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Foreword

The text of document 62C/363/FDIS, future edition 2 of IEC 60601-2-17, prepared by SC 62C,
Equipment for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC TC 62, Electrical
equipment in medical practice, was submitted to the IEC-CENELEC parallel vote and was approved
by CENELEC as EN 60601-2-17 on 2004-03-01.

This European Standard supersedes EN 60601-2-17:1996 + A1:1996.

The following daﬁ%were fixed:
— latest date by wHigh the EN has to be implemented
at national level By publication of an identical
national standard endorsement (dop) 2004-12-01

— latest date by which t tional standards conflicting
with the EN have to be Wghdrawn (dow) 2007-03-01

In this standard, the following%pes are used:

— requirements, compliance with can be tested, and definitions: roman type;

— explanations, advice, notes, general statemg@;exceptions and references: small roman type;
— test specifications: italic type;

— TERMS USED THROUGHOUT THIS PARTlcQAR STANDARD WHICH ARE DEFINED IN CLAUSE 2 OR IN THE
GENERAL STANDARD EN 60601-1, ITS C ERAL OR PART 2 STANDARDS, OR IN |IEC 60788: SMALL
CAPITALS. /&

Annex ZA has been added by CENELEC. L/‘
Endorsement no%

The text of the International Standard IEC 60601-2—17:200@@5 approved by CENELEC as a
European Standard without any modification.

In the official version, for Bibliography, the following note has to be at%‘gr the standard indicated:
IEC 60601-1-3 NOTE Harmonized as EN 60601-1-3:1994 (not modified). 6
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Annex ZA
(normative)

Normative references to international publications
with their corresponding European publications

The following referenced documents are indispensable for the application of this document. For dated
references, only the edition cited applies. For undated references, the latest edition of the referenced
document (includiyg any amendments) applies.

NOTE  Where an @ational publication has been modified by common modifications, indicated by (mod), the relevant
EN/HD applies. &

Publication L% Title EN/HD Year
Addition to Annex ZA o @ 60601-1:1990/A2:1995:
IEC 60788 1984 ical radiology - Terminology HD 501 S1 1988
IEC 61217 1996 Ra erapy equipment - Coordinates, EN 61217 1996
mov ts and scales
Al 2000 7 . Al 2001
e
IEC 62083 2000 Medical elé&ical equipment EN 62083 2001

Requirementgr the safety of
radiotherapy t eagent planning systems

Replacement in Annex ZA of EN 60601-1" /A2:1995:
IEC 60601-1 1988 Medical electrical @i ment EN 60601-1 1990
Part 1: General requiéents for safety + corr. July 1994
Al 1991 @ Al 1993
é + corr. July 1994
A2 1995 A2 1995
+ corr. June 1995
0 Al13 1996
IEC 60601-1-1 2000 Medical electrical equipment EN 60601-1-1 2001
Part 1-1: General requirements f @fety -
Collateral standard: Safety require S
for medical electrical systems /

Qe

IEC 60601-1-2 2001 Medical electrical equipment QEN 60601-1-2 2001
Part 1-2: General requirements for safety
Collateral standard: Electromagnetic 6

compatibility - Requirements and tests .A

IEC 60601-1-4 1996 Medical electrical equipment EN 01-1-4 1996
Part 1-4: General requirements for safety -
Collateral standard: Programmable (p

electrical medical systems
Al 1999 Al 1999
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About the IEC
The International Electrotechnical Co%ion (IEC) is the leading global organization that prepares and publishes
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COMMISSION ELECTROTECHNIQUE INTERNATIONALE

APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Regles particuliéres de sécurité des appareils
projecteurs de sources radioactives a chargement différé

automatique utilisés en brachythérapie
6 * AVANT-PROPOS

7

1) La CElI (Commis§is(? ectrotechnique Internationale) est une organisation mondiale de normalisation
composée de l'ense des comités électrotechniques nationaux (Comités nationaux de la CEl). La CEIl a
pour objet de favorise coopération internationale pour toutes les questions de normalisation dans les
domaines de I'électricité
internationales, des Spéc
public (PAS) et des Guides
comités d'études, aux travaux
organisations internationales, g
également aux travaux. La CEl ¢
selon des conditions fixées par accbr

e |'électronique. A cet effet, la CEIl, entre autres activités, publie des Normes
tjons techniques, des Rapports techniques, des Spécifications accessibles au
rés dénommés "Publication(s) de la CEI"). Leur élaboration est confiée a des
quels tout Comité national intéressé par le sujet traité peut participer. Les
rnementales et non gouvernementales, en liaison avec la CEIl, participent

re étroitement avec I'Organisation Internationale de Normalisation (ISO),
qﬁntre les deux organisations.

a

2) Les décisions ou accords officiels de ué‘)!l concernant les questions techniques représentent, dans la mesure
du possible, un accord international sufI€% sujets étudiés, étant donné que les Comités nationaux intéressés
sont représentés dans chaque comité d’etides.

