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Révision de la présente publication

Le contenu technique des publications de la CE1 est constam-
ment revu par la Commission afin d’assurer qu’il refléte bien ’état
actuel de la technique.

Les renseignements relatifs a ce travail de révision, a I’établis-
sement des éditions révisées et aux mises & jour peuvent étre
obtenus auprés des Comités nationaux de la CE I et en consultant
les documents ci-dessous:

Bulletin de la CEI

Annuaire de la CE1

Revision of this publication

The technical content of I EC publications is kept under con-
stant review by the I EC, thus ensuring that the content reflects
current technology.

Information on the work of revision, the issue of revised edi-
tions and amendment sheets may be obtained from I EC National
Committees and from the following I EC sources:

® 1EC Bulletin

® IEC Yearbook

@® Cafalogue des publicafions de Ia CE [
Pulplié annuellement

Terminologie

En ce fjui concerne la terminologie générale, le lecteur se repor-
tera a la[Publication 50 de la CE I: Vocabulaire Electrotechnique
Internatfonal (VEI), qui est établie sous forme de chapitres séparés
traitant ¢dhacun d’un sujet défini, I'Index général étant publié sépa-
rément. Des détails complets sur le VEI peuvent étre obtenus sur
demandg.

Les tefmes et définitions figurant dans la préseng€ publicatj
ont été spit repris du VEIL, soit spécifiquement approuvés 2
de cette publication.

7

Symboles graphiques et littéra

Pour
d’usage général approuvés par la €

— la Puplication 27
¢électotechnique;

— la Pyblication 617 d
schérpas.

Lessymbolescts
été soit 1epris des
quemen Y

Publicdtions deNa<CET ¢
Comité| d’Etudes

ablies par le méme

® Catalogue of IEC Pub
Published yearly

¢ IEV will be suppli

Graphical and letter symbols

For graphical symbols, and letter symbols 4
by the IEC for general use, readers are referrs

— T EC Publication 27: Letter symbols to by
technology;

— I EC Publication 617: Graphical symbols

The symbols and signs contained in the g
have either been taken from I EC Publicationg
been specifically approved for the purpose of]

I EC publications prepared by the same

Technical Committee

fed to I EC Publi-
ulary (IEV), which
ich dealing with a

al Index being publiphed as a separate

bd on request.

bresent publication
e been specifically

nd signs approved
bd to:

b used in electrical

for diagrams.

resent publication
27 or 617, or have
this publication.

Th Pey red £ =i sod totha b
-ttt o FICatG eSS Grawntornitoac

cover, which lists

L atterttorduieetenrestattiréesurtedewdémefeutietdeda
couverture, qui énumeére les publications de la CE I préparées par
le Comité d’Etudes qui a établi la présente publication.

1 EC 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 dosimétres utilisés en radiothérapie
avec des détecteurs de rayonnement connectés électriquement

PREAMBULE

1) Lgs décisions ou accords officiels de la CEI en ce qui concerne les questions techniques,
oy sont représentés tous les Comités nationaux s’intéressant a ces questions, expri
pgssible un accord international sur les sujets examinés.

ts d’Etudes
de mesure

2) Cgs décisions constituent des recommandations internationales et sont agréées/e nationaux.

3) Digns le but d’encourager 'unification internationale, la CEI exprime lg/veu Y mité i x adoptent
dalns leurs régles nationales le texte de la recommandation de la CEK dansNa S itionales le
pefmettent. Toute divergence entre la recommandation de la CEI et la nationalg'coxrespondante doit, danfs la mesure
dul possible, étre indiquée en termes clairs dans cette dernicre.

La|présente Norme Particuliére a été établi
appargils destinés a la médecine nucléaire, du Co
meédidale.

énergie et
a pratique

Le fexte de cette norme est issu des documents suilants:
Regle des Six Mois \Ragport de \ }ro/cédure des Deux Mois Rapport de yote
62C(BC)29 [\ 62((BE)3 1 B 62C(BC)40 62C(BC)4p

Poyr de plus amples

Mrts de vote correspondants, mentionnés dans le tableay ci-dessus.

