED.

For'MEDICAL BED with split SIDE RAILS, articulgte the
MATTRESS SUPPORT PLATFORM to identify the Worst
case opening between the SIDE RAILS and pefform
the test.

Pass/fail criterion:

The 60 mm cylinder tool shall not slide into the
opening. See Annex CC for further clarificatipn.
OR

For a gap > 318 mm:

The gap shall be > 318 mm for the entire verfical
distance.

See Annex CC for further information.
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Area

Description

Requirement/Compliance method

Gap between SIDE RAIL and FOOTBOARD.

Other openings(s) defined by ACCESSORIES (e.g. IV
poles, fractures frames,.....) and SIDE RAILS, HEAD
BOARD, FOOT BOARD, and / or MATTRESS SUPPPORT
PLATFORM.

Gap between SIDE RAIL and FOOTBOARD is required
to be
<60 mm OR > 318 mm.

Compliance for a gap < 60 mm is checked by the
following test:

The cylinder tool (see Figure 201.103b) shall be
oriented parallel to floor, in the most
disadvantageous angle in the horizontal plane
above the gap. The 60 mm cylinder tool shall rest
with the full weight on gap where the cylinder
intersects. Extra vertical force shall not be used.

Ll Livaal. s L Ja. LL il ol ik t
Fhe-cytindertoet-shetnot-betsectopry-apar

parts of the MEDICAL BED.
Pass/fail criterion:

The 60 mm cylinder tool shall not(slide into the
opening. See Annex CC for further'Clarificatipn.

OR
For a gap > 318 mm:

The gap shall be >8318 mm for the entire vertical
distance.

SEE ANNEX CC/FOR FURTHER INFORMATION.

Region defined between the SIDE RAIL and the
mattress.

Compliance is checked by the following test:

Push the mattress away from the SIDE RAIL bging
measured until the mattress retention systeny, or
the opposing SIDE RAIL stops the mattress. Pull
outward on the SIDE RAIL to remove any latergl
play and during application of the force the cpne
tool (see Figure 201.103a) is placed with its
longitudinal axis parallel to the SIDE RAIL, resfing
on the mattress in the horizontal gap betweep the
SIDE RAIL and mattress. Turn the cone tool until the
line on the face of the 120 mm diameter end |is
horizontal. Let the cone tool sink into the spdce by
its own weight.

If a mattress retention system, SIDE RAIL supfport or
other structure keeps the cone tool from sinkfng in
the gap, the cone tool shall be placed at a different
location along the SIDE RAIL where there is n
interference.

Pass/fail criterion:
The large end of the cone tool shall not sink below
the mattress surface by 50 % or more of its

490 H

£
TZ O T aramete!s

NOTE The gap between HEADBOARD and MATTRESS
SUPPORT PLATFORM is covered by the measurement of A
(See designator A: other opening(s) defined by
ACCESSORIES (e.g., IV poles, fracture frames) and SIDE
RAILS, HEAD/FOOT BOARDS, and/or MATTRESS SUPPORT
PLATFORM. This is not in Figure 201.107 or Figure
201.108 as it depends on the construction of the MEDICAL
BED) Gap between HEADBOARD and top of mattress: The
mattresses specified by the MANUFACTURER normally have
no reasonable gaps between HEADBOARD and top end of
mattresses for a possible head entrapment.
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201.9.2.2 TRAPPING ZONE

201.9.2.2.1 General

Addition:

The entire region in the UNDERCARRIAGE shall be considered in the RISK ANALYSIS with regard
to trapping HAZARDS due to high/low motion.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.9

Amen

The |
ZONES

Distarn
(as di
norma
can [
Figurg
PLATF
movin

27272 Gaps

iment:

pcations identified in Figure 201.109 and 201.110 shall be considefed” as TRA
for fingers.

ces between moving parts shall always be either less than 8. mm or more than J
mensioned in Figure 201.109). The 200 mm cross-hatched afea’represents the ar
| reach around the perimeter of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM. The 200 mm dig
e measured taking into account any barrier preventing access to fingers
201.110). The region within the APPLIED PART and. above the MATTRESS SU

g parts.

PPING

5 mm
bas of
tance

(see
PPORT

DRM shall be considered in the RISK ANALYSIS with regard to finger spacing befween
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B B
o o IEC 2134/09
Key
A Spacing betw&en moving parts shall be less than 8 mm (non opening) or more than 25 mm.
B Cross-hatched area representing entrapment reach zone for fingers 200 mm in from the outer edge|
C HEAD BOARD
D FOOT BOARD

Figure 201.109 — Allowable spacing for fingers in areas of normal reach around the
perimeter of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM
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\
\
\
\
Length of A
dashed line !
200 mm \
\
\
\ .~
\ ya
\ /
IEC 2125/09
Key
1 Pinch point (TRAPPING ZONE)
2 MATTRESS SUPPORT PLATFORM

Fligure 201.110 — Example using barriers for clearance measurement around the
pefrimeter of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM to mitigate PATIENT-finger entrapment

The Idcations identified in Figures 201.111va) and 201.111 b) shall be considered as TRAPPING
ZONE{ for feet.

b <130 mm

A\

IEC 2126/09

Key
For area where b < 130 mm;

shall always be a > 120 mm

NOTE The dimension “a” is only measured from the floor. The dimension “b” is measured from the outer edge of
the MEDICAL BED. Including any permanently fixed ACCESSORIES (e.g. SIDE RAIL), if applicable.

Figure 201.111 a) — Foot and toe clearance area between moving parts and the floor
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b =180 mm

b =130 mm

& [

IEC 2127/09

For arep where b is between 130 mm to 180 mm;

shall al

NOTE

ays be ¢ > 50 mm.

The dimension “c” is only measured from the floor. The dimension “b” is measltred from the outer

the MEQICAL BED. Including any permanently fixed ACCESSORIES (e.g. SIDE RAIL), if applicable.

Figure 201.111 b) — Toe clearance area between moving parts and the floor

Figure 201.111 — Clearance areas

Measlrements shall be done in the most disadvanfageous condition for Figures 20

201.1

201.9
Additi

10, 201.111a) and Figure 201.111b).
2.2.3 Safe distances
bN:

For the reach of a hand the safedistance is 200 mm (see Figure 201.109 and

201.1

201.9
Repla

b) all
de
as
th

NG

10).

2.2.5 Continuous.activation
cement of item b):
vice(s) which initiate and maintain operation of the MEDICAL BED elements only a

the manual control is actuated and where the manual control automatically retu
b 'Stopl-or 'Off' position when released.

an

Compliance is checked by inspection and functional tests.

201.9.2.3.1 * Unintended movement

Addition:

pdge of

1.109,

-igure

movement _of.the MEDICAL BED or its parts is possible only by the activation of dontrol

5 long
rns to

TE\/Manually and foot-operated movements are considered to comply with this clause, as long fls mass

Except for emergency MEDICAL BED movements specified by the MANUFACTURER, the means to
deactivate MEDICAL BED movement (such as those in PENDANT CONTROL and/or SIDE RAIL
function controls intended to be activated to the PATIENT, OPERATOR, or visitor) shall be
designed such that it cannot be accidentally re-activated by the PATIENT when the PATIENT is

in the

MEDICAL BED.

Compliance is checked by inspection.
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Foot operated controls shall be designed to prevent accidental activation.

If the MEDICAL BED design cannot exclude trapping or crushing there shall be a means to
deactivate any foot-operated controls used for any MEDICAL BED movement which is not
manually operated. The control shall deactivate without OPERATOR action after use.
Consideration shall be given to unintended activation by the PATIENT or other persons crawling
under the MEDICAL BED or by objects used in close proximity.

If means for the foot-operated MEDICAL BED movement are provided, the means to deactivate
foot-operated MEDICAL BED movement shall be located or designed such that a PATIENT cannot
accidentally re-activate the functions, taking into account PATIENT mobility and medical
superyisior:

Compliance is checked by inspection.

201.9)4.2 Instability — overbalance
201.9/4.2.2  * Instability excluding transport

Additipn:

When|the following tests are performed, the MEDICAL BED shall\hot overbalance (tip ovef) with
the height and length of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM, castors, SIDE RAILS and| other
ACCEYSORIES with their SAFE WORKING LOAD in their most/adverse position of NORMAL USE, and
the MEDICAL BED equipped with the lightest mattress ds)specified by the MANUFACTURER or a
load fepresenting the weight of the specified mattress that is centered on the MATTRESS
SUPPQRT PLATFORM.

Compliance is checked by the following tests conducted with the MATTRESS SUPPORT PLA[TFORM
in thelflat and horizontal position.

e [4teral stability test:

A load of 2 200 N is placed at.the side edge of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM and ¢venly
distriluted over an area 250 mm*x 950 mm (see Figure 201.112).

If the ;maximum PATIENTFJoad according to the MANUFACTURER exceeds 2 200 N, the maximum
PATIENT load is to be-tsed and is evenly distributed over an area 950 mm long and 2%0 mm
wide (see Figure 201,;112).

Perfofm the tést at each corner of the MEDICAL BED.

e LQgngitudinal stability test:

aa) If the FOOT BOARDS are removable without the use of TOOLS:

Remove the FOOT BOARD; a load of 2 200 N for APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5
and 1 850 N for APPLICATION ENVIRONMENT 4 is evenly distributed over an area of 250 mm
across the full width of the MEDICAL BED (see Figure 201.113).

If the maximum PATIENT load according to the MANUFACTURER exceeds 2 200 N (or 1 850 N
for APPLICATION ENVIRONMENT 4), the maximum PATIENT load is to be used.

bb) If the HEAD/FOOT BOARDS are permanently fixed or require the use of TOOLS to remove
them:

Two loads each of 1 100 N for APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5 and two loads each
of 925 N for APPLICATION ENVIRONMENT 4 are at the same time evenly distributed over an
area of 250 mm x 475 mm (Figure 201.114). Perform the test at both ends of the MEDICAL
BED.
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Dimensions in millimetres

250

V7,

950 1EC ) 2428/09

it

A
Y

Load of 2 200 N evenly distributed or greater if maximum PATIENT load excegds this.

Figure 201.112 — Lateral stability test along the side of the MEDICAL BED

Dimensions in mil

250

IEC 2129/09

A
A

Load_of*2 200 N, (1 850 N for APPLICATION ENVIRONMENT 4), evenly distributed or greater if m
PATENT load exceeds this.

Figure 201.113 — Longitudinal stability test with removable FOOT BOARD

imetres

Aximum
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i

Dimensions in millimetres

[Ty

) 3// O
| i, !
o= 475 ~ IEC 2136/09
Key
1 Two loads of 1 100 N, (two loads of 925 N for APPLICATION ENVIRONMENT 4), evenly‘distributed.

Figure 201.114 — Longitudinal stability test with fixed HEAD/EOOT BOARDS

201.9/4.2.3 Instability from horizontal and vertical forces
Replacement of item b):

b) The MEDICAL BED shall not overbalance (tip over) dueto sitting or stepping.

NOTE |Requirements for PATIENT support surfaces are found in 201.9.8.3.

Compliance is checked by inspection and by the following test:

The MEDICAL BED is placed on a horizontal plane and a constant downward force of 1 190 N is
applied at the point of maximum moment to any working surface, excluding the MATTRESS
SUPPQRT PLATFORM, offering an obvious foothold or sitting surface of a minimum 20 ¢m by
20 cm area, and at a height not exceeding 1 m from the floor. Prior to the test the MEDICAL BED
is prepared as described in 201.9:4-.2.2.

201.9)4.2.4.2 Force for propulsion
Additipn:

For MEDICAL BEDS"intended for PATIENT transport:

— pgrformsthe test with the MEDICAL BED with SAFE WORKING LOAD in place.

For MEDICAL BEDS not intended for PATIENT transport:
— perform the test with the MEDICAL BED without SAFE WORKING LOAD in place.

201.9.4.2.4.3 * Movement over a threshold

Replacement:

MOBILE MEDICAL BED intended to transport PATIENTS shall withstand the stresses caused by
rough handling. The following threshold test shall be used.

This requirement does not apply to a MEDICAL BED specified by the MANUFACTURER only to be
moved within the PATIENT room for cleaning or PATIENT access.

Compliance is checked by the following test:
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The SIDE RAILS are raised and latched, with all other ACCESSORIES intended for NORMAL USE
during transport attached to the MEDICAL BED and with the SAFE WORKING LOAD in place and the

height

in the worst case position.

The MEDICAL BED shall be moved at a speed of 0,8 m/s + 0,1 m/s, or for motor-driven MEDICAL
BEDS for transportation, the maximum speed shall be used, while all castors shall impact and
pass over an obstruction which is fixed flat on the floor, with a rectangular cross-section,
20 mm high and 80 mm deep. The MEDICAL BED, with all castors, shall then be pulled back
over the obstruction and back to the starting position of the test.

This is repeated 10 times.

Accep

At the|

of fungtion, and without unlocking/unilatching of the SIDE RAILS, or physical deterioration,
deteripration of fixings, unlocking of ACCESSORIES if fixed on the MEDICAL ,BED’ (like SIDE §

which
modify

The M
over).
Unacqd
inform

201.9
Repla

c) M
m

C

QLU

tance criteria for MOBILE and motor-driven MEDICAL BED:

end of the test, the MEDICAL BED, MEDICAL BEDS parts, ACCESSORIES shall present n

can reduce the NORMAL USE or create a RISK like collapsing, or permanent deforn
ing gap for entrapment or pinching etc.).

The MEDICAL BED or MEDICAL BED parts shall not. present an unacceptable
eptable RISK is determined by inspection of the MEDICAL BED, its parts, and re
ation from the RISK MANAGEMENT FILE.

4.31 * Instability in transport
cement of item c):

OBILE MEDICAL BED shall not result intan unacceptable RISK due to unwanted hori
ovement.

lompliance is checked by the following test:

rior to the test, the(MEDICAL BED is prepared with the following in the
sadvantageous position of NORMAL USE:

the height, articulation, and length of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM;

castors;

SIDE RAILS;

ACCESSORIES with their SAFE WORKING LOAD in place, including in combinatio
other accessories (e.g. a platform with its SAFE WORKING LOAD; a lifting pole with
SAFE WORKING LOAD);

o loss
(e.q.,

RAILS),

ation,

EDICAL BED shall go over the obstruction. The MEDICAL/BED shall not overbalange (tip

RISK.
evant

zontal

most

n with
put its

mattress (e.g. height and weight) as specified by the MANUFACTURER or a load
representing the weight of the specified mattress that is uniformly distributed and

centered on the MATTRESS SUPPORT PLATFORM.

The MOBILE MEDICAL BED is placed with the SAFE WORKING LOAD in place, and the locking
device (e.g. brakes) activated, on a plane covered with 2 mm to 4 mm thick vinyl flooring
material and inclined at 6°from the horizontal plane on a concrete floor. Following initial
elastic movement, initial creepage, and initial pivoting of castors, there shall be no
movement of the MOBILE MEDICAL BED greater than 50 mm (in relation to the inclined
plane). Any initial movement shall not result in an unacceptable RISK, taking into account
the NORMAL USE of the MEDICAL BED.

201.9.4.3.2 Instability excluding transport

Replacement of item a):
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See 201.9.4.3.1.

201.9.4.4 Grips and other handling devices

This subclause does not apply to APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3, 5.
201.9.6.2.1 Audible acoustic energy

Addition:

The results of the measurement shall be given in the instruction for use

Amen

Comp
minim
energ
level

apply.

201.9
201.9

Amen
Deleteg

201.9

Hment of compliance criteria:

iance is checked by measuring the maximum A-weighted sound presstre’level
um distances of PATIENT, OPERATOR and other persons from the source of ac
y (noise) in NORMAL USE, and if necessary, calculating the A-weighted sound pre

8 HAzARDS associated with support systems
8.1 General

iment:
the first dashed item.

8.2 * TENSILE SAFETY FACTOR

This sljubclause does not apply (see 201:9/8.3.2).

201.9
201.9

Repla

MEDIC

8.3 Strength of PATIENT or OPERATOR support or suspension systems
8.3.1 General

cement:

AL BED partsyserving for support or immobilization of the PATIENT shall be desig

minimjze the RISK 0f physical injuries and of accidental loosening of fixings.

For AH
least ]

PLICATION ENVIRONMENTS 1 and 2, the SAFE WORKING LOAD of the MEDICAL BED shal
P 000-N. It is considered to be the sum of the following minimum loads:

at the
oustic
bSsure

broduced by the ME EQUIPMENT in accordance with ISO 3746. The, following conditions

ned to

be at

-1
- 20

50 N, corresponding approximately to a mass of 135 kg for the PATIENT;
0 N, corresponding approximately to a mass of 20 kg for the mattress;

— 450 N, corresponding approximately to a mass of 45 kg for both the ACCESSORIES and the
mass of the SAFE WORKING LOAD supported by those ACCESSORIES but excluding PATIENT
weight.

For APPLICATION ENVIRONMENTS 3, 4 and 5, the SAFE WORKING LOAD of the MEDICAL BED shall be
at least 1 700 N. It is considered to be the sum of the following minimum loads:

— 1350 N, corresponding approximately to a mass of 135 kg for the PATIENT;

- 20

0 N, corresponding approximately to a mass of 20 kg for the mattress;

— 150 N, corresponding approximately to a mass of 15 kg for both the ACCESSORIES and the
mass of the SAFE WORKING LOAD supported by those ACCESSORIES but excluding PATIENT
weight.
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The SAFE WORKING LOAD of a BED-LIFT shall be at least 2 200 N. It is considered to be the sum
of the following minimum loads:

If the| SAFE WORKING LOAD as specified by the MANUFACTURER is greater than 2 00Q
MEDICAL BEDS for APPLICATION ENVIRONMENTS 1 and 2, 1700 N for MEDICAL.-BED
APPLIGATION ENVIRONMENTS 3,4 and 5 or 2 200 N for BED-LIFTS, it shall be used as'& ba
testing.

The $AFE WORKING LOAD shall be placed at the worst-case position, permitted b
configluration or ACCESSORIES attachment on the support/suspension parts. The SAFE Wd
LOAD is distributed as shown in Figure 201.115.

1 350 N, corresponding approximately to a mass of 135 kg for the PATIENT;
200 N, corresponding approximately to a mass of 20 kg for the mattress;

150 N, corresponding approximately to a mass of 15 kg for both the ACCESSORIES and the
mass of the SAFE WORKING LOAD supported by those ACCESSORIES but excluding PATIENT

weight;

500 N, corresponding approximately to a mass of 50 kg for those parts of the MEDICAL BED

intended to be lifted by the BED-LIFT.

N for
5 FOR
5is for

y the
RKING
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50 ren
,,ﬁ
150 mm [ -

N
® f&\\\\zﬁ“{%ﬁ"@'ﬁxﬁj

SFmm \
50 mm 4 -
IEC 2131/09

Key
1 Back section
2 Séat section
3 Upper leg section
4 Lower leg section
5 SWL = SAFE WORKING LOAD

Figure 201.115 — Distribution of SAFE WORKING LOAD for tests

For a foot rest, the part of the SAFE WORKING LOAD representing the mass of PATIENTS is
distributed over an area of 0,1 m® or whatever is available.

NOTE The position of the human body varies depending on the configuration of the support/suspension system
and therefore the load acting on different sections will vary and should be taken into account. In analyzing loading
forces and torques on support assemblies, the part of the SAFE WORKING LOAD represents the mass as defined.

The SAFE WORKING LOAD of the LIFTING POLE (included PATIENT handle) shall be at least 750 N
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201.9.8.3.2  *Static forces due to loading from persons

Replacement:

The MEDICAL BED and BED-LIFT shall be capable of withstanding a uniformly distributed static
load equal to two times the SAFE WORKING LOAD or 4 000 N, whichever is greater, in the most
disadvantageous position on the MATTRESS SUPPORT PLATFORM in a horizontal position (see
Figure 201.115).

When impairment by wear, corrosion, material fatigue or aging is expected, relevant
supporting parts shall have a safety factor not less than 4 times the SAFE WORKING LOAD.

a) For MEDICAL BEDS:
Compliance is checked by the following test:

Permanent deformation is acceptable only if the MEDICAL BED is injcompliance wjth its
intended function. The static load shall be applied for at least 1 min,\Unless material |creep
may be an issue, in which case the time shall be increased to at least\1-h.

b) For BED-LIFTS:
Compliance is checked by the following test:
Mount a TEST BED BOARD to a BED-LIFT not supplied with a bed board.

Place|the mattress, as specified by the MANUFAGTURER, onto the bed board/TEST BED BOARD, in
its flag position.

Applyla vertical load of two times the SAFE WORKING LOAD or 4 000 N, whichever is greater
(excluding the mass of the mattress placed onto the MEDICAL BED or the mass of the TE$T BED
BOARD), equally distributed over the ‘mattress.

Permanent deformation is accéptable only if the BED-LIFT is in compliance with its intended
functipn. The static load shall be applied for at least 1 min, unless material creep may|be an
issue fn which case the-time shall be increased to at least 1 h.

All ACLCESSORIES (ineluding those not supporting PATIENT weight) shall be designed to stipport
a load that is at{least two times the SAFE WORKING LOAD specified for the ACCESSORY. Thifs load
is applied in the)most disadvantageous direction and position on the ACCESSORY.

Compliance is checked by the following test:

With the ACCESSORY (others than LIFTING POLES) in its worst case NORMAL USE position, attach
a static load equal to two times its SAFE WORKING LOAD for at least 1 min, unless material
creep may be an issue in which case the time shall be increased to at least 1 h.

There shall be no HAZARD or loss of function.

The fastenings of LIFTING POLES shall still function normally and present no HAZARDS after the
following tests. For the LIFTING POLE, permanent deformation is acceptable in the first test but
a sudden movement of the LIFTING POLE shall be considered a HAZARD:

1) Compliance is checked by the following test:

Position the LIFTING POLE to the MEDICAL BED in its most adverse position intended for use.
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Apply a downward load of two times the SAFE WORKING LOAD of LIFTING POLES (at least
1 500 N) to the outermost suspension point for the handle for at least 1 min, unless
material creep may be an issue in which case the time shall be increased to at least 1 h.

Examine the LIFTING POLE and its fastenings during and after application of the load.

2) Compliance is checked by the following test:

Position the LIFTING POLE to the MEDICAL BED in its most adverse position intended for use.
Fixate the MEDICAL BED during the test if necessary due to instability.

A
s
a

201.9

Repla

201.9

Wherg
like) g
USE, t

Durab
MEDIC

Comp
Condi
Place
positid

(Figur
weakg

pply perpendicular to the MEDICAL BED side a horizontal force of 350 N to the oate
Uspension point for the handle. Examine the LIFTING POLE and its fastenings-durin
[ter application of the load.

8.3.3 * Dynamic forces due to loading from persons

cement:

8.3.3.1 General
dynamic forces (due to sitting down, standing up, PATIENT handling PROCESS

an be exerted on equipment parts intended to support,or suspend a PATIENT in N
ney shall not result in an unacceptable RISK.

ility shall be considered with regards to the 'most disadvantageous position
\L BED parts intended to support or suspend:a PATIENT in NORMAL USE.

iance is checked by the following tests:

fion of test:
n. If height-adjustable adjust the height to the worse case position. Utilize loadin

e 201.104) at position A in Figure 201.116, at whichever side is regarded to |
r.

rmost
g and

pr the
DRMAL

bf the

the worst-case mattress spécified by MANUFACTURER onto the MEDICAL BED in its flat

g pad
e the
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Key
1 Head-end of MEDICAL BED
2 Foot-end of MEDICAL BED

Figure 201.116 — Position{of‘loading pad
(see Figure 201.104)

Test method:

Apply| the loading pad (Figure 201.704) 10 000 times at the position A shown in
Figurg 201.116, with a load of 1 350 N or the maximum PATIENT load, whichever is greater.

Acceptance criteria/Compliance tmethod:

When|tested in accordanece with the above, the MEDICAL BED shall still function normally and
preseht no HAZARDS after~removal of the loading pad.

Remoye the mattress and perform the following:

— evpluate gntrapment HAZARDS according to 201.9.1.101;
— evpluate, TRAPPING ZONES according to 201.9.2.2;

— copduct test according to 201.9.8.3.2.

201.9.8.3.3.2 * Dynamic testing of the height adjustment mechanism

The height adjustment of MEDICAL BED or BED-LIFT shall function normally and present no
unacceptable Risk after 3 000 cycles in NORMAL USE.

