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INTRODUCTION

La présente modification a4 la Norme Particuliére spécifie les prescriptions particuliéres
concernant la sécurité électrique et mécanique des ACCELERATEURS MEDICAUX D'ELECTRONS.
Elle constitue une section supplémentaire a la norme compléte pour ces accélérateurs, dont la
section un: Généralités et la section deux: Sécurité radiologique des appareils, ont déja été publiées
sous la forme de la Publication 601-2-1 dela CEI.

Cette modification a la Norme Particuliére comporte les nouveaux paragraphes 1.2, 3.3.1, 3.3.2,
3.4 et 3.5 qui sont des compléments a la section un et une nouvelle section trois qui traite des regles
de sécurité électrique et mécanique pour I’appareil.

Dans la présente modification 4 la Norme Particuliére, la numération des articles fait suite a celle
de la Publication 601-2-1 de la CEI. La présente modification a la Norme Particuliére compléte la
Norme Générale, Publication 601-1 de la CEI: Sécurité des appareils éle¢tromédicaux, Premiére

devrait étre utilisée conjointement avec celle-ci. De maniére a facilite ilisatidon conjointe avec
la Publication 601-1 de la CEI, la table ci-dessous indique les corres :

Numéro
d’article dans
cette section

Numéro d’article dans la
Publication 601-1dela
CEI

SECTION UN — GENERALITES

1.2 Objet
Page 10

Remplacement:

L’objet de cette Norme Particuliére est d’établir les prescriptions pour obtenir un
niveau de protection satisfaisant contre le RAYONNEMENT et aussi un niveau de sécurité
satisfaisant électrique et mécanique des ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELECTRONS utilisés
en médecine humaine.
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INTRODUCTION

This amendment to the Particular Standard specifies the particular requirements for the electrical
and mechanical safety of MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS. It forms a further section of a
comprehensive standard for such accelerators of which Section One: General and Section Two:
Radiation Safety for Equipment, have already been issued as IEC Publication 601-2-1.

This amendment to the Particular Standard contains new Sub-clauses 1.2, 3.3.1, 3.3.2, 3.4 and 3.5
which are additions to Section One, and a new Section Three giving the electrical and mechanical
safety requirements for equipment.

The clause numbering used in this amendment to the Particular Standard is a continuation of that
of IEC Publication 601-2-1. This amendment to the Particular Standard complements the General
Standard, IEC Publication 601-1: Safety of Medical Electrical Equipment/ Part\l: General
Requirements, in respect of electrical and mechanical safety and should be/used in conjunction

with that standard. In order to facilitate its use in conjunction with IE , the
table below describes the link between clauses of this Particular Standard and'tho abli-
cation 601-1.

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirement C Publi-

cation 601-1 takes priority over the general requirements.

Clause No.in [EC Clause No. in

Publication 601-1 this Section
4 8
5 9
6 3
9 10
11 11
16 12
18 13
19 14
20 15
21 16
22 17
27 18
28 19
49 ; 20
56 mponents,and general assembly 21
5<\ WAINS ARTS, components and layout 22
\\\>
SECTION ONE - GENERAL
1.2 Object
Page 11
Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish requirements for a satisfactory level of
RADIATION safety and of electrical and mechanical safety for MEDICAL ELECTRON ACCELER-
ATORS used in human medical practice.



IEC 60601-2-1 am1 Ed. 1.0 - Preview only Copy via ILNAS e-Shop

-4- 601-2-1mod. 1 © CEI 1984

Page 18

Ajouter les nouveaux paragraphes suivants:

3.3.1 Description technique
Le paragraphe 6.8.3 de 1a Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
Points complémentaires:

aa) La description technique doit spécifier pour les ACCELERATEURS MEDICAUX D’ELEC-
TRONS, en plus de la TENSION RESEAU a vide, le nombre de phases et la fréquence, I'im-
pédance interne maximale admissible du RESEAU D’ALIMENTATION et la protection de
surintensité nécessaire a la démonstration de la conformité de ’appareil a la présente
norme.

bb) La description technique doit comprendre pour les ACCELERAREURS MERICAUX D’ELEC-
TRONS une indication de la valeur ASSIGNEE du courant,.&onsof em\amperes ou,

Dans le cas des appareils avec plusieurs gammes de tefision % EE, [acorisommation
ASSIGNEE doit toujours étre indiquée pour les limites es 8t inférie

eht sir et correct, les conditions de refroi-
ndiquéés dans la description technique, celles-ci

3.3.2 Référence aux DOCUMENTS D’ACCO@MPAGNEMENT
Le paragraphe 6.8.5 de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Complément:

Autres articles et paragraphes de cette section dans lesquels des prescriptions concernant le contenu des DOCU-
MENTS D'’ACCOMPAGNEMENT sont données:

Préconditionnement humide: 8.6

Moyens de protection amovibles: 10
Enveloppes et COUVERCLES DE PROTECTION: 12
Tension de tenue: 15

Résistance mécanique: 16

Parties en mouvement: 17.

Séparation du RESEAU D’ALIMENTATION: 22.1
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3.3.1

Page 19

Add the following new sub-clauses:

Technical description
Sub-clause 6.8.3 of the General Standard applies except as follows

Additional items:
aa) For MEDICAL ELECTRON ACCELERATORS the technical description shall specify,

bb)

cc)

amperes or watts.

together with the no-load MAINS VOLTAGE, the number of phases and the frequency
thereof, the highest allowable internal impedance of the SUPPLY MAINS and the over-
current protection required with which it is possible to demonstrate compliance of the
equipment with this standard.

In the case of equipment for one or several RATED voltage ra
always be given for the upper and lower limits of the ran
greater than +10% of the mean value of the given range

If the rating of equipment includes both }ongktim smentary current or volt-
i and the most relevant

If in order to function safely and
sub-assembly thereo

— the maximu
for ea{%
located o1 ir

3.3.2 Reference to ACCOMPANYING DOCUMENTS
Sub-clause 6.8.5 of the General Standard applies except as follows:
Addition:

Other clauses and sub-clauses of this section in which requirements concerning the contents of ACCOMPANYING
DOCUMENTS are given:

Moisture pre-conditioning treatment: 8.6
Removable protective means: 10
Enclosures and PROTECTIVE COVERS: 12
Dielectric strength: 15

Mechanical strength: 16

Moving parts: 17

Separation from the SUPPLY MAINS: 22.1



