NORME CEl
INTERNATIONALE IEC

INTERNATIONAL 601-2-15
STAN DARD Premiére édition

First edition
1988-12

pr discharge X-ray generators

Numéro de référence
Reference number
CEVIEC 601-2-15: 1988

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-15 1988


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-15-1988
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-15-1988

Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE! est cons-
tamment revu par la CE! afin qu'il refiéte I'état actuel de
la technique.

Des renseignements relatifs & la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CGEL.

Les renseignements relatifs & ces révisions, a I'établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEl et
dans les documents ci-dessous:

e Bulletin de la CE!

¢ Annuaire de la CEI
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEIl
Publié annuellement et mis a jour régulierement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera a la CEl 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de
séparés traitant chacun d'un sujet défini. D
complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Pour les symboles g
signes d'usage généra

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

—~ la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électrigues en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEl 417, de la
CEI 617 et/ou de la CEIl 878, soit spécifiquement approuvés
aux fins de cette publication.

Publications de la CEIl établies par le
méme comité d'études

L'attention du lecteur est attirée sur les listes figurant & la fin
de cette publication, qui énumérent les publications de la
CEl préparées par le comité d'études qui a établi la
présente publication.
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Validity of this publication

The technical content of IEC publications is kept under
constant review by the IEC, thus ensuring that the content
reflects current technology.

Information relating to the date of the reconfirmation of the
publication is available from the IEC Central Office.

Information on the revision work, the issue of revised
editions and amendments may be obtained from IEC
National Committees and from the following IEC
sources:

¢ [EC Bulletin

e |EC Yearboo
Published yeaxly

separate chapters each dealing
d. Full details of the IEV will be
. See also the IEC Multilingual

cation\ave either been taken from the IEV or have been
pecifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols and signs
approved by the |EC for general use, readers are referred to
publications:

— 1EC 27: Letter symbols to be used in electrical
technology;

- |EC 417: Graphical symbols for use on
equipment. Index, survey and compilation of the
single sheets;

— |EC 617: Graphical symbols for diagrams;
and for medical electrical equipment,

~ |EC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publication
have either been taken from IEC 27, IEC 417, IEC 617
and/or IEC 878, or have been specifically approved for the
purpose of this publication.

IEC publications prepared by the same
technical committee

The attention of readers is drawn to the end pages of this
publication which list the |IEC publications issued by the
technical committee which has prepared the present
publication.
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour groupes radiogénes a décharge de condensateur

PREAMBULE

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime A€ 8 omités§ nationaux adoptent
dans leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CE 8 Mme gs conditions nationales le
permettent. Toute dlvergence entre la recommandatlon de la e : ignale correspondante doit, dans la

Equipement a rayonnement X
du Comité d’Etudes n°® 62 de la CEI:

La présente norme a été
fonctionnant jusqu’a 400 kV
Equipements électriques

Le texte de cette no

Rapport de vote

62B(BC)66

e/Norme Particuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme
e édition (1988) sera: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Reégles générales de sécurité. Le
e a été adapté en conséquence, par anticipation. ’

Générale de la~deuxie
titre de la présente™no,

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

Les paragraphes ou les figures complémentaires 4 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;

N

TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PuUBLICATION 788 DE LA CEI
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 capacitor discharge X-ray generators

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technica mmittee on which all
the National Committees having a special interest therein are represented, express, 3 possible, an
international consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepte & NationaNCommiftees in
that sense.

3) In order to promote international unification, the IEC expresses the wish i ittees should adopt
the text of the IEC recommendation for their national rules in so fa ati ditiony, will permit. Any

divergence between the IEC recommendation and the correspondi
clearly indicated in the latter.

This standard has been prepared by Syt : Xsrdy equipment operating up to
62: Electrical equipment in medical

practice.