La presente Norme Pdrtictij i te la Publication 601-1 de la CEI (premiére édition 1977): Skcurité des
apparpils électromédiCy sgles générales, appelée Norme Générale dans le présent docdment. Les
prescifiptions de la } & iculiére’ont priorité sur celles de la Norme Générale. Le titre de la Normf Générale
dela i électromédicaux, Premiére partie: Régles générales de sécurité. Le titre de |a présente
normg anticipation.

La pu i ecti ¢s et paragraphes de la présente Norme Particuliére se référe aux sections) articles et
paraglag S a Norme Générale.

Les g e s figurescomplémentaires a ceux de la Norme Générale sont numérotés 4 partir de 101; lks annexes

complEmentaireg Sont designes par les lettres AA, BB, etc., et les points complémentaires par aa), bb), etc.

Dats la présetite noume/les caractéres d’imprimerie suivants sont utilisés:

—|prescriptions dont la conformité peut étre établie et définitions: caractéres romains;

— TCATOTTS; its; 1 TOTIS; € pOTTee gencrale, eXCeptlions el relerences: pelils caracteres romains;

— spécifications d’essai: caractéres italiques;

— TERMES DEFINIS A L’ARTICLE 2 DE LA NORME GENERALE, DANS LA PUBLICATION 788 DE LA CEI,
DANS LA PUBLICATION 731 DE LA CEI OU DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE: PETITES
CAPITALES.

Les publications suivantes de la CEI sont citées dans la présente norme:
Publications n* 348(1978): Régles de sécurité pour les appareils de mesure électroniques.

731(1982):  Appareils électromedicaux. Dosimétres a chambres d’ionisation utilisés en radiothérapie.

788(1984): Radiologie médicale — Terminologie.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of dosimeters
used in radiotherapy with electrically-connected
radiation detectors

FOREWORD

1) The formal decisions or agreements of the IEC on technical matters, prepared by Technical Co
the Nati¢nal Committees having a special interest therein are represented, express, as nearly
consensys of opinion on the subjects dealt with.

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

3) In order [to promote international unification, the IEC expresses the wish that
text of the IEC recommendation for their national rules in so far as nor
between [the IEC recommendation and the corresponding national rule
in the la

ich all
ipnal

that

ational\Comdnittees shodld adopt the
a con'tlns' perm¥. Any divergence
2 ble, b€ clearly indidated

This Parti ttee igh's ergy radiation equipment and equipment

for nuclear

The text
Six Nlonths’ Rule Report oh Veting \\ Two Months’ Procedure Report on Voting
63C(CO)29 (CONXI 62C(CO)40 62C(CO)43

Further t Report§ on Voting indicated in the table above.

This Parti : Publication 601-1 (first edition 1977): Safety of medical elecfrical
equipment. : A réquicements, heteinafter peferred to as the General Standard. The requirements of this Partigular
Standard 3 andard. The title of the General Standard will be changed in the[next
edition to rpad: ; S ica i Part 1: General requirements for safety. This change is anticipated in thg title
of this Partf >

The num B ections, Blaudes and/sub-clauses of this Particular Standard corresponds with that of the Geperal
Standard.

Sub-claupes or§ whi eadditional to those of the General Standard are numbered starting from 101; additjonal
appendices S 3, etc., and additional items aa}, bb), etc.

In this sfandafd, the followifig print types are used:

—reqlrirements, 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, IN IEC

PUBLICATION 731 OR IN THIS PARTICULAR STANDARD: SMALL CAPITALS.

The following IEC publications are quoted in this standard:

Publications Nos. 348(1978): Safety requirements for electronic measuring apparatus.

731(1982): Medical electrical equipment. Dosimeters with ionization chambers as used in radio-

therapy.
788(1984): Medical radiology — Terminology.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX

Deuxiéme partie: Régles particuliéres de sécurité
pour dosimétres utilisés en radiothérapie
avec des détecteurs de rayonnement connectés électriquement

SECTION UN — GENERALITES

I. Bemuine-tapphcationctobjer

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique ave

ijvantes:

1.1 | Domaine d’application

Complément :
La présente Norme Particuliére spécifie les régle o) SIMETRES
utilisés dans la pratique médicale dans 'ENTOYRA A 'HERAPIE,

concernés

Les prescriptions de cette nor { cencerne Tasécurité électrique, la robyistesse et
la capacité a la désinfection, s’ayf AYONNE-

ue (sans

a Publication 731 de la CEI sont applicables
D’IONISATION comme DETECTEUR DE RAYONNEMENT.

