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Validité de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CEI est cons-
tamment revu par la CEI afin qu’il refléte 1’état actuel de
la technique.

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

Les renseignements relatifs a ces révisions, a 1’établis-
sement des éditions révisées et aux amendements peuvent
étre obtenus auprés des Comités nationaux de la CEI et
dans les documents ci-dessous:

® Bulletin de la CEI

® Annuaire de la CEI
Publié annuellement

® (atalogue des publications de la CEI
Publi¢ annueilement et mis a jour réguli¢rement

Terminologie

En ce qui concerne la terminologie générale, le lecteur se
reportera & la CEI 50: Vocabulaire Electrotechnique Inter-
national (VEI), qui se présente sous forme de chapitres
séparés traitant chacun d’un sujet défini. Des détails

Pour les symboles graphiques, le

signes d’usage général 0
consultera:

— la CEI 27: Symboles
technique;

individuellgs;

— la CEI 617:"Symbbvles\graphiques pour schémas;

et pour les appareils €électromgdicaux,

— la CEI 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 CEI 27, de la CEI 417, de
la CEI 617 et/ou de la CEI 878, soit spécifiquement
approuvés aux fins de cette publication.

Publications de la CEI établies par le méme
comité d’études

L’attention du lecteur est attirée sur les listes figurant a la
fin de cette publication, qui énumérent les publications de
la CEI 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:

@ JEC Bulletin
® JEC Yearbook

definitions contained in the present publi-
have either been taken from the IEV or have been
dlly approved for the purpose of this publication.

yraphical and letter symbols

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

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

— 1EC 417: Graphical symbols for use on equip-
ment. Index, survey and compilation of the single
sheets;

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

— IEC 878: Graphical symbols for electromedical
equipment in medical practice.

The symbols and signs contained in the present publi-
cation have either been taken from IEC 27, IEC 417,
IEC 617 and/or IEC 878, or have been specifically appro-
ved 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

Deuxi¢me partie: Régles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

PREAMBULE

1) Les décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questlons tech \
d’Etudes ou sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questiQx 1 g la plus grande
mesure possible un accord international sur les sujets examinés.

2) Ces décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées.co

3) Dans le but d’encourager I'unification internationale, la CEI exprime syt que toulNes Somités'nationaux adoptent

4) LaCEI o "a fixé aucune procedure concernant le marquage comihe indication d™a

La présente Norme Particuliére a été établi
jusqu’a 400 kV et dispositifs acgessoires, du
médicale.

W{&?\SX\M% Rapport de vote
Q \6??%% 62B(BC)64

, consylter le rapport de vote mentionné dans le tableau ci-dessus.

Pour de plus ariples renseigneme

La présen adifie et compléte la Publication 601-1 de la CE (premiére édition 1977): Sécurité des
apparells éle partie: Régles générales, appelée Norme Générale dans le présent document. Les
prescriptiens de la prés articuliére ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Norme Générale
de la grocha era: Appareils électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité. Le titre de la présente

paragraphes correSponddnts de la Norme Générale.

Les paragraphes ou les figures complémentaires & 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;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PUBLICATION 788 DE LA CEI1
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 therapeutic
X-ray generators

FOREWORD

consensus of opinion on the subjects dealt with.

2) They have the form of recommendations for international use and they are accepted
sense.

3) In order to promote international unification, the I E C expresses the wish

4) The IEC has not lald down any procedure concerning markm 3

Accessories, of 1 E C Technical Comittee N

Q > Six l%ohh{l{\{i Report on Voting

6B§GQ)}{\) 62B(CO)64

Further information can be inthe ort’on Voting indicated in the table above.

This Particular Standard amends and supplements I E C Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of Medical Electrical
Equipment. Part 12 Genera eqlrem " hereinafter referred to as the General Standard. The requirements of this
Particular Stdndard ta i 39 those of the General Standard The mle of the General Standard will be changed in

The numbering of setH lauses 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 I E C PUBLICATION 788 OR IN THIS
PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Reégles particuliéres de sécurité pour groupes radiogénes
de radiothérapie

SECTION UN — GENERALITES

1. Domaine d’application et objet

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique ay€ O1s suivantes:

1.1 Domaine d’application

Complément :
La présente Norme Particuliére s’applique 4 PES R NES de¢ RADIOTHERAPIE
fonctionnant a des HAUTES TENSIONS NOMINALE isese kV’'et 400 kV inclus, quand

1.2  Objet

Remplacement :

La présente Norme Particuliére apourob établir les régles particuliéres de sécurité y
compris celles relgtives a la prée 'siola reproductibilité des caractéristiques dans la mesure

ec la~g

La présente Norme Particuliére se rapporte a et doit étre lue conjointement avec la Publica-
tion 601-1 de la CEI (1977): Sécurité des appareils électromédicaux, Premiére Partie: Régles
générales et sa modification n° 1 (1984).