The text of this standard is basgd upo

\ Sle\\le Report on Voting
:: \/\ >KCO\6K B 62B(CO)66

Full information the vot1\h>(~12 approval of this standard can be found in the Voting
Report indicated in\th ta

This Pagticul ds and supplements IEC Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical
electrical equip requirements, hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of
this Particular St take priosify over those of the General Standard. The title of the General Standard was changed
in the second edition o read: Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for safety. This change

is anticipated in the title o is 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 IEC PUBLICATION 788 OR IN THIS
PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.
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Les publications suivantes de la

Publications n® 407 (1973):
407A (1975):

417 (1973):

601-1 (1977):

601-1 (1988):

601-2-7 (1987):

637 (1979):

664 (1980):

664A (1981):
788 (1984):

&

>
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CEI sont citées dans la présente norme:

Radioprotection d’équipements médicaux & rayons X 10 kV a 400 kV.

Premier complément: Paragraphe 7.5.5 — Equipement pour radiologie dentaire.
Symboles graphiques utilisables sur le matériel. Index, relevé et compilation des feuilles
individuelles.

Sécurité des appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales.
Appareils électromédicaux. Premiére partie: Régles générales de sécurité.
Appareils électromédicaux. Deuxiéme partie: Régles particulieres de
générateurs radiologiques de groupes radiogénes de diagnostic.

Marquage et documents d’accompagnement des tubes radiogénes et des gaines équipées
pour lutilisation meédicale.

Coordination de Tlisolement dans les systémes (réseaux) 4 basse tension y compris les
distances d’isolement dans lair et les lignes de fuites des matériels.

Premier complément.

Radiologie médicale — Terminologie.

sécurité pour
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The following I1EC publications are quoted in this standard:

Publications Nos. 407 (1973): Radiation protection in medical X-ray equipment 10 kV to 400 kV.
407A (1975): First supplement: Sub-clause 7.5.5 — Equipment for dental radiography.
417 (1973): Graphical symbols for use on equipment. Index, Survey and compilation of the single
sheets.
601-1 (1977): Safety of medical electrical equipment. Part 1: General requirements.
601-1 (1988): Medical electrical equipment. Part 1: General requirements for safety.
601-2-7 (1987): Medical electrical equipment. Part 2: Particular requirements for the safety of high
voltage generators of diagnostic X-ray generators.
637 (1979): Marking of and accompanying documents for X-ray tubes and X-ray tube assemblies
for medical use.
664 (1980): Insulation co-ordination within low-voltage systems including clearances and creepage
distances for equipment.
664A (1981): First Supplement.
788 (1984): Medical radiology — Terminology.

R
O
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour groupes radiogénes a décharge de condensateur

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec leg eptions suivantes:

1.1 Domaine d’application
Complément:

La présente Norme Particuliére s’applique aux
CONDENSATEUR fonctionnant en REGIME INTERMITTENY
lesquels Dénergie électrique de CHARGE du
principalement, emmagasinée dans un conde
tension.

La présente Norme Particy
ELECTROMEDICAUX et

— comportant un condensate
spécifiée ne dépassant pas 2\ uF,
— fonctionnant a deS\HAUTES™IENSIO DIOGBNES INITIALES de 40kV a 150kV,

— dans ARGE BE RADIOGENE est contrdlée dans le circuit haute tension.

La prés i articiliere> n’exclut pas le fonctionnement du GROUPE RADIOGENE A
en REGIME CONTINU pour la RADIOSCOPIE DIRECTE ou
dant, pour un tel mode de fonctionnement, le dispositif
aux prescriptions correspondantes pour les GENERATEURS

N

ostic et pour les EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de diagnostic

Remplacement:

7

La présente Norme Particuliére a pour objet d’établir les régles particuliéres assurant la
sécurité et des méthodes permettant d’établir la conformité avec ces prescriptions.

Pour la reproductibilité et la précision, on se limite aux prescriptions jugées nécessaires 4 la sécurité, du fait
de leur influence sur la qualité et la quantité des RAYONNEMENTS IONISANTS produits.