LANCE DE DOSE incorporés dans les équipements de RADIOTHERAPIE

1.3

1.3.101 orme Générale

orme Particuliere se rapporte a et doit étre lue conjointement avec 13 Norme
Generale: Publication 601-1 de la CEI, Appareils électromédicaux, Partie 1: Reégles générales
desécurite

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

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

Une prescription de la présente Norme Particuliére venant remplacer 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.


https://iecnorm.com/api/?name=968b95c6ae0da29dde956914a8783027

601-2-9 © TEC 1987 — 9 —

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT

Part 2: Particular requirements for the safety of dosimeters
used in radiotherapy with electrically-connected
radiation detectors

SECTION ONE — GENERAL

1. Scop¢ and object

Tlhis clause of the General Standard applies except as follows:

1.1 Scope
Addition:
This Particular Standard specifies the particular requirement dsafety of DOSIMETERS
useql in medical practice in the PATIENT ENVIRONMENT {0 ; as defined in Sub-

clayse 2.1.101 below.

DGSIMETERS not intended for use in the PATHNT\ENVIBONN a is Standard and should jmeet
the gequirements of [EC Publication 348.

The requirements of this standard fore i ness and disinfectability apply
to POSIMETERS with any type of elect ¢cted RADIATION DETECTOR intended for|use
in ghysical contact (not

The requirements [fox_pg ncen Tk blication 731 apply only to DOSIMETERS ith

an ONIZATIOI\V@
The DOSE MONMTORING EMS iticorpgrated in radiotherapy equipment are not covered by
thid Particular Stén

1.3 Particular

Addlitional

1.3.101 |Relatie

This Particular_Standard refers to, and is to be read in conjunction with the General
Stapdard? IEC Publication 601-1, Medical electrical equipment, Part 1: General requiremgnts
for lsafety-

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 a requirement of the
General Standard takes precedence over the corresponding General Requirement(s).

Where there is no corresponding clause or sub-clause of the Particular Standard, the clause
or sub-clause of the General Standard applies without modification.
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Sil'on veut préciser quune partie de la Norme Générale, bien que pouvant s’appliquer, ne

doit pas s’appliquer aux appareils particuliers, une mention adéquate est faite a cet effet dans
cette Norme Particuliére.

2. Terminologie et définitions

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique avec ’exception suivante:

Complément :

Dans la présente Norme Particuliére, les termes en lettres majus

ainsi que
définis dans:
— la Norme Générale
— la Publication 788 de la CEI (1984): Radiologie médica
— la Publication 731 de la CEI (1982): Appareils électfo y chambre
d’ionisation utilisés en radiothérapie.
2.1| Parties d’APPAREILS, auxiliaires et ACCESS
2.115 PARTIE APPLIQUEE
Remplacement :
Partie d’'un DQsI 8 5 EMBLE DE
CHAMBRE) avec, toukcouy it ¢ et destiné
au contact phy i un usage

intra-cav"ﬁ're \
Définitions.co
2.1)101

ur la mesure de la DOSE ABSORBEE, du DEBIT DE DOSE ABSQRBEE, ou
ilisees dans le domaine des RAYONNEMENTS IONISANTS, telles qud I’EXPOsI-
(L€t APPAREIL est composé généralement d’un ou de plusieurs §NSEMBLES
B RAYONNEMENT (par exemple, des ENSEMBLES DE CHAMBRE) et d’un EN§EMBLE DE

MESURAGE, ®t/peut inclure un ou plusieurs CONTROLEURS DE CONSTANCE.

2.1.102 ENSEMBLE DE CHAMBRE

CHAMBRE D’IONISATION et toutes les autres parties auxquelles la chambre est raccordée en
permanence, a exception de ’ENSEMBLE DE MESURAGE. Pour une chambre connectée par cble,
cela inclut le manche, le raccord électrique et tout cible ou préamplificateur qui y sont fixés
en permanence.