Pour plus de concision, la premiére partie se trouve désignée dans la présente Norme
Particuliére soit comme «Norme Générale» soit comme «Régle(s) Générale(s)».

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

Une prescription de la présente Norme Particuliére venant remplager ou modifier des
prescriptions de la Norme Générale a priorité sur la (les) Régle(s) Générale(s).

Un article ou un paragraphe de la Norme Générale s’applique sans modification, s’il n’existe
pas d’article ou de paragraphe correspondant dans la présente Norme Particuliére.
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

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

SECTION ONE — GENERAL

1. Scope and object

This clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope
Addition:

This Particular Standard applies to therapeutic X-Ra
NOMINAL X-RAY TUBE VOLTAGES from 10 kV to 400 k'
current SUPPLY MAINS.

at operate with
eted to alternating

1.2 Object
Replacement :
dard is tosstab

The object of this Particular Sta INthe particular requirements for safety

these are related to rRA
thus must be consi

An objec
the demand fo

1.3 Particulg

1.3.101

This Particular’Standard refers to, and is to be read in conjunction with I E C Publication
601-1 (1977): Safety of Medical Electrical Equipment, Part 1: General Requirements and its
Amendment No. 1 (1984).

For brevity Part 1 is referred to in this Particular Standard either as the “General Standard”
or as the “General Requirement(s)”.

The term “this Standard” is used to make reference to the General Standard and this
Particular Standard taken together.

A requirement of this Particular Standard replacing or modifying requirements of the
General Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s).

Where there is no corresponding clause or sub-clause in this Particular Standard, the clause
or sub-clause of the General Standard applies without modification.
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Si I'on veut préciser qu’une partie de la Norme Générale, bien que pouvant concerner les
GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE ne doit pas s’y appliquer, une mention adéquate est
faite dans la présente Norme Particuliére.

1.3.102 Norme de la C EI remplacée

La présente Norme traite de certains aspects des EQUIPEMENTS A RAYONNEMENT X de
RADIOTHERAPIE et plus particulicrement des GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE et de leurs
sous-ensembles, qui étaient couverts par la Publication 407 de la CEI (1973): Radioprotection
d’équipements médicaux a rayons X 10 kV a 400 kV.

me Particuliére rem-

Dans la limite de son propre domaine d’application, la présente
place les prescriptions correspondantes de la Publication 407 dg

1.4 Conditions d’environnement
a) Transport et magasinage

Point 2) a)
Remplacement :

a)

température ambia

2. Terminologie et définitions
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec I’exception suivante:

Complément :

Dans la présente Norme Particuliére, les termes en lettres majuscules sont utilisés ainsi que
définis dans:
— la Norme Générale
— Publication 788 de la CEI (1984): Radiologie Médicale — Terminologie

Un index de ces termes se référant aux normes mentionnées est donné a I'annexe AA.
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Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly relevant, is
not to be applied to therapeutic X-RAY GENERATORS, a statement to that effect is given in this
Particular Standard.

1.3.102 Superseded I E C Standard

This Standard deals with some aspects of therapeutic X-RAY EQUIPMENT, particularly of
therapeutic X-RAY GENERATORS and sub-assemblies thereof, that were covered by I E C Publi-
cation 407 (1973): Radiation Protection in Medical X-ray Equipment 10 kV to 400 kV.

Within its scope, this Particular Standard supersedes the correspondi
I E C Publication 407.

