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Validité de la présente publication

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

Des renseignements relatifs a la date de reconfirmation de
la publication sont disponibles auprés du Bureau Central de
la CEI.

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

® Bulletin de la CEI

¢ Annuaire de la CEIl
Publié annuellement

e Catalogue des publications de la CEI
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-
nat/ona/ (VEI) qui se presente sous forme de ¢ pltres

complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur de
Voir également le dictionnaire multilingue de la CEI.

Symboles graphique

Pour les symboles
signes d'usage général’apprQuves

consultera:

et pour les appareils électromédicaux,

- la CEl 878: Symboles graphiques pour
équipements électriques en pratique médicale.

Les symboles et signes contenus dans la présente publi-
cation ont été soit tirés de la CEl 27, de la CEIl 417, de la
CEl 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 a la fin
de cette publication, qui énumeérent 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:

e |EC Bulletin

(IEV), which is
separate chapters each dealing
. Full details of the IEV will be

pegifically approved for the purpose of this publication.

Graphical and letter symbols

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

~ |EC 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

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les ensembles
radiogénes a rayonnement X et les gaines équipées
pour diagnostic médical

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une org

national mteresse par le sujet traité peut participer. Les orga i
non gouvernementales, en liaison avec la CEl,

étroitement avec I'Organisation Internationale de
accord entre les deux organisations.

2)

3)

4)

5) La CE
responsé

Le texte de cette Norme Particuliére est issu des documents suivants:

Dis Rapport de vote

62B(BC)103 62B(BC)104

Le rapport de vote indiqué dans le tableau ci-dessus donne toute information sur le vote
ayant abouti & I'approbation de cette Norme Particuliére.

L’annexe AA est donnée uniquement & titre d’information.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray
source assemblies and X-ray tube assemblies
for medical diagnosis

FOREWORD

promote international cooperation on all questions concerning stane
electronic fields. To this end and in addition to other activities, the IE

Their preparation is entrusted to technical committees; any |E ationa itteeVinterested in
the subject dealt with may participate in this preparatory i governmental and
non-governmental organizations liaising with the |EC alsp—pacticip is “preparation. The IEC

indicated in the latter.
§) The IEC provides,qo
equipment deco be

Diagnostic i : of 1EC technical committee 62: Electrical equipment in
medical pra

ocedure\to ihdicate
ormity with one ofits standards.

The text of this Particular Standard is based on the following documents:

DIS Report on Voting

62B(C0O)103 62B(C0)104

Full information on the voting for the approval of this Particular Standard can be found in
the report on voting indicated in the above table.

Annex AA is for information only.
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Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: carac-
téres romains.

— Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et exceptions: petits baractéres romains.
— Modalités d’essais: caractéres italiques.

-~ TERMES UTILISES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QUI SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE LA
CEI 601-1 ET DANS LA CEI 788: PETITES CAPITALES.

&
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In this Particular Standard, the following print types are used:

Requirements, compliance with which can be tested, and definitions: in roman type.

— Explanations, advice, introductions, general statements, and exceptions: in smaller type.

-~ Test specifications: in italic type.

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTICULAR STANDARD WHICH HAVE BEEN DEFINED IN
CLAUSE 2 OF IEC 601-1 AND IN [EC 788: SMALL CAPITALS.

NOTE - Attention is drawn to the existence in some countries of legislation concg RADIATION safety
which may not align with the provisions of this Particular Standard.

.
@
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour les ensembles
radiogénes a rayonnement X et les gaines équipées
pour diagnostic médical

SECTION UN — GENERALITES

Les articles et paragraphes de la section correspondante de la Norme Générale
s’appliquent avec ies exceptions suivantes:

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avé

1.1 Domaine d’application
Remplacement:

Cette Norme s’applique aux ENSEMBLES RADI
PEES pour diagnostic médical et aux composa
un EQUIPEMENT A RAYONNEMENT
comprennent un GENERATEUR RA
la CEl 601-2-15.

cifiés pour utilisation dans
pour TOMODENSITOMETRIE, qui

1.2  Objet
Remplacement:
L'objet de cette

et de fa
conformité

est d’établir des régles particulieres de conception
ité” et spécifiant les méthodes permettant d’établir la

générales pour la protection contre les rayonnements ionisants (a I’étude).

Pour plus de concision, la CEl 601-1 est désignée dans la présente Norme Particuliére
soit comme Norme Générale, soit comme Régle(s) Générale(s) et la CEl 601-1-3 comme
Norme Collatérale.

La numérotation des sections, articles et paragraphes de la présente Norme Particuliére
correspond a celle de la Norme Générale. Les modifications au texte de la Norme
Générale sont indiquées par les expressions suivantes.

«Remplacement» signifie que P'article ou le paragraphe correspondant de la Norme
Générale est remplacé complétement par le texte de la présente Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of X-ray
source assemblies and X-ray tube assemblies
for medical diagnosis

SECTION ONE - GENERAL

The clauses and subcjauses of this section of the General Standard apply except as
follows:

1 Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope

Replacement:

GENERATOR complying with 1EC 601-

1.2 Object

Replacement:

The object of thjs\PaH stablish particular requirements for design and
manufacture, tur ify methods for demonstrating compliance.

Standard refers to IEC 601-1 (1988): Medical electrical equipment — Part 1:
General req irements for safety, and to IEC 601-1-3: Medical electrical equipment —
Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral Standard: General requirements for
protection against ionizing radiation (under consideration).

For brevity, IEC 601-1 is referred to in this Particular Standard either as the General
Standard or as the General Requirement(s), and IEC 601-1-3 as the Collateral Standard.

The numbering of sections, clauses and subclauses of this Particular Standard corre-
sponds with that of the General Standard. The changes to the text of the General
Standard are specified by the use of the following words.

"Replacement” means that the clause or subclause of the General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard.
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«Complément» signifie que le texte de cette Norme Particuliére doit étre ajouté aux pres-
criptions de la Norme Générale.

«Modification» signifie que I'article ou le paragraphe de la Norme Générale est modifié
ainsi qu’indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes et figures ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de 101,

les annexes complémentaires notées AA, etc., et les compléments aa), bb), etc.

L'expression «la présente Norme» est utilisée pour faire référence a I'ensemble constitué
par la Norme Générale, la Norme Coliatérale et la Norme Particuliére.

Une prescription de la présente Norme Particuliére, venant rémplacer~ou modifier des
prescriptions de la Norme Générale ou de la Norme Collatérale,\ a‘priorité sur la(les)
Regle(s) Générale(s) correspondante(s).

sans modification, s’il n’existe pas d’article ou 4
présente Norme Particuliére.

Complément:
Dans la ;@

conformémen

ﬂque» et «spcm », avec leur origine.

4 Prescriptions générales relatives aux essais
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I'exception suivante:

4.1 Essais
Complément:

aa) Essais de type

Sauf prescription contraire, les essais décrits dans la présente Norme Particuliére sont
des essais de type & effectuer dans des conditions bien déterminées, en régle générale
seulement dans les laboratoires d’essais.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-28 1993


http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-28-1993
http://www.avadocuments.com/doc/iec-60601-2-28-1993

