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Medizinische elektrische Gerate DIN
Medizinische Gammabestrahlungsanlagen I EC 601
Besondere Festlegungen fur die elektrische und mechanische Sicherheit _
Identisch mit IEC 601-2-11 A1:1988 Teil 2-11 A1
Diese Norm ist zugleich eine VDE-Bestimmung im Sinne von VDE 0022. Sie ist nach Klassifikation
Durchfihrung des vom VDE-Vorstand beschlossenen Genehmigungsverfahrens unter
V D E nebenstehenden Nummern in das VDE-Vorschriftenwerk aufgenommen und in der etz VD E 0750

Elektrotechnische Zeitschrift bekanntgegeben worden. Teil 228

Diese Norm enthélt die deutsche Ubersetzung der Internationalen Norm IEC 601‘2']_1. Al

Medical electrical equipment;

Gamma beam radiotherapy equipment;

Particular requirements for electrical and mechanical safety;
Identical with IEC 601-2-11 Amd. 1:1988

Appareils électromédicaux;
Equipement pour gammatherapie;
Reégles particuliéres de sécurité
electrique et méchanique;

Identique a CEl 601-2-11 Mod. 1:1988

Die Internationale Norm IEC 601-2-11 Amendment 1:1988, ,Medical electrical equipment; Part 2: Particular require-
ments for the safety of gamma beam therapy equipment; Section Three: Electrical and mechanical safety for equipment®,
ist unveréndert in diese Deutsche Norm tbernommen worden.

Zusammen mit IEC 601-2-11:1987, die als DIN 6846 Teil 1 veroffentlicht wurde, entspricht sie dem CENELEC-Harmoni-
sierungsdokument HD 395.2.11 S2.

Beginn der Gultigkeit
Diese Norm (VDE-Bestimmung) gilt ab 1. Mai 1993.
Der Norm-Inhalt war veroéffentlicht als Entwurf DIN VDE 0750 Teil 228/03.88.

Fortsetzung Seite 2 bis 12

Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE (DKE)
Normenausschul3 Radiologie (NAR) im DIN Deutsches Institut flir Normung e.V.

Einzelverkauf und Abonnements durch vde-verlag gmbh, Berlin 12 DIN IEC 601 Teil 2-11 A1 (VDE 0750 Teil ZZBUWD
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Nationales Vorwort

Der Inhalt der IEC 601-2-11 A1:1988 wurde ohne Abweichung, sachlich und redaktionell unveréandert, in die vorliegende
Norm iibernommen. Diese Norm und die Ubersetzung wurden im GK 754 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in der
radiologischen Technik” der Deutschen Elektrotechnischen Kommission im DIN und VDE (DKE) bearbeitet. Es wurden
soweit wie moglich deutsche Fachwérter verwendet.

Die Publikation IEC 601-2-11:1987 ist vom NAR/AA2 ,Strahlenschutz” als Norm DIN 6846 Teil 1/08.92 vertffentlicht wor-
den.

Der internationale Norm-Entwurf zur 1. Anderung der IEC 601-2-11 ist vom GK 754 ,Elektrische und mechanische Sicher-
heit in der radiologischen Technik* bearbeitet worden. Er ist erschienen als Norm-Entwurf DIN VDE 0750 Teil 228/03.88
.Medizinische elektrische Gerate; Medizinische Gammabestrahlungsanlagen; Besondere Festlegungen fir die elektrische
und mechanische Sicherheit*.

Die europaische Normungsorganisation CENELEC hat — entgegen deutschem Einspruch — die Schriftstiicke IEC 601-2-11
und IEC 601-2-11 Al zu einem Harmonisierungsdokument HD 395.2.11 S2 zusammengefalit. Die nationalen Normungs-
gremien NAR/AA2 ,Strahlenschutz und GK 754 ,Elektrische und mechanische Sicherheit in der radiologischen Technik*
haben die Herausgabe beider Schriftstiicke als getrennte, eigenstandige Normen DIN 6846 Teil 1 und DIN VDE 0750
Teil 228 beschlossen.

Zu den in dieser Norm zitierten IEC-Publikationen bestehen folgende DIN-Normen:

IEC 601-1(1977) Siehe DIN VDE 0750 Teil 1/05.82

IEC 601-2-11(1987) Siehe DIN 6846 Teil 1/08.92

Erlauterungen der Fuf3note
Zur Einflhrung:

Die Numerierung der DIN 6846 Teil 1 und dieser Norm DIN VDE 0750 Teil 228 sind eigensténdig und entsprechen aus nor-
menhistorischen Griinden nicht der Numerierung der DIN IEC 601-1/DIN VDE 0750 Teil 1 ,Sicherheit elektromedizinischer
Gerate, Teil 1; Allgemeine Festlegungen®. DIN 6846 Teil 1 und DIN VDE 0750 Teil 228 sind dennoch als besondere Normen
in Ergénzung der Allgemeinen Festlegungen DIN |IEC 601-1 zu betrachten und in Verbindung mit dieser Norm anzuwenden.
Um die Anwendung der vorliegenden Norm DIN VDE 0750 Teil 228 in Verbindung mit DIN IEC 601-1 zu erleichtern, ist in
einer Referenztabelle der deutschen Ubersetzung die Zuordnung der Abschnitte dieser Norm zu denen der IEC 601-1 ange-
geben.