Compliance is checked by the following test:

Place the MEDICAL BED in its flat position. If the BED-LIFT is separate from a MATTRESS SUPPORT
PLATFORM, mount a TEST BED BOARD to the BED-LIFT. Apply the SAFE WORKING LOAD distributed
as indicated in 201.9.8.3.1 (Figure 201.115) on the MATTRESS SUPPORT PLATFORM. For BED-
LIFTS apply the SAFE WORKING LOAD minus the weight of the TEST BED BOARD distributed as
indicated in 201.9.8.3.1 (Figure 201.115) on the MATTRESS SUPPORT PLATFORM.
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The MEDICAL BED, or BED-LIFT is raised and lowered completely 3 000 times in accordance with
the procedure stated in the instructions for use. After the test remove the SAFE WORKING LOAD.

201.9.8.3.3.3 * SIDE RAIL strength and latch reliability

SIDE RAIL latches/locks shall remain secure when subjected to the forces of NORMAL USE.

Compliance is checked by the following test. Forces are applied at the worst-case accessible
location for latching/locking:

Cycle the SIDE RAIL mechanism (from the latched, upper position, to the unlatched, lowered

positign, and back to the laiched, upper position) for cycles. orce A or B or.
or E gr F (as specified in Figure 201.117) shall then be applied to the worst-case posit

C or D
on for

locking/latching of the SIDE RAIL in the direction of unlatching/unlocking. The SIBE RAIL shall

not bgcome unlatched/unlocked or create any other unacceptable RISK.

SIDE R

Compliance is checked by the following test with the SIDE RAIL in upger position:

c)

d)

NOTE | The MANUFACTURER shall take/into account when these forces can be applied in the lowered position.

top middle section of the SIDE RAIL in the direction indicated by E or
Figure 201.117. Reverse direction. Repeat for 3 000 cycles.

Longitudinal force cycling test. Exert a force of #00/N on the SIDE RAIL in the leng

AILS shall be designed to withstand the forces applied during reasonably foresgeable
misuse over the product life cycle without creating an unacceptable RISk:

eral force cycling test. Exert a force of 100 N that is petpendicular to the SIDE RAIL at

F in

hwise

dinection of the SIDE RAIL as indicated by C ar D in Figure 201.117. Reverse dirgction.

Rapeat for 3 000 cycles.

Vdrtical force cycling test. Exert a force af-100 N on the uppermost part of the SIDE
the vertical direction of the SIDE RAIL as jndicated by B in Figure 201.117. Repeat for
cyrles. No test is required in direction-A.

RAIL in
3 000

Unon completion of a), b) and “¢) above, apply a static load in the directigns of
Figure 201.117 in worst case positions. The SIDE RAIL shall not bécome

unjatched/unlocked or create any other unacceptable RISK.
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201.9

The L
the fo
HAZAR

Comp

Positi

8.3.3.4

FTING POLE and its fasteniings shall still function normally and present no HAZARD{
lowing test. A sudden movement of the LIFTING POLE or its handle shall be consid

D.

IEC ,2133/09

Direction Force

of force

A 500 N
B 750 N
C 500 N
D 500 N
E 500 N
F 500 N

Figure 201.117 — Application of forces for test of SIDE RAIL

Dynamic testing-of the LIFTING POLE

iance is checked by the following test:

bn the MFTING POLE to the MEDICAL BED in its most adverse position intended for usé

Apply

avertical downward load of the SAFE WORKING LOAD to the LIFTING POLE (at least 1

b after
bred a

17

150 N)

1000

rimes onto tne nandle or the LIFTING POLE. Examine the LIFTING POLE and Its 1asSti

during and after application of the force and record deflection and deformation.

nings

The deflection of the LIFTING POLE shall not be greater than 100 mm during application of the
SAFE WORKING LOAD and the permanent deformation not more than 20 mm after the durability
test measured in relation to the MATTRESS SUPPORT PLATFORM.

201.9.
201.9.

8.4
8.4.1

Systems with MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES

General

This subclause does not apply.
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201.9.8.5 Systems without MECHANICAL PROTECTIVE DEVICES
This subclause does not apply.

Additional subclause:

201.9.101 *Protection against inadvertent PATIENT falls

SIDE RAILS shall be designed with minimum height requirements as indicated by G in Figure
201.118 and Table 201.102.

Wherel a SPECIALTY MATTRESS or MATTRESS OVERLAY is used and the SIDE RAIL does not-meet G
as indicated in Table 201.102, a RISK ASSESSMENT shall be performed to assure equivalent
safety].

Compliance is checked by measurement of G and inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

3) ‘ | |

B e N Ve ot |

® o

®G @

A yla X
@ 2

Key IEC 2134/09
1 MATFRESS SUPPORT PLATFORM
2 FOOT BOARD
3 HEAD BOARD
4 Mattress
G Height of the top edge of the SIDE RAIL above the mattress

Figure 201.118 — Height of SIDE RAIL
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Table 201.102 - Protection against inadvertent PATIENT falls

Designator

Description

Requirement/Compliance
method

Height of the top edge of the SIDE RAIL
above the mattress without compression
in at least 50 % of the length of the
MATTRESS SUPPORT PLATFORM. Other
raised and locked positions not meeting
the height of > 220 mm or length at least
50% for SIDE RAILS and specified for
purposes other than SIDE RAIL application
(e.g. mobilization bar or grab handles)

> 220 mm

Compliance is checked by
measurement

shall be covered in the MANUFACTURER’S
RISK MANAGEMENT FILE. When SIDE RAILS
cover less than the full length of the
MATTRESS SUPPORT PLATFORM, those parts
that are above 220 mm shall be placed
strategically to help prevent accidental
falls from the MEDICAL BED. All Dimensions
C of Table 201.101 shall be respected.

NOTE Placement of the 220 mm portions of
the rail may need to be placed next to those
parts of the body that are highest (e.g.
shoulder for a PATIENT lying on their side) and
the parts which could lead to slipping out of/he
MEDICAL BED (legs) in order to prevent
accidental rollout or sliding out. See ‘Rigure
201.116, for guidance on distribution ‘of’ body
mass.

201.1

Claus

201.1
Claus

201.1

Amen

Repla

0 Protection against unwanted and<excessive radiation HAZARDS

e 10 of the general standard applies;

1 Protection against excessive temperatures and other HAZARDS

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

1.1.1 Maximum temperature during NORMAL USE

iment:

cementof Table 24:
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Table 24 — Allowable maximum temperatures for skin contact
with MEDICAL BED APPLIED PARTS
Maximum temperature *°
°C
APPLIED PARTS of MEDICAL BEDS Moulded
material,
Metal Glass, porcelain, plastic, rubber,
and liquids vitreous material wood
t <1 min 51 56 60
APPLIED PART having
contactwith the 1min<ta10 min 48 48 48
PATIENT for a time “t”
10 min <t 41 41 41

? The
for
The
ah
this

® Whe
clin
exc

5e temperature limit values are applicable for the healthy skin of adults, but in the limitation for temq
uration more than 10 min also DISABLED PERSONS with sensible skin or no sensation have, been cons

t surface. They are not applicable in the case of skin contact with over 10 % of,the*head surface,
is the case, appropriate limits shall be determined and documented in the RISK MANAGEMENT FILE.

cal benefit, the RISK MANAGEMENT FILE shall contain documentation showing that the resulting
beds any associated increase in RISK.

erature
idered.

y are not applicable when large areas of the skin (10 % of total body surface or more)can be in contact with

Where

re it is necessary for APPLIED PARTS to exceed the temperature limits of Table-201.103 in order to jprovide

benefit

201.1

Additii

201.1

ENCLQ

with the classification of IEC 60529.

Comp
favou

All pa
test. 1
shall
HAZAR
visual,

The MEDICALBED shall comply with its INTENDED USE.

1.6.5 Ingress of water or particulate matter into{ME EQUIPMENT and ME SYSTH

DN’

1.6.5.101 Ingress of water

SURES of MEDICAL BED shall provide aiminimum protection degree of IPX4 in accor

jiance is checked by the tests of IEC 60529 with the MEDICAL BED placed in thg
able position of NORMAL USE*(as defined in the instructions for use) and by inspect

rts that can be remaved without a TOOL shall be removed (detached/opened) befo
[he test shall be executed without a mattress. After these procedures, the MEDICA
bhow no signs of-bridging of insulation (or electrical components) that could resy
D in NORMALNCONDITION or in combination with a SINGLE FAULT CONDITION (baseq
inspectiom) followed by the appropriate dielectric strength and LEAKAGE CURRENT t

MS

dance

least
on:

re the
\[ BED
It in a
on a
PStS.

201.1

L 66— Cleani | disinfeeti : |

Addition:

If the MEDICAL BED is intended for use with equipment for cleaning and disinfection, the
MANUFACTURER shall specify the cleaning and/or disinfection PROCESS.

201.11.6.6.101 Machine washable MEDICAL BED

MEDICAL BED or BED-LIFT specified by the MANUFACTURER to be machine washable by an
automatic washing system shall function normally after the test.

Variations to the test procedure regarding test-cycle, temperature, time and cleaning fluids
shall be covered in the RISK MANAGEMENT FILE of the MANUFACTURER.
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The present test method represents a basic procedure for disinfection of a MEDICAL BED in a
washing machine.

Compliance is checked by the following test:

a) Parts and access covers which can be detached/opened without the use of a TOOL shall be

detached/opened;
— temperature preconditioning treatment of 10 days at 65 °C +2 °C or at maximum value
of the rated storage temperature, if higher, is carried out;
— the MEDICAL BED shall then be kept at room temperature for not less than 16 h;
b) 50rtestcyctes—accordingtotheprocedurethe MANUFACTURERdesCribed-mthe—frstractions
for use or consisting of:

NOTE
acceptd

201.1

solution as specified by the MANUFACTURER;

20 s rinse with 85 °C water at a ph-value 5-8, and 0,2 % clear-rinsing s(
according to the data of the MANUFACTURER.

10 min cooling at 20° C ambient temperature.
Acceptance criteria:

1) Immediately after the test cycles, the MEDICAL BED“is connected to main
unintentional movements shall arise.

2) The MEDICAL BED shall function as specified by ‘the INTENDED USE at the fol
intervals:

— Immediately after the test cycles;

— 5 min (£ 1 min) after the test cycles;
— 60 min (£ 5 min) after the testcycles;
— 24 h (£ 30 min) after the test:\cycles;

at the following intervals:
— Immediately after the test cycles
— 24 h (# 30 min)after the test cycles

4) Perform a visual-inspection for ingress of water that may result in an unacce
RISK (i.e., shorting of isolation barriers and violation of creepage distances).

For some MEDIcAL BED not all acceptance criteria apply (i.e. for manual MEDICAL BEDS, e

2 min wash with 70 °C water at a ph-value 5-8, 0,5 % cleaning anddisinfectant

lution

s. No

owing

3) Perform dielectric strength and LEAKAGE CURRENT tests according to 8.8.3 and 8.7

ptable

ectrical

Additii

nce criteriadwould not apply).
1.8 * Interruption of the power supply/SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT
DI

In an emergency situation when MAINS VOLTAGE has been interrupted, ESSENTIAL PERFORMANCE
functions defined by the MANUFACTURER shall be able to be operated by other means and back
section lowering or any other emergency position (specified by the MANUFACTURER) shall be
achievable within 30 s.

Compliance is checked by functional test in the most adverse conditions.

201.12 Accuracy of controls and instruments and protection against hazardous

outputs

Clause 12 of the general standard applies, except as follows:
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201.12.2 USABILITY
Addition:

UsABILITY analysis shall take into account MEDICAL BED design aspects such as the MATTRESS
SUPPORT PLATFORM height, with regard to both OPERATOR and PATIENT, as relevant to the
APPLICATION ENVIRONMENT.

NOTE Access to PATIENT for the purposes of medical treatment should not be delayed significantly by the SIDE

RAILS

201.

and their respective control systems.

13—HAZARPDOUS-SIFUATHONS-andfault-conditions

Clausg 13 of the general standard applies, except as follows:

201.18.1.4  * Specific MECHANICAL HAZARDS

Additipn:

Prote¢tion shall be provided in the motion controls of electrical \MEDICAL BEDS such
SINGLE FAULT CONDITION does not cause a movement without human intervention.

NOTE

A MOTION LOCKOUT CONTROL may be used as a means of complianee. A MOTION LOCKOUT CONTROL

activatgd automatically or as an OPERATOR option. (See also 201.7.4.2)).

If an
provi

For

auxiliary subsystem that deactivates motion<{¢ontrols (MOTION LOCKOUT CONTR
ded, it shall remain functional under SINGLE FAULT CONDITION.

gwitches and other components that~control motion in electrical MEDICAL

COMPQNENTS WITH HIGH-INTEGRITY CHARACTERISTICS are required if their failure can cg

HAZA

unint
such

RD.

nded movement of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM in SINGLE FAULT CONDITION,
ovement could cause a HAZARD.

Hydri:[:lic, pneumatic, and mechanical subsystems of MEDICAL BEDS shall not

Prote¢tion of SINGLE FAULT*CONDITION for pneumatic, hydraulic, or mechanical MEDICAL

or fo

rlpneumatic, hydraulic, or mechanical subsystems of electrical MEDICAL BEDS, sh

met bly compliance with 9.7.2 of the general standard, and other applicable clauses

gene

ral standard,and this standard pertaining to safety factors.

201.18.2.2 Electrical SINGLE FAULT CONDITION

Additipn:

that a

may be

oL) is

BEDS,
use a

cause
where

BEDS,
all be
of the

201.13.2.2.101 Power-driven MEDICAL BED for transportation

Power-driven MEDICAL BEDS for transportation shall have a means to allow transport by the
OPERATOR under SINGLE FAULT CONDITION of the transport system.

NOTE

201.

A power-driven medical bed incorporates a propulsion system.

14 PROGRAMMABLE ELECTRICAL MEDICAL SYSTEMS (PEMS)

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

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

201.15.3 Mechanical strength

201.15.3.4.1 HAND-HELD ME EQUIPMENT

Replacement:

PENDANT CONTROL shall not result in an unacceptable RISK as a result of a free fall.

Comp
The P

After
electr

2011
Repla

c) Dg

The MEDICAL BED is moved three times in its norfmal direction of travel at a speg

0,4 m
transp

having a width and thickness of 40 mm affixéd to a vertical rigid support (e.g. concrete

heigh
The d

Additii

This

moved within the PATIENT «oom for cleaning or PATIENT access.

iance is checked by the following test:
ENDANT CONTROL has to fall 1 000 times as specified in IEC 60068-2-31:2008.

fhe test the PENDANT CONTROL is checked by inspection, functional test and re
cal safety tests.

5.3.5 * Rough handling test

rement of item c):

or frame shock

s #0,1 m/s with the MATTRESS SUPPORT RLATFORM in the worst case position,
ort position is specified by the MANUFAETURER, against a hardwood vertical ob

of the vertical obstacle shall be at the same level as the MEDICAL BED contact pd
rection of movement is perpendicular to the face of the obstacle.

bn at the end of the paragraph

equirement does not apply to MEDICAL BED specified by the MANUFACTURER only

evant

ed of
inless
stacle
. The
int(s).

to be

201.1p.4 ME EQUIPMENT components and general assembly
201.15.4.4 *Indicators

Amenfiment:

Delete the first two paragraphs

201.15.4.6.2 * Limitation of movement

Addition:

The angle (designated “y” in Figure 201.119) between the back section and leg/upper leg
section for various configurations of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM shall always be greater
than 90° under NORMAL CONDITIONS.

In APPLICATION ENVIRONMENT 4, the angle o of the back section in relation to the horizontal
shall always be greater than or equal to 0°.
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If a MEDICAL BED in APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 or 5 is provided with Trendelenburg-
position, the entire MATTRESS SUPPORT PLATFORM shall be able to achieve a minimum of 12° so

that the PATIENT’S head is lower than the circulatory centre point of the body.

Compliance is checked by operating the controls to achieve the maximum angle y and then

measuring this angle.

Fi

o ©)

{ J
IEC 2135/09

Figure 201.119a — Angle y between the back section and the leg section
of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

IEC 2136/09

Figure 201.119b — Angle v between the back section and the upper leg section
of the MATTRESS_SUPPORT PLATFORM

IEC 2137/09

guré 201.119¢c — Angle y between the angled back section and upper leg secti

of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM
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201.1

Amen

This fequirement does not apply if thefoot-operated control device is so located th

opera

Comp
NORM3
30 mn

Additii

Wherg¢ the entire”weight cannot be placed on the foot-operated control device, thg

MANAQ

Comp
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nnnnnn

Back section

Leg section
Upper leg section
Seat section

Lower leg section

section of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM
Figure 201.119 — Configurations of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

b.4.7.1 Mechanical strength

iment to item b):

or’s entire weight cannot be placed on it.

iance is checked by applieation to the foot-operated control device, in its posil
L USE, of an actuating\force of 1 350 N for 1 min. The force is applied over an &
n diameter. There shall-be no damage to the device resulting in an unacceptable R

bn to item b):

EMENIEHE shall specify the compliance criteria.

lgure 201.119d — Angle y between the angled back section and the leg/upper l¢g

at the

ion of
rea of
SK.

¢ RISK

iance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.15.4.7.3 Entry of liquids

Amendment:

Foot-operated controls shall be at least IPX4.

Additional subclauses:

201.15.4.101 HEAD/FOOT BOARD assembly

The design of the MEDICAL BED shall allow immediate and unimpeded access to the PATIENT
from the head end of the MEDICAL BED in emergency situations. This applies for APPLICATION
ENVIRONMENTS 1 and 2 only.
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NOTE One means of accomplishing this is by a HEAD BOARD, which is removable without the use of a TOOL by one
person.

Compliance is checked by the following test:
A trained OPERATOR shall be able to remove the HEAD BOARD within 15 s.

201.15.4.102 Mattress retention

The MEDICAL BED shall be designed to retain the mattress in position during NORMAL USE to
prevent sliding off MATTRESS SUPPORT PLATFORM. A RISK ASSESSMENT shall be performed to
evaluate the maximum movement of the retained mattress according to Area “D” of Table
201.101.

Compliance is checked by inspection of the RISK MANAGEMENT FILE.

201.16 ME SYSTEMS

Clausg 16 of the general standard applies.

201.1j7 Electromagnetic compatibility of ME EQUIPMENT@nd ME SYSTEMS

Clausg 17 of the general standard applies.

Annexes

The apnexes of the general standard apply.
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Annex AA
(informative)

Particular guidance and rationale

AA.1 General guidance

In 1996 the IEC published the first ed|t|on of the part|cular standard for eIectrlcaIIy operated

a uni ersal standard addressing HAZARDS speC|f|c to the safety of the hosp|tal bed 9]
conjumction with a MANUFACTURER’S RISK ASSESSMENT, the standard was felt to be the durrent
thinking on establishing a BASIC SAFETY benchmark for industry.

An anmpendment of IEC 60601-2-38 issued in 1999 recognized the need tormitigate agdinst a
RISK pf PATIENT entrapment in the SIDE RAILS, again combined with“the use of the
MANUHACTURER’S RISK ASSESSMENT. Although this improved the particular standard, it still was
centefed upon electrically operated hospital beds, and failed to take-into account manually
operated hospital beds and products in other medical environmentsy

In 2000, the EN 1970 standard (Adjustable beds for DISABLED.PERSONS — Requiremen{s and
test methods) was published, which addressed beds used by DISABLED PERSONS to alleviate or
compInsate for a disability or handicap. This standdard offered a broadened scgpe in
conjunction with IEC 60601-2-38, but after the edition0f/Amendment 1 to IEC 60601-2-38, the
opporfunity presented itself to combine the two. standards to a common, international
standard.

As wdrk began on the integration, the IEC adjusted its stance on BASIC SAFETY and ESSENTIAL
PERFOQRMANCE, integrating them into the;third edition of IEC 60601-1. It therefore bgcame
necespary to align the new standard with“the third edition. The particular standard was|given
a new|number, IEC 60601-2-52, andwork began on alignment to third edition.

This garticular standard, therefere, is the realization of much work in alignment, and [scope
adjusfment between IEC 60601-2-38, EN 1970, and the third edition of IEC 60601-1. It
repregents the current thinking in BASIC SAFETY and ESSENTIAL PERFORMANCE of the MEDICAL
BED ap used to alleviateriliness of PATIENTS and disability of DISABLED PERSONS. This [is the
effort pf a joint working dgroup of the IEC and the ISO.

AA.2| Rationale for particular clauses and subclauses

The following are rationales for specific clauses and subclauses in this particular stapdard,
with c|ause and subclause numbers parallel to those in the body of the document.

Subclause 201.1.1 — Scope

The working group recognizes that the definitions of the terms “adult” and “child” are based on
physical characteristics, which vary from one country to another. If the highest level of safety
is to be achieved for PATIENTS and OPERATORS, it is necessary to rely on caregivers to use
their professional judgement to differentiate the needs of children from those of adults in
relation to the ME EQUIPMENT, taking into consideration not only the physical, psychological
and medical needs of the individual, but also the PATIENT’'s preference. The dimensional
requirements of this particular standard are based on anthropometric data based on PATIENTS
ranging in physical size from a 146 cm tall female to a 185 cm tall male. For BEDS intended for
use with PATIENTS outside this range, all dimensional characteristics in this particular standard
should be adjusted accordingly.


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

60601

-2-52 © |[EC:2009 - 53 -

Definition 201.3.131 — TRAPPING ZONE

The term “entrapment” describes an event in which a PATIENT is caught, trapped, or entangled

in spa

ces in or about the SIDE RAIL, mattress, or MEDICAL BED frame.

Definitions 201.3.201 — 201.3.205 — APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3, 4 and §

The working group discussed many different APPLICATION ENVIRONMENTS in evaluating this
particular standard. For example, a maternity bed designed to aid in the birthing process is
primarily used with PATIENTS below the age of 50. These PATIENTS generally do not fit into a
high entrapment RISK category, thus entrapment guidelines may not be considered, unless the

produ
is rea

Defin

This
requir
beds

within
ENVIR
APPLI(

standard. The environment of use has to be addressed through the MANUFACTURER’

MANAQ

Subcllause 201.5. 101 — Entrapment test tools

The d
obser

ct is designed to be used in various APPLICATION ENVIRONMENTS in NORMAL USE, -of
sonable foreseeable misuse.

tion 201.3.212 — MEDICAL BED

barticular standard merges two pre-existing standards: IEC 60601-2-38 (Par
ements for the safety of electrically-operated hospital beds), and-EN 1970 (Adju
for DISABLED PERSONS — requirements and test methods). Since)different products
different health-care markets, requirements are divided into different APPLIC
DNMENTS. Certain products may exist across APPLICATION-ENVIRONMENTS, or dif
ATION ENVIRONMENTS may develop in the future that are.hot specified in this par

EMENT PROCESS.

imensions and weight of the cone toolk-and cylinder tool derived from the fol
ation:

ne tool:

r a 95" percentile male head'this weight is 5,13 Kg (see Air Force Research Labd

sign and Development ofAnthropometrically Correct Head Forms for Joint

hter Ejection Seat Testing-— February 2005).

there

ficular
stable

exist
ATION
ferent
ticular
5 RISK

owing

ratory
Strike

home

It is important that the RESPONSIBLE ORGANIZATION and/or OPERATOR clearly understand the
maximum PATIENT weight and SAFE WORKING LOAD of the MEDICAL BED, and of any ACCESSORY
that is intended to support potentially hazardous masses, so that the MEDICAL BED and its

ACCES

SORIES are not used in ways, which could create a HAZARD.
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Subclause 201.7.2.2.105 — Marking of replacement mattresses

IEC 2139/09

Figure AA.1 — Marking'to select recommended mattresses
specified by the MANUFACTURER

Subclause 201:7.2.2.106 — Marking of detachable SIDE RAILS

—

NS

IEC 2140/09

Figure AA.2 — Marking for detachable SIDE RAILS
specified by the MANUFACTURER

Subclause 201.7.9.2.5.103 — Angles and height of MEDICAL BED

When determining the adjustable height range of the MEDICAL BED, consideration should be
given to regional anthropometrics for both caregiver and/or OPERATOR and/or PATIENT.

Attention should be paid to:

— PATIENT falling from the MEDICAL BED, where a low height minimizes injuries;
— ease of PATIENT entry and egress;

— transfers to and from a wheelchair;
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— caregivers’ and/or OPERATORS’ safe working height in order to minimize back problems.

