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Einleitung

Den in dieser Norm enthaltenen Änderungen wurde unter der Sechsmonatsregel zugestimmt.

Die Entwürfe dieser Änderungen, die vom Unterkomitee 62C des Technischen Komitees 62 beraten wurden, wurden zur
Annahme unter der Sechsmonatsregel als Schriftstück 62C(CO)21 im April 1980 und zur Annahme nach der Zweimonats-
regel als Schriftstück 62C(CO)24 im Februar 1983 verteilt.

Weitere Einzelheiten können in den nachfolgenden Berichten über das Abstimmungsergebnis nachgelesen werden:
62C(CO)23 und 23A, 62C(CO)25.

Einführung

Diese Änderung zu den Besonderen Festlegungen beschreibt die besonderen Anforderungen an die elektrische und
mechanische Sicherheit medizinischer Elektronenbeschleuniger. Sie bildet einen weiteren Hauptabschnitt einer umfassen-
den Reihe von Normen für derartige Beschleuniger, von der die Hauptabschnitte eins „Allgemeines“ und zwei „Strahlensi-
cherheit der Einrichtung“ bereits als IEC 601-2-1 erschienen sind.

Diese Änderung zu den Besonderen Festlegungen enthält neue Abschnitte 1.2, 3.3.1, 3.3.2, 3.4 und 3.5, die Ergänzungen
zu Hauptabschnitt eins darstellen sowie einen neuen Hauptabschnitt drei, der die elektrischen und mechanischen Sicher-
heitsanforderungen für das Gerät beschreibt.

Die Numerierung der Abschnitte in dieser Norm setzt diejenige der IEC 601-2-1 fort1). Sie ist dennoch als besondere Norm
in Ergänzung der IEC 601-1 „Sicherheit elektromedizinischer Geräte; Teil 1: Allgemeine Festlegungen“ bezüglich der elek-
trischen und mechanischen Sicherheit zu betrachten und in Verbindung mit dieser Norm anzuwenden. Um ihre Anwendung
in Verbindung mit IEC 601-1 zu erleichtern, ist in der folgenden Tabelle die Zuordnung der Abschnitte dieser Norm zu denen
der IEC 601-1 angegeben.1)

Anforderungen in dieser Norm, in denen Anforderungen der IEC 601-1 ersetzt oder modifiziert werden, haben Vorrang ge-
genüber den Allgemeinen Festlegungen.

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

Hauptabschnitt eins – Allgemeines
(Abschnitte 1 bis 7)

Dieser Hauptabschnitt gilt mit folgenden Abweichungen:

1 Anwendungsbereich und Zweck

1.1 Anwendungsbereich

Ersatz:

1.1.1 Diese Norm gilt für medizinische Elektronenbe-
schleuniger bei Nutzung für therapeutische Zwecke in der
humanmedizinischen Praxis.

1.1.2 Diese Norm gilt für Beschleuniger, die ein Nutz-
strahlenbündel von Röntgen- oder Elektronenstrahlen mit
Energien im Bereich 1 MeV bis 50 MeV, mit Energiedosis-
leistungen in 1 m Abstand von der Strahlenquelle zwi-
schen 0,001 Gy s–1 und 1 Gy s–1 und normalen Bestrah-
lungsabständen zwischen 0,5 m und 2 m Abstand von der
Strahlenquelle liefern. Bei Einrichtungen mit automati-
scher Regelung der Vorwahlen und Anzeigen müssen die
nachfolgenden Bedingungen ebenfalls erfüllt oder gleich-
wertige Sicherheitsvorkehrungen getroffen sein.

1.1.3 Diese Norm gilt für Einrichtungen, die zur Nut-
zung unter der Aufsicht einer fachkundigen Person be-
stimmt sind.

1.2 Zweck

Ersatz:

Zweck dieser Norm ist es, Anforderungen für einen befrie-
digenden Grad der elektrischen und mechanischen Si-
cherheit medizinischer Elektronenbeschleuniger zur Nut-
zung in der humanmedizinischen Praxis festzulegen.

1.3 Zusammenhang mit anderen Normen (IEC 601-2-1,
Abschnitt 1.3)

Ersatz:

Diese Norm ist in Verbindung mit der IEC 601-1 „Sicher-
heit elektromedizinischer Geräte; Teil 1: Allgemeine Anfor-
derungen“ (entspricht DIN IEC 601 Teil 1/VDE 0750
Teil 1) anzuwenden. Besondere Anforderungen an die Be-
zeichnungen, Aufschriften und Beurkundung bei medizini-
schen Elektronenbeschleunigern und an ihre Strahlensi-
cherheit sind Gegenstand der IEC 601-2-1 (entspricht
DIN 6847 Teil 1).

2 Begriffe

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt.1)

4 Allgemeines über die Prüfungen
(Änderung Abschnitt 8)

Dieser Abschnitt der Allgemeinen Festlegungen gilt mit
folgenden Abweichungen:

Überschrift, Ersatz:

Allgemeine Prüfanforderungen

4.1 Ersatz:

Alle in dieser Norm beschriebenen Prüfungen sind Typprü-
fungen, ausgenommen die Prüfungen der nachfolgenden
Abschnitte, die in jeder einzelnen Anlage nach Errichtung
durchgeführt werden müssen:

Abschnitt 9  –  Abnehmbare Schutzvorrichtungen

1) Siehe Erläuterungen.
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