3) Les Publications de la CEIl se présentent s la forme de recommandations internationales et sont agréées
comme telles par les Comités nationaux de la . Tous les efforts raisonnables sont entrepris afin que la CEl
s'assure de l'exactitude du contenu techniq es publications; la CEl ne peut étre tenue responsable de

I'éventuelle fausse utilisation ou interprétation g |®est faite par un quelconque utilisateur final.

4) Dans le but d'encourager l'uniformité internationale,ﬁscomités nationaux de la CEl s'engagent, dans toute la
mesure du possible, a appliquer de fagon transpar les Publications de la CEIl dans leurs publications
nationales et régionales. Toutes divergences entre es Publications de la CEIl et toutes publications
nationales ou régionales correspondantes doivent étre in@es en termes clairs dans ces derniéres.

5) La CEIl n’a prévu aucune procédure de marquage valant.indication d’approbation et n'engage pas sa
responsabilité pour les équipements déclarés conformes a ses Publications.

6) Tous les utilisateurs doivent s'assurer qu'ils sont en possession% derniére édition de cette publication.

7) Aucune responsabilité ne doit étre imputée a la CEl, a se
mandataires, y compris ses experts particuliers et les membres
nationaux de la CEIl, pour tout préjudice causé en cas de dommage orels ou matériels, ou de tout autre
dommage de quelque nature que ce soit, directe ou indirecte, ou pou%@orter les colts (y compris les frais
de justice) et les dépenses découlant de la publication ou de I'utilisatio cette publication de la CEIl ou de
toute autre Publication de la CEI, ou au crédit qui lui es accordé.

@ninistrateurs, employés, auxiliaires ou
gs€s comités d'études et des Comités

8) L’attention est attirée sur les références normatives citées dans cette publi% L'utilisation de publications
référencées est obligatoire pour une application correcte de la présente publicaxé

9) L'attention est attirée sur le fait que certains des éléments de la présente Publigéiien de la CEIl peuvent faire
I'objet de droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. La CEIl ne rait étre tenue pour
responsable de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et de ne pas avoir si éteur existence.

La Norme internationale CEl 60601-2-17 a été établie par le sous-comité Appareils de
radiothérapie, de médecine nucléaire et de dosimétrie du rayonnement, du comité d’études 62
de la CEIl: Equipements électriques dans la pratique médicale.

Cette deuxiéme édition annule et remplace la premiére édition publiée en 1989 et son
Amendement 1 (1996). Ont été pris en compte les nouvelles normes de la CEl, les amende-
ments apportés aux normes existantes de la CEl, les évolutions technologiques et la pratique
clinique, et les différents risques rencontrés et envisagés depuis I’élaboration de la premiére
édition.

Cette version bilingue, publiée en 2005-09, correspond a la version anglaise.
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INTERNATIONAL ELECTROTECHNICAL COMMISSION

MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment

)\ FOREWORD

*

1) The Internationalﬁstrotechnical Commission (IEC) is a worldwide organization for standardization comprising
all national elect™®echnical committees (IEC National Committees). The object of IEC is to promote
international co-oper n all questions concerning standardization in the electrical and electronic fields. To
this end and in addi other activities, IEC publishes International Standards, Technical Specifications,
Technical Reports, P Available Specifications (PAS) and Guides (hereafter referred to as “IEC
Publication(s)”). Their prefQamgtion is entrusted to technical committees; any IEC National Committee interested
in the subject dealt with participate in this preparatory work. International, governmental and non-
governmental organizations fg#jng with the IEC also participate in this preparation. IEC collaborates closely
with the International Organiz#ftidn for Standardization (ISO) in accordance with conditions determined by
agreement between the two orgdfhy

consensus of opinion on the relev ubjects since each technical committee has representation from all

2) The formal decisions or agreement?lEC on technical matters express, as nearly as possible, an international
interested IEC National Committees. /’

3) IEC Publications have the form of reco&endations for international use and are accepted by IEC National
Committees in that sense. While all reaso le efforts are made to ensure that the technical content of IEC
Publications is accurate, IEC cannot be d responsible for the way in which they are used or for any
misinterpretation by any end user.