Subclause 201.7.9.2.5.104 — Maximum mass of MEDICAL BED

Where a MEDICAL BED may be disassembled for transport by hand, knowledge of the mass of
the main parts may be useful in avoiding strain.

Subclause 201.9.1 — MECHANICAL HAZARDS of ME EQUIPMENT

General rationale for 201.9.1.101, and 201.9.101: There are various recognized RISKS that
have been accepted on the basis of RISK/benefit or RISK/RISK tradeoffs. SPECIALTY
MATTRESSES are excluded from testing because the clinical benefits derived from] such
mattrgsses can outweigh the RISKS involved with their use, and it might not be possible to
satisfy the test requirements without compromising the clinical benefit of the _SPECIALTY
MATTRESS. However this standard requires a RISK ASSESSMENT to be performed.

The r¢quirements are only applied with the MATTRESS SUPPORT PLATFORM i the flat p@sition
unlesg otherwise indicated. The reason is that there are various clinical ‘benefits assogciated
with the ability of MEDICAL BEDS to perform various articulations. It-ishnot apparent hqw the
functipnality of MEDICAL BEDS, particularly the most advanced, most-clinically beneficial|beds,
could| be preserved if the requirements were extended ,to articulated posjtions.
MANUFACTURERS are encouraged to understand the RISK invOlved and to strive to minimize
this R|SK by analysis and novel approaches to mitigation, while maintaining clinical utflity of
the bqgd.

The dimensional requirements form a baseline, .but they are not relevant to every bed
applicgtion, and they may occasionally interfere, with intended usage without mitigating RISK.
The MANUFACTURER is responsible for justifying deviations for specialty beds or surfaces|in the
RISK ANALYSIS.
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Subclause 201.9.1.101 — Protection against PATIENT entrapment in non-moving parts

The dimensional requirements listed in Figures 201.107 and 201.108 and in Table 201.101
are intended to restrict openings in and around the MEDICAL BED system so that parts of the
anatomy cannot enter or can pass through easily. Each requirement is based on commonly
available anthropometric data. PATIENTS most vulnerable to entrapment are those who have
cognitive disability or have uncontrolled body movement. These PATIENTS most often are frail,
elderly or confused. Few adverse event reports indicate the angular position of the MATTRESS
SUPPORT PLATFORM in which entrapment occurs, or what position the SIDE RAILS are in.
Therefore this particular standard requires that entrapment be evaluated by the
MANUFACTURER’S RISK ASSESSMENT in flat and articulated bed positions, with the SIDE RAILS
fully r@ised and In intermediate positions.

Three|key body parts at RISK for life-threatening entrapment in MEDICAL BED systems are the
head, |neck, and chest.

e Head

The 120 mm dimension is based on the 5" percentile Sri Lanka-female head breadth, the
distanice across the face from ear to ear. Gaps < 120 mm were chosen as this dimeénsion
repregents a conservative measurement to reduce entrapmdent. A dimension of 120 mm
includes all 5™ percentile smallest female head breadth referénces and most 1% perg¢entile
interngtional references.

In cage of a permanently FIXED mattress specifically/dédicated to the MEDICAL BED angl SIDE
RAIL and if sliding of the mattress on the SUPPORT MATTRESS PLATFORM is not possible, the test
is pefformed by inserting the 60 mm cylindrical~¥end of the cone tool with 120 mm| cone
betwegn the permanently FIXED mattress and. the SIDE RAIL (A, and A5 areas).

e Ngck
The 6p mm dimension is based on the 5 percentile width of a small adult female neck.

It is npted that people of small'stature have a 15t percentile female neck diameter of 19 mm
(5th pgrcentile = 83 mm.). Several factors, such as neck compressibility, loss of muscle|l mass
in thg neck as PATIENTS."'age, and the asymmetrical shape of the neck, all support a
consefvative measure ‘of’ less than 60 mm.

To refluce the RISK of neck entrapment, gaps in the MEDICAL BED system should be|small
enough to prévent passage of a small neck. Additionally to reduce neck entrapment with
regards to.swedging of the neck, angles for V-shaped openings (Reference EN 13451-1)
should be\greater than 60°. The 60° angle reflects an understanding that at some point, a
narroy“angle creates a v-shape space or geometry that could be conducive to entrapment.
The 60° angle was chosen by reviewing the TOOLS to assess entrapment RISK for swimming
pool equipment (EN 13451-1, Swimming pool equipment - Part 1: General safety
requirements and test Methods), and a corresponding mathematical analysis which shows
that when a cylinder-shaped weight is supported by two offsetting force vectors, each of the
perpendicular forces becomes equal to the weight of the cylinder when the angles relative to
the vertical are 60°. An assumption is made that 60° may be considered to be an inflection
point for angles where wedging may become a prominent consideration (see Figures AA.5
and AA.6).

See also Annex CC Particular guidance for assessing v-shaped opening
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e Chest

The 318 mm is based on the 95™ percentile male chest depth. There have been reports of
chest entrapment in MEDICAL BEDS in the space between split SIDE RAILS. To avoid chest
entrapments, the spaces should be wide enough (greater than 318 mm) to allow a large chest

to slip

through without being entrapped.

Specification of cone tool and cylinder tool used to evaluate entrapment see Figure 201.103a
and Figure 201.103b.

e Rationale for measurement of B
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easurement of area B includes two separate measurements: a measurement-0f th
th the SIDE RAIL (see Figure AA.5), and a measurement of the interface'angle
ss height, plus and minus 2 cm (Figure AA.6). The decision to include the m3
in the measurement of the interface angle comes from an analysis of the forces
with and without the mattress (Figures AA.3 and AA.4). It is demonstrated th
ss plays a significant part in entrapment where there is a(wedging effect
stood that the measurement is done at the mattress height’ as specified 4
ACTURER. The measurement should represent a most adverse) condition of the m
e., smallest thickness mattress —2 cm, and thickest mattress +2 cm).

hgle measurements are taken for the range defined by*(4) in Figure AA.6. For co
btries in this range, measure to the tangential(s) ofithe SIDE RAIL.
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m

C 2142/09
IEC 2141/09
1 Normal force from SIDE RAIL

2 Normal force to neck frem mattress
1 N¢rmal force from SIDE RAIL

3 Neck

2 N¢rmal force from MATTRESS SUPPORT PLATFORM

4 Resultant fofce from mattress

3  Neck
5 Mattress
4  Rpsultant (ejecting) force
Figure AA.3 - Figure AA..4 -
Resultant forces without mattress Resultant forces with mattressg

@ IEC 2144/p9

IEC 2143/09

Key Key

1 SIDERAIL 1 Mattress

2 MATTRESS SUPPORT PLATFORM 2  SIDE RAIL

3 Gap measurement (<60 mm) 3 Mattress height(s) (specified by MANUFACTURER)

4 Angle measurement zone

Figure AA.5 - Figure AA.6 —
Example of 60 mm gap measurement of B Angle measurement example of B

e Rationale for measurement of D

Area D is the space between the inside surface of the SIDE RAIL and the mattress compressed
by the weight of a PATIENT'S head. The space should be small enough to prevent head
entrapment when taking into account the mattress compressibility, any lateral shift of the
mattress or SIDE RAIL, and the degree of play from loosened SIDE RAILS. A dimension of less
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than 120 mm is required by this particular standard because the head is presumed to enter

the space before the neck.

The goal of testing Area D is to assess if a PATIENT could trap his head in the horizontal space
between the mattress and inside of the SIDE RAIL.

Additional examples of measurement of D are given in Figures AA.7 to AA.10.

@

|

1 SIJE RAILS
Malttress

3  Cohe tool

@

IEC 2146/09

Figure AA.7 — Placement of measurement TooL for measurement of D

HC 2145/09

®
(2)

IEC 2147/0

O

Key Koy

1 SIDE RAIL 1 SIDE RAIL

2 Mattress 2 Mattress

3 Cone tool 3 Cone tool

4 MATTRESS SUPPORT PLATFORM 4 MATTRESS SUPPORT PLATFORM
Figure AA.8 - Figure AA.9 -

Example of area D measurement
that passes

Example of area D measurement that fails


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

- 60 - 60601-2-52 © IEC:2009

(2)

O)

IEC 2148/09

Key

1  SIDE RAIL

2 Mattress

3 Cone tool

4 MATTRESS SUPPORT PLATFORM

Figure AA.10 — Example of area D measurement that fails (on limit)

e Rationale on side rail intermediate height entrapment determination

Some|artist sketches are provided below in order to.demonstrate how entrapment may|occur
in each of the areas:
IEC 2149/09 IEG 2150/09
. . Figure AA.12 — Example of potential
Figure AA.11 — Example of potential PATIENT .
enfrapment in_area A within the SIDE RAIL PATIENT entrapment in area A beloy the

SIDE RAIL

S S TS

o e, (g, —]
\\H“—N |,': & Q';-:“‘-.l };J/ ===
i L]
E— R S ———
e T, k'
[ o
Ty,

IEC 2152/09
IEC 2151/09

. _ . Figure AA.14 — Example of potential
Figure AA.1:ntr5xrann;mei:;f:;e;tlal PATIENT PATIENT entrapment in area C between
P split SIDE RAIL
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IEC 2153/09 IEC 2154/0

HEAD BOARD PATIENT entrapment in area-D

IEC 2155/09

Figure AA.17 — Example of potential PATIENT entrapment in area A below a
single piece SIDE RAIL

tionale for test force of*250 N instead of 50 N for side rail test:

vestigations of jncidents with entrapment in full-length side rails that fulfil the stg
70 or IEC 606071-2-38 regarding the measurement A, show that seven incidentg
bred. Four«of*'these incidents occurred between the lower bar and the MAT
RT PLATEORM, the other three occurred between the upper (or middle) bar and the
the SIDE-RAIL.

of{the seven incidents the PATIENTS died, one of seven led to a fracture and one

9

ndard

were
TRESS
lower

ad no

serio
(body

S consequences. Tne Tive PATIENTS dlied aue 10 ehntrapment ol the chest Or n
completely slipped under the bar (see Figure AA.17)).

neck

These results lead to the conclusion that the current test force of 50 N in IEC 60601-2-38 and
the 30 N in EN 1970 is not sufficient.

The detailed review shows that in some cases the whole body of the PATIENT was lying on the
bar and even when the PATIENT was very thin, 40 kg to 45 kg (estimated weight, weight was
not registered) the body would have been pressing onto the bar. The bar bent and the (thin)
person slipped with the legs under the bar and got stuck with the chest or the neck.

Even when it is considered that not the whole weight might be applied on the bar, it is
estimated that at least 25 kg are pressed against it. Based on this estimate, the test force has
been raised to 250 N for the testing of dimension A of SIDE RAILS.


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

- 62 - 60601-2-52 © IEC:2009

Subclause 201.9.101 — Protection against inadvertent PATIENT falls

The requirement for SIDE RAILS height to be at least 220 mm above the MATTRESS SUPPORT
PLATFORM in at least 50 % of the length of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM is intended to
ensure that SIDE RAILS reduce the RISK of the PATIENT accidentally slipping or rolling off the
mattress.

Due to the nature of the SIDE RAIL entrapment HAZARD, compliance with the listed dimensional
requirements is not in itself considered adequate to address all possible dangers (including
entrapment of legs and arms, or the RISK of a PATIENT falling from an attempt to climb over the
SIDE RAILS). For this reason, an additional requirement to perform a RISK ASSESSMENT
(evalyating all issues pertaining to SIDE RAILS) has been included.

The 220 mm dimension is the minimum height requirement for the top edge of |a SIDE RAIL
above the mattress and is based on the midpoint (center of gravity) of an adult male tgrso at
the 9" percentile lying on the shoulder on a compressed mattress.

In Takle 201.202 it says that the minimum height of the SIDE RAIL from:the top of the SIOE RAIL
to the|surface of an uncompressed mattress (dimension G) should-bga minimum of 22D mm,
the raionale above states that the 220 mm dimension is taken from the midpoint of arl adult
male forso at the 95" percentile lying on a compressed mattress. If this were true thin the

220 mm dimension would be much less due to the sink into thé mattress. If this rationale is
relating the application to anthropometrics then surely it should state uncompressed mattress.

The minimum height requirement for SIDE RAILS mi@y“increase the RISK of injury when a
PATIENT climbs over and falls. The minimum length.requirement on SIDE RAILS may ingrease
entragment RISK by reducing egress points for-the PATIENT, and while it may degrease
inadvertent fall RISK from rolling out of MEDICAL(BED, it may increase RISK where PATIENTS may
opt tg climb over the SIDE RAILS. The dimeénsional requirements in this particular stgndard
reflec{ an attempt to make the best RISK tradeoffs on the basis of available information. Future
data may demonstrate that some of thesé-requirements should be revised at a future dafe.

Subclause 201.9.2.3.1 — Unintended movement

The probability of inadvertent-motion due to component failure is significantly reduced| when
the logkout is engaged.

Severpl accidents,have occurred involving foot-operated control pedals where PATIENTS,
OPERATOR or visjtors were injured or killed in the UNDERCARRIAGE of MEDICAL BEDY. The
majority of the<reported accidents occurred in long-term care environments. The factors of
primafy signifieance are:

— th¢ existence of exposed MECHANICAL HAZARDS in the moving UNDERCARRIAGE,
- footl_l_d_l_ﬁ—h_rﬂ—d_l_l_l_l—ﬂ_ﬁ-opera €d control design which allows inadvertent activation, especially by uniniended

users,

— intermittent caregiver supervision, PATIENTS or OPERATORS accidentally falling or crawling
over the control, and

— PATIENT, resident, or visitor characteristics such that the OPERATOR of the control lacks
normal adult judgement.

Some of these factors need to exist simultaneously to create a HAZARD of mechanical injury in
the MEDICAL BED UNDERCARRIAGE, so elimination of some may eliminate the RISK. The RISK for
this HAZARD varies with the care environment. In APPLICATION ENVIRONMENT 1 and APPLICATION
ENVIRONMENT 5 (intensive care and ambulatory), PATIENTS are generally under nearly
continuous supervision, which minimizes RISK without regard to PATIENT characteristics or the
MEDICAL BED design. RISK is comparatively high in long-term care unless protections are
implemented in the MEDICAL BED design, because of intermittent caregiver supervision and
resident mobility and/or mental characteristics of the MEDICAL BED occupants.
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Experience in some countries with foot control (some incidents over recent years, including
several deaths) shows that:

— incidents are more frequent in long-term services and with weak, disoriented or agitated
PATIENTS but some other incidents occurred in acute care services or intensive care
services and with normal adult judgement PATIENT;

— foot controls can generate an unacceptable RISK regarding its utility;

— a manual disconnection of foot controls or MOTION LOCKOUT CONTROL, without an another
safety system, may not be an adequate solution to prevent unacceptable RISK because this
function is not used consistently by OPERATOR.

Subclguse201:942:2=Instabitity excludingtransport

e Use of 1 100 N for patient weight

1 100|N is used to simulate a PATIENT, resident or visitor weight. 110 kg isthe 99" pergentile
male |weight as per Adultdata, the Handbook of Adult Anthropometric and Stfength
Meastyirements, by Laura Peebles and Beverley Norris. 110 kg correSponds to 1 078 N, or
approkimately 1 100 N.

e Explanation of the area on which load is applied

For thie lateral test, having 2 persons sitting on the side edge of the MEDICAL BED, as clgse as
possijle to the end of the MEDICAL BED is reasonable.Since a 95™ percentile male has a hip
breadth, while sitting, of 466 mm [2], the weight of 2¢&X 7100 N = 2 200 N is distributed pver a
length of 950 mm (466 mm rounded to 475 mm, x 2).and a width of 250 mm as in IEC §0601-
2-38 @and EN 1970. For the single person load if~the longitudinal test (with fixed HEAD/FOOT
BOARDS), the weight would be distributed over@n area of 475 mm x 250 mm and these|loads
are placed on each side of the MEDICAL BED“since the HEAD/FOOT BOARDS prevents sitting on
the end of the MEDICAL BED. For the longitudinal test where the FOOT BOARD is removable, the
2 200|N load is placed at the foot-end\eof the MEDICAL BED and distributed across the |entire
width pf the MEDICAL BED, which is about 950 mm.

Testing is done without the SARE'WORKING LOAD, as it is common for visitors to sit on the side
or end of a MEDICAL BED when-the PATIENT is NOT in the MEDICAL BED; this is the worst|case.
The SAFE WORKING LOAD_ify place on the MEDICAL BED during the test would only help stabilise
the MEDICAL BED and istherefore not used. The loads specified in the lateral and longifjudinal
stabili{y tests should(beplaced on the side or end of the MEDICAL BED that is heaviest in| order

to mgximise the_potential for tipping, but since it is difficult to determine which dlide is
heavigst, the test.is done on both sides and both ends.

e Explanation for use of 1850 N load in application environment 4

bed as requwed in EN 1970. The MEDICAL BED in APPLICATION ENVIRONMENT 4 is stlll safe for
the MEDICAL BED PATIENT to sit anywhere on the MEDICAL BED, as the maximum PATIENT load
always shall be used both for this test and the lateral stability test, if it exceeds 1 850 N.
Higher loads for the test will be in conflict with ergonomic requirement in APPLICATION
ENVIRONMENT 4.

Subclause 201.9.4.2.4.3 — Movement over a threshold

The use of 0,8 m/s instead of 0,4 m/s in the general standard is necessary to achieve that the
MEDICAL BED will pass over the threshold with all castors. The speed of 0,8 m/s represents the
real situation, because the OPERATOR will use this speed to pass the threshold. Therefore the
construction of MEDICAL BEDS in APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5 has to withstand this
situation.
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Subclause 201.9.4.3.1 — Instability in transport

The 6° angle was determined from building code regulations in different countries. Such
regulations set the maximum angle allowed for floors at 5,7° in Canada, 4,76° in the UK, 4,76°
in the USA and 2,86° in Denmark.

Subclause 201.9.8.2 — TENSILE SAFETY FACTOR

The safety factor requirements from pre-existing standard IEC 60601-2-38 and EN 1970 were
demonstrated to be sufficient by several years of field application. Consequently these
requirements are carried over into this particular standard. Also, in the normative Annex BB,
durabllity tests are given for specific APPLICATION ENVIRONMENTS with regard to the real
situation over the lifetime of a MEDICAL BED.

Subcllause 201.9.8.3.2 — Static forces due to loading from persons
e Stptic strength

EN 1970 was substantially similar to IEC 60601-2-38 in this regard-with the exception [of the
MEDICAL BED being in the worst-case position. The general standard refers to the worsf-case
as the "most disadvantageous" position. The general standdrd-text was therefore chosen,
wherg "most disadvantageous height" refers to the up/downiposition of the MEDICAL BED. The
test mpethod requires also most disadvantageous length,‘as this could be worse cage for
MEDICAL BEDS, with built-in or added length adjustment.Additionally, a 1-hour time ddration
should be applied only when assemblies contain elements subject to material creep (plastics
or othler non-metals). Where all metal assembliesxaré being tested, timeframes above|1 min
are ngt needed (see IEC 60601-1:2005, subclause.9.8.2, Note 2).

e A(QCESSORIES strength

Termihology of the general standard~was adopted. Where ACCESSORIES may be cyc|ed to
induce similar wear of components,-use of the SAFE WORKING LOAD is acceptable to |prove
compliance with the requirement,\provided expected wear is simulated on the ACCESSQRY or
attachment point prior to testing. The expected distribution of weight upon the ACCEBSORY
durind reasonably foreseeable’ misuse should be considered when testing the ability jof the
ACCESYSORY load support.

The 1| h requirement.is only required in designs where material creep is a concern (plastic
parts pre used). Fer-assemblies that are all metal, 1 min is enough to determine if the gesign
is capable of withstanding the SAFE WORKING LOAD times the TENSILE SAFETY FACTOR (see
IEC 6P601-1:2005, subclause 9.8.2 Note 2).

Subc‘ause 201.9.8.3.3 — Dynamic forces due to loading from persons

e Loading from persons

The above requirements were added due to issues seen in the field that were perceived to
have been caused by improper specification of dynamic strength. The issues included the
failure of the MEDICAL BED or undercarriage assemblies, resulting in the MEDICAL BED surface
dropping to the lowest level. It was therefore felt that a minimum standard test should be
specified. The dynamic strength tests are designed to be a minimum standard to assess the
dynamic strength of the MEDICAL BED . Testing should be modified as per the MANUFACTURER'S
RISK ASSESSMENT program based on such things as elimination of RISK by design, normal and
abuse conditions by the OPERATOR or PATIENT, environmental issues and others. Components,
which loosen, or malfunction during tests that do not contribute to additional RISK, or sudden
collapse of product, may be replaced.
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Subclause 201.9.8.3.3.2 — Dynamic testing of the height adjustment mechanism

The experience of the experts from test houses and MANUFACTURER with the market
observation leads to the result that a dynamic test as described is necessary to provide a
minimum of safety between reasonable service intervals.

The number of 3 000 cycles is calculated on the base of 1 to 2 cycles a day, which represents
a product life time of approximately 4-8 years.

Subclause 201.9.8.3.3.3 — SIDE RAIL strength and latch reliability

This nequirement combines the proposed cycle test with the load test in IEC 60601-2(38 to
ensurg proper latching of the SIDE RAIL after a simulated life cycle. "HAZARD" was ehanged to
"RISK"[t0 use terminology of IEC 60601-1:2005. 30 000 cycles is used considering)an ayerage
produ¢t life cycle of 10 years, with 4 usages per day (14 600 cycles) multiplied* by a safety
factor|of 2. The number of cycles should be representative of the actual product life cyclg, and
produgt estimated usage of the SIDE RAILS. Components, which loosen, or,malfunction fluring
tests fhat do not contribute to additional RISK or sudden collapse of\ SIDE RAILS, may be
replaged.

e SIPE RAIL latch

Latergl and longitudinal cycling: The number of cycles chosen is arbitrary in an effort to
reprodquce the action of an agitated PATIENT exerting reasonably foreseeable misuse ¢n the
SIDE RAIL. Once again, testing should be tailored to4he’MANUFACTURER'S indicated life |cycle,
estimated SIDE RAIL usage and RISK ANALYSIS with regards to number of cycles, forces ajpplied
and direction of force.

The specified maximum PATIENT weight is used to simulate a PATIENT climbing over thg SIDE
RAIL, las an additional reasonably foreseeable misuse. No data has been present

PATIENTS over 1 112 N climbing over SIDE RAILS, resulting in a fall.

WU

100 N| is selected for this test astan approximation of an agitated PATIENT shaking the SIDE
RAIL flom the MEDICAL BED.

For Figure 201.117 Force A represents someone pulling up on the SIDE RAIL, the application of
force ghould be on toplof the SIDE RAIL

For Figure 201. 417 Force B represents a PATIENT climbing over the top of the SIDE RAJL, the
force ghould bevapplied to top the SIDE RAIL also.

For Figure-201.117 Forces C, D, E and F represent a PATIENT/OPERATOR using the SIDE RAIL
as a grabhandle.

Subclause 201.11.8 — Interruption of power supply/SUPPLY MAINS to ME EQUIPMENT

Examples of emergency procedures (as specified by the MANUFACTURER) that are needed
during an interruption of the power supply/SUPPLY MAINS to MEDICAL BEDS are:

1) positions for cardiopulmonary resuscitation (CPR), for example, emergency back
flattening;

2) others as specified by the MANUFACTURER.

Subclause 201.13.1.4 — Specific MECHANICAL HAZARDS

The U.S. Food and Drug Administration incident database was reviewed in the preparation of
this standard to relate field incidents of unintended movement to the concept of SINGLE FAULT
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CONDITION and abnormal operation in IEC 60601-1:2005. This review indicates such incidents
mainly manifest when an electrically driven actuation starts unexpectedly and drives to its
limit in one direction. The apparent cause is a fault occurring in MEDICAL BED function controls.

Abnormal operation/fault condition requirements emphasize protection against faults in the
motion control systems of electrically powered MEDICAL BEDS. An interpretation is also
developed to extend the SINGLE FAULT SAFE concept for unintended motion to non-electrically
powered MEDICAL BEDS and pneumatic and hydraulic subsystems of electrical MEDICAL BEDS.