Pour une chambre a fenétre mince, cela inclut tout bloc de matériau dans lequel la CHAMBRE
D’IONISATION se trouve insérée en permanence. Pour une chambre-condensateur, cela inclut
le bouchon de protection ou tout autre dispositif de protection utilisé normalement pendant
le mesurage.
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Where it is intended that any part of the General Standard, although possibly relevant, is
not to be applied to the particular equipment, a statement to that effect is given in this
Particular Standard.

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 defing

—| the General Standard
—|IEC Publication 788 (1984): Medical radiology — Termingle
—|1EC Publication 731 (1982): Medical electrical equipme
chambers as used in radiotherapy.

ition

2.1 EQUIPMENT parts, auxiliaries and ACCESSORIES

2.1.5 APPLIED PART
Rdplacement:

A part of a DOSIMETE ADIAT bther
with any additionaj rsical
coptact (not electrig

Additional de;;t }

2.1.101

R ARIATION METR r any
ddsé<related gua MENT
uspallySsonsNts of “on MBER
ASBEMBLIES)>and a\MEASURING ASSEMBLY, and may include one or more STABILITY CHECK
DHVICES.

2.1.102 CHAMBER ASSEMBLY

An IONIZATION CHAMBER and all other parts to which it is permanently attached, except the
MEASURING ASSEMBLY. For a cable-connected chamber, it includes the stem, the electrical fitting
and any permanently attached cable or pre-amplifier.

For a thin-window chamber, it includes any block of material in which the IONIZATION
CHAMBER is permanently embedded. For a condenser chamber, it includes the end-cap or other
protective device normally used during measurement.
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2.1.103 ENSEMBLE DE MESURAGE

EI 1987

Dispositif pour mesurer le courant en provenance du DETECTEUR DE RAYONNEMENT et pour
le convertir sous une forme convenable pour I'AFFICHAGE, le contréle ou la mise en mémoire.
Il peut comprendre une alimentation pour la mise sous tension du DETECTEUR DE RAYONNE-
MENT, un amplificateur, un dispositif d’affichage numérique et/ou analogique et, dans certains

cas, des circuits fonctionnels de sortie (par exemple pour commander un EQUIP

EMENT A

RAYONNEMENT X ou pour transmettre des données). Sauf spécification contraire, il inclut tout

préamplificateur séparé.

2.1.104 CONTROLEUR DE CONSTANCE

Les

5.1

5.2

5.3

5.6

5.7

6.1

Dispositif pour permetire le controle de la performance d’un él¢
DOSIMETRE ou de I’équipement complet. Lorsque ’ENSEMBLE DE MES

LEUR DE CONSTANCE prévu pour contrdler la performance glg
le DETECTEUR DE RAYONNEMENT & Un CHAMP DE RAYONNEM
tibles.

articles 3 et 4 de la Norme Générale s’appliquent.

Classification

Modification:
Supprimer APPAREILS DE LA C

Modification:
Les TYPES B, BF

Modification:

CONTINU.

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

Marquage sur l'extérieur d’'un appareil ou de parties d’'un appareil

Points complémentaires :

ent constitptif d’un
vérifie, le

CONTRO-

RE soumet
eproduc-

L’article correspondant de 1la/N 2NELd g¥ec les exceptions suiyantes:

AU. Sauf

tontre la

imERytout sauf APPAREILS ayant une PARTIE APPLIQUEE, mais non spécifiquement
gpplications comportant une LIAISON CONDUCTRICE fonctionnell¢ avec le

aa) L’information additionnelle suivante doit étre clairement marquée sur I’ENSEMBLE DE

CHAMBRE ou sur une ¢tiquette fixée de fagon permanente:

— Dl’indication que la PARTIE APPLIQUEE est un APPAREIL ETANCHE A L’EAU €
VOLUME UTILE de ’ENSEMBLE DE CHAMBRE est ventilé vers [’atmospheére;

t que LE
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2.1.103 MEASURING ASSEMBLY

A device to measure the output from the RADIATION DETECTOR and convert it into a form
suitable for DISPLAY, control or storage. It may comprise a power supply for energizing the
RADIATION DETECTOR, an amplifier, a digital and/or analogue display device, and in some cases
functional output circuits (for example to control X-RAY EQUIPMENT or for data transfer).