4) In order to promote international uniformity, | ational Committees undertake to apply IEC Publications

transparently to the maximum extent possible i eir national and regional publications. Any divergence
between any IEC Publication and the corresponding ignal or regional publication shall be clearly indicated in

the latter. 7

5) IEC provides no marking procedure to indicate its val and cannot be rendered responsible for any
equipment declared to be in conformity with an IEC Publi

6) All users should ensure that they have the latest edition of thé?blication.
I

7) No liability shall attach to IEC or its directors, employees, ts or agents including individual experts and
members of its technical committees and IEC National Commit or any personal injury, property damage or
other damage of any nature whatsoever, whether direct or indi or for costs (including legal fees) and
expenses arising out of the publication, use of, or reliance up /mis IEC Publication or any other IEC
Publications.

8) Attention is drawn to the Normative references cited in this publicatio@{e of the referenced publications is
indispensable for the correct application of this publication.

9) Attention is drawn to the possibility that some of the elements of this IEC@mication may be the subject of
patent rights. IEC shall not be held responsible for identifying any or all such pateg#rights.

International Standard IEC 60601-2-17 has been prepared by subcqrﬁaittee 62C: Equipment
for radiotherapy, nuclear medicine and radiation dosimetry, of IEC tec al committee 62:
Electrical equipment in medical practice. :

This second edition cancels and replaces the first edition published &9989, and its
Amendment 1 (1996). Consideration has been given to new IEC standards, amendments to
existing IEC standards, developments in technology and clinical usage, and various hazards
encountered and envisaged since the preparation of the first edition.

This bilingual version, published in 2005-09, corresponds to the English version.
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Le texte anglais de cette norme est issu des documents 62C/363/FDIS et 62C/366/RVD.

Le rapport de vote 62C/366/RVD donne toute information sur le vote ayant abouti a
I'approbation de la présente norme.

La version frangaise de cette norme n’a pas été soumise au vote.

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

exigences})qt la conformité peut étre vérifiée par un essai, et définitions: caractéeres
romains;

*

explications, con@, énoncés de portée générale, exceptions et références: petits caractéres romains;
modalités d'essaiogaracte‘res italiques;

TERMES EMPLOYES(DANS LA PRESENTE NORME PARTICULIERE QUI SONT ENUMERES A
L’ANNEXE AA, ET DEKNIS A L’ARTICLE 2 OU DANS LA NORME GENERALE CEIl 60601-1, LES
NORMES COLLATERALE LES PARTIES 2, OU DANS LA CEI 60788: PETITES MAJUSCULES.

NOTE L’attention est attirée@l’existence, dans certains pays, d’une législation comportant des exigences
relatives a:

la sécurité contre les RAYONN%TS IONISANTS qui peut ne pas s’aligner sur les dispositions de la

présente Norme Particuliere, et
*

I'entretien, I'assurance de la qualité et a@s sujets liés, qui ne sont pas traités dans la présente Norme.

Le comité a décidé que le contenu d tte publication ne sera pas modifié avant la date de
maintenance indiquée sur le site we @ la CEl sous «http://webstore.iec.ch» dans les

données relatives a la publication reche

A cette date, la publication sera

*

reconduite; GA

supprimée; /®
remplacée par une édition révisée, ou é
amendée.

%O
Q.

%
R

2

<
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The text of this standard is based on the following documents:

FDIS Report on voting
62C/363/FDIS 62C/366/RVD

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

The French veyn of this standard has not been voted upon.

In this Particula@ndard, the following print types are used:

— requirements, QWance with which can be tested, and definitions: roman type;

— explanations, advice, @ general statements, exceptions and references: small roman type;

— test specifications: it@ type;

— TERMS USED THROUG T THIS PARTICULAR STANDARD WHICH ARE DEFINED IN CLAUSE
2 OR IN THE GENERAL DARD IEC 60601-1, ITS COLLATERAL OR PART 2 STANDARDS,
OR IN IEC 60788: SMALL @TALS.

NOTE Attention is drawn to the existe??,)(n some countries, of legislation containing requirements for:
— IONIZING RADIATION safety which ma( t align with the provisions of this Particular Standard, and

— maintenance, quality assurance and other relqted subjects, which are not covered by this Standard.