The requirement to provide a means (not accessible by the PATIENT) for deactivating controls
that are accessible by the PATIENT is retained from the previous standard, but regarded as a
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Subcllause 201.15.3.5 — Rough handlingtest
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Subcllause 201.15.4.6.2 — Limitation of movement
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Annex BB
(normative)

Design requirements and recommendations for MEDICAL BEDS

BB.1 General

Although it is recognized that the responsibility for defining the INTENDED USE (and therefore

the configuration of features) of the MEDICAL BED rests with the MANUFACTURER, certain factors
shall be taken into consideration. The following is intended both as requirements forcMEDICAL
BEDS | intended for certain APPLICATION ENVIRONMENTS and also as guidelines for
MANUHRACTURERS when designing MEDICAL BEDS for other APPLICATION ENVIRONMENTS
Table[BB.1 indicates normative and informative requirements for the different APPLIGATION
ENVIRONMENTS 1 to 5.
Table BB.1 — Normative and informative requirements. for different
APPLICATION ENVIRONMENTS 1to 5
Clause APPLICATION APPLICATION APPLICATION APPLICATION APPLICATIPN
ENVIRONMENT 1 ENVIRONMENT 2 ENVIRONMENT 3" | ENVIRONMENT 4 | ENVIRONMENT 5

BB.R.1 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.p.2 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.R.3 Normative Normative Nopmative Normative Normative

BB.p.4 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.B.1 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.B.2 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.3.3.1 Normative Norniative Normative Normative Normative

BB.B.3.2 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.3.3.3 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.3.3.4 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.B.3.5 Informatiye Informative Informative Normative Informative

BB.3.3.6 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.B.3.7 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.B.4 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.¢.1 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.}.2 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.4.3 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.4.4 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.4.4/dash 1 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.4.4dash 2 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.4.4/dash 3 Normative Normative Normative Normative Normative

BB.4.4/dash 4 Informative Informative Informative Normative Informative

BB.4.4/dash 5 Normative Normative Normative Normative Normative
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BB.2 Strength and durability

BB.2.1 General

It is recognized that all MEDICAL BEDS shall provide adequate levels of protection from HAZARDS
throughout their EXPECTED SERVICE LIFE. The following tests are presented as methods for
MANUFACTURERS to use in order to help determine if appropriate levels of protection are
maintained during that period. The tests shall be performed in the sequence in which they are
listed.

—» |«— 100 mm 100 mMm —»| |¢—

|

v 1 v
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| \ 4 N\, 7 ¢!
Lo 9y i@
C
i
_B\ - _//'._ - — < 7./'_ — T\\\— o }l_
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L ] T
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IEC 2156/09

Key
Circle “B” is used for impact testing according to BB.2.2.

Circle “IC” is used for impact testing according to BB.2,3¢

Figure BB.1 — Other areas of possible impact testing

BB.2.2 The effect of impacts to the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

The MEDICAL BED shall be able\to withstand the effect of impacts to the MATTRESS SUPPORT
PLATFPRM being applied during/NORMAL USE.

Compliance is checked by the following test:

Place| the mattress, as specified by the MANUFACTURER, onto the MATTRESS SUPPORT
PLATFDRM, in aposition in which moving element are free of supporting elements and their
inclingtion is\Jess than 7° in relation to horizontal, and if height-adjustable, the MATTRESS
SUPPQRT RLATFORM shall be placed in the middle of the possible range of the adjustment

From a nieight of 180 mm above the matiress, drop the impactor (see Figure BB.Z) onto the
MEDICAL BED 20 times onto each of the locations marked “B” in Figure BB.1. The impactor
shall be allowed to fall freely, but guides may be used to help insure that the impacts occur as
close as is possible to the recommended locations.

After application of the load, no elements of the MEDICAL BED shall become loose, fractured or
present any HAZARD.
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The impactor body is approximately 200 mm in.diameter and is separated from the sfriking
e by helical compression springs. The body is free to move on a line perpendiclilar to
ane of the central area of the striking sUrface. The total mass of the assembly shall be
+ 0,1 kg and the body and its associated parts (minus the springs) shall have a mass of

surfad

the pl
25 kg
17 kg
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BB.2.

The MeDRIcCAL BED shall be able to withstand the effect of loading on the edge of the MAT[TRESS
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Figure BB.2 — Impactor

+ 0,1 kg.

m.

has a convex.spherical curvature of 300 mm radius with a 12 mm front edge radiup.

B The'effect of loading on the edge of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

RT-PLATEORM as applied during NORMAL USE

Compliance is checked by the following test:

Place

the MEDICAL BED in its flat position. If the BED-LIFT is separate from a MATTRESS SUPPORT

PLATFORM, mount a TEST BED BOARD to the BED-LIFT.

Adjust the height to the most adverse position.

Load

three loading pads with a load of 750 N each to the MATTRESS SUPPORT PLATFORM to the

locations marked “C” in Figure BB.1.

Examine the specimen during and after application of the loads to determine if the deflections

present any HAZARD.

bmbined spring rate (for the system) shall be 6,9 N/mm £ 1 N/mm and the total ffiction
resistgnce of the moving parts (s between 0,25 N and 0,45 N. When the spring sysiem is
T:e‘ssed to a load of 1 040)N £ 5 N, the remaining compression distance shall be 60 mm

ftriking surface(shall be a rigid circular object, (200 £ 5) mm in diameter, the face of
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After application of the loads, no elements of the BED shall become loose, fractured or present
any HAZARD.

The deflection shall not be greater than 40 mm during application of the loads and not greater
than 10 mm measured in relation to the floor after removal of the loads.

BB.2.4 Durability of the moveable sections (if provided) of the MATTRESS SUPPORT
PLATFORM

The moveable sections of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM shall comply with the following
test:

Apply|the SAFE WORKING LOAD distributed as indicated in Figure 201.115 on the (MANTRESS
SUPPQRT PLATFORM.

Each pf the moveable sections of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM are operated through their
full rahge of travel as in NORMAL USE.

The tgst is performed for 1 000 cycles.
Inspec¢t the MEDICAL BED 5 min after cycling is completed.

After application of the load, no elements of the MEDICAL/BED shall become loose, fractured or
present any HAZARD and deformation of less than 10 mmni (after removal of the load) frgm the
corregponding measurements taken before the application of the load is acceptable.

BB.3| Human factors (ergonomic)

BB.3. General

It is rgcognized that for a MEDICAL BED, to accommodate the medical practices and procgdures
for which it will be used, the interaction of the human body with the ME EQUIPMENT sHall be
considered as a method of assuring efficient and safe operation. The following is pregented
for cpnsideration when addressing these issues for MEDICAL BEDS in APPLIGATION
ENVIRPDNMENTS 1, 2, 3 and, 5. .For MEDICAL BEDS intended for APPLICATION ENVIRONMENT 4{ BB.2
is normative.

NOTE |The following may“not be the only way to address the issues and any dimensions should be bgsed on
statistiqal analyses_ofregional populations. When used, appropriate dimensions should always be det¢rmined
based ¢n anthropomegtric data for the population in the area in which the MEDICAL BED is intended to be used|

BB.3.p Range of adjustment of the height of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

Requifed/fecommended range of adjustment (if applicable) of the height of the MATTRESS
SUPPORT PLATFORM above the floor:

The MATTRESS SUPPORT PLATFORM, in its flat position shall/should have a range of adjustment,
which at least allows positioning between 400 mm and 800 mm above the floor, measured at
the uppermost part of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM.

MEDICAL BEDS without the possibility of adjustment of height are only suitable for persons not
needing caregivers.

BB.3.3 Dimensions for handles and pedals

BB.3.3.1 All handles and pedals shall/should be reachable from normal working
positions and be placed so they allow operations to be carried out in a safe and ergonomic
manner.
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BB.3.3.2 Location and configuration of all buttons / switches / actuators shall/should
minimize the RISK of unintentional activation.

BB.3.3.3 The surface of buttons shall/should at least cover a circle of 15 mm in
diameter. Any distance between buttons shall/should be more than 10 mm.

The buttons may have any shape, e.g. they need not to be circular.

BB.3.3.4 The free distance between any handle (those parts intended to be grabbed)
requiring an operating force of more than 10 N and any construction part shall/should be more
than 35 mm.

BB.3.3.5 The free distance between the upper side of any pedal (those parts intenfled to
be stgpped on) and any construction part shall/should be more than 75 mm.

3.3.6 The diameter of operating handles requiring an operating force of mor¢ than
10 N ghall/should be between 19 mm and 43 mm.

BB.3.B.7 Pedals shall/should not be more than 300 mm above the floor.

BB.S.E Operating forces for handles and pedals
1

BB.3.4. In the case of electrically operated functions] the force to operate the gqontrol
unit bittons shall/should be less than 5 N.

BB.3.4.2 In the case of non-electrically, operated functions, the force to release
operajing handles shall/should be no more than 10 N and the force required to lift any part of
the MATTRESS SUPPORT PLATFORM shall/should-be no more than 200 N, when loads are fiked to
the MATTRESS SUPPORT PLATFORM as shown in Figure 201.115, with their centre of grapity in
the middle of the sections.

BB.3.4.3 The static force to operate pedals shall/should be no more than 300 N|when
loads |are fixed to the MATTRESS-SUPPORT PLATFORM, as shown in Figure 201.115, with their
centrg of gravity in the middle-of\the sections.

BB.3.4.4 For MOBILEAMEDICAL BEDS intended to transport PATIENTS, the force required to
initiat¢ movement of .the MEDICAL BED with the SAFE WORKING LOAD shall/should not exceed
160 Nl The force required to maintain movement (after it has been initiated) shall/shoyld not
exceed 85 N.

BB.4| Functionality

BB.4.t—Gemnerat

Frequently, MEDICAL BEDS are designed for use in combination with other ME EQUIPMENT.
MANUFACTURERS are encouraged to evaluate not only those characteristics of the MEDICAL BED
that could affect the safe operation of the system (the MEDICAL BED in combination with the
ME EQUIPMENT) but also the characteristics of the MEDICAL BED, which facilitate the use of the
system.

In BB.3 both requirements for MEDICAL BEDS intended for certain APPLICATION ENVIRONMENTS
are presented as well as guidelines for MANUFACTURERS when designing MEDICAL BEDS for
other APPLICATION ENVIRONMENTS.
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BB.4.2 Combination of MEDICAL BED and MOBILE hoists

The following is presented for consideration when addressing this issue for MEDICAL BEDS in
APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2,3 and 5. For MEDICAL BEDS intended for APPLICATION
ENVIRONMENT 4, BB.3.1 is normative.

With the MATTRESS SUPPORT PLATFORM lowered to any position higher than 400 mm, the height
of the under MEDICAL BED clearance shall/should be at least 150 mm at a length of at least
500 mm positioned on each side of the symmetry plane of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM
(see Figure BB.2)

Dimension-in-millimetres

| Symmetry plane

Bed

500 min. | 500 min,
Pt N Under bed clearance

150 min.

IEC 2158/49

Figure BB.3 — Schematicpresentation of under MEDICAL BED clearance

BB.4.3 Combination of MEPICAL BED and mattress

For aJl MEDICAL BEDS,at‘the area of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM intended for the
ingregs/egress of the BED, the height of the mattress used shall at least be 20 mm highgr than
any construction parte.g. MEDICAL BED frame, side structure or the lowered SIDE RAILS |of the
MATTRESS SUPPQRT-PLATFORM.

When| SPECIALITY MATTRESSES are used, a RISK ASSESSMENT shall be performed [if the
requirenmient cannot be fulfilled.

BB.4.4 Range of adjustment of moveable sections of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM

The required/recommended range of adjustment (if applicable) for back, upper leg, and lower
leg sections of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM is as follows.

— The angle A between the back rest section and the MEDICAL BED board frame (see
Figure BB.4) shall/should at least be adjustable within the range of 0° (horizontal) and 70°.
A maximum of 85° shall/should only be reachable when the MEDICAL BED is intended to
raise a person to an upright sitting position for transfer. Recommendation for MEDICAL BEDS
intended for APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5, requirement for MEDICAL BEDS
intended for APPLICATION ENVIRONMENT 4.

— The angle B between a line drawn between the turning point of the back rest section/seat
section and the turning point of the upper/lower leg section and horizontal (see
Figure BB.3) shall/should at least be adjustable between 0° and 12°. Recommendation for
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MEDICAL BEDS intended for APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5, requirement for
MEDICAL BEDS intended for APPLICATION ENVIRONMENT 4.

— The angle C between the back rest section and a line draw between the turning point of
the back rest section/seat section and the turning point of the upper/lower leg section (see
Figure BB.4) shall be greater than 90° for all MEDICAL BEDS (as in 201.15.4.6.2).

— The angle D between the lower leg section and horizontal (see Figure BB.4) shall/should
at least be adjustable between 0° and 20° under horizontal. Recommendation for MEDICAL
BEDS intended for APPLICATION ENVIRONMENTS 1, 2, 3 and 5, requirement for MEDICAL BEDS
intended for APPLICATION ENVIRONMENT 4.

— The angle E between the upper side of the upper leg section and the upper side of the
lower Ing section (cnn Figurn BB A) shall be at least 180° for all MEDICAL BEDS
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IEC 2159/09

Figure BB.4 - Recommendations and requirements regarding angles for different

sections of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM
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Annex CC
(informative)

Particular guidance for assessing risk
of entrapment in v-shaped openings

An additional proposed test method of assessing RISK of entrapment in v-shaped openings in
relation to areas B and C (see Table 201.101) between the elements of SIDE RAIL, HEAD/FOOT
BOARDS and MATTRESS SUPPORT PLATFORM is offered. This test method is not validated at the

momen

comm

The rg

are otaced 9 otfrrative—a 6 v ore 6 e |[EC-

unity for future adoptions.

asons for offering this additional method are as follows:

For afea B it offers an additional method of assessing the contribution to entrapment into the

gap b

the sgme time reduces the influence of MATTRESS depth and compressibility.

For arn
the e
norma

Subcllause 201.9.1.101 — Protection against PATIENT)entrapment in non-moving parts

To req
above
small
angle
reflec
geom
tools
chang
60° to
and h
allowg

essential when considering a weak or confused PATIENT.

btween the elements due to the geometry of the v-shaped openings.*The test method at

ea C it offers a means of assessing the contribution to entrapment into the gap between
ements due to the geometry of the v-shaped openings; this is not covered |n the
tive part of the standard (see Table 201.101 area C).

uce the risk of neck entrapment, openings‘between elements in the MEDICAL BED slystem
the MATTRESS SUPPORT PLATFORM should be small enough to prevent passagg¢ of a
neck. Additionally to reduce neck entrapment with regards to wedging of the|neck,
5 for V-shaped entry into the openings should be greater than 75°. The 75°|angle
s an understanding that at some\point, a narrow angle creates a V-shaped space or
ptry that could be conducive torentrapment. The 75° angle was chosen by reviewipg the
o assess entrapment risk for 'swimming pool equipment (see EN 13451-1) and making
es suitable to application.6n"MEDICAL BEDS by increasing the wedging minimum argle of
75°. The 75° angle reduges the RISK of PATIENT entrapment through hooking of the neck
ead in the V-shaped ‘opening (See Figure AA.13 and Figure AA.15). The wider|angle
the PATIENT to_pull' his head free from a vertical opening with less effort. Tlhis is

Tom
(see

asure V-shaped openings in relation to areas B and C a test method and wedge tool
igure CC)?1) has been developed. The tool is made from aluminium and weighs 3|34 kg

repregenting-the mass of a small adults head and neck (the 3,34 kg was taken from Air|Force
Resegrch laboratory Design and Development of Anthropometrically Correct Head Forms for

Joint

trike Fighter Ejection Seat Testing — February 2005), the wedge angle is 75° and|has a

60 mm diameter cylindrical end representing the small adult neck.
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Dimension in millimetres

318
60
150
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L_R30
o
o ﬁ R15 R30 T
R30 | J ( Pt

100

4 xR15

171

- ———

75°

IEC 2160/09

Materiqgl: Aluminium

Weight 3,34 kg

Figure CC.1 - Wedge tool

e Proposed rationale fer\measurement of area B

The nmeasurementtof-area B includes the gap beneath the SIDE RAIL, the v-shaped opening
between the underneath of the SIDE RAIL and the leading edge of the SIDE RAIL {o the
MATTRESS SURPORT PLATFORM (see Figure CC.2). The 75° angle reduces the RISK of PATIENT
entrapment«thrfough hooking of the neck and head in the v-shaped opening| (see
Figurg AAL18).

e Proposed and unvalidated test method for V- shaped openings

The MATTRESS SUPPORT PLATFORM is set in the flat horizontal position (and at the most
disadvantageous height depending on the design) with the SIDE RAILS raised and locked (with
segmented SIDE RAILS test independently and together).

Rest the wedge tool against the edge of the MATTRESS SUPPORT PLATFORM and push it into the
V-shaped opening between the lowest point of the SIDE RAIL outside of the SIDE RAIL support
and the MATTRESS SUPPORT PLATFORM orientating the wedge tool into the narrowest opening.
The wedge tool must contact against both sides of the 60 mm cylinder diameter part of the
wedge tool (it should not pass through). The opening should not allow the wedge tool to come
into contact with both sides of the 75° angle at the same time, see pass fail examples Figure
CC.3.
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The influence of any specified mattress fitted on the areas of potential entrapment should be
assessed for acceptability and justified in the MANUFACTURERS RISK MANAGEMENT FILE.
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IEG, 2161/09
Key
1 Leading edge of safety side
2 Gap (< 60 mm)
3  Majtress support platform
4  V-ghaped opening (> 75°)

Figure CC.2 - V-shaped opening in relation to B
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Figure CC.3 — Pass/fail in relation to area B
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e Proposed rationale for measurement of area C with the wedge tool

The measurement of area C includes the v-shaped openings between the SIDE RAIL and the
HEAD/FOOTEND and the v-shaped opening between split SIDE RAILS. The 75° angle reduces the
risk of PATIENT entrapment through hooking of the neck and head in the v-shaped opening
(see Figures AA.14 and AA.15).

e Proposed and unvalidated test method area C for V- shaped openings

The mattress support platform is set in the flat horizontal position (and at the most
disadvantageous height depending on the design) with the SIDE RAILS in any raised and locked
positiins. For beds with segmented SIDE RAILS the test has also to be performed in the| worst
case ¢pening between SIDE RAILS in articulated positions.

Hold the wedge tool by the handle and place it between the narrowest distance -betwegn the
gap in the V-shaped opening. Allow the tool to rest under its own weight in the opening, the
60 mm diameter cylindrical end should always contact both sides of the-V-shaped opening
and should not pass through into the gap. Rotate the tool until one of the 75° angled|sides
touchgs the edge of one side of the opening (it may be necessary tocangle the tool to logate it
against the narrowest part of the opening, see Figure CC.4).

The opening should not allow the wedge tool to come into contact with both sides of the 75°
angleat the same time, see pass/fail examples Figures CC®%yand CC.6.

Q\:%}:Q | | |

Rotate fest tool
to narrqwest gap IEC 2163/09

Figure CC.4 - Positioning of wedge tool
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Figure CC.5 — Pass/fail in relation to area C between HEAD BOARD
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Figure CC.6 — Pass/fail in relation to area C between split
SIDE RAILS

IEC 2165/09
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1)

8)

COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-52: Exigences particuliéres de sécurité de base
et de performances essentielles des lits médicaux

AVANT-PROPOS

La |Commission Electrotechnique Internationale (CEI) est une organisation mondiale de norm4g
conjposée de l'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEN:'L3
poufr objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les questions de normalisation d
donjaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl — entre autres activités —, publie des

internationales, des Spécifications techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessi
pubjic (PAS) et des Guides (ci-aprés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confié
conjités d'études, aux travaux desquels tout Comité national intéressé par le sujet traite peut particip

lisation
CEl a
hns les
Normes
bles au
P a des
er. Les

orggnisations internationales, gouvernementales et non gouvernementales, en liaiSon avec la CEl, participent

égajement aux travaux. La CEI collabore étroitement avec I'Organisation Internatiohale de Normalisatiof
seldqn des conditions fixées par accord entre les deux organisations.

Les|décisions ou accords officiels de la CEl concernant les questions techniques représentent, dans la
du possible, un accord international sur les sujets étudiés, étant donng{que les Comités nationaux de
intéressés sont représentés dans chaque comité d’études.

Les| Publications de la CEIl se présentent sous la forme de recommandations internationales et sont 4
conjme telles par les Comités nationaux de la CEI. Tous les efferts raisonnables sont entrepris afin que
s'agsure de I'exactitude du contenu technique de ses publications; la CEl ne peut pas étre tenue resp
de I[éventuelle mauvaise utilisation ou interprétation qui en.est faite par un quelconque utilisateur final.

Dars le but d'encourager l'uniformité internationale, les¢€omités nationaux de la CEl s'engagent, dans
megure possible, a appliquer de fagon transparente les Publications de la CEIl dans leurs publ
natipnales et régionales. Toutes divergences enire~toutes Publications de la CEl et toutes publ
natipnales ou régionales correspondantes doivent étre indiquées en termes clairs dans ces derniéres.

La CEIl elle-méme ne fournit aucune attestation“de conformité. Des organismes de certification indép¢g
founissent des services d'évaluation de conformité et, dans certains secteurs, accedent aux marq
conformité de la CEI. La CEIl n'est responsable d'aucun des services effectués par les organis
cerfification indépendants.

Tous les utilisateurs doivent s'assuréryqu'ils sont en possession de la derniére édition de cette publicatio

Audune responsabilité ne doit_é&tre imputée a la CEIl, a ses administrateurs, employés, auxilia
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres de ses comités d'études et des (
natipnaux de la CEI, pouriqut préjudice causé en cas de dommages corporels et matériels, ou de to
donmpmage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pour supporter les colts (y compris |
de justice) et les dépgnses découlant de la publication ou de I'utilisation de cette Publication de la CH
toute autre Publication*de la CEl, ou au crédit qui lui est accordé.

L'attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publication. L'utilisation de publ
réfgrencées 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 CEIl peuve
I'oblet ,de Jdroits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne saurait étre tendy

responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir signalé leur existence|
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La Norme internationale CEI 60601-2-52 a été établie par le sous-comité 62D: Appareils
électromédicaux, du comité d'études 62 de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique
médicale, et par le comité technique 173 de I'ISO: Produits d'assistance pour personnes en
situation de handicap.

Elle est publiée sous double logo.

Cette premiére édition annule et remplace la premiére édition de la CEIl 60601-2-38, parue en
1996, et son Amendement (1999). Elle constitue une révision technique.
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Le texte de cette norme particuliére est issu des documents suivants:

FDIS Rapport de vote
62D/795/FDIS 62D/815/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. A I'lSO, la norme a été approuvée par 20
membres P sur 20 ayant voté.

Cette

publication a été rédigée selon les Directives ISO/CEI, Partie 2.

Dans

— ExXigences et définitions: caractéeres romains.

- Mq
— Le
réfi
— TE
PA

a présente norme, les caractéres d'imprimerie suivants sont utilisés:

dalités d'essais: caracteres italiques.

5 indications de nature informative apparaissant hors des tableaux, comme les notes,les exemple
Erences: petits caractéres. Le texte normatif a I'intérieur des tableaux est également en petits caract

RMES DEFINIS A L’ARTICLE 3 DE LA NORME GENERALE, DANS)LA PRESENTE |
RTICULIERE OU COMME NOTES: PETITES MAJUSCULES.

rnant la structure de la présente norme, le terme:

7.1

Dans
numé
parag

Dans
un én

Les formes verbales utilisées dans la présente norme sont conformes a l'usage do

I’Anne

— Hd
es
— il
es

- P

tottes ses subdivisions (par exemple, I’Article 7 inclut les paragraphes 7.1, 7.2, etc.)

ticle” désigne I'une des dix-sept sections numérotées dans la table des matiéres

ragraphe” désigne une subdivision numérotée d'un article (par exemple, 7.1,
.1 sont tous des paragraphes appartenantia.lArticle 7).

o de larticle concerné. Dans la;présente norme particuliere, les référence
faphes utilisent uniquement le numéro du paragraphe concerné.

a présente norme, la conjoriction "ou" est utilisée avec la valeur d'un "ou inclusif"
bncé est vrai si une combinaison des conditions quelle qu'elle soit est vraie.

xe H des Directives ISO/CEI, Partie 2. Pour les besoins de la présente norme:
evoir” mis au\présent de l'indicatif signifie que la satisfaction a une exigence ou
5ai est obligatoire pour la conformité a la présente norme;

convientfil est recommandé” signifie que la satisfaction a une exigence ou a un
[ recommmandée mais n’est pas obligatoire pour la conformité a la présente norme;

puvoir’” mis au présent de l'indicatif est utilisé pour décrire un moyen admissiblé

et les

oY
=
[
(2]

NORME

avec

7.2 et

a présente norme, les références a des-articles sont précédées du mot “Article” sdivi du

5 aux

| ainsi

nné a

aun

essai

b pour

satisfaire a une exigence ou a un essai.