Unless otherwise specified, it also includes any separate pre-amplifier.

2.1.104 STABILITY CHECK DEVICE

A device to enable the checking of the performance of a component of 2D
the complete equipment. When only the MEASURING ASSEMBLY is tested,

DEVICE applies to its input a reproducible electrical signal. A STABILITY,EHECK (DE

for checking the overall performance of a DOSIMETER subjects the RA
RAIJIATION FIELD under reproducible conditions.

Clauses J and 4 of the General Standard apply.

5. Clasdification

This clause of the General Standar

5.1 Amendment:
Ibelete CLASS III EQUIPMENT.

5.2 Amendment:
5.3  Amendment:
Hor the APPLIED PA
the MEASURIN :
5.6 Améendment:

5.7  Améendment,

tior)s whe ~ 1083 CONDUCTIVE CONNECTION to the PATIENT is made.

6. Identification, marking and documents

QSIMETER OE of
¢ STABINTYCH

CK
itable
o a

Ibelete & NE T with an APPLIED PART, but not specifically designed for applica-

This clause of the General Standard applies except as follows:

6.1 Marking on the outside of equipment and equipment parts

Additional items ;

aa) The following additional information shall be clearly marked on the CHAMBER ASSEMBLY

or on a permanently affixed label:

— an indication that the APPLIED PART iS WATERTIGHT EQUIPMENT and whether the
SENSITIVE VOLUME of the CHAMBER ASSEMBLY is vented to the atmosphere;
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— ¢’il y a des PARTIES CONDUCTRICES ACCESSIBLES, |’avertissement qu’il ne doit pas étre
utilisé en contact avec le PATIENT 4 moins que I’ENSEMBLE ne soit connecté a un
ENSEMBLE DE MESURAGE qui est congu de fagon que Iappareil complet respecte les
prescriptions des APPAREILS DE TYPE B, BF ou CF.

Des modéles particuliers d’ENSEMBLES DE MESURAGE appropriés peuvent étre cités dans ’avertissement.

bb) L’information additionnelle suivante doit étre clairement marquée sur 'ENSEMBLE DE
MESURAGE:

— l'indication des types ou modeéles d’ENSEMBLE DE CHAMBRE avec lesquels ’ENSEMBLE
DE MESURAGE constitue un appareil complet qui respecte les prescriptions de cette

norme.
cc) Les recommandations données dans les paragraphes 7.1.3 et 72 i¢ation 731
de la CEI et les prescriptions du paragraphe 7.3 de I \Publicatios [ _de la CEI
s’appliquent.

6.3| Marquage des organes de commande
Point complémentaire:

&e sur ’EN-

ON/I’inscription «non corrigé» sur le
alui-ci est chiffré en unités de raygnnement;

dispositif incorporé permettant de corriger
, une inscription ou une indication sur le
, qui indique quels facteurs de correctipn ont été

ultigamme avec un dispositif d’affichage apalogique,
de changement de gamme doivent €tre mardués de la
oine échelle pour chaque position. Les organes de commande
me ne doivent pas etre marqués de facteurs de multiplication

6.8 0 ’ACCOMPAGNEMENT

6.812 ~ Iustructions d’utilisation

Poinr compitémentaire:
aa) Les instructions d’utilisation doivent contenir en plus:

— TPavertissement qu’un mauvais emploi du DOSIMETRE peut créer un risque si un ENSEM-
BLE DE MESURAGE ¢t une PARTIE APPLIQUEE sont utilisés en tant qu’appareil complet,
a moins qu’il ne soit spécifié qu’une telle application est adaptée;

— l’indication des PARTIES APPLIQUEES qui sont adaptées a étre utilisées avec un ENSEMBLE
DE MESURAGE particulier, pour lequel on se référe 4 la classification du paragraphe 5.2;

— les renseignements supplémentaires tels qu’indiqués a I’article 8 de la Publication 731
de la CEI.
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_ if it has ACCESSIBLE CONDUCTIVE PARTS, a warning that it must not be used in contact

with a PATIENT unless it is connected to a MEASURING ASSEMBLY which is designed so
that the complete equipment meets the requirements of TYPE B, BF or CF equipment.