The committee has decided that the cont of this publication will remain unchanged until the
maintenance result date indicated on the eb site under "http://webstore.iec.ch" in the data
related to the specific publication. At this dat@ e publication will be

*

* reconfirmed; /®
« withdrawn; é
* replaced by a revised edition, or
* amended.

S
£
al
%
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INTRODUCTION

L’utilisation d’APPAREILS PROJECTEURS DE SOURCES pour la BRACHYTHERAPIE peut exposer les
PATIENTS a un risque si ’APPAREIL ne parvient pas a délivrer la dose nécessaire au PATIENT, ou
si la conception de ’APPAREIL ne répond pas aux normes de sécurité électrique et mécanique.
L’APPAREIL peut également étre dangereux pour les personnes situées a proximité, si
’APPAREIL lui-méme ne parvient pas a contenir la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S)
convenablement dans le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE et/ou s'’il y a des défauts dans la
conception de la SALLE DE TRAITEMENT.

La présente 4N>\ e Particuliére établit des exigences auxquelles il convient que les
CONSTRUCTEUR&n conforment dans la conception et la construction des APPAREILS
PROJECTEURS DE RCES destinés a étre utilisés dans des procédures de BRACHYTHERAPIE
temporaires; elle ne jgnte pas de définir leurs exigences de performance optimales. Elle a
pour objet d’identifie% caractéristiques de conception qui sont considérées, actuellement,
comme essentielles p e fonctionnement en toute sécurité de tels APPAREILS. Elle fixe des
limites sur la dégradah des performances de I'APPAREIL au-dela desquelles on peut
présumer qu'une conditio défaut existe, et ol un VERROUILLAGE fonctionne ensuite pour
renvoyer la (ou les) SOURCE ADIOACTIVE(S) dans le (ou les) RECIPIENT(S) DE STOCKAGE, puis
pour empécher un fonctionne t continu de I'APPAREIL.
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INTRODUCTION

The use of AFTERLOADING EQUIPMENT for BRACHYTHERAPY purposes may expose PATIENTS
to danger if the EQUIPMENT fails to deliver the required dose to the PATIENT, or if the
EQUIPMENT design does not satisfy standards of electrical and mechanical safety. The
EQUIPMENT may also cause danger to persons in the vicinity if the EQUIPMENT itself fails to
contain the RADIOACTIVE SOURCE(S) adequately within the STORAGE CONTAINER(S) and/or if
there are inadequacies in the design of the TREATMENT ROOM.

This Particular Standard establishes requirements to be complied with by MANUFACTURERS in
the design a nstruction of AFTERLOADING EQUIPMENT for use in temporary BRACHY-
THERAPY proc es; it does not attempt to define their optimum performance requirements.
Its purpose is td#dantify those features of design that are regarded, at the present time, as
essential for the e operation of such EQUIPMENT. It places limits on the degradation of
EQUIPMENT perform beyond which it can be presumed that a fault condition exists and
where an INTERLOC n operates to return the RADIOACTIVE SOURCE(S) to the STORAGE
CONTAINER(S) and afte%wds to prevent continued operation of the EQUIPMENT.
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APPAREILS ELECTROMEDICAUX -

Partie 2-17: Reégles particuliéres de sécurité des appareils projecteurs de
sources radioactives a chargement différé automatique utilisés en
brachythérapie

SECTION UN — GENERALITES

Les articles e agraphes de la présente section de la Norme Générale s’appliquent avec
I’exception suivafye;

1 Domaine d’a@lication et objet

Le présent article de Iz%srme Générale s’applique avec les exceptions suivantes:
1.1 Domaine d’applicat

Addition: %

1.1.101 La présente Norme Par{;&re spécifie les exigences de sécurité applicables aux
APPAREILS de PROJECTION DE SOUR RADIOACTIVES utilisés pour la BRACHYTHERAPIE pour
patients par les techniques a chargem@ automatique différé.