Anforderungen dieser Norm, in denen Anforderungen der DIN 6846 Teil 1 und DIN IEC 601-1 ersetzt oder modifiziert wer-
den, haben Vorrang.

Zu Abschnitt 18, 4.)

— die Richtung 12 dem Fokus-Drehachsen-Abstand und die Richtung 13 der Héhe des Fokus Giber dem FuRboden zuge-
ordnet, und

— die Richtungen 9, 10 und 11 der H6hen-, Quer- und Langsverschiebung des Patienten-Lagerungstisches zugeordnet.
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Deutsche Ubersetzung

Internationale Elektrotechnische Kommission

Anderung Nr 1 der IEC 601-2-11(1987)

Medizinische elektrische Geréate

Teil 2: Besondere Festlegungen fir die Sicherheit von medizinischen Gammabestrahlungsanlagen
Hauptabschnitt Drei: Elektrische und mechanische Sicherheitsanforderungen fiir das Geréat

Einleitung

Diese Anderung wurde vom Unterkomitee 62C des IEC Technischen Komitees 62 vorbereitet. Der Inhalt dieser Anderung
beruht auf folgenden Schriftstiicken:

Sechsmonatsregel Abstimmungsbericht

62C(CO)44 62C(C0O)49

Einfuhrung 1)

Diese Anderung zu den Besonderen Festlegungen fiir den Strahlenschutz beschreibt die besonderen Anforderungen an die
elektrische und mechanische Sicherheit medizinischer Gammabestrahlungsanlagen. Sie bildet einen weiteren Hauptab-
schnitt einer umfassenden Normenreihe flir derartige Anlagen, von der der Hauptabschnitt Eins: Allgemeines und Hauptab-
schnitt Zwei: Strahlensicherheit der Anlage bereits als IEC 601-2-11 erschienen ist.

Diese Anderung zu den Besonderen Festlegungen enthélt neue Abschnitte 1.2, 3.3.1, 4.2.1, 4.5 und 4.6, die Erganzungen
zu Hauptabschnitt Eins darstellen sowie einen neuen Hauptabschnitt Drei, der die elektrischen und mechanischen Sicher-
heitsanforderungen fir das Geréat beschreibt.

Die Numerierung der Abschnitte in dieser Norm setzt diejenige der IEC 601-2-11 fort. Der Hauptabschnitt Drei der Beson-
deren Festlegungen erganzt die Allgemeinen Festlegungen der IEC 601-1 (1. Ausgabe, 1977) ,Sicherheit elektromedizini-
scher Geréte; Teil 1: Allgemeine Festlegungen® bezlglich der elektrischen und mechanischen Sicherheit und ist in Verbin-
dung mit dieser Norm anzuwenden. Um die Anwendung in Verbindung mit IEC 601-1 zu erleichtern, ist in der nachfolgenden
Tabelle die Zuordnung der Abschnitte dieser Norm zu denen der IEC 601-1*) angegeben.

Anforderungen in dieser Norm, in denen Anforderungen der IEC 601-1 ersetzt oder geéndert werden, haben Vorrang gegen-
Uber den Allgemeinen Festlegungen.

Diese Norm soll sowohl die Herstellung von Anlagen als auch die Errichtung von Anlagen erfassen.

Nummer des .
Abschnittes in der Titel Absch;:tts-Nr
IEC 601-1 dieser Norm
(1. Ausgabe 1977)

4 Allgemeines Uber die Prifungen 9

5 Einteilung der Gerate (Klassifikation) 10

6 Bezeichnungen, Aufschriften und Begleitpapiere 4

9 Abnehmbare Schutzvorrichtungen 11

11 Besondere MaRnahmen im Hinblick auf die Sicherheit 12

16 Gehéause und Schutzabdeckungen 13

18 Schutzleiteranschluf? und Potentialausgleich 14

19 Dauer-Ableit- und Patientenhilfsstrome 15

20 Spannungsfestigkeit 16

21 Mechanische Festigkeit 17

22 Bewegte Teile 18

27 Pneumatische und hydraulische Antriebe 19

28 Aufgehangte Massen 20

49 Unterbrechung der Stromversorgung 21

56 Bauteile und allgemeiner Zusammenbau 22

57 Netzteil, Bauteil und Ausfuhrung 23

1)  Nationale Fu3note: siehe Nationales Vorwort

*)  Die zweite Ausgabe der IEC 601-1 wurde 1988 veroffentlicht, aber die Verweise in dieser Norm beziehen sich noch
auf die erste Ausgabe
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