Particular models of suitable MEASURING ASSEMBLIES may be referred to in the warning.

bb) The following additional information shall be clearly marked on the MEASURING ASSEM-

cc)

6.3 Ma
Add

aa)

6.8 Ad

6.8.2 Ij

BLY:

— anindication of the types or models of CHAMBER ASSEMBLY with which the MEASURING

ASSEMBLY makes a complete equipment which meets the requirements of this standard.

The recommendations given in Sub-clauses 7.1.3 and 7.2.2 of IEC R
the requirements of Sub-clause 7.3 of IEC Publication 731 applx

rking of controls

Jitional item:

— for a MEASURING ASSEMBLY

Ad L)

and

The following additional information shall pe ¢leg ke the
MEASURING ASSEMBLY :

[TON
CHAMBER reading, the legend this

is scaled in radiation units;

[ION
that

nge-
bach

rols shall not be marked with scale multiplying facjors.

aa) The instructions for use shall in addition contain:

— a warning that misuse of the DOSIMETER can cause a hazard if a MEASURING ASSEMBLY

and an APPLIED PART are used as a complete equipment unless stated to be suitable
for that purpose;

— information on which APPLIED PARTS are suitable for use with a particular MEASURING

ASSEMBLY for which the classification of Sub-clause 5.2 is claimed;

— supplementary information as indicated in Clause 8 of IEC Publication 731.
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7. Puissance absorbée

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique.

SECTION DEUX — REGLES DE SECURITE

Les articles 8 a 12 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION TROIS — PROTECTION CONTRE LES R
DE CHOCS ELECTRIQUES

13.] Généralités

L’article correspondant de la Norme Générale s’ap

14.] Prescriptions relatives a la classification
L’article correspondant de la Norme Géné vantes:
14.3 APPAREILS DE LA CLASSE IIT

N’est pas applicable.

14.4  APPAREILS DES CLASSES I, Il ET

Point a)

Modificatign:

15.

Lapuissance de sortie de la borne d’alimentation a laquelle la PARTIE APPIIQUEE est

BRED'IONISATION) ne doit pas dépasser la valeur admissible du COURANT| DE FUITE
PATIENT (CONDITION DE PREMIER DEFAUT) du tableau IV.

oy PP fgar e L 7 ] PR A 77 . I - 4
Lt puufw wite—est—verifree—par—a-mesnre—din—courant arspomoie; qur e aoil pas depas—

ser 0,5 mA.

Les articles 16 a 20 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION QUATRE — PROTECTION CONTRE LES RISQUES MECANIQUES

21. Résistance mécanique

L’article correspondant de la Norme Générale s’applique avec Iexception suivante:
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7. Power input

This clause of the General Standard applies.

SECTION TWO — SAFETY REQUIREMENTS

Clauses 8 to 12 of the General Standard apply.

13.

14. Regqfiirements related to classification

14.3 C1LWSS IIT EQUIPMENT

14.4 CL|ASS I, I AND III EQUIPMENT

SE(JTION THREE — PROTECTION AGAINST ELECTRIC SHOCE RDS

Gengral

This clause of the General Standard applies.

This clause of the General Standard applies

Not applicable.

Item a)

Amendment :
Delete CLA.S@E

notexceed
i/ Table IV.

. ¢ energizing supply terminal to which the APPLIED PART is normplly
connected (for\example, the polarizing voltage supply to an IONIZATION CHAMBER) shall
heallowable value of PATIENT LEAKAGE CURRENT (SINGLE FAULT CONDITION)

ol - 7 71 7 7 7 17 L7 27 7 7 7 - 7 I 17
COmpranee SAdi U CAECRE U e Urcrricril g tne CUrrertl avaitauie, Wriicrt STrdli

exceed 0.5 mA.

Clauses 16 to 20 of the General Standard apply.

21.

SECTION FOUR — PROTECTION AGAINST MECHANICAL HAZARDS

Mechanical strength

This clause of the General Standard applies except as follows:

not
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21.5 Complément:

Les prescriptions pour les électrodes tenues 4 la main doivent s’appliquer a la PARTIE

APPLIQUEE.