Lorsqu'un astérisque (*) est utilisé comme premier caractére 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

consu

Iter a ’Annexe AA.

Une liste de toutes les parties de la série CEl 60601, présentées sous le titre général
Appareils électromédicaux, est disponible sur le site web de la CEl.
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Le comité a décidé que le contenu de cette publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site web de la CEl 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.
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INTRODUCTION

1:2009

En 1996, la CEl a publié la premiére édition de la norme particuliére relative aux lits
d’hépitaux électriques, la CEl 60601-2-38. La publication a été élaborée en réponse a la
demande sur le terrain d’'une norme universelle traitant des dangers spécifiques a la sécurité
des lits d'hopitaux. Utilisée conjointement avec une EVALUATION DES RISQUES DU FABRICANT, la
norme a été estimée comme étant la tendance actuelle pour I'établissement d’une référence
de sécurité de base pour I'industrie.

Un amendement de la CEl 60601-2-38 publié en 1999 a reconnu la nécessité d’atténuer un
RISQUE de piégeage du PATIENT dans les BARRIERES LATERALES, a nouveau en liaison avec

I'utilishfion de TEVALUATION DES RISQUES DU FABRICANT. Bien que ceci ait amelioré Ia
particuliere, cet amendement était toujours centré sur les lits d’hdpitaux électriques;
pas permis de prendre en compte les lits d’hdpitaux actionnés manuellement et-les pr|

dans

En 20
métha
I'incag
prése
I'’Ame
norme

Les tr
BASE

CEl 6
troisié&
CEl 6

La pr
d'align

et la troisieme édition de la CEI 60601-1. Elle représente la tendance actuelle en matic
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les m
entreq

'autres environnements médicaux.

00, la norme EN 1970 (Lits réglables pour les PERSONNES HANDICAPEES — Exigen
des d’essai) a été publiée, traitant des lits utilisés pour atténuer ou comg
acité ou le handicap des PERSONNES HANDICAPEES. Le domaihé d’application
nte norme a été élargi, conjointement avec la CElI 60601-2-38;”"mais aprés I'édit
ndement 1 a la CEI 60601-2-38, I'opportunité s’est préséntée de combiner les
s en une norme internationale commune.

Bvaux ayant commencé sur 'intégration, la CEl a<justé sa position sur la SECUR
et les PERFORMANCES ESSENTIELLES, en les intégrant dans la troisieme édition
D601-1. 1l est par conséquent devenu nécessaire d’aligner la nouvelle norme
me édition. Un nouveau numéro a été .donné a la norme particuliére, a
D601-2-52, et 'alignement sur la troisieme, edition a débuté.

Esente norme particuliere est parsconséquent la réalisation d'un travail imp
ement et d'ajustement de domaines d'application entre la CElI 60601-2-38, la EN

ITE DE BASE et de PERFORMANEES ESSENTIELLES des LITS MEDICAUX utilisés pour at
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horme
et n'a
poduits

ces et
enser
de la
on de
deux

ITE DE
de la
sur la
savoir

ortant
1970,
bre de
énuer
effort



https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

60601

201.1

-2-52 © CEI:2009 -91 -
APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-52: Exigences particuliéres de sécurité de base
et de performances essentielles des lits médicaux

Domaine d’application, objet et normes connexes

L’arti

201.1

Remp

La pr
ESSEN
MEDIC

Si un
LIT MB
parag
au LIT

Les [
SYSTE
couve|
7.2.13

NOTE
2011

Remp

L’objet de la présente_norme particuliéere est d’établir des exigences particuliéres p
ITE DE BASE et les PERFORMANCES ESSENTIELLES des LITS MEDICAUX tels qu’ils sont ¢éfinis

SECUR
en 20

201.1
Additi

1€ 1 de la norme generale" S appligue avecC Ies exceptlions sulvanies.

1 * Domaine d’application

acement.

psente Norme internationale s’applique a la SECURITE DE BASE @€f aux PERFORM
TIELLES des LITS MEDICAUX destinés aux adultes, désignés ci-apreés sous le term
\UX, tels que définis en 201.3.212.

DICAL ou uniquement aux SYSTEMES EM, le titre et leycontenu de cet article ou
raphe l'indiquent. Si cela n'est pas le cas, l'articledou le paragraphe s'applique a
MEDICAL et aux SYSTEMES EM, selon le cas.

ANGERS inhérents a la fonction physiolegique prévue des LITS MEDICAUX O
MES EM dans le cadre du domaine d'application de la présente norme ne sof
Its par des exigences spécifiques contenues dans la présente norme, a l'except
et de 8.4.1 de la norme générale.

Voir aussi 4.2 de la Norme générale,
2  Obijet

acement:

1.3.212.

3 Normes collatérales

DR

NCES
LITS

article ou un paragraphe est spécifiquement destiné a étré applicable uniquemenit a un

de ce
a fois

I des
t pas
on de

bur la

La présente norme particuliére se rapporte aux normes collatérales applicables listées dans
I’Article 2 de la CEI 60601-1 et I’Article 2 de la présente norme particuliére.

La CEI 60601-1-3, la CEI 60601-1-8 et la CElI 60601-1-102) ne s'appliquent pas. Toutes les
autres normes collatérales publiées dans la série CElI 60601-1 s’appliquent telles qu’elles
sont publiées.

1) La norme générale est la CEI 60601-1:2005, Appareils électromédicaux — Partie 1: Exigences générales pour la

séc

urité de base et les performances essentielles.

2) CEI 60601-1-10 :2007, Appareils électromédicaux — Partie 1-10: Exigences générales pour la sécurité de base
et les performances essentielles — Norme collatérale: Exigences pour le développement des régulateurs

phy.

siologiques en boucle fermée
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201.1.4 Normes particuliéres

Remplacement:

Dans la série CEl 60601, des normes particulieres 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
de sécurité de base et de PERFORMANCES ESSENTIELLES.

Une exigence d'une norme particuliere prévaut sur I'exigence correspondante de la norme
générale.

Par squci de concision, la CEl 60601-1 est désignée dans la présente norme particuliefe par
le terme “norme générale”. Les normes collatérales sont désignées par leur-numéro de
docunpent.

La numérotation des articles et paragraphes de la présente norme particuliere correspond a
celle @le la norme générale avec le préfixe “201” (par exemple 201.1 dans la présente horme
abordge le contenu de I'Article 1 de la norme générale) ou a cellede’la norme collgtérale
applicgble avec le préfixe “20x”, ou x est (sont) le (les) dernier(§),chiffre(s) du numero de
document de la norme collatérale (par exemple 202.4 dans |a presente norme partiguliére
abordg le contenu de ['Article 4 de la norme collatérale ‘CEI 60601-1-2, 203.4 dans la
présepte norme particuliere aborde le contenu de I'Article 4 de la norme collgtérale
CEI 6P601-1-3, etc.). Les modifications apportées au/ texte de la norme généralg sont
spécifijées par l'utilisation des termes suivants:

“RemIIacement" signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la horme
collatgrale applicable est remplacé complétement par le texte de la présente horme
partictliere.

“Additjon” signifie que le texte de la ;présente norme particuliére est complémentaine aux
exigemces de la norme générale ou de Ta norme collatérale applicable.

“Amendement” signifie que I'article ou le paragraphe de la norme générale ou de la porme
collaterale applicable est modifié comme indiqué par le texte de la présente horme
particuliére.

Les pjpragraphes, figures ou tableaux qui sont ajoutés a ceux de la norme général¢ sont
numérotés a partirtde 201.101. Toutefois, en raison du fait que les définitions dans la horme
générple sont numeérotées 3.1 a 3.139, les définitions complémentaires dans la présente
normg sont ndmérotées a partir de 201.3.201. Les annexes supplémentaires sont notégs AA,
BB, efc., etles alinéas supplémentaires aa), bb), etc.

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

numeérotés a partir de 20x, ou “x
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 particuliére, considérées
ensemble.

Lorsque la présente norme particuliere ne comprend pas d'article ou de paragraphe
correspondant(e), 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
applicable, bien que potentiellement pertinente, ne s'applique pas, cela est expressément
mentionné dans la présente norme particuliére.
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201.2 Reéférences normatives

NOTE Une liste de références informatives est donnée dans la bibliographie a la page 166.

L’article 2 de la norme générale s’applique avec I’exception suivante:
Addition:

CEI 60068-2-31:2008, Essais d’environnement — Partie 2-31: Essais — Essai Ec: Choc lié a
des manutentions brutales, essai destiné en premier lieu aux matériels

201.3 Termes et définitions

Pour |les besoins du présent document, les termes et définitions donnés dans la
CEI 6P601-1:2005 s’appliquent avec les exceptions suivantes:

NOTE [Un index des termes définis est donné a partir de la page 167.

201.3)8
PARTIF APPLIQUEE
Additipn:

La PARTIE APPLIQUEE comprend toutes les parties du LIT MEDICAL qui sont a la portée du
PATIENT, méme si elles sont sous le SOMMIER (voir Figure,201.101)

@ QD IEC 2115/09

1 Zone de la PARTIE APPLIQUEE comprenant des ACCESSOIRES

Légende:

Figure 201.101 — PARTIE APPLIQUEE

201.3.76
PATIENT

Remplacement:

personne soumise a une procédure de nature médicale, ou PERSONNE HANDICAPEE
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3.131
* ZONE DE PIEGEAGE

Addition:

emplacements au niveau desquels le corps d’'un occupant de LIT MEDICAL peut étre
emprisonné, enchevétré, bloqué, ou coincé a l'intérieur ou entre des parties du LIT MEDICAL,
telles que les BARRIERES LATERALES, le PANNEAU TETE ET PIED DE LIT, le SOMMIER ou le matelas

Addition:

201.3.201

* ENVIRONNEMENT D’ APPLICATION 1
soins |intensifs dispensés dans un hoépital ou une surveillance médicale continue’|let un
contrdle constant sont exigés, et ou la mise a disposition de systémes/déquipements
d'assistance vitale utilisés dans les procédures de nature médicale est essentiellgd pour
maintenir ou améliorer les fonctions vitales du PATIENT

201.3]202

* ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 2
soins [de courte durée dispensés dans un hoépital ou autre infrastructure médicale, ou une
surveillance et un controle médicaux sont exigés, et ou les APPAREILS EM utilisés daps les
procégdures de nature médicale sont souvent fournis pour aider a maintenir ou a ameliorer
I'état du PATIENT

201.3]203

* ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 3
soins [de longue durée dispensés dans une ipfrastructure médicale, ou une surveillance
médicale est exigée et ou un contrdle est fourni si nécessaire, et ou les APPAREILS EM (tilisés
dans Jes procédures de nature médicale peuvent étre fournis pour aider a maintenin ou a
améligrer I'état du PATIENT

NOTE |Ceci inclut une utilisation dans les_maisons de soins, les centres de réadaptation et les cenfres de
gériatri

4

201.3]204

* ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4
soins [dispensés a domicile et pour lesquels les APPAREILS EM sont utilisés pour attényer ou
compeénser les effets d'une blessure, d'une incapacité ou d’'une maladie

NOTE [ Ceci exclut uneiutilisation dans tous les autres ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION (par exemple maigons de
soins, |centres de/Jéadaptation et centres de gériatrie), lorsqu’'un LIT MEDICAL est purement congu pour
I’ENVIRONNEMENT/D*APPLICATION 4.

201.3]205
* ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 5

SOInS aiarnac (orabhilatoirac) Adicenanec Ao Aorme e ANl A o dte s et e mA,licaIe
CATCT T C S (O TooTatoT oo, arop ot o aarts ot rroprar oo aotr o mrraosaoctoarce—meu y

sous surveillance médicale, et ou les APPAREILS EM sont fournis pour les besoins des
personnes malades, blessées ou handicapées, pour le traitement, le diagnostic ou la
surveillance

201.3.206
SOULEVE-LIT
mécanisme réglable en hauteur sur lequel un SOMMIER peut étre monté

NOTE La combinaison d’un SOULEVE-LIT et d’un LIT non-MEDICAL compatible spécifié par le FABRICANT est
considérée comme un LIT MEDICAL.

201.3.207

PERSONNE HANDICAPEE

personne présentant une ou plusieurs déficiences, une ou plusieurs incapacités, une ou
plusieurs restrictions de participation, ou une combinaison de ces éléments
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201.3.208

PANNEAU TETE ET PIED DE LIT

ensemble(s) monté(s) sur le LIT MEDICAL, qui identifie(nt) pour le PATIENT le bord de I'extrémité
de la téte ou du pied du LIT MEDICAL et/ou du SOMMIER

NOTE |IIs peuvent étre utilisés comme des poignées pour pousser un LIT MEDICAL destiné a transporter des
PATIENTS.

201.3.209

POTENCE DE LEVAGE
ACCEYSOIRE fixé a un LIT MEDICAL et destiné a aider un PATIENT a se tenir lorsqu’il charlge de
positipn, en fournissant un support de préhension au-dessus du PATIENT

201.3J210

SURMATELAS
matelas (surface de support) supplémentaire, qui est destiné a étre placé sur un mjtelas
existant, et généralement utilisé pour un effet prophylactique ou thérapéutique

201.3)211
SOMMIER
structlire qui soutient un PATIENT (par exemple un matelas)

NOTE |l peut étre articulé ou prendre diverses positions pour faeiliter les différentes positions de thérgpie, de
diagnogtic et de confort (Voir Figures 201.102 et 201.119 a) a 2043yN9 d))

® O

N

[~\ ~
] NN l
>~ ~
~ -
| T
Y
N/ N IEC 2116/09

Légende
1  PANNEAU TETE DE LIT
2 Section releve-buste
3  Section siége
4 Section plicature genoux supérieure
5 Section plicature genoux inférieure
6  PANNEAU PIED DE LIT

Figure 201.102 — LIT MEDICAL, configuration générale
(exemple, présentation schématique uniquement)
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212
EDICAL

1:2009

dispositif pour lequel 'UTILISATION PREVUE est le sommeil/repos, qui contient un SOMMIER, et
qui est destiné a aider dans le diagnostic, la surveillance, la prévention, le traitement,
I'atténuation des effets d’'une maladie ou la compensation d’'une blessure ou d’'un handicap

NOTE 1
parle F

Un SOULEVE-LIT et/ou un SOMMIER amovible en combinaison avec un LIT non-MEDICAL compatible spécifié

ABRICANT est (sont) également considéré(s) comme un LIT MEDICAL.

NOTE 2 Sont exclus les dispositifs pour lesquels I'UTILISATION PREVUE est principalement I’examen ou le transport
sous surveillance médicale (par exemple brancard, table d’examen).

201.3.213

COMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS

sous-s$ystéme auxiliaire qui désactive les commandes des mouvements

201.3)214

COMMANDE SUSPENDUE

dispogitif portatif, qui a une CONNEXION FONCTIONNELLE avec le LIT MEDICAL, contrélgant au
moins|les articulations et/ou les mouvements du LIT MEDICAL

NOTE |Les COMMANDES SUSPENDUES peuvent étre a fils ou sans fil, et peuvent intégrer d’autres fonctions (par
exemplp communications, radio/tv, etc.).

201.3)215

BARRIERE LATERALE

barriefe physique pouvant étre un ACCESSOIRE amoyible, ou faisant partie intégrante|de la
constrjuction globale d’un LIT MEDICAL, et qui est montée sur le(s) c6té(s) du LIT MEDICAL

NOTE [Lorsqu’une BARRIERE LATERALE est en position "haute”, elle fournit une barriere physique qui est degtinée a
réduire|le RISQUE pour le PATIENT de glisser accidentellement du matelas ou d’en tomber en se tournant.
201.3)216

MATELAS THERAPEUTIQUE

matelas destiné a un effet prophylactique ou thérapeutique

201.3)217

PLANCHE D’ESSAI

planche de chargementty plate et rigide, de dimensions spécifiées par le FABRICANT,

reprég

201.3
CHAS
ense

201.4

L artic

201.5

L’artic

entant les dimensions du LIT MEDICAL

218
IS
ble des\composants du LIT MEDICAL ou du SOULEVE-LIT en dessous du SOMMIER

Exigences générales

le 4 de la norme générale s’applique.

Exigences générales relatives aux essais des APPAREILS EM

le 5 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires:

201.5.

101 * Outils d’essai de piégeage

Les Figures 201.103a et 201.103b montrent des outils d’essai de piégeage (respectivement
un outil conique et un outil cylindrique).
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Dimensions en millimetres

201.5

demd}

un ray

228 +1
Axe marqué 115+ 1
0
oo 0

8 3
- Q Q
<)
+
— bd

- \—Rugosité de surface 1,6

Masse totale 5,13 kg + 0,05 kg

Rugosité de surface 1,6 ‘\

Figure 201.103a - Outil conique

fMasse totale 3,34 kg + 0,05 kg

IEC 2117/09

Dimensions en mil

w
oo
[

- o
©
Q

318

102 Patin de-charge

on dusberd frontal de 20 mm.

-0,5

Figure 201.103b — Outil cylindrique

Figure.201.103 — Outils d’essai de piégeage

IEC 2118/09

in de charge (voir Figure 201.104) est un objet circulaire rigide, de (355 £ 5) n
re, donf la face présente une courbure sphérique convexe d’'un rayon de 800 mm|, avec

imetres

m de
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@ 355 mm £ 5 mm

IEC  2119/09

Figure 201.104 — Patin de charge

201.6 Classification des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM
L’artigle 6 de la norme générale s’applique avec |'’exception suivante:

201.6)2 * Protection contre les chocs électriques

Additipn:

Pour [FTENVIRONNEMENT D’APPLICATIONA, le LIT MEDICAL doit étre de CLASSE II.

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

201.7)2.2 Identification

Remplacementdu premier alinéa:

Le LIT 'MEDICAL doit porter un marquage indiquant le nom ou la marque commerciple et
’adresse du FABRICANT, la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE et les moyens permettant la
tragabilité.

Les composants amovibles doivent porter un marquage indiquant le nom ou la marque
commerciale et 'adresse du FABRICANT, la REFERENCE DU MODELE OU DU TYPE et les moyens
permettant la tracabilité, a moins qu’'une mauvaise identification ne présente pas de RISQUE
inacceptable.

Paragraphes complémentaires:
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201.7.

2.2.101 * Marquage du poids maximal du PATIENT et de la CHARGE DE

FONCTIONNEMENT EN SECURITE

Le LIT MEDICAL doit porter le marquage du poids maximal correspondant du PATIENT (voir
201.9.8.3.1) et de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE (pour le symbole, voir la

Figure

201.105).

Les ¢
marqu

201.7

Les L
porter
telles
utilisé

201.7
Les L

suivar
au jet

201.7

Si un
par ex

201.7

Les L
suivar

IEC 2120/09

Figure 201.105 — Symbole graphique du poids maximal du PATIENT
et de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE

ées du symbole 1SO 7000-1321 (2004-01) : [ .

2.2.102 Marquage pour les LITS MEDICAUX lavables-a I’aide de machines p
systéme de lavage automatique.

TS MEDICAUX destinés a étre utilisés avec un ysteme de lavage automatique d
le texte suivant, pour les distinguer des LITSIMEDICAUX qui ne peuvent pas suppof

avec un systeme de lavage automatiqueo»
2.2.103 Marquage pour les LITS-MEDICAUX destinés a un lavage au jet
TS MEDICAUX destinés a étreutilisés avec un lavage au jet doivent porter le

»

2.2.104 Largeur.de la structure du SOULEVE-LIT

SOULEVE-LIT a une’ structure a largeur réglable, la plage de réglage doit étre ma
emple par un.indicateur de mesure linéaire fixé sur les parties réglables.

2.2.105 * Marquage des matelas de rechange

TS MEDICAUX congus pour avoir des matelas de rechange doivent porter I'indi
te'a’titre d’avertissement: "Des matelas incompatibles peuvent créer des DANGER

arties amovibles d’un LIT MEDICAL d’'une masse supérieure;~a 20 kg doivenft étre

ar un

oivent
ter de

méthodes de nettoyage: « Avertissement: Pour les besoins de netoyage, ce lit pelit étre

texte

t: «Avertissement: Pour les besoins de nettoyage, ce lit peut étre utilisé avec un lavage

quée,

cation
5. Lire

les instructions d’utilisation™, ou un symbole selon le cas, en un emplacement bien en vue sur
le SOMMIER, indiquant les matelas compatibles (voir exemple en AA.1).

201.7.2.2.106 * Marquage des BARRIERES LATERALES amovibles

Les LITS MEDICAUX congus pour avoir des BARRIERES LATERALES amovibles doivent porter
I'indication suivante a titre d’avertissement: "Des BARRIERES LATERALES incompatibles peuvent
créer des DANGERS. Lire les instructions d’utilisation" ou utiliser un symbole selon le cas, en
un emplacement bien en vue prés du point de fixation de la BARRIERE LATERALE, indiquant les
BARRIERES LATERALES compatibles (voir exemple en AA.2).
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201.7.2.4 ACCESSOIRES

Addition:

1:2009

Lorsqu'une surcharge sur un ACCESSOIRE destiné a supporter des charges peut créer un
RISQUE inacceptable, la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE correspondante doit étre
marquée sur I'ACCESSOIRE.

La conformité est vérifiée par examen.

201.7.4.2 Dispositifs de commande

Additipn:

Si la $écurité destinée a empécher un mouvement involontaire du SOMMIER est .assure¢e par
une CPDMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS qui exige une activation par 'OPERATEUR,
ceci doit étre indiqué par des marquages ou des symboles selon le cas sur’extérieur [du LIT
MEDICAL et qui sont visibles depuis une position d’UTILISATION, \NORMALE (v@ir la
Figurg 201.106).

NOTE [Exemple: "Engager la COMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS( sij un PATIENT peut étre blgssé en
raison ¢le déplacements involontaires du SOMMIER".

La copformité est vérifiée par un examen du LIT MEDICAL.

201.7)6.3 Symboles pour les organes de comfmande et les performances

Additipn:

Les commandes et/ou les voyants lumineux doivent étre marqués, quand cela est possiljle, en
utilisa}t les symboles qui traduisent la“fonction voulue de ces commandes ou v@yants
lumingux sans nécessiter de texte complémentaire.

NOTE |[La Figure 201.106 est destinée a-servir de ligne directrice lors de la conception de ces symbole$. Dans
tous leg cas ou des symboles internatiohaux normalisés existent, il convient de les utiliser.
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~
 JIRE,

IEC 2121/0
Légende

1 Fonction-abaissement du reléve-buste

2 Fonetion élévation du reléve-buste

3 Forction abaissement jambes

4 Fonction reléve-jambes

5 Fonction abaissement SOMMIER

6 Fonction élévation SOMMIER

7 Fonction Trendelenburg

8 Fonction anti-Trendelenburg/Trendelenburg inverse

9 Symbole de cadenas (déverrouillé) pour la COMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS
10 Symbole de cadenas (verrouillé) pour la COMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS

Figure 201.106 — Commandes de fonctions et/ou actionneurs du LIT MEDICAL:
lignes directrices pour la création des symboles graphiques
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201.7.9.2 Instructions d’utilisation

201.7.9.2.1 Généralités

Addition:

Les instructions d’utilisation doivent inclure:

a)
b)

une description conforme a 201.3. de I’ (des) ENVIRONNEMENT(S) D’APPLICATION prévu(s);

le poids maximal du PATIENT et la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE. La CHARGE DE
FONCTIONNEMENT EN SECURITE est la somme des éléments suivants:

[e PATIENT,
le matelas;

les ACCESSOIRES du LIT MEDICAL (uniquement s’ils sont soutenus par le systéme de
support du LIT MEDICAL); et

la charge supportée par ces ACCESSOIRES (a I’exclusion du poids du PATIENT);
explication de la maniére de désactiver toute fonction du) LIT MEDICAL, [si un

d) polur les LITS MEDICAUX destinés & ’ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4, le résultat|de la

Additipn

a) Les instructions d'utilisation doivent contenir.une mise en garde indiquant qu'il convient
que le LIT MEDICAL soit laissé dans sa position la plus basse en I'absence de surveillance
du| PATIENT, de maniére a réduire le RISQUE 'de blessure due aux chutes.

b) Lefs instructions d'utilisation doivent contenir une mise en garde sur les DANGERS dausés
par une manipulation inappropriéé-“du CABLE D’ALIMENTATION, par exemple par des

qu’'on
, des
DICAL.

e doit
le LIT

Les instructions d’utilisation doivent contenir des informations sur le choix du ou des matelas,
y compris les dimensions du matelas et les caractéristiques du matelas (par exemple pour
réduire le RISQUE de piégeage et de chutes (voir aussi 201.7.2.2.105)).