Justification. — Les niveaux de prescriptions et les essais prévus pour établir la conformité concourent a
mettre en évidence que la sécurité des GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR n'est pas affectée par
de petites différences sur les niveaux de performance. Les combinaisons des PARAMETRES DE CHARGE spécifiées
pour les essais sont donc limitées en nombre, mais tirées de I'expérience comme convenant dans la plupart des
cas. Il a paru important de normaliser le choix des combinaisons des PARAMETRES DE CHARGE, de fagon a
permettre la comparaison entre des essais effectués en des occasions ou des lieux différents. Néanmoins, des
combinaisons différentes de celles spécifiées pourraient étre techniquement équivalentes.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies, except as follows:

1.1 Scope
Addition:

in INTERMITTENT MODE for medical RADIOGRAPHY,
LOADING of the X-RAY TUBE is completely or mai
in, the high-voltage circuit.

This Particular Standard is cox
EQUIPMENT and in which

— an overcurrent p
corresponds to

— LOADING

in CONTINUOUS MODE for DIRECT RADIOSCOPY Or INDIRECT
wiode of operation the device will have to comply with
diagnostic HIGH-VOLTAGE GENERATORS and diagnostic X-Ray

1.2

Replacement:

The object of this Particular Standard is to establish particular requirements to ensure
safety and to specify methods for demonstrating compliance with those requirements.

Requirements for reproducibility and accuracy are given because of their relationship to the quality and
quantity of the IONIZING RADIATION produced and are confined to those considered necessary for safety.

Rationale. — Both the levels for compliance and the tests prescribed to determine compliance reflect the fact
that the safety of CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS is not sensitive to small differences in levels of
performance. The combinations of LOADING FACTORS specified for the tests are therefore limited in number but
are chosen from experience as being appropriate in most cases. It is considered important to standardize the
choice of combinations of LOADING FACTORS so that comparison can be made between tests performed in different
places on different occasions. However, combinations other than those specified could be of equal technical
validity.
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Notes 1. — La philosophie de la sécurité sur laquelle s'appuie la présente Norme Particuliére est exposée dans
I'introduction de la Norme Générale (voir paragraphe 1.3.101).
2. — En ce qui concerne la protection contre les RAYONNEMENTS IONISANTS, la présente Norme Particuliére

traite des aspects indirects de la sécurité, cest-a-dire 4 ceux liés a l'alimentation et 4 la commande de
I’énergie électrique a partir du GENERATEUR RADIOLOGIQUE A DECHARGE DE CONDENSATEUR.

Les prescriptions directes de protection contre les RAYONNEMENTS IONISANTS sont contenues dans la
Norme Sectorielle citée dans le paragraphe 1.3.102.

3 — Pour [létablissement de la présente Norme Particuliére, on a considéré que les UTILISATEURS
D’EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de diagnostic médical respectent les recommandations de base de
la Commission Internationale de Protection contre les Radiations (CIPR) telles que formulées dans le
paragraphe 12 de la publication CIPR 26, de 1977, notamment:

«a) aucune pratique ne doit étre adoptée si son introduction n’apporte pas un bénéfice positif
certain,

b) toutes les irradiations doivent étre maintenues au niveau le plus bas qui peut étre
raisonnablement pratiqué, compte tenu des facteurs économiques et sociaux,

¢) les équivalents de dose pour les individus ne doivent pas dépasser les limites recommandées,
pour les conditions appropriées, par la Commission.»

Il est certain que nombre de dispositions qu’entraine le respect de ces recommg devront étre prises
essentiellement par 'UTILISATEUR et non par le constructeur du matériel.

1.3 Normes Particuliéres

Paragraphes complémentaires:

1.3.101 Référence a la Norme Générale

isce pour faire référence a 1’ensemble
Norme Particuliére.

L’expression
constitué par la

Particuliére, venant remplacer ou modifier des
priorité sur la(les) Régle(s) Générale(s).

prescriptions
Un artzl\é ' de la Norme Générale s’applique sans modification, s’il

n’existe paragraphe correspondant dans la présente Norme
Particuli&

A DECHARGE DE CONDENSATEUR ne doit pas s’y appliquer, une
gst faite dans la présente Norme Particuliére.