A la suite de I'essai spécifi€, la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE ne doit pas changer de plus

de +£1%.

La conformité est vérifiée en contrélant sa REPONSE avant et aprés l'essai avec un CONTROLEUR

DE CONSTANCE adapté.

Dans le cas d’une PARTIE APPLIQUEE ayant une CHAMBRE D’IONISATION, les prescriptions
concernant le courant de fuite en absence d’IRRADIATION comme indiqué aux paragraphes 4.4.1

Les

Les

Les

Les

44.

44.7

ou 4.5.1 (s1 applicables) de la Publication 731 de la CEI doivent aus ¢ satisfa
et apres ’essai.

articles 23 a 25 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION CINQ — PROTECTION C!
DUS AUX RAYONNEMENTS NO

SE MEDICAL

SQUES TELS QUE LES ERREURS HUMAINES

ES RISQUES D’EXPLOSIONB

tes avant

VES,

brilisation

vantes:

Nettoyage, stérilisation et désinfection

Complément :

La PARTIE APPLIQUEE doit &tre un APPAREIL DESINFECTABLE OU Un APPAREIL STERI

Remplacement des deux derniéres phrases des modalités d’essai:

LISABLE.

A la suite de I’essai spécifié¢ dans la Norme Générale, la REPONSE de la PARTIE APPLIQUEE ne

doit pas changer de plus de +1%.

La conformité est vérifiée en contrélant sa REPONSE avant et apreés l'essai avec un CONTROLEUR

DE CONSTANCE adapté.
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21.5 Addition:

Requirements for hand-held electrodes shall apply to the APPLIED PART.

After the test specified, the RESPONSE of the APPLIED PART shall not change by more

than

£ 1%.

Compliance shall be tested by checking its RESPONSE with a suitable STABILITY CHECK DEVICE
before and after the test.

In the case of an APPLIED PART including an IONIZATION CHAMBER, the requirements for
leakage current without IRRADIATION as given in Sub-clauses 4.4.1 or 4.5.1 (as relevant) of IEC

Publf

Clauses 2]

SEJTION FIVE — PROTECTION AGAINST HAZAR{

Clauses 29

SECTION SIX — PROTECTION AGA

Clauses 37

SEC

Clauses 47

44. Over

Th

44,7 Cled

cauon /31 shall also be complied with berore and aiter the test.

to 25 of the General Standard apply.

OR EXCESSIVE RADIAT

to 36 of the General Standard apply.

A
S

D OF EXPLOSIONS

is clauseof the General Standard applies except as follows:

ning, sterilization and disinfection

Addition :

The APPLIED PART shall be DISINFECTABLE EQUIPMENT Or STERILIZABLE EQUIPMENT.

Replacement of the last two sentences of the test specification:

on

After the test specified in the General Standard, the RESPONSE of the APPLIED PART shall not
change by more than +1%.

Compliance shall be tested by checking its RESPONSE with a suitable STABILITY CHECK DEVICE
before and after the test.
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Dans les cas d’'une PARTIE APPLIQUEE ayant une CHAMBRE D’IONISATION, les prescriptions
concernant le courant de fuite en absence d’irradiation comme indiqué aux paragraphes 4.4.1
ou 4.5.1 (si applicables) de la Publication 731 de la CEI doivent aussi étre satisfaites avant
et apres l'essai.

Les articles 46 a 49 de la Norme Générale s’appliquent.

SECTION HUIT — PRECISION DES CARACTERISTIQUES DE FONCTIONNEMENT
ET PROTECTION CONTRE LES PUISSANCES DELIVREES INCORRECTES

50] Précision des caractéristiques de fonctionnement

Larticle correspondant de la Norme Générale s’applique ave nte:

501 Complément:

[ avec des
PATIENTS doivent satisfaire aux prescriptions de performance pe DE CLASSE
DE ROUTINE des articles 3, 4, 5 et 6 de la Publicatiop 3 s de haute

énergie. Le constructeur doit indiquer dans leg g ute dévia-

51] Protection contre les puissances

FQ@ND ONS DE DEFAUT,

NT ET/OY DE DETERIORATION MECANIQUE:
D
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