201.7.9.2.5.102 Choix des BARRIERES LATERALES

Les instructions d’utilisation doivent contenir des informations sur le choix des BARRIERES
LATERALES, y compris les dimensions des BARRIERES LATERALES et les caractéristiques des
BARRIERES LATERALES (par exemple pour réduire le RISQUE de piégeage et de chutes (voir
aussi 201.7.2.2.106)).


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

60601-2-52 © CEI:2009 - 103 -

201.7.9.2.5.103 * Angles et hauteur du LIT MEDICAL

Les instructions d’utilisation doivent indiquer les angles maximaux, pouvant étre réalisés par
rapport a ’horizontale et en UTILISATION NORMALE par chaque partie du SOMMIER. Elles doivent
également indiquer les hauteurs maximale et minimale par rapport au sol, pouvant étre
atteintes par le SOMMIER en UTILISATION NORMALE. Elles doivent également indiquer toutes les
positions d’urgence et les commandes par lesquelles de telles positions sont obtenues.

201.7.9.2.5.104 * Masse maximale du LIT MEDICAL

Les instructions d’utilisation doivent identifier la masse maximale (en kg) du LIT MEDICAL. Si le
LIT MEDICAL est destiné a étre démonté en plusieurs parties, la masse maximale (en kg) de
touteq les parties doit étre indiquée dans les instructions d’utilisation.

201.7{9.2.13 Maintenance

Rempfacement:

Les instructions d'utilisation doivent informer 'OPERATEUR ou I'ORGANISME RESPONSAHLE de
maniére suffisamment détaillée sur les questions concernant(\*examen préventif, la
mainténance et la vérification qu’il doit réaliser, y compris la fréquence de cette maintenance.

Les ilﬁstructions d'utilisation doivent fournir les informations “pour la réalisation en| toute
sécurité d’une telle maintenance de routine nécessaire pour garantir une utilisation coptinue
en séc¢urité du LIT MEDICAL.

De plis, les instructions d'utilisation doivent identifier les parties sur lesquelles I'examen
préventif et la maintenance doivent étre réalisés‘par le PERSONNEL D’ENTRETIEN, y compris la
périodicité d’application et les détails relatifs a la réalisation concréte d’'une| telle
maintg¢nance.

Pour Jes LITS MEDICAUX contenant des’ batteries rechargeables qui sont destinées p une
maintgnance par d’autres personhnes que le PERSONNEL D’ENTRETIEN, les instructions
d'utiligation doivent contenir des informations permettant d’assurer une maintenance
adéquate.

201.8 Protection contre les DANGERS d’origine électrique provenant des
APPAREILS EM

L'artide 8 de la‘aorme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.8/11,3.2° Types

Remplacement:

Les CABLES D’ALIMENTATION doivent avoir une longueur minimale de 2,5 m, de la prise au
périmétre extérieur du LIT MEDICAL.

Les CABLES D’ALIMENTATION et autres cables et cordons secteur flexibles externes des LITS
MEDICAUX doivent étre de type HD22.10 H05-BQ-F [1]3) ou d’une qualité équivalente pour la
robustesse mécanique.

Les CABLES D’'ALIMENTATION doivent étre équipés d'une compensation de traction et d'une
protection relative aux coudes appropriées.

3) Les chiffres entre crochets se référent a la bibliographie.
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Les ensembles de CABLES D’ALIMENTATION doivent comporter une prise surmoulée ou tout
autre dispositif pour résister a la pénétration d’eau au cours du PROCESSUS de nettoyage
auquel le LIT MEDICAL est destiné.

Le LIT MEDICAL doit étre équipé d’un dispositif permettant de dégager le CABLE D’ALIMENTATION
de toute partie ou de tout mécanisme du LIT MEDICAL en mouvement, afin d’en éviter la
détérioration quand le LIT MEDICAL est utilisé, déplacé ou n’est pas utilisé.

Les CABLES D’ALIMENTATION doivent étre protégés de fagon appropriée contre les dommages
résultant d’'un contact avec une ou plusieurs parties mobiles ou de frictions contre des coins
tranchants et des arétes vives a l'intérieur du LIT MEDICAL.

La co

201.9

L'artic
201.9

Additii

201.9

Toute

du LIT

dimen
Lorsq
justifig

La co
LATER

La co
Table

de leviage et de blocage-

Tous

Les exigences )impliquant le matelas sont vérifiées avec le(s) matelas spécifié(s)
FABRIGANT.-Les exigences des Figures 201.107, 201.108 et du Tableau 201.101 impliqy

pformité est vérifiée par examen.

Protection contre les DANGERS MECANIQUES des APPAREILS ENFET SYST
EM

le 9 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1 * DANGERS MECANIQUES des APPAREILS EM

DN’

1.101 * Protection contre un piégeage du PATIENT dans les parties non mob|

5 les ouvertures ou les zones (A4, Ay, Az, AgNAs, Ag, B, C, et D) a l'intérieur du sy
MEDICAL et qui sont au-dessus du S@MMIER doivent satisfaire aux exigenc
sions et de construction des Figures~201.107, 201.108 et du Tableau 20
I’un RISQUE de piégeage du PATIENT&xiste et est traité d’'une autre fagon, ceci dg
par le FABRICANT dans le DOSSIERBE GESTION DES RISQUES.

nformité est vérifiée avant et apres I'application des essais de résistance de la BAF
BLE et de fiabilité du verrou (voir 201.9.8.3.3.3).

hformité est vérifiée_avec le SOMMIER a plat, sauf indication contraire figurant d
hu 201.101. L’essaidoit étre réalisé avec la BARRIERE LATERALE dans toutes les po

es essais(sont effectués sans le matelas, a I’exception de I'essai pour la Dimens

mateITs sont exclues pour les MATELAS THERAPEUTIQUES.

Une E

EMES

iles

stéme
bs de
1.101.
it étre

PRIERE

ans le
Sitions

ion D.
bar le
ant le

VALUATION DES RISQUES doit étre réalisée pour évaluer:

— les MATELAS THERAPEUTIQUES;

— les SURMATELAS;

— les ACCESSOIRES;

— les positions articulées du SOMMIER.

La conformité est vérifiée par les essais suivants et par examen du DOSSIER DE GESTION DES
RISQUES.
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I C1 @ Barriére gauche Cz @ @ c

Ne s’g
A, req
Légengd
1

2

3

- LTI

D) ©)

(T
Barriére droite

pplique que lorsque la zone C ci-dessus est <60 mm.

résente les différentes zones Ay, Ay, Az, Ay, Aget Ag

e
Zone de I'OUTIL représentant le diamétre du'cou (60 mm).
Zone de I'OUTIL représentant la largeur'du thorax (318 mm).
Zone de I'OUTIL représentant la largeur de la téte (120 mm).
SOMMIER
PANNEAU TETE DE LIT
PANNEAU PIED DE_LIT
Matelas

BARRIERELATERALE

Figure 201.107 — Exemple de LIT MEDICAL avec
une BARRIERE LATERALE segmentée ou scindée

IEC 2122

P9



https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

- 106 - 60601-2-52 © CEI:2009

C, Barriére gauche <O C,;

2

® @ o OO

(Ax; D)

A
Barriére droite IEC 2123,

©

N¢ s’applique que lorsque la zone C est <60 mm.

Légende

1 Zone de I'OUTIL représentant le diamétre du.cou (60 mm).

2 Zone de I'OUTIL représentant la largeur.du thorax (318 mm).
3 Zone de I'OUTIL représentant la largeur de la téte (120 mm).
4 SOMMIER

5 PANNEAU TETE DE LIT

6 PANNEAU PIED DE-L\

7 Matelas

8 BARRIERE LATERALE

Figyre,201.108 — Exemple de LIT MEDICAL avec une BARRIERE LATERALE d’un seul tehant
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Tableau 201.101 - Protection contre le piégeage du PATIENT

Zone Description Exigence/Méthode de conformité
Ouvertures compléetement fermées a l'intérieur L’espace est spécifié comme étant inférieur a
A, d’'une BARRIERE LATERALE, d’'un PANNEAU TETE DE LIT | 120 mm, tel que défini par I'’essai suivant.
ou d’un PANNEAU PIED DE LIT . . L
La conformité est vérifiée par I’essai suivant:
Ouverture complétement fermée définie par la s . . .
A, BARRIERE LATERALE, ses supports et le SOMMIER A I'exception de As, articuler le LIT MEDICAL et
trouver I'ouverture la plus large. Insérer la partie
Ouverture partiellement fermée définie par le de 60 mm de diamétre de I'outil conique (voir les
A, PANNEAU TETE DE LIT, le SOMMIER et la BARRIERE Figures 201.103a, 201.107 et 201.108) a travers
LATERALE I'ouverture, depuis l'intérieur du systeme du LIT
MEDICAI Placer I'outil Pnniq::n surl’ouverture
OQuverture partiellement fermée définie par Ie concernée. Exercer une force de 250 N app[ quée
A PAN!\IEAU PIED DE LIT, le SOMMIER et la BARR|ERE‘ sur 'extrémité Cy/indr/que de 60 mm de CCout
4 LATERALE (sauf lorsque I'espace entre la BARRIERE conique dans la direction la plus défayorable
LATERALE et le PANNEAU PIED DE LIT est >318 mm)
Critere de réussite/d’échec: L’ouverture ne dpit
Ouverture partiellement fermée entre les BARRIERES | pas permettre a la partie de 120umm de diamgétre
A LATERALES segmentées ou scindées et le SOMMIER de I'outil conique d’entrer et de traverser.
5 (sauf lorsque I'espace entre les BARRIERES
LATERALES est >318 mm)
Ouverture partiellement fermée définie par le point
A le plus bas d’'une BARRIERE LATERALE, le support
6 adjacent de la BARRIERE LATERALE et le SOMMIER sur
I’extérieur des supports de la BARRIERE LATERALE.
Autre(s) ouverture(s) définie(s) par les
ACCESSOIRES (par exemple, tiges porte-sérum,
cadres de traction) et les BARRIERES LATERALES, les
A PANNEAUX TETE ET PIED DE LIT, et/ou le SOMMIER.
Ceci n’apparait pas dans les Figures 201.107 et
201.108 car cela dépend de la position des
ACCESSOIRES et de la construction du LIT MEDICAL.
Distance entre le SOMMIER et le point le plus bas'de | Espace <60 mm.
la BARRIERE LATERALE a I’extérieur des supports’de
la BARRIERE LATERALE.
ET ET
Angle entre la BARRIERE LATERALE &t.1é SOMMIER Angle entre le SOMMIER et I'interface de la
dans la plage des hauteurs de matelas définie par | BARRIERE LATERALE >60° sur toute la plage des
le FABRICANT +2 cm. hauteurs de matelas, de la hauteur de matelas
minimale recommandée, moins 2 cm, a la hapteur
NOTE = la dimension de 2'cm prend en compte de matelas maximale recommandée, plus 2 gm.
la compression du matelas et la hauteur du cou au- ) .
dessus du matelas, NOTE La GESTION DES RISQUES doit traiter de la
possibilité d’utiliser un matelas non spécifié par le
FABRICANT.
B Il convient que la GESTION DES RISQUES pour(traiter

la condition de piégeage de la zone B (illustrge sur
la Figure AA.13) soit réalisée en prengnt en
considération ce qui suit:

i) La forme et la géométrie de la BARRIERE
LATERALE.

i) La distance entre le point le plus bas de la
BARRIERE LATERALE et le SOMMIER.

iii) Les propriétés du matériau du matelas.

iv) Les dimensions du matelas.

V) Le degré d’ajustement entre la BARRIERE
LATERALE, le matelas et le SOMMIER.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER
DE GESTION DES RISQUES. Voir aussi I'’Annexe CC
pour plus d’informations.

Espace entre le PANNEAU TETE DE LIT et la BARRIERE
LATERALE adjacente.

L’espace entre le PANNEAU TETE DE LIT et la
BARRIERE LATERALE adjacente doit étre <60 mm.
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Zone Description Exigence/Méthode de conformité

La conformité pour un espace < 60 mm est vérifiée
par I’essai suivant:

L’outil cylindrique (voir Figure 201.103b) doit étre
orienté parallelement au sol, avec I’angle le plus
défavorable dans le plan horizontal au-dessus de
I’espace. L’outil cylindrique de 60 mm doit rester
avec le poids total sur I’espace ou l'outil
cylindrique traverse. Une force verticale
supplémentaire ne doit pas étre utilisée. L’outil
cylindrique ne doit pas étre utilisé pour démonter
des parties du LIT MEDICAL.

HP ol A tald iAok -
HEFE—E et SSHEeA--C6HeEs

L’outil cylindrique de 60 mm ne doit pas¢se-gfisser
dans I'ouverture. Voir ’Annexe CC polur\plus|de
précisions.

VOIR AUSSI L’ANNEXE CC POUR PLUS
D’INFORMATIONS.

Espace entre les BARRIERES LATERALES segmentées | L'’espace entre les BARRIERES LATERALES
ou scindées avec les deux BARRIERES LATERALES segmentées ou scindégs avec les deux BARRJERES
levées. LATERALES levées doit‘étre <60 mm ou >318 mm.

La conformité pour un espace < 60 mm est verifiée
par l'essai suivant:

L’outil cylihdrique (voir Figure 201.103b) doif| étre
orienté, parallélement au sol, avec I'angle le plus
défavorable dans le plan horizontal au-dessus de
I’'espace. L’outil cylindrique de 60 mm doit rejster
awvec le poids total sur I’espace ou le cylindrg
traverse. Une force verticale supplémentaire|ne
doit pas étre utilisée. L’outil cylindrique ne d¢it pas
étre utilisé pour démonter des parties du LIT
MEDICAL.

C, Pour un LIT MEDICAL avec des BARRIERES
LATERALES scindées, articuler le SOMMIER poyr
identifier I'ouverture la plus défavorable entr¢ les
BARRIERES LATERALES, et effectuer I’'essai.

Critere de réussite/d’échec:

L’outil cylindrique de 60 mm ne doit pas se gfisser
dans l'ouverture. Voir ’Annexe CC pour plus|de
précision.

ou
Pour un espace >318 mm:

L’espace doit étre > 318 mm pour 'ensembld de la
distance verticale.

Voir I'’Annexe CC pour plus d’informations
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Zone

Description

Exigence/Méthode de conformité

Espace entre la BARRIERE LATERALE et le PANNEAU
PIED DE LIT.

Autre(s) ouverture(s) définie(s) par les
ACCESSOIRES (par exemple, tiges porte-sérum,
cadres de traction,..... ) et les BARRIERES
LATERALES, le PANNEAU TETE DE LIT, le PANNEAU PIED
DE LIT, et/ou le SOMMIER.

L’espace entre la BARRIERE LATERALE et le
PANNEAU PIED DE LIT doit étre < 60 mm OU
>318 mm.

La conformité pour un espace < 60 mm est vérifiée
par l'essai suivant:

L’outil cylindrique (voir Figure 201.103b) doit étre
orienté parallelement au sol, avec I’angle le plus
défavorable dans le plan horizontal au-dessus de
I’espace. L’outil cylindrique de 60 mm doit rester
avec le poids total sur I’espace ou le cylindre
traverse. Une force verticale supplémentaire ne

g P o el Iy
ot pasEtreutittsee—t outitcytimrdrigquemethpit pas

étre utilisé pour démonter des parties du_LIT,
MEDICAL.
Critére de réussite/d’échec:

L’outil cylindrique de 60 mm ne ‘dojt pas se gfisser
dans I'ouverture. Voir I’Annexeé CC pour plus|de
précisions.

ou
Pour un espace >318'mm:

L’espace doit &fre/>318 mm pour I’ensemble|de la
distance verticale.

VOIR L’ANNEXE CC POUR PLUS D’INFORMATIONS.

Région définie entre la BARRIERE LATERALE et le
matelas.

ba conformité est vérifiée par I’essai suivant:

Retirer le matelas de la BARRIERE LATERALE
mesurée jusqu’a ce que le systeme de rétenfion du
matelas ou la BARRIERE LATERALE opposée alfréte
le matelas. Tirer vers I'extérieur sur la BARRIERE
LATERALE pour supprimer tout jeu latéral et,
pendant I’application de la force, I'outil conique
(voir Figure 201.103a) est placé avec son axp
longitudinal paralléle a la BARRIERE LATERALS, sur
le matelas dans I’'espace horizontal entre la
BARRIERE LATERALE et le matelas. Tourner ['ojtil
conique jusqu’a ce que la ligne sur la surfacg de
I’'extrémité de diametre 120 mm soit horizontgle.
Laisser I'outil conique s’enfoncer dans I'espdce de
son propre poids.

Si un systeme de rétention du matelas, un sypport
de BARRIERE LATERALE ou toute autre structufe
empéche l'outil conique de s’enfoncer dans
I’'espace, I'outil conique doit étre placé a un
endroit différent le long de la BARRIERE LATERALE,
ou il n’y a aucune perturbation.

Critere de réussite/d’échec:

L’extrémité large de I'outil conique ne doit pas
s’enfoncer sous la surface du matelas de 50 % ou
plus de son diametre de 120 mm.

NOTE L’espace entre le PANNEAU TETE DE LIT et le
SOMMIER est couvert par la mesure de A (voir la
désignation A: autre(s) ouverture(s) définies par les
ACCESSOIRES (par exemple, tiges porte-sérum, cadres de
traction) et les BARRIERES LATERALES, les PANNEAUX TETE
ET PIED DE LIT, et/ou le SOMMIER. Ceci n’est pas
représenté sur la Figure 201.107 ni sur la Figure
201.108, car cela dépend de la construction du LIT
MEDICAL) Espace entre le PANNEAU TETE DE LIT et la téte
du matelas: les matelas spécifiés par le FABRICANT n’ont
normalement pas d’espaces appréciables entre le
PANNEAU TETE DE LIT et I'extrémité de téte des matelas
pour un piégeage possible de la téte.
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201.9.2.2 ZONE DE PIEGEAGE
201.9.2.2.1 Généralités
Addition:

1:2009

La région entiere dans le CHASSIS doit étre considérée dans I’ANALYSE DES RISQUES en ce qui

concerne les DANGERS de piégeage dus a des mouvements élevés/faibles.

La conformité est vérifiée par examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.9j127272—Espaces

Amenflement:

Les emplacements identifiés dans les Figures 201.109 et 201.110 doivent‘étre cons
commle des ZONES DE PIEGEAGE pour les doigts.

dérés

Les d,stances entre les parties mobiles doivent toujours étre soit-inferieures a 8 mm, soit

supérfjeures a 25 mm (telles que dimensionnées dans la Figure 204:-109). La zone hag
de 200 mm représente les zones de portée normale autour du,périmétre du SOMMIE
distance de 200 mm peut étre mesurée en prenant en compte toute barriere empé
I’accép pour les doigts (voir la Figure 201.110). La région<située a l'intérieur de la
APPLIQUEE et au-dessus du SOMMIER doit étre considérée dans I’ANALYSE DES RISQUES
qui cojncerne I'espacement pour les doigts entre les parties mobiles.

hurée
R. La
chant
PARTIE
en ce
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B B
IEC 2134/09
Légende
A L’espacementientre les parties mobiles doit étre inférieur 8 8 mm (sans ouverture) ou supérieur a 45 mm.
B Zone hachiuree représentant la zone de portée de piégeage pour les doigts de 200 mm a l'inténieur du

bord extérieur.

C PANNEAU TETE DE LIT

D FANNEAU PIED DE LIT

Figure 201.109 — Espacement admissible pour les doigts dans les zones de portée
normale autour du périmétre du SOMMIER
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Longueur de

la ligne en
pointillés \
200 mm \
\
\ .~
\ ya
\ /
IEC 2125/09
Légende
1 Point de pincement (ZONE DE PIEGEAGE)
2 SOMMIER

Figure 201.110 — Exemple utilisant des barriéres pour la mesure des distance
d’isolement autour du périmétre du SOMMIER, pour réduire les risques de piégeaTQe
des doigts.du PATIENT

Les gmplacements identifiés dans lesOFigures 201.111 a) et 201.111 b) doivent étre
consigérés comme des ZONES DE PIEGEAGE pour les pieds.

b <130 mm

d
Bl

AN

IEC 2126/09

Légende

Pour la zone ou b < 130 mm

a doit toujours étre > 120 mm

NOTE La dimension “a” est uniqguement mesurée a partir du sol. La dimension “b” est mesurée a partir du bord
extérieur du LIT MEDICAL. Ceci comprend tous les ACCESSOIRES fixés de fagon permanente (par exemple BARRIERE

LATERALE), si applicable.

Figure 201.111 a) — Zone de passage du pied et de I’orteil
entre les parties mobiles et le sol
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Légend

Pour la
c doit t
NOTE

extérie
LATERA

-m

b =180 mm

b =130 mm

& [

IEC 2127/09

e
zone ou b est comprise entre 130 mm et 180 mm
ujours étre > 50 mm.

La dimension “c” est uniguement mesurée a partir du sol. La dimension “b” @st-mesurée a partir

L E), si applicable.

gure 201.111b) — Zone de passage de I'orteil entre les/parties mobiles et le s

Figure 201.111 — Zones de{passage

iu bord

r du LIT MEDICAL. Ceci comprend tous les ACCESSOIRES fixés de facon permanente (par exemple BARRIERE

DI

Les mesures doivent étre réalisées dans la <eondition la plus défavorable pour les

Figure

201.9
Additii

s 201.109, 201.110, 201.111 a) et la Figurex201.111 b).
2.2.3 Distances de sécurité
oJ1K

Pour atteindre une main, la distance de sécurité est de 200 mm (voir la Figure 201.10

Figure

201.9

Remp

b) to
d€
du
co

201.110).

2.2.5 Activation‘continue

acement du paintb):

It mouvement du LIT MEDICAL ou de ses parties n’est possible que par I'activation
s dispesitifs de commande qui initient et maintiennent le fonctionnement des élé

marande manuelle revient automatiquement a la position 'Stop' ou 'Arrét' lorsqu’e

re

Achée

D et la

du ou
ments

LIT- MEDICAL uniquement si la commande manuelle est actionnée et lorsque Ia

le est

NOTE Les mouvements actionnés par la main et le pied sont considérés comme satisfaisant au présent
article, tant que la masse et la vitesse permettent un contréle adéquat du positionnement sans causer un
RISQUE inacceptable.

La conformité est vérifiée par examen et par des essais fonctionnels.

201.9.

2.3.1 * Mouvement non désiré

Addition:

A I'exception des mouvements du LIT MEDICAL en situation d’urgence, spécifiés par le
FABRICANT, les dispositifs pour désactiver les mouvements des LITS MEDICAUX (tels que ceux

présents dans

les commandes des fonctions des COMMANDES SUSPENDUES et/ou des

BARRIERES LATERALES et destinés a étre activés par le PATIENT, 'OPERATEUR ou le visiteur)
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doivent étre congus de telle sorte qu’ils ne puissent pas étre réactivés accidentellement par le
PATIENT lorsque ce dernier est dans le LIT MEDICAL.

La conformité est vérifiée par examen.
Les pédales de commande doivent étre congues pour empécher une activation accidentelle.

Si la conception du LIT MEDICAL ne peut pas exclure le piégeage ou I'écrasement, il doit y
avoir un moyen pour désactiver toutes les pédales de commande utilisées pour tout
mouvement du LIT MEDICAL qui n’est pas actionné manuellement. La commande doit se
désactiver sans action de I'OPERATEUR aprés utilisation. On doit prendre en considération une
activation involontaire par le PATIENT ou d’autres personnes rampant sous le LIT MEDICAL, ou
par dgs objets utilisés a proximité.