1.1.102 La présente Norme spécifie les~€saigences applicables aux APPAREILS PROJECTEURS
DE SOURCES RADIOACTIVES A CHARGEMENT DI E AUTOMATIQUE UTILISES EN BRACHYTHERAPIE

*
— contenant et utilisant exclusivement des SO@ES RADIOACTIVES SCELLEES béta, gamma, et
émettant des NEUTRONS,

— transférant automatiquement la (ou les) sourc% radioactive(s) scellée(s) du récipient de
stockage a une position de traitement a l'intérie I’ (ou des) applicateur(s) de sources,
et renvoyant la (ou les) source(s) au récipient de st@gge,

— congus en vue d’étre reliés a un PATIENT, et

— dans lesquels la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE sont mises en mouvement
automatiquement par ’'APPAREIL suivant un programme p it au moyen d’un mécanisme
dont les actions sont commandées par la (ou les) MINUT S) et des INTEGRATEURS DE

TEMPS qui peuvent étre des SOUS-SYSTEMES ELECTRONIQ ?],PROGRAMMABLES (SSEP)
(ordinateurs ou microprocesseurs) ou des systémes non progr 86bles.

1.1.103 La présente Norme spécifie les exigences applicables aux AR EILS destinés
— a étre utilisés sous la responsabilité de PERSONNES QUALIFIEES; :

La présente Norme ne contient pas d’exigences applicables aux SOURCES RADIOACTIVES
SCELLEES utilisées avec ’APPAREIL. Ces exigences sont contenues dans d’autres normes (voir
6.8.3).

— a étre soumis a une maintenance périodique a intervalles prédéterminé
— a étre vérifiés périodiquement par I'utilisateur.

1.1.104 Les exigences de la présente Norme reposent sur les hypothéses suivantes:
— il existe un PLAN DE TRAITEMENT indiquant les valeurs appropriées des PARAMETRES DE
TRAITEMENT, et

— I’ (ou les) INTENSITE(S) DE SOURCE de la (ou des) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) utilisée(s) par
I’APPAREIL est (sont) connue(s).
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MEDICAL ELECTRICAL EQUIPMENT -

Part 2-17: Particular requirements for the safety of
automatically-controlled brachytherapy afterloading equipment

SECTION ONE — GENERAL

*

The clauses a%‘ubclauses of this section of the General Standard apply except as follows:

7
1 Scope and 5‘8 ct

This clause of the Gen%Standard applies except as follows:

%

Addition: %

1.1 Scope

*
1.1.101 This Particular Standard ecifies requirements for the safety of automatically-
controlled EQUIPMENT for BRACHYT APY of patients using AFTERLOADING techniques.

1.1.102 This Standard specifies requi)@ents for automatically-controlled AFTERLOADING
EQUIPMENT )

— which contains and uses only beta, gammLand NEUTRON-emitting SEALED RADIOACTIVE
SOURCES, %

— which automatically drives the sealed radioac%;source(s) from a storage container to a
treatment position inside the source applicator(€] and returns the source(s) to the storage
container,

— with which movements of the RADIOACTIVE SOURCE( e carried out automatically by the
EQUIPMENT according to a prescribed programme u a powered mechanism whose
changes are controlled by the CONTROLLING TIMER(S) a !gING DEVICES that are either

— which is designed for connection to a PATIENT, and Q%

PROGRAMMABLE ELECTRONIC SUB-SYSTEMS (PESS) (c ter or microprocessors) or

non-programmable systems. 9
1.1.103 This Standard specifies requirements for EQUIPMENT inten@o be
— used under the supervision of QUALIFIED PERSONS; @
— maintained at predetermined intervals; L
— subject to regular checks by the user. 0

This Standard does not specify requirements for SEALED RADIOACTIVE SOURCES used with the
EQUIPMENT. Such requirements are specified in other standards (see 6.8.3).

1.1.104 The requirements of this Standard are based on the assumptions that:

— a TREATMENT PLAN is available that prescribes appropriate values of the TREATMENT
PARAMETERS, and

— the SOURCE STRENGTH(S) of the RADIOACTIVE SOURCE(S) used by the EQUIPMENT is (are)
known.
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La présente Norme contient des exigences destinées a s’assurer que les valeurs prescrites
des PARAMETRES DE TRAITEMENT peuvent étre obtenues par I’APPAREIL, et en particulier que:

— la (ou les) SOURCE(S) RADIOACTIVE(S) sélectionnée(s) est (sont) positionnée(s) ou mise(s)
en mouvement a l'intérieur de ’APPLICATEUR DE SOURCE dans la configuration choisie par
rapport a ’APPLICATEUR DE SOURCE;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de la configuration choisie des SOURCES RADIOACTIVES
pendant le temps sélectionné;

— I'IRRADIATION est réalisée au moyen de I’APPAREIL sans risque inutile pour 'OPERATEUR ou
les autres ge\sonnes se trouvant dans le voisinage immeédiat.