(£

1.4 Environmental conditions
a) Transport and storage

Item 2) a)
Replacement :

gee Item v) of Sub-clause
e packing).

b) Operation
2) Power supply
Item a)

Replacement of the

o od in practice to be sinusoidal if any instantaneous value of the waveform
e idstantarieous value of the ideal waveform at the same moment by no more than +2%

2. Terminology and definitions
This clause of the General Standard applies except as follows:

Addition:

In this Particular Standard, terms in capital letters are used as defined in:

— the General Standard
— IEC Publication 788 (1984): Medical Radiology—Terminology

An index of these terms, referring to the standards mentioned is given in Appendix AA.
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3. Prescriptions générales
L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Paragraphe complémentaire :
3.101 Signification conventionnelle des grandeurs électrigues

Dans la présente Norme Particuliére, et sauf indication contraire, les valeurs de la HAUTE
TENSION RADIOGENE correspondent a des valeurs de créte.

4. Prescriptions générales relatives aux essais

L’article correspondant de la Norme Générale s’appliq Ns suivantes:

4.1 Essais de type et essais de série

a) Essais de type

Complément :
Les essais décrits dans la présente Norme ~ i des essais de type, qui sont a
effectuer dans des conditio quii trent généralement que dans des

En outre, si l'essai ne peut pas étre effectué sans démontage ou remontage, un laps de temps plus
long que celui spécifié dans la Norme Générale peut s’écouler entre le traitement et les essais.

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

5.1 Remplacement :

Les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre classés comme APPAREILS DE LA
CLASSE 1.
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3. General requirements
This clause of the General Standard applies except as follows:

Additional sub-clause:
3.101  Conventional meaning of electrical quantities

In this Particular Standard unless otherwise indicated, values of X-RAY TUBE VOLTAGE refer
to peak values.

4. General requirements for tests

This clause of the General Standard applies except as follows:

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

4.7 Supply and test voltages, type of curr

with require.

SUPPLY éIN S

4.10

Also, where testing cannot be carried out without dismantling or reassembling, a period longer
than that required in the General Standard may elapse between treatment and testing.

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

5.1 Replacement:

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be classified as CLASS I EQUIPMENT.
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5.2 Remplacement:

1es GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent étre classés comme APPAREILS DE TYPE B.

5.3  Remplacement:

Sauf spécification contraire, les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE sont des APPAREILS
ELECTROMEDICAUX ordinaires (appareils sous enveloppe, sans protection contre la pénétration
des liquides).

5.6 Remplacement:

Sauf spécification contraire, les GROUPES RADIOGENES de RADIOTHERAPIE doivent Etre classés
comme pouvant étre raccordés en permanence au RESEAU D’ALIY ION dans I’état EN
ATTENTE et pour des CHARGES spécifiées; voir le point m) du pay 6.1 et le para-
graphe 6.8.5.

6. Identification, marquage et documents

6.1

ADIOGENES/de RADIOTHERAPIE spécifiés pour étre installés de fagon
ications’ prescrites au point g) du paragraphe 6.1 de la Norme

j) Puissance absorbée

Complément a la fin du point :

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

m) Service
Remplacement :

Le service — le cas échéant avec les valeurs maximales admissibles — doit étre indiqué
dans les DPOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT; voir les paragraphes 5.6 et 6.8.5.
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5.2 Replacement:

Therapeutic X-RAY GENERATORS shall be classified as TYPE B EQUIPMENT.

5.3 Replacement:

Unless otherwise specified, therapeutic X-RAY GENERATORS are ordinary MEDICAL ELECTRI-
CAL EQUIPMENT (enclosed equipment without protection against ingress of liquids).

5.6 Replacement:

ed as suitable for
OADINGS;

Unless otherwise specified, therapeutic X-RAY GENERATORS shall be classi
continuous connection to the SUPPLY MAINS in the STAND-BY STATE and for sp
see Item m) of Sub-clause 6.1 and 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

Addition at th
For thera e

1nforma ion required in Item /) of Sub-clause 6.1 of the General Standard may be stated
in the ACCOMPANYING DOCUMENTS only.

j) Power input
Addition at the end of the item:

For therapeutic 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.

m) Mode of operation
Replacement :

The mode of operation — where appropriate, together with maximum permissible ratings
— shall be stated in the ACCOMPANYING DOCUMENTS; see Sub-clauses 5.6 and 6.8.5.
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n) Coupe-circuits a fusibles
Complément a la fin du point:

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

t) Conditions de refroidissement
Remplacement :

Les prescriptions en maticre de refroidissement pour le fonctionnement en sécurité d’un
GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE, ou d’un de ses sous-ensembles, doivent &tre

et minimales pour le débit et la pregsion.