Si dep dispositifs de mouvement du LIT MEDICAL actionné par le pied sont-prévus, les
dispogitifs de désactivation d’'un mouvement du LIT MEDICAL actionné par le pied doivent étre
situés| ou congus de telle sorte que le PATIENT ne puisse pas réactiver ,accidentellemgnt les
fonctipns, en prenant en compte la mobilité et la surveillance médicale du PATIENT.

La copformité est vérifiee par examen.

201.9)4.2 Basculement di a ’'instabilité
201.9)4.2.2 * Instabilité a I’exclusion du transport

Additipn:

Lorsque les essais suivants sont effectués, le 17 MEDICAL ne doit pas basculer (chavirer) avec
la haliteur et la longueur du SOMMIER, les roulettes, les BARRIERES LATERALES et fautres
ACCEYSOIRES avec leur CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE dans leur position |a plus
défavorable d’UTILISATION NORMALE, etl€ LIT MEDICAL est équipé du matelas le plus| léger
spécifjé par le FABRICANT ou d’une charge représentant le poids du matelas spécifié, qui est
centrde sur le SOMMIER.

La conformité est vérifiee par les essais suivants réalisés avec le SOMMIER a plat|et en
positipn horizontale.

Essailde stabilité latérale:

Une charge de 2)200 N est placée sur le bord latéral du SOMMIER et est répartie uniformgment
sur une surface)de 250 mm x 950 mm (voir la Figure 201.112).

Si la ¢harge maximale du PATIENT selon le FABRICANT dépasse 2 200 N, la charge maximale
du PALIENT doit 8tre utilisée et est rn"nnrfin uniformément sur une surface de 950 mm dke /ong

et de 250 mm de large (voir la Figure 201.112).

Effectuer I'essai a chaque coin du LIT MEDICAL.

Essai de stabilité longitudinale:

aa) Si les PANNEAUX PIED DE LIT sont amovibles sans I'aide d’OUTILS:

Retirer le PANNEAU PIED DE LIT, une charge de 2200 N pour les ENVIRONNEMENTS
D’APPLICATION 1, 2, 3, 5 et de 1 850 N pour ’ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4 est répartie
uniformément sur une surface de 250 mm sur toute la largeur du LIT MEDICAL (voir la
Figure 201.113).

Si la charge maximale du PATIENT selon le FABRICANT dépasse 2 200 N (ou 1 850 N pour
I’ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4), la charge maximale du PATIENT doit étre utilisée.
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bb) Si les PANNEAUX TETE ET PIED DE LIT sont installés de fagon permanente ou nécessitent
I'utilisation d’OUTILS pour leur retrait:

Deux charges, chacune de 1 100 N, pour les ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 1, 2, 3, 5 et
deux charges, chacune de 925 N, pour 'ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4, sont en méme

temps réparties uniformément sur une surface de 250 mm x 475 mm (Figure 201.114).
Effectuer I'essai aux deux extrémités du LIT MEDICAL.

Dimensions en millimétres

A Y N
o 7 / :
& '
L % E
= 950 - IEC 2128/09
Légende
1 Charge de 2 200 N répartie uniformément ou supérieure si\la charge maximale du PATIENT excéde cette
valeur.
Figure 201.112 — Essai de stabilité latérale sur les c6tés du LIT MEDICAL
Dimensions en milfmétres
7 =
]
/ i
]
]
(D) '
1
1
)
% .
1
1
)
)
1
1
1
/ :
1
'
~7 :
250 IEC 2129/09
Légende
1 Charge de 2200 N, (1850 N pour I'ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4), répartie uniformément ou

supérieure si la charge maximale du PATIENT excéede cette valeur.

Figure 201.113 — Essai de stabilité longitudinale avec PANNEAU PIED DE LIT amovible
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Dimensions en millimétres

%

[Ty

7

e Er r T ]

.
= LA //ié :
= 475 ~ IEC 2130409,
Légende
1 Deux charges de 1 100 N, (deux charges de 925 N pour 'ENVIRONNEMENT D’ARPLICATION 4), r¢parties

uniformément.

Figufe 201.114 — Essai de stabilité longitudinale avec PANNEAUX TETE ET PIED DE LIT fixes

201.9/4.2.3 Instabilité due a des forces horizontales et verticales
Rempfacement du point b):

b) Le[LIT MEDICAL ne doit pas basculer (chavirer) si ung personne s’assoit ou monte despus.

NOTE |[Les exigences concernant les surfaces de support PATENT sont données en 201.9.8.3.

La copformité est vérifiée par examen et par I'essai suivant:

Le LITIMEDICAL est placé sur un plan horizontal et une force constante dirigée vers le has de
1 100|N est appliquée au point du momeat maximal a toute surface de travail, a I'exclusfon du
SOMMIER, offrant une prise évidente pour le pied ou une surface pour s'asseoir de 20 dm par
20 cm minimum, et a une hauteur,ne dépassant pas 1 m du sol. Avant de conduire l'esjsai, le
LIT MEPICAL est préparé comme décrit en 201.9.4.2.2.

201.9)4.2.4.2 Force de propulsion

Additipn:

Pour les LITS MEDICAUX destinés au transport des PATIENTS:

— effectuenrl’essai avec le LIT MEDICAL, la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE étant en
plfce.

Pour les LITS MEDICAUX non destinés au transport des PATIENTS:

— effectuer I'essai avec le LIT MEDICAL, sans CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE en
place.

201.9.4.2.4.3 * Franchissement d’un seuil

Remplacement:

Les LITS MEDICAUX MOBILES destinés a transporter des PATIENTS doivent résister aux
contraintes résultant d’'une manipulation brutale. L’essai de seuil suivant doit étre utilisé.

Cette exigence ne s’applique pas a un LIT MEDICAL spécifié par le FABRICANT pour étre déplacé
uniquement dans la chambre du PATIENT pour le nettoyage ou I'accés des PATIENTS.
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La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

Les BARRIERES LATERALES sont levées et verrouillées, avec tous les autres ACCESSOIRES
destinés a une UTILISATION NORMALE au cours du transport fixés sur le LIT MEDICAL et avec la
CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE en place et la hauteur dans la position la plus
défavorable.

Le LIT MEDICAL doit étre déplacé a une vitesse de 0,8 m/s + 0,1 m/s ou, pour les LITS MEDICAUX
motorisés pour le transport, la vitesse maximale doit étre utilisée, tandis que toutes les
roulettes doivent venir heurter et franchir un obstacle fixé a plat au sol, et dont la section est
rectangulaire, haute de 20 mm et profonde de 80 mm. Le LIT MEDICAL, avec toutes les

roulet
Ceci 6
Criter

A la f
prése
LATER
déver
BARRI
I’écra
pince

Le LI
(chav
inaccé
partie

201.9

Remp

Un LI
horizo

c) L

Q>

eS, doit ensuite I1raricriir a riouvead 1'obstacie et reverliir au POINT de depart de 1'€SJ
st répété 10 fois.
bs d’acceptation pour les LITS MEDICAUX MOBILES et motorisés:

in de l'essai, le LIT MEDICAL, les parties du LIT MEDICAL et les AGCESSOIRES ne d
nter aucune perte de fonction, et aucun déverrouillage/déblocage des BARA
ALES, ni aucune détérioration physique (par exemple, ~détérioration des fixe
rouillage des ACCESSOIRES S’ils sont fixés sur le LIT MEDIGAL (comme par exemg
ERES LATERALES), qui peut réduire I'UTILISATION NORMALE ou créer un RISQUE cC
bement, ou une déformation permanente, modifiant (*éspace pour le piégeage
nents, etc.).

[ MEDICAL doit passer par-dessus l'obstacle. ‘Le LIT MEDICAL ne doit pas ba
rer). Le LIT MEDICAL ou les parties du LIT MEDICAL ne doivent pas présenter de A
ptable. Un RISQUE inacceptable est déferminé par examen du LIT MEDICAL, d
5 et des informations correspondantes®dans le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

4.3.1 * Instabilité pendant le transport

acement du point c):

[ MEDICAL MOBILE ne doit pas entrainer de RISQUE inacceptable di a un mouv
ntal involontaire.

h conformité est vérifiée par I’essai suivant:

vant 'essal;le LIT MEDICAL est préparé avec les éléments suivants dans la p
UTILISATION NORMALE la plus défavorable:

hauteur, articulation et longueur du SOMMIER;
rotlettes;

al.

oivent
RIERES
ations,
le les
omme
bu les

sculer
ISQUE
e ses

ement

Dsition

BARRIERES LATERALES;

ACCESSOIRES avec leur CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE en place, y compris
en combinaison avec d’autres accessoires (par exemple, une plate-forme avec sa
CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE, une potence de levage sans sa CHARGE DE

FONCTIONNEMENT EN SECURITE);

matelas (par exemple hauteur et poids) spécifié par le FABRICANT, ou charge
représentant le poids du matelas spécifié, qui est répartie uniformément et centrée sur

le SOMMIER.

Le LIT MEDICAL MOBILE est placé avec la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE en
place, et le dispositif de verrouillage activé (par exemple des freins), sur un plan
recouvert d'un matériau de revétement en vinyle de 2 mm a 4 mm d'épaisseur, et incliné
a 6° par rapport au plan horizontal sur un sol en béton. A la suite d'un mouvement
élastique initial, d'une ligne de fuite initiale et d'un pivotement initial des roulettes, il ne
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doit pas y avoir de déplacement du LIT MEDICAL MOBILE supérieur a 50 mm (par rapport au
plan incliné). Aucun mouvement initial ne doit donner lieu a un RISQUE inacceptable, en
tenant compte de I'UTILISATION NORMALE du LIT MEDICAL.

201.9.4.3.2 Instabilité a ’exclusion du déplacement

Remplacement du point a):
Voir 201.9.4.3.1.

201.9.4.4 Poignées et autres dispositifs de manutention

Ce pal'agraphe ne s’applique pas aux ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 1, 2, 3, 5.

201.9/6.2.1 Energie acoustique audible

Additipn:
Les rdsultats de la mesure doivent étre indiqués dans les instructions.d’utilisation.
Amenfement des critéres de conformité:

La copformité est vérifiée en mesurant le niveau maximal de) pression sonore de valeur|A aux
distances minimales séparant le PATIENT, I'OPERATEURét d’autres personnes de la source
d’énefgie acoustique (bruit) en UTILISATION NORMALE;s et/si nécessaire, en calculant le piveau
de pre¢ssion sonore de valeur A produit par I’APPAREIL EM en conformité avec ISO 374f. Les
condiT'ons suivantes s’appliquent.

201.9)8 DANGERS associés aux systémes de support
201.9/8.1 Généralités

Amenfement:
Supprimer le premier tiret.

201.9/8.2 * FACTEUR DE SECURITE EN TRACTION

Le présent paragraphe ne s’applique pas (voir 201.9.8.3.2).

201.9)8.3 Résistance des supports PATIENT ou OPERATEUR ou des systémes de
suspension

201.9{8:311 Généralités

Remplacement:

Les parties des LITS MEDICAUX servant a supporter ou a immobiliser des PATIENTS doivent étre
congues de fagon a réduire au minimum le RISQUE de blessures physiques et de relachement
accidentel des fixations.

Pour les ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 1,2, la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE du
LIT MEDICAL doit étre d’au moins 2 000 N. Elle est considérée comme étant la somme des
charges minimales suivantes:

— 1 350 N, correspondant approximativement a une masse de 135 kg pour le PATIENT;

— 200 N, correspondant approximativement a une masse de 20 kg pour le matelas;
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— 450 N, correspondant approximativement a une masse de 45 kg pour les ACCESSOIRES et
pour la masse de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE supportée par ces
ACCESSOIRES, mais a I’exclusion du poids du PATIENT.

Pour les ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 3, 4, 5, la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE du
LIT MEDICAL doit étre d’au moins 1 700 N. Elle est considérée comme étant la somme des
charges minimales suivantes:

— 1 350 N, correspondant approximativement a une masse de 135 kg pour le PATIENT;

— 200 N, correspondant approximativement a une masse de 20 kg pour le matelas;

— 150 N, correspondant approximativement a une masse de 15 kg pour les ACCESSOIRES et

popr—taTmasse de ta CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN—SECURITE SUppOTtE€e pgr ces
ACICESSOIRES, mais a I’exclusion du poids du PATIENT.

La CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE d'un SOULEVE-LIT doit étre d’au moins 2 200 N.

Elle et considérée comme étant la somme des charges minimales suivantes:

— 1 350 N, correspondant approximativement a une masse de 135 kg pour fe PATIENT,;

— 200 N, correspondant approximativement a une masse de 20 kg pourle matelas;

— 150 N, correspondant approximativement a une masse de 15 Kgypour les ACCESSOIRES et
pour la masse de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN ,SEGURITE supportée pgr ces
ACICESSOIRES, mais a I’exclusion du poids du PATIENT;

— 500 N, correspondant approximativement a une masse de 50 kg pour les parties du LIT
MHDICAL destinées a étre levées par le SOULEVE-LIT.

Si la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE spécifiée par le FABRICANT est supérigure a

2 000

SOULE

La cH
autori
suppo
reprég

E-LITS, elle doit étre utilisée comme base pour les essais.

ARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE doit étre placée a la position la plus défav
5ée  par la configuration ou™ la fixation des ACCESSOIRES sur les
rt/suspension. La CHARGE,6 DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE est répartie c
enté sur la Figure 201.115C

N pour les LITS MEDICAUX pour les ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 1 et 2, 1 700 Nl pour
les LITS MEDICAUX pour les ENVIRONNEMENTS B'APPLICATION 3, 4 et 5, ou 2200 N po

ur les

brable
arties
pmme
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IEC 2131/09

Légende

1 Section reléve-buste

2 Ségtion siége

3 Section plicature genoux supérieure

4 Section plicature genoux inférieure

5 SWL = CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE (SAFE WORKING L OAD)

Figure 201.115 — Répartition de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE pour les essais

Pour un repose-pieds, la partie de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE représentant la
masse des PATIENTS est répartie sur une surface de 0,1 m2 ou selon I'espace disponible.

NOTE La position du corps humain varie en fonction de la configuration du systéme de support/suspension et
ainsi, la charge qui agit sur différentes sections variera, et il convient de la prendre en compte. Lorsqu'on analyse
les forces et les couples de charge des ensembles supports, la partie de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN

SECURITE représente la masse définie.
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La CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE de la POTENCE DE LEVAGE (y compris la poignée
PATIENT) doit étre d'au moins 750 N.

201.9.8.3.2 *Forces statiques dues a la charge des personnes

Remplacement:

Le LIT MEDICAL et le SOULEVE-LIT doivent étre capables de résister a une charge statique
uniformément répartie égale a deux fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE ou
4 000 N, en prenant celle des deux valeurs qui est la plus élevée, dans la position la plus
défavorable sur le SOMMIER en position horizontale.

Lorsqy’on peut s’attendre a une altération par usure, corrosion, fatigue du matéripu ou
vieilligsement, le facteur de sécurité des éléments supports concernés ne doit) pag étre
inféridur a quatre fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

a) Pour les LITS MEDICAUX:
La copformité est vérifiée par I’essai suivant:

Une d{éformation permanente n’est acceptable que si le LIT,"MEDICAL est conforme| a sa
fonction prévue. La charge statique doit étre appliquée pendant au moins 1 min, a moins que
le flugge du matériau puisse poser un probleme, auquel cas' la durée doit étre augmehptée a
au mdins 1 h.

b) Pour les SOULEVE-LITS:

La copformité est vérifiée par I’'essai suivant;

Montgr une PLANCHE D’ESSAI sur un SOULEVE-LIT non équipé d’une planche.
Placef le matelas, tel que spécifié par le FABRICANT, sur la planche/PLANCHE D’ESSAI, a plat.

Appliquer une charge verticale) égale a deux fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE
ou 4 000 N, en prenant celle des deux valeurs qui est la plus élevée (a I'exclusion|de la
masse¢ du matelas placé;sur le LIT MEDICAL ou de la masse de la PLANCHE D’ESSAI), répaftie de
fagon|égale sur le matelas.

Une d{éformation-permanente n’est acceptable que si le SOULEVE-LIT est conforme| & sa
fonction prévie) La charge statique doit étre appliquée pendant au moins 1 min, a moins que
le flugge du~matériau puisse poser un probleme, auquel cas la durée doit étre augmehtée a
au mdins,1-h.

Tous les ACCESSOIRES (y compris ceux ne supportant pas le poids du PATIENT) doivent étre
congus pour supporter une charge égale a au moins deux fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT
EN SECURITE spécifiée pour '’ACCESSOIRE. Cette charge est appliquée dans la direction et la
position les plus défavorables sur ’ACCESSOIRE.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

L'ACCESSOIRE (autre que les POTENCES DE LEVAGE) étant en position la plus défavorable
rencontrée en UTILISATION NORMALE, y fixer pendant au moins 1 minute une charge statique
égale a deux fois sa CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE, a moins que le fluage du
matériau puisse poser un probleme, auquel cas la durée doit étre augmentée a au moins
1 heure.

Il ne doit pas apparaitre de DANGER ou de perte de fonction.
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Les fixations des POTENCES DE LEVAGE doivent toujours fonctionner normalement et ne

présenter aucun DANGER aprés les essais suivants.

Pour la POTENCE DE LEVAGE, une

déformation permanente est acceptable dans le premier essai, mais un mouvement soudain
de la POTENCE DE LEVAGE doit étre considéré comme un DANGER:

1) La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Positionner la POTENCE DE LEVAGE par rapport au LIT MEDICAL dans sa position la plus
défavorable prévue pour I'utilisation.

ppliquer une charge vers le bas égale a deux fois la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN

A
S
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N [2)
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ECURITE des POTENCES DE LEVAGE (au moins 1 500 N), sur le point de suspension
kKterne pour la poignée pendant au moins 1 minute, a moins que le fluage du ma
isse poser un probléme, auquel cas la durée doit étre augmentée a au moinsJ1 h.

xaminer la POTENCE DE LEVAGE et ses fixations pendant et aprés J'application
parge.

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

psitionner la POTENCE DE LEVAGE par rapport au LIT MEDICAL dans sa position |
Bfavorable prévue pour I'utilisation. Fixer le LIT MEDICAL pehdant I'essai si nécessa
ison de l'instabilité.

ppliquer perpendiculairement au c6té du LIT MEDICAL une force horizontale de 350
point de suspension le plus externe pour la poignée. Examiner la POTENCE DE LEV]
ps fixations pendant et apres I'application dela charge.

8.3.3 *Forces dynamiques dues\a la charge des personnes

acement:

8.3.3.1 Généralités

e des forces dynamigues (dues a une personne qui s'assoit ou qui se met debo
SsuUs de traitement d'un PATIENT ou situations similaires) peuvent étre exercées S
5 d'un appareil destinées au support ou a la suspension d'un PATIENT en UTILIS
LE, elles ne ddivent pas engendrer de RISQUE inacceptable.

5 de LIT\MEDICAL destinées au support ou a la suspension d’'un PATIENT en UTILI{
LE.

e plus
tériau

de la

h plus

re, en

N sur
WGE et

ut, au
ur les
ATION

rabilité doit~étre considérée en ce qui concerne la position la plus défavorable des

ATION

La co

Torrriite est veririee pPar ies esSsdls Sulvarils.

Condition d'essai:

Mettre le matelas le plus défavorable spécifié par le FABRICANT sur le LIT MEDICAL, celui-cCi
étant a plat. Si la hauteur est réglable, ajuster la hauteur sur la position la plus défavorable.
Utiliser un patin de charge (Figure 201.104) a I'emplacement A de la Figure 201.116, sur le

cOté c

onsidéré comme étant le plus fragile.
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Extrémité de la téte du LIT MEDICAL

Extrémité du pied du LIT MEDICAL

Figure 201.116 — Emplacement_du)patin de charge
(voir la Figure 201104)

de d'essai:

uer le patin de charge (Figure 201-104) 10 000 fois a I'emplacement A indiqué
201.116, avec une charge de 1.850 N ou la charge maximale du PATIENT, en p

celle des deux valeurs qui est la plus-élevée.

Criter

Lorsq
foncti

Retire

év|

év|

bs d’acceptation/Méthode de conformité:

il est essayé caonformément aux éléments ci-dessus, le LIT MEDICAL doit to
bnner normalement et ne présenter aucun DANGER apres le retrait du patin de char

r le matelasset réaliser ce qui suit:

pluer leS-DANGERS de piégeage conformément a 201.9.1.101;
aluer les ZONES DE PIEGEAGE conformément a 201.9.2.2;

ré

hlisér 'essai conformément a8 201 .9 8 3 2

sur la
renant

Ljours
je.

201.9.8.3.3.2 * Essais dynamiques du mécanisme de réglage en hauteur

Le réglage en hauteur du LIT MEDICAL ou du SOULEVE-LIT doit fonctionner normalement et ne
présenter aucun RISQUE inacceptable aprés 3 000 cycles en UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

Mettre le LIT MEDICAL a plat. Si le SOULEVE-LIT est séparé d’un SOMMIER, monter une PLANCHE
D’ESSAI sur le SOULEVE-LIT. Appliquer la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE répartie
comme indiqué en 201.9.8.3.1 (Figure 201.115) sur le SOMMIER. Pour les SOULEVE-LITS,
appliquer la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE moins le poids de la PLANCHE D’ESSAI,
répartie comme indiqué en 201.9.8.3.1 (Figure 201.115) sur le SOMMIER.
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Le LIT MEDICAL ou le SOULEVE-LIT est levé et abaissé completement 3 000 fois, conform

1:2009

ément

a la procédure indiquée dans les instructions d’utilisation. Apres I'essai, retirer la CHARGE DE

FONCTIONNEMENT EN SECURITE.

201.9.8.3.3.3 * Résistance de la BARRIERE LATERALE et fiabilité du verrou

Les blocages/verrouillages des BARRIERES LATERALES doivent rester sdrs lorsqu'ils sont

soumis aux forces rencontrées en UTILISATION NORMALE.

La conformité est vérifiée par l'essai suivant: Les forces sont appliquées au niveau de

I'emplacement accessible le plus défavorable pour le blocage/verrouillage:

Soumkpttre a des cycles le mécanisme de la BARRIERE LATERALE (de la position sSupé
verroyillée a la position abaissée non verrouillée, puis de nouveau a la position\supé
verrodillée) pendant 30 000 cycles. Une force A ou B ou C ou D ou E ou F (telle,;'que spé
a la Higure 201.117) doit ensuite étre appliquée dans la position la plus défavorable p
blocage/verrouillage de la BARRIERE LATERALE dans la direction de déblocage/déverrou
La BARRIERE LATERALE ne doit pas se débloquer/déverrouiller ni créertout autre F
inaccegptable.

Les BARRIERES LATERALES doivent étre congues pour résister aux forces appliquées au
d’'un mauvais usage raisonnablement prévisible pendant le cycle.de vie du produit, sans

de RIJQUE inacceptable.

La cqnformité est vérifiee par l'essai suivant avec)la BARRIERE LATERALE en p
supérleure:

a) Edsai de cycles de force latérale: Exercer un€ force de 100 N, perpendiculairemer
BARRIERE LATERALE, sur la partie médiane‘supérieure de la BARRIERE LATERALE, d
dinection indiquée par E ou F sur la Figure 201.117. Inverser le sens. Répéter I'opé
peindant 3 000 cycles.

b) Egsai de cycles de force longitudinale: Exercer une force de 100 N sur la BAR
LATERALE, dans le sens de la lohgueur de la BARRIERE LATERALE, comme indiqué pa
D bur la Figure 201.117. Inverser le sens. Répéter 'opération pendant 3 000 cycles.

c) ESgsai de cycles de force \verticale: Exercer une force de 100 N sur la partie supérie
la BARRIERE LATERALE,dans le sens vertical de la BARRIERE LATERALE, comme indiqué
suy la Figure 201.117 Répéter I'opération pendant 3 000 cycles. Aucun essai n’est|
dans la direction A.

d) Une fois les étapes a), b) et c) ci-dessus effectuées, appliquer une charge statiqug
leg directions’de la Figure 201.117, dans les positions les plus défavorables. La BAR
LATERALE.ne)doit pas se débloquer/déverrouiller ni créer tout autre RISQUE inacceptat

NOTE |[Les FRABRICANT doit tenir compte du moment ou ces forces peuvent étre appliquées dans la
abaissge.

rieure
rieure
beifiée
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illage.
ISQUE

cours
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IEC 2133/Q9

Direction Force

de la

force

A 500 N
B 750 N
C 500 N
D 500N
E 500N
F 500 N

Figure 201.117 — Application des forces pour I’essai de la BARRIERE LATERALE

201.9/8.3.3.4 Essais dynamiques-de la POTENCE DE LEVAGE

La PQTENCE DE LEVAGE et ses\ffixations doivent encore fonctionner normalement [et ne
présepter aucun DANGER aprés.fessai suivant. Un mouvement soudain de la POTENCE DE
LEVAGE ou de sa poignée doit.étre considéré comme un DANGER.