N

La présente Norme Particuliére prescrit que les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE
CONDENSATEUR ou leurs sous-ensembles satisfassent aux prescriptions applicables de la
Norme Sectorielle: Reégles générales de protection contre les rayonnements ionisants (2
I’étude), et a celles de la Norme Particuliére, Publication 601-2-7 de la CEI (1986):
Appareils électromédicaux, Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité pour
générateurs radiologiques de groupes radiogenes de diagnostic (voir aussi le Domaine
d’application, paragraphe 1.1).

Il convient aussi de noter les publications de la CEI mentionnées dans la préface.

* La deuxiéme édition a été publiée en 1988.
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Notes 1. — The safety philosophy on which this Particular Standard is based is -described in the Introduction to
the General Standard (see Sub-clause 1.3.101).

2. — With respect to protection against IONIZING RADIATION, this Particular Standard deals with indirect
aspects of safety, namely those that depend upon the supply and control of electric energy from the
CAPACITOR DISCHARGE HIGH-VOLTAGE GENERATOR.

Direct requirements for protection against IONIZING RADIATION are given in the Collateral Standard
referenced in Sub-clause 1.3.102.

3 — Concerning RADIOLOGICAL PROTECTION, it has been assumed in the preparation of this Particular
Standard that Users of medical diagnostic X-RAY EQUIPMENT will accept the basic recommendations of
the International Commission on Radiological Protection (ICRP), as stated in ICRP Publication 26,
1977, paragraph 12, namely:

“g) no practice shall be adopted unless its introduction produces a positive net benefit;

b) all exposures shall be kept as low as reasonably achievable, economic and social factors being
taken into account; and :
¢) the dose equivalent to individuals shall not exceed the limits recommended for the appropriate
circumstances by the Commission.”
It is recognized that many of the judgements necessary to follow these recommendatio to be made by
the USER and not by the manufacturer of the equipment.

1.3 Particular Standards

Additional sub-clauses:

1.3.101 Relation to the General Standard

For brevity Part 1 is referred toO
Standard or as the General Require

Where the $
clause or sub-cld

1.3.102 Related internagional standards

This Particular Standard requires CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS, oOf
sub-assemblies thercof, to comply with the applicable requirements of the Collateral
Standard: General requirements for protection against ionizing radiation (under
consideration) and of the Particular Standard: IEC Publication 601-2-7 (1986): Medical
electrical equipment Part 2: Particular requirements for the safety of high voltage
generators of diagnostic X-ray generators (see also the Scope, Sub-clause 1.1).

Attention is also drawn to the IEC publications listed in the Preface.

* The second edition has been published in 1988.
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1.3.103 Normes de la CEI remplacées

\

La présente Norme traite de certains aspects des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X, et
plus particuliérement des GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR et de leurs
sous-ensembles, qui étaient couverts par les Publications 407 et 407A de la CEL

Dans la limite de son propre domaine d’application, la présente Norme Particuliére
remplace les prescriptions correspondantes des Publications 407 et 407A de la CEL
1.4 Conditions d’environnement
a) Transport et magasinage
Point 2)a)
Remplacement:

une température ambiante comprise entre —20°C et +70°

2. Terminologie et définitions

L’article correspondant de la Norme Général

Complément:

Dans la présente Norme P,

rticuliére i imés en lettres capitales sont
utilisés tels que définis dans g i

Rubli

Pour ces termes et pour les adjectifs
mentionnées; voir annexe AA.

2.12 Divers

Définition comy

2.12.101° Do@w
(]

pour lesquels une information sur le

L’article~e6rrespondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

Paragraphes complémentaires:

3.101 Significations conventionnelles des grandeurs électriques
Dans la présente Norme Particuliére, et sauf indication contraire,

— les valeurs de la HAUTE TENSION RADIOGENE représentent la valéur maximale au début
de IAPPLICATION D’UNE CHARGE au TUBE RADIOGENE;

— les valeurs d’intensité dans le circuit haute tension représentent la valeur maximale du
COURANT DANS LE TUBE RADIOGENE au début de I'APPLICATION D’UNE CHARGE au TUBE

RADIOGENE.
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1.3.103  Superseded 1EC Standards

This Standard deals with some aspects of X-RAY EQUIPMENT, particularly of CAPACITOR
DISCHARGE X-RAY GENERATORS and sub-assemblies thereof, that were covered by IEC
Publications 407 and 407A.