1.2 Objet “Z°

Remplacement: O/
Q

L’objet de la présente e Particuliere est d’établir les exigences particulieres de sécurité
des APPAREILS PROJECTE DE SOURCES RADIOACTIVES A CHARGEMENT AUTOMATIQUE DIFFERE
UTILISES EN BRACHYTHERA@t les spécifications d’essai de conformité. Elle définit les
exigences générales foncti lles des impératifs de sécurité plutét que les moyens
technologiques spécifiques de%e en ceuvre.

.

1.3 Normes Particuliéres {S‘

Addition: @

1.3.101 Relation avec la Norme Généra@

La présente Norme Particuliére doit étre ﬁ ‘conjointement avec la CEI 60601-1:1988,
Appareils électromédicaux — Partie 1: Regles ‘ggfiérales de sécurité, avec son Amendement 1

(1991) et son Amendement 2 (1995) — appelé rme Générale dans la présente Norme —
gu’elle modifie et compléte. Comme dans la Nor énérale, les exigences sont suivies par
des essais de conformité. 0

La numérotation des sections, articles et paragraph e la présente Norme Particuliere
correspond a celle de la Norme Générale. Les modificati apportées au texte des Normes
Générale et Collatérale sont indiquées par les expressions antes:

“Remplacement” signifie que I'article ou le paragraphe de Ia’@me Générale est remplacé
complétement par le texte de la présente Norme Particuliére; Oz

“Addition” signifie que le texte de la présente Norme Particuliére es@uté aux exigences de
la Norme Générale;

“Amendement” signifie que l'article ou le paragraphe de la Norme Géfergle est modifié
comme indiqué dans la présente Norme Particuliére.

Les paragraphes, figures ou tableaux ajoutés a la Norme Générale sont numérotés a partir de
101: les annexes complémentaires notées AA, BB, etc., et les points complémentaires aa),
bb), etc.

L'expression “cette Norme” est utilisée pour se référer a la Norme Générale et a cette Norme
Particuliére considérées ensemble.

Lorsqu’il n’existe aucune section, aucun article ou paragraphe correspondant dans la
présente Norme Particuliére, la section, l'article ou le paragraphe de la Norme Générale
s’applique sans modification, bien qu'il puisse éventuellement ne pas étre adapté.
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This Standard includes requirements intended to ensure that the prescribed values of the
TREATMENT PARAMETERS can be achieved by the EQUIPMENT, in particular that:

— the selected RADIOACTIVE SOURCE(S) is (are) positioned or moved within the SOURCE
APPLICATOR in the selected configuration relative to the SOURCE APPLICATOR,;

— IRRADIATION is performed by the selected RADIOACTIVE SOURCE configuration for the
selected duration;

— IRRADIATION is performed by the EQUIPMENT without causing unnecessary risk to the
OPERATOR or other persons in the immediate surroundings.

1.2 Objeci% .
®
04

The object of this P
automatically-controlled

specifications. It presents
than particular technologica

Replacement:

lar Standard is to establish particular requirements for safety of
CHYTHERAPY AFTERLOADING EQUIPMENT and the compliance test
general functional requirements of the demand for safety rather
ans of implementation.

1.3 Particular Standards O/(

ADDITION: Ve
1.3.101 Relationship to the General Standard

junction with IEC 60601-1:1988, Medical electrical

safety, with its Amendments 1 (1991) and 2

Standard — which it amends and supplements.
ollowed by compliance tests.

This Particular Standard is to be read i
equipment — Part 1: General requiremen
(1995) — hereinafter referred to as the Gene

As in the General Standard, the requirements at,

The numbering of sections, clauses and subclauséef this Particular Standard corresponds to
that of the General Standard. The changes to the texjrqf the General and Collateral Standards
are specified by the use of the following words: @

"Replacement" means that the clause or subclause o?@e General Standard is replaced
completely by the text of this Particular Standard; e

"Addition" means that the text of this Particular Standard is a@onal to the requirements of
the General Standard; O;

"Amendment" means that the clause or subclause of the General ndard is amended as
indicated by the text of this Particular Standard.

Subclauses, figures or tables which are additional to those of the Geécal Standard are
numbered starting from 101: additional annexes are lettered AA, BB, etc., anegﬁditional items
aa), bb), etc.

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

Where there is no corresponding section, clause or subclause in this Particular Standard, the
section, clause or subclause of the General Standard, although possibly not relevant, applies
without modification.