La copformité est vérifiee par I’'essai suivant:

Positipnner la POTENCE DE LEVAGE par rapport au LIT MEDICAL dans sa position g plus
défavorable prévue pour I'utilisation.

Appliquer‘\a)la potence de levage une charge verticale, dirigée vers le bas, de la CHARGE DE
FONCTIIONNEMENT EN SECURITE (au moins 750 N) 1 000 fois sur la poignée de la POTENCE DE
LEVAGE. Examiner la POTENCE DE LEVAGE et ses fixations pendant et aprés l'application de la
force et enregistrer la déviation et la déformation.

La déviation de la POTENCE DE LEVAGE ne doit pas étre supérieure a 100 mm pendant
I'application de la CHARGE DE FONCTIONNEMENT EN SECURITE et la déformation permanente ne
doit pas dépasser 20 mm aprés I'essai de durabilité, la mesure étant effectuée par rapport au
SOMMIER.

201.9.8.4 Systémes avec DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE
201.9.8.4.1 Généralités

Ce paragraphe ne s’applique pas.
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8.5 Systémes sans DISPOSITIFS DE PROTECTION MECANIQUE

Ce paragraphe ne s’applique pas.

Paragraphe complémentaire:

201.9.

101 *Protection contre les chutes involontaires de PATIENTS

Les BARRIERES LATERALES doivent étre congues avec des exigences de hauteur minimale, tel

qu’ind

iqué par G de la Figure 201.109 et par le Tableau 201.102.

Lorsq
ne sa
doit é

La co
RISQU

®

Légend

I’'un MATELAS THERAPEUTIQUE ou un SURMATELAS est utilisé et que la BARRIERE LA]
isfait pas a G, comme indiqué dans le Tableau 201.102, une EVALUATION DES'RI
re effectuée pour garantir une sécurité équivalente.

hformité est vérifiée par la mesure de G et par examen du DOSSIER/DE GESTIQ
ES.

‘ l l

ERALE
BQUES

N DES

@

B UL U o SO

©

e

®

IEC 2134/09

SOMMIER

PANNEAU PIED DE LIT
PANNEAU TETE DE LIT
Matelas

Différence de hauteur entre le bord supérieur de la BARRIERE LATERALE et le dessus du matelas

Figure 201.118 — Hauteur de la BARRIERE LATERALE
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Tableau 201.102 — Protection contre les chutes involontaires de PATIENTS

Désignation

Description

Exigence

La hauteur du bord supérieur de la
BARRIERE LATERALE au-dessus du matelas
non compressé représente au moins 50 %
de la longueur du SOMMIER. D’autres
positions de levage et de blocage ne
satisfaisant pas a la hauteur 2220 mm ou
a la longueur d’au moins 50 % pour les
BARRIERES LATERALES et spécifiées pour
des objectifs différents de I'application
des BARRIERES LATERALES (par exemple

> 220 mm

La conformité est vérifiée par
des mesures

barre de mobilisation ou poignées)
doivent étre traitées dans le DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES du FABRICANT.
Lorsque les BARRIERES LATERALES
couvrent moins que la longueur totale du
SOMMIER, les parties qui sont au-dessus
d’une hauteur de 220 mm doivent étre
placées stratégiquement pour contribuer a
éviter les chutes accidentelles du LIT
MEDICAL. Toutes les dimensions C du
Tableau 201.101 doivent étre respectées.

NOTE Les parties de 220 mm de la barriere
peuvent devoir étre placées prés des partieS.du
corps qui sont les plus élevées (par exemple
I’épaule pour un PATIENT couché sur le cQté) et
des parties qui pourraient amener & glisser du
LIT MEDICAL (jambes) afin d’éviter “une chute
accidentelle en se tournant ou emglissant. Voir
la Figure 201.116, pour des lignes directrices
sur la répartition de la masse'corporelle.

201.1

L’artio

201.1

L’artio

201.1

Amen

0 Protection contre les DANGERS dus aux rayonnements involontaires pu

excessifs

le 10 de la norme générale-s*applique.

1 Protection contre les températures excessives et les autres DANGER$

le 11 de la norimg générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1.1.1 Température maximale en UTILISATION NORMALE

Hemeént:

Remplacement du Tableau 24:
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Tableau 24 — Températures maximales admissibles pour le contact de la peau

avec des PARTIES APPLIQUEES de LITS MEDICAUX

:2009

Température maximale ?°
°C
PARTIES APPLIQUEES des LITS MEDICAUX Matiére moulée,
Métal Verre, porcelaine, plastique,
et liquides matiére vitrifiée caoutchouc, bois
t <1 min 51 56 60
PARTIE APPLIQUEE en
contact avec le PATIENT | 1 min <t < 10 min 48 48 48
pendant un temps “f”
10 min < ¢t 41 41 44

sur
sur

GES

Lorg
pou
le b

@ Ceg| valeurs limites de température sont applicables pour la peau saine d'adultes, mais dans ‘e ca
limifation de température pour une durée supérieure a 10 min, les PERSONNES HANDICAPEES) ayant ur
sengible ou aucune sensation ont été également prises en compte. Elles ne sont pas applicables lorsg

la te¢te. Le cas échéant, des limites appropriées doivent étre déterminées et documentées dans le DOS

ces importantes de la peau (10 % de la surface totale du corps ou plus) peuvent étre#n contact a

5 de la

e peau
ue des
ec une

ce chaude. Elles ne s’appliquent pas dans le cas de contact de la peau avec plus,de 10 % de la surface de

ION DES RISQUES.

qu'il est nécessaire que les PARTIES APPLIQUEES dépassent les limites de'température du Tableau 2

SIER DE

01.103

[ offrir un bénéfice clinique, le DOSSIER DE GESTION DES RISQUES doit contenir la documentation montrpnt que

201.1

Additii

201.1

Les E
confo

La co
positig
d'utilid

Toute
(détag
procé
des ¢
comb
les es

enéfice apporté dépasse toute augmentation associée du RISQUE.

1.6.5 Pénétration d’eau ou de corps solides dans les APPAREILS EM et les
SYSTEMES EM

J(B

1.6.5.101 Pénétration d’eau

NVELOPPES du LIT MEDICAL doiventsassurer un degré minimal de protection de

mément a la classification de la CEIl 60529.

hformité est vérifiée par leS,essais de la CEI 60529, le LiT MEDICAL étant placé d
n la moins favorable(en” UTILISATION NORMALE (comme défini dans les instru
ation) et par examen:

5 les parties qui-peuvent étre enlevées sans l'aide d’un OUTIL doivent étre re
hées/ouvertes)~"avant l'essai. L’essai doit étre effectué sans matelas. Apre

bmposants électriques) qui pourrait engendrer un DANGER en CONDITION NORMALE
naison-avec une CONDITION DE PREMIER DEFAUT (sur la base d'un examen visuel
sais\appropriés de tension de tenue et de COURANT DE FUITE sont réalisés.

IPX4,

ans la
ctions

tirées
S ces

Hures, le LATWMEDICAL ne doit montrer aucun signe de contournement de I'isolatipn (ou

ou en
, puis

Le LiT

MEDICAL doit étre conforme a son UTILISATION PREVUE.

201.11.6.6 Nettoyage et désinfection des APPAREILS EM et des SYSTEMES EM

Addition:

Si le LIT MEDICAL est destiné a étre utilisé avec des appareils pour le nettoyage et la
désinfection, le FABRICANT doit spécifier le PROCESSUS de nettoyage et/ou de désinfection.

201.11.6.6.101 LIT MEDICAL lavable a I’aide de machines

Les LITS MEDICAUX ou les SOULEVE-LITS spécifiés par le FABRICANT pour étre lavables a l'aide
de machines par un systéme de lavage automatique doivent fonctionner normalement apres

I'essa
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Les variations par rapport a la procédure d’essai concernant le cycle de [I'essai, la
température, la durée et les liquides de nettoyage doivent étre traitées dans le DOSSIER DE
GESTION DES RISQUES du FABRICANT.

La présente méthode d’essai représente une procédure de base pour la désinfection d’'un LIT
MEDICAL dans une machine de lavage.

La conformité est vérifiée par I’essai suivant:

a) les pieces et les capots d’acces qui peuvent étre détachés/ouverts sans I'aide d’un OUTIL
doivent étre détachés/ouverts;

— | un traitement de préconditionnement en température est appliqué pendant 10-jours a
65 °C +2°C ou, si elle est supérieure, a la température maximale de(stockage
assignée;

— | le LIT MEDICAL doit ensuite étre conservé a la température ambiante pehdant au |moins
16 h;

b) 50 cycles d’essais, conformément a la procédure décrite par le."FABRICANT dams les
ingtructions d’utilisation, ou se composant de:

— | 2 min de lavage a une eau a 70 °C, a une valeur de pH camprise entre 5 et 8| avec
0,5 % de solution nettoyante et désinfectante, spécifiée parjle FABRICANT;

— | 20 s de ringage a une eau a 85 °C, a une valeur de pH.comprise entre 5 et 8, ef avec
0,2 % de solution de ringage a I'’eau claire, conformément aux données du FABRIGANT.

— | 10 min de refroidissement a une température ambjante de 20 °C.
— | Critéres d’acceptation:

1) Immédiatement aprés les cycles d’essais, le LIT MEDICAL est branché au rg¢seau.
Aucun mouvement involontaire ne déit se produire.

2) Le LIT MEDICAL doit fonctionner, tel que spécifié par I'UTILISATION PREVUK, aux
intervalles suivants:

immédiatement apres les cycles d’essais;

5 min (#1 min) aprés-les cycles d’essais;

60 min (£5 min) apreés les cycles d’essais;

24 h (£30 min)-aprés les cycles d’essais;

3) Effectuer les essais de tension de tenue et de COURANT DE FUITE conformément a
8.8.3 et 8.\ aux intervalles suivants:

— immédiatement apres les cycles d’essais;
— 24 h (£30 min) apres les cycles d’essais.

4) \Effectuer un examen visuel pour la pénétration d’eau, pouvant entrainer un RISQUE
inacceptable (c’est-a-dire court-circuit des barrieres d’isolation et violation des
Tignes de tuite).

NOTE Pour certains LITS MEDICAUX, tous les critéres d’acceptation ne s’appliquent pas (par exemple pour les LITS
MEDICAUX a commande manuelle, les critéres d’acceptation électrique ne s’appliquent pas).

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

Addition:

En situation d’urgence, lorsque la TENSION RESEAU a été coupée, les fonctions de
PERFORMANCES ESSENTIELLES définies par le FABRICANT doivent pouvoir étre actionnées par
d’autres moyens, et I'abaissement du reléve-buste ou toute autre position d'urgence
(spécifiée par le FABRICANT) doit pouvoir se faire en I'espace de 30 s.

La conformité est vérifiée par un essai fonctionnel dans les conditions les plus défavorables.


https://iecnorm.com/api/?name=d72c7e67965b1e82e805bd3856422e16

- 130 - 60601-2-52 © CEI:2009

201.12 Précision des commandes et des instruments et protection contre les

caractéristiques de sortie présentant des DANGERS

L’article 12 de la norme générale s’applique avec I'exception suivante:

201.12.2 APTITUDE A L’UTILISATION

Addition:

L’analyse de I’APTITUDE A L'UTILISATION doit prendre en compte les aspects de conception du
LIT MEDICAL, tels que la hauteur du SOMMIER, par rapport a I'OPERATEUR et au PATIENT, selon

I"ENVIF

NOTE
signific

201.1

L’artio

201.1
Additii

électr
mouv

NOTE

COMMAINDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS peut-étre activée automatiquement ou par 'OPERATEUR. (Vo

201.7.4

Si un
VERR(Q
DEFAU

Pour
MEDIC
leur d

Les s

pas p
des m

Une Irotection doit étre prévue dans les commandes des mouvements du LIT M

ONNEMENT D’APPLICATION.

Il convient que I'accés au PATIENT pour les besoins du traitement médical ne soit pas retardé d
btive par les BARRIERES LATERALES et leurs systémes de commande respectifs.

3 SITUATIONS DANGEREUSES et conditions de défaut
le 13 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

8.1.4 * DANGERS MECANIQUES particuliers

DN’

ment sans une intervention humaine.

Une COMMANDE DE VERROUILLAGE DES MOUVEMENTS peut étre utilisée comme un moyen de conformi

2.).

sous-systéme auxiliaire qui desactive les commandes des mouvements (COMMAN
UILLAGE DES MOUVEMENTS)€st prévu, il doit rester fonctionnel en CONDITION DE PR
T.

les interrupteurs set* autres composants qui commandent le mouvement de
\UX électriques,-des COMPOSANTS AUX CARACTERISTIQUES A HAUTE FIABILITE sont exi
Bfaillance peut'provoquer un DANGER.

bus-systémes hydrauliques, pneumatiques et mécaniques des LITS MEDICAUX ne d
rovoquer de mouvements inattendus du SOMMIER en CONDITION DE PREMIER DEFA
ouvements de ce type peuvent entrainer un DANGER.

P facon

EDICAL

que, de telle sorte qu’une CONDITION DENPREMIER DEFAUT ne provoque pas de

té. Une
r aussi

DE DE
EMIER

5 LITS
gés si

oivent
uT, si

La protection de la CONDITION DE PREMIER DEFAUT pour les LITS MEDICAUX pneumatiques,
hydrauliques ou mécaniques, ou pour les sous-systémes pneumatiques, hydraulique ou
mécaniques des LITS MEDICAUX électriques, doit étre satisfaite par conformité a 9.7.2 de la
norme générale, et a d’autres articles applicables de la norme générale et de la présente
norme relatifs aux facteurs de sécurité.

201.13.2.2 CONDITION DE PREMIER DEFAUT électrique

Addition:

201.13.2.2.101 LIT MEDICAL a déplacement motorisé

Les LITS MEDICAUX a déplacement motorisé doivent avoir un dispositif pour permettre le
transport par 'OPERATEUR en CONDITION DE PREMIER DEFAUT du systéme de transport.
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Un LIT MEDICAL a déplacement motorisé comporte un systéme a propulsion.

4 SYSTEMES ELECTROMEDICAUX PROGRAMMABLES (SEMP)

L’article 14 de la norme générale s’applique.

201.1

5 Construction de ’APPAREIL EM

L’article 15 de la norme générale s’applique avec les exceptions suivantes:

201.1
201.1

Remp

La co
libre.

La co

La ¢
CEl 6

Apres
par le

201.1
Remp
c) CHh

Le LT
de 0,4
positig
d'une

béton).

conta

Ajoute

.3 Résistance mécanique
5.3.4.1 APPAREILS EM PORTATIFS

acement:

MMANDE SUSPENDUE ne doit pas entrainer de RISQUE inacceptable~a la suite d’'une

nformité est vérifiée par I’'essai suivant:

OMMANDE SUSPENDUE doit tomber 1000 fois,y* tel que spécifié darn
D068-2-31:2008.

I’'essai, la COMMANDE SUSPENDUE est vérifiéé.par examen, par un essai fonction
5 essais de sécurité électrique correspondants.

b.3.5 * Essai de manipulations brutales
acement du point c):
oc de chambranle (passage de porte)

MEDICAL est déplacé trois-fois dans sa direction normale de déplacement, a une
f m/s £ 0,1 m/s, avec‘le SOMMIER dans la position la plus défavorable, a moins

n de transport ne soit spécifiée par le FABRICANT, contre un obstacle vertical en bd
largeur et d'une.'épaisseur de 40 mm, fixé sur un support rigide vertical (par exem
La hauteur de l'obstacle vertical doit étre au méme niveau que le(s) point
bt du LIT MEDBIGAL. La direction du mouvement est perpendiculaire a la face de I'obs|

r a lafinde l'alinéa:

chute

s la

nel et

itesse
yue la
is dur
ple du
s) de
tacle.

Cette

uniquement dans la chambre du PATIENT pour le nettoyage ou I'accés des PATIENTS.

201.15.4 Composants et assemblage général des APPAREILS EM

201.15.4.4 * Voyants lumineux

Amendement:

Suppr

imer les deux premiers alinéas.

201.15.4.6.2 * Limitation du mouvement

Addition:

exigence ne s’applique pas a un LIT MEDICAL spécifié par le FABRICANT pour étre d¢placé
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“o

L’angle (désigné par “y” sur la Figure 201.119) entre la section reléve-buste et la section
plicature genoux pour diverses configurations du SOMMIER doit toujours étre supérieur a 90°
dans des CONDITIONS NORMALES.

Dans I'ENVIRONNEMENT D’APPLICATION 4, I'angle o de la section reléve-buste par rapport a
I’horizontale doit toujours étre supérieur ou égal a 0°.

Si un lit médical dans I'environnement d’application 1, 2, 3 ou 5 est prévu avec position de
Trendelenburg, tout le SOMMIER doit pouvoir parvenir a un angle minimal de 12° de telle fagon
que la téte du PATIENT soit plus basse que le point de circulation central du corps.

La co nformitd oot vArifida an actionnant laoc caommandac afin A
H-O-HHHO— -5t 6— oA ctor a5 GO aeS—aH1—6

en mgsurant cet angle.

)
R

ey, puis

©

[ ]
IEC 2135/09

Figure 201.119a — Angle y entre la section reléve-buste
et la section reléve-jambes du SOMMIER

®

IEC 2136/09

Figure 201:419b — Angle y entre la section reléve-buste
et la section plicature genoux supérieure du SOMMIER

IEC 2137/09

Figure 201.119¢c — Angle y entre la section reléve-buste
et la section plicature genoux supérieure du SOMMIER
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201.1

Amen
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Figure 201.119d — Angle y entre la section\reléve-buste
et la section reléve-jambes du SOMMIER

Figure 201.119 — Configurations du SOMMIER

5.4.7.1 Résistance mécanique

Hement au point b):

exigence ne s’applique pas si la~pédale de commande est située d’'une facgon tel

le poidls total de I'opérateur ne peutpas étre placé sur elle.

La co
d’uTiL
appliq
entralil

Additii

Lorsq
GESTI

nformité est vérifiée par une application a la pédale de commande, dans sa p
SATION NORMALE, d’une~force de manceuvre de 1 350 N pendant 1 min. La for
uée sur une zone de 30 mm de diamétre. Il ne doit y avoir aucun dommage au dis
nant un RISQUE ihacceptable.

bn au point, b

e le_poids total ne peut pas étre placé sur les pédales de commande, le DOSS
DN.DES RISQUES doit alors spécifier les criteres de conformité.

e que

Dsition
ce est
positif

ER DE

La conformité est vérifiée par un examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.15.4.7.3 Pénétration de liquides

Amendement:

Les pédales de commande doivent étre au moins IPX4.

Parag

raphes complémentaires:
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201.15.4.101 Ensemble PANNEAU TETE ET PIED DE LIT

La conception du LIT MEDICAL doit permettre un accés immédiat et libre au PATIENT a partir de
I'extrémité de la téte du LIT MEDICAL dans des situations d’urgence. Ceci s’applique pour les
ENVIRONNEMENTS D’APPLICATION 1 et 2 uniquement.

NOTE
OUTIL.

Ceci peut étre obtenu par un PANNEAU TETE DE LIT, qui peut étre retiré par une personne sans l'aide d’un

La conformité est vérifiée par I’'essai suivant:

Un OPERATEUR ayant une formation appropriée doit pouvoir retirer le PANNEAU TETE DE LIT en

MALE,

D” du

I'espace de 15 s.

201.15.4.102 Rétention du matelas

Le LIT| MEDICAL doit étre congu pour maintenir le matelas en place en UTILISATION NOR

afin d|éviter qu’il ne glisse du SOMMIER. Une EVALUATION DES RISQUES doit, étre réalisé¢ pour
évalugr le mouvement maximal du matelas maintenu conformément “a la zone *
Tableau 201.101.

La copformité est vérifiée par ’'examen du DOSSIER DE GESTION DES RISQUES.

201.1

L’artio

201.1

L’artio

6 SYSTEMES EM

le 16 de la norme générale s’applique.

7 Compatibilité électromagnétique.-des APPAREILS EM et des SYSTEMES |

le 17 de la norme générale s’applique.

Annexes

Les amnexes de la norme générale s’appliquent.
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Annexe AA
(informative)

Guide particulier et justifications

AA.1 Guide général

En 1996, Ia CEI a publle la premiére édition de Ia norme partlcullere reIatlve aux lits
3 [ a la
dema de sur le terram d une norme umverselle tra|tant des DANGERS specmques a lacsgcurité
des lifs d'hopitaux. Utilisée conjointement avec une EVALUATION DES RISQUES DU FABRICANT, la
normg a été estimée comme étant la tendance actuelle pour I'établissement d’une-référence
de SECURITE DE BASE pour l'industrie.

Un amendement de la CEl 60601-2-38 publié en 1999 a reconnu la négessité d’atténdier un
RISQUE de piégeage du PATIENT dans les BARRIERES LATERALES, a nouveau en liaisor] avec
I'utilisption de I'EVALUATION DES RISQUES DU FABRICANT. Bien que cecivait amélioré la porme
particuliere, cet amendement était toujours centré sur les lits d’h&pitaux électriques, |et n’a
pas permis de prendre en compte les lits d’hépitaux actionnés ‘manuellement et les prpduits
dans ¢'autres environnements médicaux.

En 2000, la norme EN 1970 (Lits réglables pour les PERSONNES HANDICAPEES — Exigentes et
méthgdes d’essai) a été publiée, traitant des lits utilisés/par les PERSONNES HANDICAPEE$ pour
attényder ou compenser une incapacité ou un handicap. Le domaine d’application |de la
présepte norme a été élargi, conjointement avee.la CEl 60601-2-38, mais apres I’édition de
I’Amenpdement 1 a la CEIl 60601-2-38, I'opportunité s’est présentée de combiner les| deux
normgs en une norme internationale commune.

Les travaux ayant commencé sur l'intégration, la CEIl a ajusté sa position sur la SECUR|ITE DE
BASE |et les PERFORMANCES ESSENTIELLES, les intégrant dans la troisiéme édition |de la
CEI 6P601-1. Il est par conséquent*devenu nécessaire d’aligner la nouvelle norme ayec la
troisiggme édition. Un nouveaul_numéro a été donné a la norme particuliere, a savoir
CEI 6P0601-2-52, et I'alignement'sur la troisiéme édition a débuté.

La prgsente norme patticuliere est par conséquent la réalisation d'un travail impgortant
d'alignement et d'ajustement de domaines d'application entre la CEl 60601-2-38, la EN|1970,
et la troisieme édition de la CEI 60601-1. Elle représente la tendance actuelle en mati¢re de
SECURITE DE BASE et de PERFORMANCES ESSENTIELLES des LITS MEDICAUX utilisés pour at{énuer
les mpladies des PATIENTS et le handicap des PERSONNES HANDICAPEES. Il s’agit d’'un| effort
entrepris par-un groupe de travail mixte de la CEl et de I'ISO.

AA.2 Justifi i V] i icufli

On trouvera ci-dessous les justifications des articles et paragraphes spécifiques de la
présente norme particuliére, les numéros des articles et des paragraphes correspondant a
ceux utilisés dans le corps de la norme.

Paragraphe 201.1.1 — Domaine d’application

Le groupe de travail reconnait que les définitions des termes “adulte” et “enfant” sont fondées
sur des caractéristiques physiques qui varient d'un pays a l'autre. Si le niveau le plus élevé
de sécurité doit étre atteint pour les PATIENTS et les OPERATEURS, il est nécessaire de se fier
au jugement professionnel du personnel soignant pour différencier les besoins des enfants de
ceux des adultes en liaison avec I'APPAREIL EM, en prenant en compte non seulement les
besoins physiques, psychologiques et médicaux de l'individu, mais aussi les préférences du
PATIENT. Les exigences dimensionnelles de la présente norme particuliére sont fondées sur
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