Within its scope, this Particular Standard supersedes the corresponding requirements of
IEC Publications 407 and 407A.
1.4  Environmental conditions
a) Transport and storage
Item 2)a)
Replacement:

an ambient temperature between —20°C and +70 °C.

2. Terminology and definitions

This clause of the General Standard applies, except 2

Addition:

mentioned; see Appendix AA.

2.12  Miscellaneous

Additional definitiony

2.12.101 Speciﬁed@e 0
For RADIOLOGICAR E which information on the behaviour of functional
parameters is Are S stawdard, range or set of ranges over which the
reproducibilit¥ : ! or accuracy of such parameters is within limits

This clause ORthe General Standard applies, except as follows:

Additional sub-clauses:

3.101 Conventional meanings of electrical quantities
~In this Particular Standard, unless otherwise indicated,

— values of X-RAY TUBE VOLTAGE refer to the maximum value at the initial stage of the
LOADING of the X-RAY TUBE;

- values of electric current in the high-voltage circuit refer to the maximum value of the
X-RAY TUBE CURRENT during the initial stage of the LOADING of the X-RAY TUBE.
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3.102 Grandeurs liées au RAYONNEMENT

Cherchant a éviter l'utilisation de la grandeur EXPOSITION, de son unité, le coulomb par kilogramme (C.kg") et
de lunité antérieure, le réntgen (R), on utilisera dans la présente Norme Particuliére la grandeur KERMA DANS
L’AIR, avec son unité le gray (Gy). 1 Gy est égal approximativement a 1J.kg™.

Pour les RAYONNEMENTS X provenant de hautes tensions jusqu'a 150 kV, domaine de la présente Norme
Particuliére, un KERMA DANS L’AIR de 1 Gy correspond & une EXPOSITION X = 29,7 mCkg' ou X = 115R.

Dans la présente Norme Particuliére, toutes les valeurs de KERMA DANS L’'AIR sont suivies d’une indication de
la valeur approximative correspondante de I'EXPOSITION en rdntgen, sous la forme (X = .. R).

4. Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les—eXceptions suivantes:

Complément:

Les essais a effectuer a l'issue de l'installation du GROUPE RADIOGENE A ATEUR OU apres

sa mise en service sont a I'étude.

4.1 Essais de type et essais de série
a) Essais de type
Complément:

essais de type, a effectuer

Les essais décrits dans la présente No
i habituellement réunies qu’en

dans des conditions bien/déter
laboratoire.

4.10 Préconditionnement humide

N

Cet essai A DECHARGE DE

CONDENSATEUR ] : inflweneées par les conditions climatiques simulées par
Pessai. Q
S’il n y Z % traitéx, le GROUPE RADIOGENE A DECHARGE DE CONDENSATEUR en

entier, on pe

t pas étre effectué sans démontage ou remontage, un laps de
wi spécifié dans la Norme Générale peut s'écouler entre le traitement

5.
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:

5.1 Remplacement:
Les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR alimentés par une source
d’énergie extérieure doivent étre classés comme des APPAREILS DE LA CLASSE L.
5.2 Remplacement:

Les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR doivent étre classés comme des
APPAREILS DE TYPE B, sauf spécification d’un plus haut degré de protection contre les
chocs ¢électriques.
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3.102 RADIATION quantities

In accordance with a policy of avoiding the use of the quantity EXPOSURE with its unit the coulomb per
kilogram (C.kg™"') and its earlier unit the réntgen (R), the quantity AIR KERMA is used in this Particular Standard
with its unit the gray (Gy). 1 Gy corresponds approximately to 1 J.kg™.