Point complémentaire :

aa) Marquage de conformité
i 11 GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE doit
tel marquage doit apparaitre en combinaison

drmité aux prescriptions de la présente Norme ne doit apparai-
ou pour son sous-ensemble que si cette conformité est totale.

Complément :

La prescription visant ce marquage ne s’applique pas aux parties formées par les circuits
haute tension des GAINES EQUIPEES et des ENSEMBLES TRANSFORMATEURS HAUTE TENSION.

6.7 Voyants lumineux et boutons-poussoirs
a) Couleurs des voyants lumineux

Complément :

Les paragraphes 29.102.7 et 50.1.107 de la présente Norme Particuliére et les paragraphes 6.7 et 56.8 de la Norme
Générale traitent des indicateurs et voyants lumineux.
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n) Fuses
Addition at the end of the item:

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

t) Cooling conditions
Replacement:

The cooling requirements for the safe operation of a therapeutic X-RAY GENERATOR, Or
a sub-assembly thereof, shall be indicated in the ACCOMPANYING DOC NTS, including,
as appropriate:

— the maximum heat dissipation into the surrounding air, giver

installation;

— the maximum heat dissipation into forced air cooli
flow rate and temperature rise of the forced ar

Additional item:
aa) Marking of complig

If for a therapeutit
the outside of the

6.2 Marking o
Item c)
Addition:

This marking does not apply to parts containing high voltage circuits of X-RAY TUBE
ASSEMBLIES and of HIGH VOLTAGE TRANSFORMER ASSEMBLIES.

6.7 Indicator lights and push-buttons
a) Colours of indicator lights

Addition:

Sub-clauses 29.102.7 and 50.1.107 of this Particular Standard, and Sub-clauses 6.7 and 56.8 of the General
Standard, deal with indicators and indicator lights.
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6.8 DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT

6.8.1 Généralités
Complément a la fin du paragraphe:

Les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT doivent identifier clairement le GROUPE RADIOGENE ou
celui de ces sous-ensembles auquel ils se rapportent.

Toutes les particularités dont le marquage est prescrit au paragraphe 6.1 doivent aussi figurer
dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

6.8.2 INSTRUCTION D’UTILISATION

a) Informations générales

¢ pour des valeurs représentatives de la plage entiére de la HAUTE
spécifiée.

6.8.3  Description technique
a) Généralites

Complément a la fin du point:

La description technique doit comporter les instructions appropriées sur le raccordement
du GROUPE RADIOGENE de RADIOTHERAPIE au RESEAU D’ALIMENTATION.

La position d’un centre de référence étant le centre d’une sphére de 10 mm de rayon
contenant le FOYER doit étre indiquée dans les DOCUMENTS D’ACCOMPAGNEMENT.

Dans la présente Norme Particulicre, le centre de la sphere sert de centre de référence et n’est utilisé que comme
origine des distances applicables aux prescriptions relatives au RAYONNEMENT DE FUITE, voir paragraphe 29.1.101.
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6.8 ACCOMPANYING DOCUMENTS

6.8.1 General
Addition at the end of the sub-clause:

The ACCOMPANYING DOCUMENTS shall clearly state the identity of the therapeutic X-RAY
GENERATOR, or sub-assembly thereof, to which they refer.

All particulars required to be marked under Sub-clause 6.1 shall also be stated in the
ACCOMPANYING DOCUMENTS.

This Particular Standard contains no requirements concerning the
ACCOMPANYING DOCUMENTS are to be provided.

drafted, approved or supplied by the manufactuyé
least one original version.

6.8.2 INSTRUCTIONS FOR USE
a) General information

Addition at the end of theNiteé

The INSTRUC]
GENERAXOR, &
X-RA

41l specify the maximum permitted X-RAY CURRENT at
¢ entire range of specified X-RAY TUBE VOLTAGE.

6.8.3  Technical description
a) General

Addition at the end of the item:

The technical description shall contain appropriate instructions for the connection of the
therapeutic X-RAY GENERATOR to the SUPPLY MAINS.

The position of a reference centre as the centre of a sphere of 10 mm radius containing
the FocAL sPOT shall be described in the ACCOMPANYING DOCUMENTS.

In this Particular Standard the centre of the sphere is referred to as the reference centre and is used only to
describe applicable distances for the requirements on LEAKAGE RADIATION; see Sub-clause 29.1.101.
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