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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxi¢me partie: Régles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques, préparés par des Comités
d’Etudes ot sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expriment dans la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées comme telles par les Comités nationaux.

3) Dans le but d’encourager 'unification internationale, la C E1 exprime le veeu que tous les Comités nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEI, dans la mesure ou les conditions nationales le
permettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la régle nationale correspondante doit, dans la
mesure du possible, étre indiquée en termes clairs dans cette derniére.

4) La CEI n’a fixé aucune procédure concernant le marquage comme indication d’approbation et sa responsabilité n’est
pas engagée quand il est déclaré qu’un matériel est conforme a I'une de ses recommandations.

PREFACE

La présente Norme Particuliére a été établie par le Sous-Comité n® 62B: Equipements 4 rayonnement X fonctionnant
jusqu’a 400 kV et dispositifs accessoires, du Comité d’Etudes N° 62 de la CEI: Equipements électriques dans la pratique
médicale.

Le texte de cette norme est issu des documents suivants:

Régle des Six Mois Rapport de vote

62B(BC)49 62B(BC)64

Pour de plus amples renseignements, consulter le rapport de vote mentionné dans le tableau ci-dessus.

La présente Norme Particuliére modifie et compléte la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Sécurité des
appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans le présent document. Les
prescriptions de la présente Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme Générale
de la prochaine édition sera: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité. Le titre de la présente
norme a €té adapté en conséquence, par anticipation.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux sections, articles et
paragraphes correspondants de la Norme Générale.

Les paragraphes ou les figures complémentaires & ceux de la Norme Générale sont numérotés a partir de 101; les annexes
complémentaires sont désignées par les lettres AA, BB, etc., et les points complémentaires par aa), bb), etc.

Dans la présente norme les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

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

— explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
— spécifications d’essai: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PUBLICATION 788 DE LA CEI1
OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES CAPITALES.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray generators

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the I EC on technical matters, prepared by Technical Committees on which all
the National Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly as possible, an international
consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted by the National Committees in that
sense.

3) In order to promote international unification, the I E C expresses the wish that all National Committees should adopt
the text of the 1 E C recommendation for their national rules in so far as national conditions will permit. Any divergence
between the I E C recommendation and the corresponding national rules should, as far as possible, be clearly indicated
in the latter.

4) The IEC has not laid down any procedure concerning marking as an indication of approval and has no responsibility
when an item of equipment is declared to comply with one of its recommendations.

PREFACE

This Particular Standard has been prepared by Sub-Committee 62B: X-ray Equipment Operating up to 400 kV and
Accessories, of 1 EC Technical Committee No. 62: Electrical Equipment in Medical Practice.

The text of this standard is based upon the following documents:

Six Months” Rule Report on Voting

62B(CO)49 62B(CO)64

Further information can be found in the Report on Voting indicated in the table above.

This Particular Standard amends and supplements I E C Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical Electrical
Equipment. Part 1: General Requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this
Particular Standard take priority over those of the General Standard. The title of the General Standard will be changed in
the next editions to read: Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements for Safety. This change is anticipated
in the title of this Particular Standard.

The numbering of sections, clauses and sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the General
Standard.

Sub-clauses or figures which are additional to those of the General Standard are numbered starting from 101; additional
appendices are lettered AA, BB, etc. and additional items aa), bb), etc.

In this standard, the following print types are used:

— requirements, compliance with which can be tested and definitions: in roman type;

— explanations, advice, introductions, general statements, exceptions and references: in smaller type;

—— test specifications: in italic type;

— TERMS DEFINED IN CLAUSE 2 OF THE GENERAL STANDARD, IN I E C PUBLICATION 788 OR IN THIS
PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

SECTION UN — GENERALITES
1. Domaine d’application et objet
Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

1.1 Domaine d’application

Complément :

La présente Norme Particuliére s’applique aux GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE
fonctionnant a des HAUTES TENSIONS NOMINALES comprises entre 10 kV et 400 kV inclus, quand
ils sont reliés @ un RESEAU D’ALIMENTATION fournissant du courant alternatif.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of therapeutic
X-ray generators

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope
Addition:

This Particular Standard applies to therapeutic X-RAY GENERATORS that operate with
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGES from 10 kV to 400 kV inclusive when connected to alternating
current SUPPLY MAINS.
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