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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour

les équipements associés aux équipements
a rayonnement X

AVANT-PROPOS

1) La CEl (Commission Electrotechnique Internationale) est une orgams oM mendiale\de normalisation

composée de I'ensemble des comités électrotechniques nationaux (Comités i aCEl). La CEl a
pour objet de favoriser la coopération internationale pour toutes les § iOR alisatjon dans les
domaines de I'électricité et de I'électronique. A cet effet, la CEl, entre autre publié des Normes
lnternatlonales Leur élaboratlon est conflée é des comités d’ quels tout Comité

non gouvernementales, en liaison avec la CEl, partlclp
étroitement avec I'Organisation Internationale de Norma
accord entre les deux organisations.

2) Les décisions ou accords officiels de la CEl en ce qui cq

3) Ces décisions constituent des re
rapports techniques ou de guides eta

4)

5) La CEl n'a fix

La Norm
d’imagerie
la pratique

Le te 3 Rarticuliere est issu des documents suivants:

DIS Rapport de vote

62B(BC)108A 62B(BC)121

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

L'annexe AA est donnée uniquement a titre d’information.

Dans la présente Norme Particuliére, les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

—~ Prescriptions dont la conformité peut étre vérifiée par un essai et définitions:
caractéres romains.

— Explications, conseils, introductions, énoncés de portée générale et exceptions: petits caractéres
romains.

Documents

Document Sharing Hub

Full document details: IEC 60601-2-32 1994


http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-32-1994
http://avadocuments2026.com/doc/iec-60601-2-32-1994

601-2-32 © IEC:1994 -7~

INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION
MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment

FOREWORD

the subject dealt with may participate in this preparato:y work.
non-governmental organizations liaising with the IEC also parficipate\in this preparation. The IEC
collaborates closely with the International Organization for i

indicated in the latter.

§) The IEC provides no ma

equipment declared to
International S beén prepared by sub-committee 62B: Diagnostic
imaging equipment; ommittee 62: Electrical equipment in medical

practice.
The text of ¢his icular'Standard is based on the following documents:
X Dis Report on voting
62B(C0O)108A 62B(CO)121

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.

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.
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— Modalités d’essais: caractéres italiques.

—~ TERMES EMPLOYES DANS CETTE NORME PARTICULIERE QU!I SONT DEFINIS A L'ARTICLE 2 DE
LA CEI 601-1 ET DANS LA CEIl 788: PETITES CAPITALES.

NOTE - L'attention est attirée sur le fait que, dans certains pays, des dispositions légales de sécurité
RADIOLOGIQUE peuvent étre différentes des prescriptions de la présente Norme Particuliére.

@%
N
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— Test specifications: in italic type.

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

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

@%
N
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -
Partie 2: Régles particuliéres de sécurité pour
les équipements associés aux équipements
a rayonnement X

SECTION UN - GENERALITES

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

1 Domaine d’application et objet
L’article correspondant de la Norme Générale s’appliqu OQs suivantes:

1.1 Domaine d’application

Complément:

La présente Norme Particuliere se rapporte a la CEl 601-1: 1988, Appareils
électromédicaux - Premiére partie: Régles générales de sécurité avec ses amendements
1 et 2%, et & la CEl 601-1-3: Appareils électromédicaux — Premiére partie: Régles
générales de sécurité — 3. Norme Collatérale: Régles générales pour la radioprotection
dans les équipements a rayonnement X de diagnostic.

*  L'amendement 2 de la CEl 601-1 est & I'étude par le SC 62A au moment de la publication de la présente
Norme Particuliére. Néanmoins, le SC 62B a vérifié la présente Norme Particuliére avec le projet
62A(Secrétariat)131 de cet amendement 2. La référence a cet amendement a été jugée satisfaisante. Tout
alignement, si necéssaire, sera initié par le SC 62B aprés la publication de I'amendement 2.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2: Particular requirements for the safety of
associated equipment of X-ray equipment

SECTION ONE - GENERAL

The clauses and subclauses 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

Addition:

This Particular Standa ppli (o] al&%cm

Particular Standards.
1.2 Object :
Replacement:

The object of this Pa Standard is to establish particular requirements for the design
and manufg 3 afety and to specify methods for demonstrating compliance

D” EQUIPMENT not covered by other

Addition:

This Particular Standard refers to IEC 601-1: 1988, Medical electrical equipment — Part 1:
General requirements for safety with its amendments 1 and 2*, and to IEC 601-1-3:
Medical electrical equipment — Part 1: General requirements for safety — 3. Collateral
Standard: General requirements for radiation protection in diagnostic X-ray equipment.

*  Amendment 2 of IEC 601-1 is under consideration by SC 62A at the time of publication of this Particular
Standard. Nevertheless SC 62B has checked this Particular Standard with the draft 62A(Secretariat)131 of
that amendment 2. Reference to it has been considered as satisfactory. Any alignment, if necessary, will
be initiated after final publication of amendment 2.
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