For X-RADIATION generated by high voltages up to 150 kV, covered by this Particular Standard, an AIR KERMA
of 1 Gy corresponds to an EXPOSURE X = 29.7 mC.kg” or X = 115R.

All values of AIR KERMA given in this Particular Standard are followed by an indication of the corresponding
approximate value of EXPOSURE in rdntgen, reading: (X = ... R).

4. General requirements for tests

This clause of the General Standard applies, except as follows:

Addition:

Safety tests to be carried out after installation of a CAPACITOR DISCHARGE X-RAY,
into use, are under consideration.

4.1 Type tests and routine tests
a) Type tests
Addition:

The tests described in this Particular Stan to “be carried out under

controlled conditions, usually preva
4.10 Moisture pre-conditioning treatment

This test shall benappl g CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS
s“that are simulated by the test.

Where it is L £l % realy @ CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATOR as a
whole, the treatw 1y be gi thentially to separate parts.

Also, whg arried out without dismantling or reassembling, a period
longer thq % jreéx the General Standard may elapse between treatment and

5. Classification
This clause of the General Standard applies, except as follows:

5.1 Replacement:
CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS energized from an external power source shall
be classified as CLASS I EQUIPMENT.
5.2  Replacement:

Unless otherwise specified to a higher degree of protection against electric shock,
CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS shall be classified as TYPE B EQUIPMENT.
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5.3 Remplacement:

Sauf spécification différente, les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR sont des APPAREILS
ELECTROMEDICAUX ordinaires (appareils sous enveloppe, sans protection contre la pénétration des liquides).

5.6 Remplacemént:

Sauf spécification différente, dans I’état EN ATTENTE, et pour des CHARGES spécifiées en
REGIME INTERMITTENT, les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR doivent
pouvoir étre raccordés de fagon permanente au RESEAU D’ALIMENTATION (voir aussi le
paragraphe 6.8.5).

6. Identification, marquage et documentation

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ave ptions suivantes:

6.1 Marquage sur Uextérieur d’un appareil ou de parties d’un appa

Complément au commencement du paragraphe:

N

Les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE
composants doivent comporter les marquages
sécurité (voir aussi le paragraphe 6.8.1).

g) Raccordement a lalimentatiogn
Complément a la fin:

— Pour les GROUPES RADIOGENES A\DE E DE CONDENSATEUR spécifiés pour é&tre
s prescrites au point g) du paragraphe

ne figurer que dans les DOCUMENTS

nente, les indications prescrites au point i) du paragraphe
Générale peuvent ne figurer que dans les DOCUMENTS

1

— Pour les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR spécifiés pour étre
installés de facon permanente, les indications prescrites au point j) du paragraphe
6.1 de la Norme Générale peuvent ne figurer que dans les DOCUMENTS
D’ACCOMPAGNEMENT.

p) Caractéristiques de sortie
Remplacement:

Les caractéristiques de sortie, indiquées conformément au point a) du paragraphe 6.8.2

N

doivent, pour les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR, remplacer, dans
les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, les marquages prescrits au point p) du paragraphe
6.1 de la Norme Générale.
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5.3 Replacement:

Unless otherwise specified, CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS are ordinary MEDICAL ELECTRICAL
EQUIPMENT (enclosed equipment without protection against the ingress of liquids).

5.6 Replacement:

Unless otherwise specified, CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS shall be classified
as suitable for continuous connection to the SUPPLY MAINS in the STAND-BY STATE and for
specified LOADINGS in INTERMITTENT MODE (see also Sub-clause 6.8.5).

6. Identification, marking and documents

This clause of the General Standard applies, except as follows:

6.1 Marking on the outside of equipment or equipmeni parts
Addition at the beginning of the sub-clause:

CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS and thei
components shall be appropriately marked if their ea
safety (see also Sub-clause 6.8.1).

g) Connection to the supply
Addition at the end:

— For CAPACITOR DISCHARGE X-RAY ; that are specified to be permanently
installed, the information require of Sub-clause 6.1 of the General
DOCUMENTS only.

h) Supply frequenc
Addition at

GENERATORS that are specified to be permanently
equired in Item h) of Sub-clause 6.1 of the General

— For CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS that are specified to be permanently
installed, the information required in Item j) of Sub-clause 6.1 of the General
Standard may be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

p) Output
Replacement:

For CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS, instead of the marking required in
Item p) of Sub-clause 6.1 of the General Standard, the output characteristics according
to Item a) of Sub-clause 6.8.2 shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.
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t) Conditions de refroidissement
Complément:

Les prescriptions en matiére de refroidissement pour le fonctionnement en sécurité

d’un GROUPE RADIOGENE A DECHARGE DE CONDENSATEUR ou d’un de ses sous-ensembles

doivent étre indiquées dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT, en précisant, suivant le

cas

— la dissipation maximale de chaleur dans I’air ambiant, indiquée séparément pour
chaque sous-ensemble dissipant plus de 100 W et susceptible ~ d’étre implanté
séparément lors de l’installation;

— la dissipation maximale de chaleur par dispositifs de refroidissement 4 air pulsé, le
débit correspondant et I’élévation de température du flux d’air pulsé;

— la dissipation maximale de chaleur par l'intermédiaire d’un ide_de refroidissement
avec, pour ce fluide, prescription des valeurs maximales pox pérature d’entrée
et minimales pour le débit et la pression.

Point complémentaire:

aa) Marquage de conformité

\

Si la conformit¢ a la présente Norme d’us
CONDENSATEUR doit figurer & Pextérieur d’un

E A DECHARGE DE
age doit apparaitre en

CEI 601-2-15%)

N

Pour les GROUPES RADIOGENES A DECHARGE DE CONDENSATEUR, les couleurs des voyants

lumineux doivent étre utilisées comme suit:

- la couleur rouge, exclusivement pour indiquer qu’une opération ne peut pas étre
entreprise ou qu'une action immédiate s’impose pour mettre fin a une situation
dangereuse, par exemple dans le cas de dépassement des valeurs maximales
admissibles;

\

— la couleur verte, au POSTE DE COMMANDE, pour indiquer un état a partir duquel une
action ultérieure conduira a 1’état EN CHARGE (voir point c¢) du paragraphe 29.1.103);

— la couleur jaune, pour indiquer au POSTE DE COMMANDE [’état EN CHARGE (voir point d)
du paragraphe 29.1.103).
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t) Cooling conditions
Addition:

The cooling requirements for the safe operation of a CAPACITOR DISCHARGE X-RAY
GENERATOR, or a sub-assembly thereof, shall be indicated in the ACCOMPANYING
DOCUMENTS, including, as appropriate:

— the maximum heat dissipation into the surrounding air, given separately for each
sub-assembly that dissipates more than 100 W and which might be separately located
on installation;

— the maximum heat dissipation into forced air cooling devices and the corresponding
flow rate and temperature rise of the forced air stream;

— the maximum heat dissipation into a cooling medium utility
permissible input temperature, minimum flow rate and pressure
utility.

the highest
eats for the

Additional item:

aa) Marking of compliance

be marked on the outside of the equipment, such
with the MODEL OR TYPE REFERENCE as follows:

Capacitor discharge X-ray generator

*) MODEL OR TYPE REFERENCE

6.2 Marking on the insi
Item ¢)

Addition:

Addition before™the last paragraph:

For CAPACITOR DISCHARGE X-RAY GENERATORS, the colours to be used for indicator lights
shall be as follows:

— the colour red shall be used exclusively to indicate that operation must not be started
or an immediate action is required to terminate a hazardous state of operation, for
example because maximum permitted values have been exceeded;

— the colour green shall be used at the CONTROL PANEL to indicate the state from which
one further action leads to the LOADING STATE (see Item c¢) of Sub-clause 29.1.103);

— the colour yellow shall be used at the CONTROL PANEL to indicate the LOADING STATE
(see Item d) of Sub-clause 29.1.103).
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